DBI Series en

Reusable SpO, Sensors

DIRECTIONS FOR USE

Non-Sterile

Reusable @ Not made with natural rubber latex

INDICATIONS

When used with Masimo SET® or Masimo rainbow® SET:

DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) reusable SpO, sensors are indicated for the continuous non-
invasive monitoring and spot-checking of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO5) and pulse rate (measured by an
SpO, sensor) for use with adult patients during no motion conditions, and for patients who are well or poorly perfused in hospitals,
hospital-type facilities, mobile, and home environments.

DBI Series reusable sensors are for use only with instruments containing or licensed to use Masimo SET technology or Masimo rainbow
SET technology. Consult individual instrument manufacturer for compatibility of particular instruments and sensor models. Each
instrument manufacturer is responsible for determining whether their instruments are compatible with each sensor model. These
sensors are indicated as follows:

Sensor DBI

wﬁ >30 kg

DBI Series il

Capteurs SpO2 réutilisables

MODE D'EMPLOI

Non stérile

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel

INDICATIONS

Utilisés avec M SET® ou i inb SET:

Les capteurs SpO, réutilisables DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) sont indiqués pour la sur-
veillance soit « ponctuelle » soit continue et non invasive de la saturation fonctionnelle du sang artériel en oxygéne (SpO,) et de la
fréquence cardiaque (mesurée a I'aide d'un capteur SpO,) chez les patients adultes sans mouvement et chez les patients bien ou mal
perfusés a I'hopital, dans des cliniques, lors du transport et a domicile.

Les capteurs DCl réutilisables doivent étre utilisés uniquement avec des instruments dotés de la technologie Masimo rainbow SETou
Masimo rainbow SET ou autorisés par licence a utiliser ces technologies. Vérifier la compatibilité des instruments et des modéles de
capteurs particuliers aupreés des fabricants des systéemes d'oxymétrie individuels. Il appartient aux fabricants de sassurer de la com-
patibilité de leurs instruments avec les différents modéles de capteurs. Les indications d'utilisation sont les suivantes:

Application Site Middle or ring finger

DBI Series el

Wieder verwendbare SpO,-Sensoren

GEBRAUCHSANWEIS

Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
ANWENDUNGSGEBIETE . .
Bei Ver d mit imo SET oder il ink SET:

Die wieder verwendbaren SpO,-Sensoren DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, DBI-dc3 rot, DBI-dc8 rot, LNCS DBI, M-LNCS DBI) sind zur kontinuierli-
chen nicht invasiven Uberwachung und stichprobenartigen Kontrolle der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Himoglobins
(SpOy) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels SpO,-Sensor) bei Erwachsenen in Krankenhé&usern, krankenhauséhnlichen Einrichtun-
gen, mobilen und héuslichen Umgebungen bestimmt. Sie eignen sich fir Messungen in Ruhe und fiir Patienten mit guter oder schwacher
Durchblutung.

Wieder verwendbare Sensoren der DBI-Serie diirfen nur zusammen mit Geraten verwendet werden, die mit der Masimo SET-oder Masimo
rainbow SET-Technologie ausgestattet oder fiir die Verwendung dieser Technologien zugelassen sind. Informationen tber die Kompatibilitat
bestimmter Gerate und Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Oximetriesystems. Jeder Hersteller ist fiir die Bestimmung
der Kompatibilitat seiner Gerate mit den jeweiligen Sensormodellen tlich. Die Sensoren sind wie folgt indiziert:

Sensor DBI
P >30kg

DBI Series

Sensori riutilizzabili Sp0O,

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile
INDICAZIONI
Quando impi icon SET° o i inb SET:

ISensori riutilizzabili SpO, DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) sono indicati per "controlli a cam-
pione" e per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione arteriosa dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale
(Sp0,) e della frequenza del polso (misurata da un sensore SpO,) e devono essere usati su pazienti adulti, in assenza di movimento
e per i pazienti con buona o scarsa perfusione in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

ISensori riutilizzabili della serie DBI possono essere utilizzati solo con strumenti che implementano o abbiano ottenuto la licenza d'uso
con la tecnologia Masimo SET o Masimo rainbow SET. Rivolgersi alle ditte produttrici dei singoli sistemi ossimetrici per verificare la
compatibilita tra particolari strumenti e modelli di sensori. Ogni ditta produttrice ha la responsabilita di determinare la compatibilita
dei propri strumenti con ciascun modello di sensore. | sensori hanno le seguenti indicazioni.

Sensore DBI

i >30kg

Dito medio o anulare

Sito di applicazione

Befestigungsstelle Mittel- oder Ringfinger

DBI Series Les

Sensores de SpO, reutilizables

INSTRUCCIONES DE USO

No estéril

Reutilizable @ Fabricado sin létex de caucho natural

INDICACIONES

Si se utilizan con SET° o i inb SET:

Los sensores de SpO2 DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) reutilizables estan indicados para la
monitorizacién continua no invasiva y la verificacién rapida de la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO5)
y la frecuencia cardiaca (medida mediante un sensor de SpO,) para usar con pacientes adultos durante condiciones sin movimiento,
y para pacientes con buena o mala perfusion, en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, durante el transporte y en ambientes
domésticos.

Los sensores reutilizables de la Serie DBI sélo se utilizan con instrumentos que incluyan o que cuenten con licencia para usar tec-
nologia Masimo SET o tecnologia Masimo rainbow SET. Consulte con el fabricante de cada sistema de oximetria para averiguar la
compatibilidad de modelos especificos de instrumentos y sensores. Cada fabricante de instrumentos tiene la responsabilidad de
determinar si sus instrumentos son compatibles o no con cada modelo de sensor. Los sensores estan indicados en los siguientes casos:

Sensor DBI

“ﬁ >30kg

[Saturation Accuracy, No Motion +2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion +3 bpm
Low Perfusion Accuracy, Saturation +2%
Low Perfusion Accuracy, Pulse Rate +3 bpm

DBI Series sensors have been validated using Masimo rainbow SET technology.

INDICATIONS

When used with Nellcor and Nellcor Compatible Pulse Oximeters:

LNCS and M-LNCS DBI sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring and spot-checking of functional oxygen
saturation of arterial hemoglobin (SpO;) and pulse rate (measured by an SpO, sensor) for use with adult patients during no motion
conditions in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments. These sensors are indicated as follows:

Capteur DBI
fﬁ >30 kg
[Site d'application Majeur ou annulaire
Précision de saturation sans mouvement +2%
Précision de la mesure de fréquence de pouls sans mouvement +3 bpm
Précision de la mesure en cas de perfusion basse saturation +2%
Précision de la mesure en cas de perfusion basse saturation fréquence du pouls +3 bpm

Les capteurs DCl ont été homologués avec la technologie Masimo rainbow SET.

INDICATIONS

Pour utilisation avec les oxymétres de pouls Nellcor et Nellcor compatibles:

Les capteurs LNCS et M-LNCS DBI sont indiqués pour la surveillance soit « ponctuelle » soit continue et non invasive de la saturation
du sang artériel en oxygéne (SpO,) et de la fréquence cardiaque (mesurée par un capteur SpO;) chez les patients adultes sans mouve-
ment a I'hépital, dans les cliniques, lors du transport et a domicile.

[Sattigungs-genauigkeit ohne bewegung +2%

Pulsfrequenz-genauigkeit ohne bewegung + 3 Schlage/min

(Genauigkeit bei schlechter durchblutung séttigung +2%

Genauigkeit bei schlechter durchblutung pulsfrequenz + 3 Schlage/min

DBI-Sensoren wurden unter Verwendung der Masimo rainbow SET-Technologie validiert.

ANWENDUNGSGEBIET

Bei Verwendung mit Nellcor- und Nellc F
Die Sensoren LNCS und M-LNCS DBI sind zur kontinuierlichen nicht invasiven Uberwachung und stichprobenartigen Kontrolle der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (SpO;) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels SpO,-Sensor)

Precisione della saturazione di ossigeno senza movimento +2% | Sitio de colocacion Dedo corazén o anular
Precisione della frequenza del polso senza movimento +3bpm [Exactitud de la saturacion sin movimiento +2%
Precisione in caso di bassa perfusione saturazione +2% [Exactitud de la frecuencia del pulso sin movimiento +3lpm
Precisione in caso di bassa perfusione frequenza del polso + 3 bpm [Exactitud con perfusién baja Saturacion +2%

I sensori della serie DBI sono stati convalidati utilizzando la tecnologia Masimo rainbow SET. [Exactitud con perfusion baja Frecuencia del pulso +3lpm

INDICAZIONI

Se utilizzati con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor:

ISensori LNCS e M-LNCS DBI sono indicati sia per "controlli a campione” che per il monitoraggio continuo e non invasivo della satu-
razione arteriosa dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale (SpO,) e della frequenza del polso (misurata da un sensore
SpOy) in pazienti adultii in assenza di movimento, in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

The LNCS and M-LNCS DBI sensors have been validated on the Nellcor N-200 and N-395 Pulse Oximeter.

CONTRAINDICATIONS

DBI Series reusable 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.

INSTRUCTIONS

A) Site Selection

+ Choose a site that is well perfused and least restricts a conscious patient's movements. The ring or middle finger of the non-
dominant hand is preferred.
« Site should be cleaned of debris and dry 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:
LNCS DBI
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).
M-LNCS DBI
1. Refer to Fig. 4. Properly orient the sensor connector (1) and insert the sensor connector completely into the patient cable
connector (2).
2. Completely close the protective cover (3).

Attaching the sensor to the instrument:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Connect the sensor directly to an instrument that contains (or licensed to use) Masimo SET technology or Masimo rainbow SET
technology.
NOTE: Consult device user manual for additional information.

Removing the sensor from the patient:
1. Open the sensor by pressing on sides of sensor. Remove the sensor from the digit and follow the cleaning instructions, if
necessary.
2. Store the sensor away for its next use.

Disconnecting the sensor from the patient cable:
LNCS DBI
Refer to Fig. 5. Lift the protective cover (3) to gain access to the sensor connector (1). Pull firmly on the sensor connector (1) to remove
from the patient cable (2). To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.
M-LNCS DBI
1. Refer to Fig. 6. Lift the protective cover (1) to gain access to the sensor connector (2).

2. Pull firmly on the sensor connector (2) to remove from the patient cable (3). To avoid damage, pull on the sensor connector,
not the cable.

Disconnecting the sensor from the instrument:
DBI-dc3/dc8, Red DBI-dc3/dc8

Refer to Fig. 7. Place thumb and index finger on the buttons (1) on either side of the sensor instrument connector (2). Press firmly on
the buttons and pull to remove the connector from the instrument.

CLEANING

To surface clean the sensor:

1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.

2. Clean the sensor surface by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad.

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

Wipe all surfaces of the sensor and cable.

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.

ow

To clean or disinfect the sensor using a soaking method:
1. Place the sensor in one of the following cleaning solutions, such 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
Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor and cable.
Soak the sensor and the cable for at least 10 minutes and not greater than 24 hours. Do not immerse the connector.
Remove from cleaning solution.
Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes. Do not immerse the connector.
Remove from the water.
. 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.

Nowuswn

WARNINGS

«  The site must be checked or changed at least every four (4) hours to ensure adequate circulation, skin integrity and correct
optical alignment.
Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.
Exercise extreme caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the sensor is
not frequently moved. Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused patients and move the sensor if there
are signs of tissue ischemia.
During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can lead to pressure
necrosis.
Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of additional tape
can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.
Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause either over or under reading of actual arterial oxygen
saturation.
With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.
Failure to apply the sensor properly may cause incorrect measurements.
Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) will lead to inaccurate SpO, measurements.
Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate SpO, measurements.
Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO, measurements.
Intravascular dyes or externally applied coloring (such as nail polish) may lead to inaccurate SpO, measurements.
Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure necrosis.
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).
The pulsations from intra-aortic balloon support can be additive to the pulse rate on the oximeter pulse rate display. Verify
patient’s pulse rate against the ECG heart rate.
Venous pulsations may cause erroneous low SpO, readings (e.g. tricuspid value regurgitation).
The sensor should be free of visible defects. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation,
the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.
Do not use the sensor during MRI scanning.
To prevent damage, do not soak or immerse the sensor connector in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the sensor.
Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.
Do not attempt to reprocess, recondition or recycle Masimo sensors or patient cables as these processes may damage the
electrical components, potentially leading to patient harm.
Do not reuse the sensor on a different patient until it has been disinfected. The sensor can be reused on the same patient for
the patient's entire stay.

SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET or Masimo rainbow SET technology during no motion, the accuracy of the sensors from 70% to 100%
SpO; is % 2 digits (1 Std. Dev.) for adults. Pulse rate accuracy from 25-240 is + 3 bpm (1 Std. Dev.) for adults. Low perfusion accuracy
from 70% to 100% SpO, is + 2 digits (1 Std. Dev.) for adults and pulse rate accuracy from 25-240 bpm is + 3 bpm (1 Std. Dev.).

SpO, accuracy was determined by testing on healthy adult volunteers in the range of 70% -100% SpO- against a laboratory co-oxim-
eter. Accuracy specifications are statistically distributed, and about two-thirds of the measurements can be expected to fall between
the value measured by a co-oximeter.

When used with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters during no motion, the accuracy of the sensors from 70-100% SpO; is
+ 2 digits (1 Std. Dev.) for adults. Pulse rate accuracy from 25-240 bpm is + 3 bpm (1 Std. Dev.) for adults.
INSTRUMENT COMPATIBILITY

WASi\IOSH Instruments and sensors containing Masimo SET technology are identified with the Masimo SET logo. Look for the
6MASIMOSH Masimo SET designation on both the sensors and monitors to ensure accurate pulse oximetry when needed most.
rainb

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that these products, when used in accordance with the directions provided with the Prod-
ucts by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months. THE FOREGOING IS THE SOLE AND
EXCLUSIVE WARRANTY APPLICABLE TO THE PRODUCTS SOLD BY MASIMO TO BUYER. MASIMO EXPRESSLY DISCLAIMS ALL OTHER
ORAL, EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR PARTICULAR PURPOSE. MASIMO'S SOLE OBLIGATION AND BUYER'S EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL
BE, AT MASIMO'S OPTION, TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the product,
or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any product that
has been connected to any unintended instrument or system, has been modified, or has been disassembled or reassembled. This
warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or recycled. IN NO EVENT SHALL
MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO'S
LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT, WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE
AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR
ANY DAMAGES ASSOCIATED 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 OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY DEVICE
WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE DBI SENSORS.

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

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

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
. . Separate collection for Caution: Federal law (USA)
@ ::r”::: nstructions B\/ electrical and electronic | R @MY | restricts this device to sale by
(blue background) - i (WEEE). or on the order of a physician
. . Mark of conformity to
[:E] ?;n::!tlnstrucllons Lot code C € European Medical Device
o= Directive 93/42/EEC
Catalogue number Authorized representative in
“ Manufacturer ]
(model number) the European community
Date of manufacture Masimo reference Body weight
ol YYYY-MM-DD number ywel
g Use-by YYYY-MM-DD T Fragile, handle with care /ﬂ/ Storage temperature range
@ Do not discard > Greater than ? Keep dry
| Do not use if package is
Non-Sterile < Less than @ damaged
@ Not made with Storage humidity _@' Atmospheric pressure
natural rubber latex limitation limitation

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, 0 and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation
Nellcor and Oximax are federally registered trademarks of Nellcor Puritan Bennet, LLC

Les capteurs LNCS et M-LNCS DBI ont été homologués pour I'oxymetre de pouls Nellcor N-200 et Nellcor N-395.
CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs réutilisables 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 ; et si les conditions de circulation ou I'intégrité cutanée ont changé, le capteur
doit étre appliqué sur un site différent.
MODE D’EMPLOI
A) Choix du site:
Choisissez un site dont la perfusion sanguine est adéquate, qui génera le moins possible les mouvements du patient
conscient. Le site préférentiel est I'annulaire ou le majeur de la main non dominante.
Le site doit étre propre et sec avant la mise en place du capteur.

B) Fixation du capteur sur le patient:

1. Voir la Fig. 1. Tenir le capteur avec |'étoile et le cable sur le dessus. Ouvrez le capteur en appuyant sur ses cotés. Insérez le
doigt sélectionné dans le capteur.

2. Voir la Fig. 2. Orienter le capteur de sorte a placer d’abord le détecteur sur la partie charnue du doigt. Le bout du doigt doit
toucher la butée a l'intérieur de la partie inférieure du capteur. Si I'ongle est long, il peut passer par l'ouverture a I'extrémité
du capteur. Relachez les cotés du capteur. Vérifier le positionnement correct du capteur. La fenétre du détecteur doit étre
complétement recouverte pour garantir la précision des données.

C) Fixation du capteur sur le cable patient:
LNCS DBI
Voir la Fig. 3. Orientez correctement le connecteur du capteur (1) et insérez complétement celui-ci dans le connecteur du cable patient
(2). Fermez complétement le boitier de protection (3).
M- LNCS DBI
1. Voir la Fig. 4. Orientez correctement le connecteur du capteur (1) et insérez complétement celui-ci dans le connecteur du
cable patient (2).
2. Fermez complétement le boitier de protection (3).

Fixation du capteur a l'appareil:

DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8

Connectez 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
Retrait du capteur du patient:

1. Ouvrez le capteur en appuyant sur ses cotés. Retirer le capteur du doigt du patient, et suivez les instructions de nettoyage

si nécessaire.

2. Rangez le capteur pour un usage ultérieur.

Déconnexion du capteur du cable patient:
LNCS DBI
Voir la Fig. 5. Soulevez le capot de protection (3) pour accéder au connecteur du capteur (1). Tirez fermement sur le connecteur du
capteur (1) pour le débrancher du céble patient (2). Tirez sur le connecteur du capteur et non sur le cable afin d'éviter de les endom-
mager.
M-LNCS DBI
1. Voir laFig. 6. Soulevez le boitier de protection (1) pour accéder au connecteur du capteur (2).
2. Tirez fermement sur le connecteur du capteur (2) pour le débrancher du cable patient (3). Tirez sur le connecteur du capteur
et non sur le cable afin d'éviter de les endommager.

Déconnexion du capteur de l'appareil:
DBI-dc3/dc8, Red DBI-dc3/dc8
Voir la Fig. 7. Placer le pouce et l'index sur les boutons (1) des deux c6tés du connecteur (2) de I'appareil. Appuyer fermement sur
ces boutons et retirer le connecteur de l'appareil.

NETTOYAGE

Pour nettoyer la surface du capteur:
1. Retirez le capteur du patient et déconnectez-le du céble patient.
2. Nettoyez la surface du capteur en I'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %.
3. Laissez complétement sécher le capteur avant de le poser sur un patient. Si une désinfection Iégére est nécessaire, suivez les
étapes4a7.
4. Saturez un chiffon ou une gaze de I'une des solutions suivantes :
«  Glutaraldéhyde (Metrex, Metricide 28 ou Cidex 2250, par exemple)
«  Chlorures d'ammonium (ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe, Surfanios, Bactilysine, par exemple)
«  Solution d'eau de Javel/eau de 1:10.
5. Essuyez toutes les surfaces du capteur et du cable.
Imbibez un autre chiffon ou tampon de gaze avec de I'eau stérile ou distillée et essuyez toutes les surfaces du capteur et du cable.
7. Séchez le capteur et le cable avec un chiffon propre ou un tampon de gaze sec.
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Pour nettoyer ou désinfecter le capteur par trempage:

1. Placez le capteur dans I'une des solutions de nettoyage 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, Surfanios, Bactilysine, par exemple)

«  Solution d'eau de Javel/eau de 1:10.

Délogez les bulles d'air en secouant doucement le capteur et le cable.

Faites tremper le capteur et le cable pendant 10 min minimum et 24 heures maximum. Nimmergez pas le connecteur.

Retirez le tout de la solution de nettoyage.

Placez le capteur et le cable pendant au moins 10 minutes dans de l'eau stérile ou déminéralisée a température ambiante.
Nimmergez pas le connecteur.

6. Retirez-les de l'eau.

7. Séchez le capteur et le cable en essuyant toutes leurs surfaces avec un chiffon propre ou un tampon de gaze sec.

MISE EN GARDE

«  Nutilisez pas d’eau de Javel non diluée (hypochlorite de sodium entre 5 et 5,25 %) ou toute solution de nettoyage autre que celles
recommandées dans cette notice au risque dendommager le capteur de fagon permanente.

+  Nimmergez pas le capteur ou le connecteur dans un liquide.

«  Ne le stérilisez pas par irradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d‘éthyléne.

AVERTISSEMENTS

«  Lesite doit étre inspecté ou déplacé au minimum toutes les quatre (4) heures pour assurer une bonne circulation sanguine,
I'intégrité de la peau et un alignement optique correct.

+  Llacirculation distale jusqu‘au site du capteur doit étre controlée régulierement.

+  Soyez vigilant avec les patients présentant des troubles de la perfusion sanguine: des lésions cutanées et des escarres peuvent se
produire si le capteur nest pas réguliérement déplacé. Inspectez le site toutes les heures sur les patients ayant une mauvaise
perfusion et déplacez le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

+  En cas de diminution de la perfusion sanguine, le site du capteur doit étre évalué fréquemment a la recherche de signes
d'ischémie tissulaire, pouvant aboutir a la formation d'escarres.

«  Nutilisez pas d'adhésif pour fixer le capteur au site sous risque de restreindre le débit sanguin et de fausser les mesures.
Lutilisation de bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau, entrainer une nécrose par pression ou détériorer
le capteur.

+  Des capteurs mal posés ou partiellement déplacés peuvent produire des mesures inférieures ou supérieures a la saturation
artérielle en oxygéne réelle.

+  En cas de diminution marquée de la perfusion sanguine au niveau du site de surveillance, les valeurs mesurées peuvent étre
inférieures a la saturation artérielle en oxygéne centrale.

«  Lapose incorrecte du capteur peut fausser les mesures.

+  Destaux élevés de carboxyhémoglobine (HbCO) peuvent affecter la précision des mesures de SpO,.

+  Des niveaux élevés de méthémoglobine (HbMet) peuvent affecter la précision des mesures de SpO,.

+  Desniveaux élevés de bilirubine totale peuvent mener a des valeurs de SpO; inexactes.

«  Les colorants intravasculaires et ceux appliqués de fagon externe (tels que le vernis a ongles) peuvent affecter la précision des
mesures de SpO;.

+  Les capteurs trop serrés dés I'application ou a la suite d'un cedéme sont a l'origine d'erreurs de lecture et peuvent provoquer
une nécrose de pression.

+  Unecongestion veineuse peut produire des mesures inférieures a la saturation artérielle en oxygéne réelle. Par conséquent, assurez-vous
que le débit veineux est normal au niveau du site de surveillance. Le capteur ne doit pas étre en dessous du niveau du coeur (notamment
un capteur sur la main d'un patient allongé dont le bras pend au sol).

+  Les pulsations provoquées par une assistance par ballonnet intra-aortique peuvent s'ajouter a celles du pouls sur I'affichage de la
fréquence du pouls de l'oxymétre. Vérifiez la fréquence du pouls du patient en la comparant a la fréquence cardiaque sur I'ECG.

+  Des pulsations veineuses peuvent produire des mesures de SpO; faussement basses (notamment une régurgitation au niveau
de la valvule tricuspide).

+  Le capteur ne doit présenter aucun défaut visible. N'utilisez jamais un capteur endommagé ou dont les circuits électriques
sont exposés.

«  Positionnez le cable et le cable patient avec précaution afin de réduire les risques denchevétrement ou détranglement du patient.

«  Evitez de placer le capteur sur un membre comportant un cathéter artériel ou un brassard pour la mesure de la tension artérielle.

«  Sil'oxymétrie de pouls est réalisée au cours d’une irradiation compléte du corps, tenir le capteur hors du champ d'irradiation. En
cas d'exposition du capteur a l'irradiation, la mesure peut étre erronée ou l'appareil peut afficher zéro pendant toute la période
active d'irradiation.

«  Nutilisez pas le capteur pendant un examen IRM.

+  LeCO-oxymétre de pouls risque de ne pas pouvoir surveiller les signes vitaux du patient si un éclairage a haute intensité (comme
une lumiére pulsatile) est orienté sversr le capteur.

«  Pour éviter dendommager le capteur, ne le trempez pas et ne limmergez pas dans des liquides. Ne stérilisez pas le capteur.

« Ne modifiez ou n‘altérez le capteur en aucune fagon. Les altérations ou modifications peuvent affecter la performance et/ou
la précision du capteur.

+  Ne pas essayer de retraiter, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, ces procédés pouvant
endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

+  Ne pas réutiliser le capteur sur un autre patient jusqu'a ce qu'il ait été désinfecté. Les capteurs peuvent étre réutilisés sur le méme
patient pour le patient de I'ensemble du séjour.

CARACTERISTIQUES

Dans le cas d'utilisation avec la technologie Masimo SET ou Masimo rainbow SET et en absence de mouvement, I'exactitude des
capteurs entre 70 et 100 % SpO est de = 2 chiffres (+ 1 écart-type) pour les patients adultes. La précision en cas de perfusion basse
pour une SpO2 entre 70 % et 100 % est de + 2 chiffres (1 écart type) pour les patients adultes; la précision de la fréquence du pouls
entre 25 et 240 bpm est de + 3 chiffres (1 écart type).

LSRN

La précision de la SpO; a été déterminée grace a des tests sur des volontaires adultes sains dans une plage SpO; de 70 a 100 %, com-
parativement a un CO-oxymétre de laboratoire. Les caractéristiques de précision sont distribuées statistiquement ; environ deux tiers
seulement des mesures sont prévues de se situer entre les valeurs mesurées par un CO-oxymetre.

Dans le cas d'utilisation avec des oxymétres de pouls Nellcor et compatibles Nellcor en I'absence de mouvement, la précision des
capteurs entre 70 et 100 % SpO2 est de + 2 chiffres (+ 1 écart type) pour les patients adultes. La précision de la fréquence cardiaque
entre 25 et 240 bpm est de + 3 chiffres (1 écart type) pour les patients adultes.

COMPATIBILITE DES APPAREILS
GMQSi“OSH Les instruments et capteurs équipés de la technologie Masimo SET portent le logo Masimo SET. Recherchez la marque

Al - Masimo SET sur les capteurs et les moniteurs pour obtenir une oxymétrie de pouls précise lorsque vous en avez le plus
VNhS\MQSW besoin.
GARANTIE

Masimo garantit a I'acheteur initial que chaque produit qu'il fabrique est exempt de défauts matériels et de fabrication pendant une
période de six (6) mois si celui-ci est utilisé conformément au mode d’emploi fourni avec les Produits Masimo. Les produits a usage
unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient. LA PRESENTE EST LA SEULE GARANTIE EXCLUSIVE APPLICABLE
AUX PRODUITS VENDUS A LACHETEUR PAR MASIMO. MASIMO DECLINE EXPRESSEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE VERBALE, EXPRESSE
OU IMPLICITE, NOTAMMENT ET SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D'APTITUDE A UN USAGE PAR-
TICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR POUR VIOLATION DE GARANTIE SERONT, A LA
DISCRETION DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE LA GARANTIE

Cette garantie ne s'applique pas aux produits qui ont été utilisés de fagon non conforme au mode d’emploi fourni avec le produit, ou qui ont
été soumis a une utilisation incorrecte, une négligence, un accident ou un dommage externe. Cette garantie ne s'applique pas aux produits
qui ont été raccordés a un appareil ou a un systéme inadapté, ou qui ont été modifiés, démontés ou remontés. Cette garantie ne s'applique
pas aux capteurs ou aux cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage. EN AUCUN CAS, MASIMO NE
POURRA ETRE TENU RESPONSABLE ENVERS L'ACHETEUR OU TOUTE AUTRE PERSONNE DES DOMMAGES ACCESSOIRES, INDIRECTS, PARTICU-
LIERS OU IMMATERIELS (NOTAMMENT ET SANS S'Y LIMITER, TOUTE PERTE DE PROFIT), 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 PRODUITS A UACHETEUR (EN VERTU
D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DELICTUEL OU D'UNE AUTRE RECLAMATION) N'EXCEDERA LA SOMME PAYEE PAR ULACHETEUR
POUR L'ENSEMBLE DES PRODUITS FAISANT LOBJET DE CETTE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE
DES DOMMAGES ASSOCIES A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITA-
TIONS SPECIFIEES DANS CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE INTERPRETEES COMME FAISANT OBSTACLE AUX RESPONSABILITES QUI, EN
VERTU DES LOIS EN VIGUEUR RELATIVES AUX GARANTIES SUR LES PRODUITS, NE PEUVENT ETRE EXCLUES PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE IMPLICITE

L/ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU IMPLICITE D'UTILISATION DE CE CAPTEUR AVEC
UN DISPOSITIF DONT UUSAGE N'A PAS ETE APPROUVE INDIVIDUELLEMENT EN CONJONCTION AVEC LES CAPTEURS DBI.

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE AMERICAINE N'AUTORISE LA VENTE DE CET APPAREIL QUE PAR UN MEDECIN OU SUR
PRESCRIPTION MEDICALE.

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

Les symboles suivants peuvent étre indiqués sur le produit ou son étiquette:

bei Erwachsenen in Ruhe in Krankenhausern, krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie mobilen und héuslichen Umgebungen
Sensor LNCS, M-LNCS DBI Capteur LNCS, M-LNCS DBI bestimmt. Sensor LNCS, M-LNCS DBI
5 >30kg i >30kg Sensor LNCS, M-LNCS DBI T >30kg
IApplication Site Middle or ring finger Site d'application Majeur ou annulaire 'ﬁ >30kg Befestigungsstelle Dito medio o anulare
Saturation Accuracy, No Motion +20% Précision de saturation sans mouvement *2% Befestigungsstelle Mittel- oder Ringfinger Precisione della saturazione di ossigeno senza movimento +2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion +3bpm Précision de la mesure de fréquence de pouls sans mouvement +3 bpm ISattigungs-genauigkeit ohne bewegung +2% Precisione della frequenza del polso senza movimento +3bpm

Los sensores de la Serie DBI han sido validados usando la tecnologia Masimo rainbow SET.

INDICACIONES

Si se utilizan con pulsioximetros Nellcor y otros compatibles con Nellcor:

Los sensores LNCS y M-LNCS DBI estan indicados para la monitorizacion continua no invasiva y la verificacion rapida de la saturacion
de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO;) y la frecuencia cardiaca (medida mediante un sensor de SpO;) para usar con
pacientes adultos durante condiciones sin movimiento en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, durante el transporte y en
ambientes domésticos.

Sensor LNCS, M-LNCS DBI

Tﬁ >30 kg

Befestigungsstelle Dedo corazén o anular

Pulsfrequenz-genauigkeit ohne bewegung + 3 Schldage/min

Die LNCS und M-LNCS DBI wurden auf ihre Genauigkeit bei Verwendung die Nellcor N-200 und Nellcor N-395-Pulsoximeter getestet.

KONTRAINDIKATIONEN
Die wieder verwendbaren Sensoren der DBI-Serie diirfen nicht bei aktiven Patienten oder tiber einen langeren Zeitraum eingesetzt
werden. Die Messstelle muss mindestens alle vier (4) Stunden kontrolliert werden, um bei Blutzirkulations- oder Hautir it

I sensori LNCS e M-LNCS DBI sono stati convalidati con pulsossimetri N-200 Nellcor e N-395 Nellcor.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei sensori riutilizzabili 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, deve essere
spostato.

lemen eine andere Anbringungsstelle fiir den Sensor wéhlen zu kénnen.

ANLEITUNG
A) Wahl der Befestigungsstelle:
« Eine Stelle wéhlen, die gut perfundiert ist und die Bewegungsfreiheit des Patienten bei Bewusstsein am wenigsten einschrankt.
Der Ring- oder Mittelfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.
« Vor der Anbringung des Sensors muss die Stelle frei von Riicksténden und trocken sein.
B) Befestigung des Sensors am Patienten:
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. Den Sensor so ausrichten, dass das Kabel zum Handriicken des Patienten hin verlduft. Die Fingerspitze muss
den Fingeranschlag innen am hinteren Ende des Sensors beriihren. Bei langen Fingerndgeln kann der Fingernagel durch die
Offnung am Ende des Sensors hinausragen. Uberpriifen, ob der Sensor richtig positioniert wurde. Lassen Sie die Seiten des
Sensors los. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektor vollstandig abgedeckt sein.
C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel:
LNCS DBI
Siehe Abb. 3. Sensorstecker (1) richtig ausrichten und vollstandig in den Patientenkabelstecker (2) einfiihren. Schutzabdeckung (3)
vollstandig schlieBen.
M-LNCS DBI
1. Siehe Abb. 4. Sensorstecker (1) richtig ausrichten und vollsténdig in den Patientenkabelstecker (2) einfiihren.
2. Schutzabdeckung (3) vollstandig schlieBen.

AnschlieBen des Sensors am Gerit:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
SchlieBen Sie den Sensor direkt an ein Gerat an, das mit der Masimo SET-oder Masimo rainbow SET-Technologie ausgestattet oder fir
die Verwendung dieser Technologien zugelassen ist.
HINWEIS: Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch fiir das Gert.

Entfernen des Sensors von den Patienten:
1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie auf die Seiten des Sensors driicken. Den Sensor vom Finger entfernen und ggf. die
Reinigungsanleitung befolgen.
2. Den Sensor bis zum néchsten Gebrauch lagern.

Trennen des Sensors vom Patientenkabel:
LNCS DBI
Siehe Abb. 5. Schutzabdeckung (3) anheben, um den Sensorstecker (1) freizulegen. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom
Patientenkabel zu trennen (2) . Um Schéden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker, und nicht am Kabel.
M-LNCS DBI
1. Siehe Abb. 6. Schutzabdeckung (1) anheben, um den Sensorstecker (2) freizulegen.
2. Sensorstecker (2) durch festes Ziehen vom Patientenkabel (3) trennen. Dabei nicht am Kabel, sondern am Stecker selbst ziehen.

Trennen des Sensors vom Gerét:
DBI-dc3/dc8, Red DBI-dc3/dc8
Siehe Abb. 7. Daumen und Zeigefinger auf die grauen Tasten (1) auf beiden Seiten des legen Sensor-Anschluss (2) Instrument. Die
grauen Tasten fest eindriicken aus dem Instrument.

REINIGUNG

So reinigen Sie die Sensoroberfliache

Den Sensor vom Patienten entfernen und vom Patientenkabel abnehmen.

Reinigen Sie die Sensoroberfldche mit einem in 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.

Wenn eine leichte Desinfektion erforderlich ist, fahren Sie mit Schritt 4 bis 7 fort.

Trénken Sie ein Tuch oder einen Wattetupfer mit einer der folgenden Lésungen:

+  Glutaraldehyd (z. B. Metrex, Metricide 28 oder Cidex 2250)

+ Ammoniumchlorid (z. B. ECOLAB, Huntington, Asepti-Wipe)

+  1:10 Chlorbleiche in Wasser

5. Wischen Sie alle Oberflachen des Sensors und Kabels ab.

6. Mit einem neuen Tuch oder Gazetupfer und sterilem oder destilliertem Wasser alle Oberflachen des Sensors und des Kabels
abwischen.
Den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch oder trockenem Gazetupfer abtrocknen.

HPWN =

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
vollsténdig eingetaucht sind.
+  Glutaraldehyd (z. B. Metrex, Metricide 28 oder Cidex 2250)
+ Ammoniumchlorid (z. B. ECOLAB, Huntington, Asepti-Wipe)
« 1:10 Chlorbleiche in Wasser

2. Entfernen Sie Luftbldschen, 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 den Sensor und das Kabel aus der Reinigungslésung.

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. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen Tuch oder einer trockenen Mullbinde ab, um den Sensor und das Kabel zu
trocknen.

VORSICHT

Kein unverdiinntes Bleichmittel (5%-5,25%iges Natriumhypochlorit) oder andere als die hier empfohlenen Reinigungslosungen
verwenden, um dauerhafte Beschadigungen des Sensors zu vermeiden.

Sensor oder Stecker nicht in Fliissigkeiten eintauchen oder darin liegen lassen.

Nicht mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklav oder mit Ethylenoxid sterilisieren.

WARNHINWEISE

«  Die Befestigungsstelle ist mindestens alle vier (4) Stunden zu Giberpriifen um adaquate Durchblutung, Hautintegritét und korrekte
optische Ausrichtung zu gewahrleisten.
Die Blutzirkulation muss distal zum Sensor routineméaBig tiberpriift werden.
Bei schlecht durchbluteten Fingern bzw. Zehen &uBerst vorsichtig vorgehen; wenn der Sensor nicht haufig versetzt wird, kénnen
Hauterosionen bzw. Drucknekrosen entstehen. Bei schwacher Durchblutung muss die Messstelle mindestens einmal (1) die
Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Gewebeischamie zu beobachten sind.Bei schwacher
Durchblutung muss die Sensorbefestigungsstelle haufig auf Anzeichen einer Gewebeischdmie untersucht werden, da diese zu
einer Drucknekrose fiihren kann.
Den Sensor nicht mit Klebeband an der A ), da die Durchblutung eingeschrankt wiirde und fehlerhafte
Messergebnisse die Folge waren. Das Anbringenlegen eines zusatzlichen Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder dem
Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.
Falsch angebrachte oder teilweise geloste Sensoren konnen zu hohe oder zu niedrige Messergebnisse der arteriellen
Sauerstoffsattigung verursachen.
Bei sehr schlechter Durchblutung der Befestigungsstelle kdnnen die Messergebnisse unter der Hauptarterien-Sauerstoffsattigung
liegen.
Das fehlerhafte Anbringen des Sensors kann zu falschen Messungen fiihren.
Bei einem erhohten Carboxyhé@moglobinspiegel (COHb) kdnnen die SpO,-Messungen ungenau sein.
Bei einem erhdhten Spiegel an Methamoglobin (MetHb) kdnnen die SpO, Messungen ungenau sein.
Erhohte Bilirubinwerte im Blut des Patienten kénnen zu fehlerhaften SpO,-Messungen fiihren.
Intravaskulare Farbstoffe oder duBerlich aufgetragene Farbstoffe (z. B. Nagellack) kénnen zu ungenauen SpO,-Messungen fiihren.
Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu eng werden, kdnnen zu ungenauen Messungen fiihren und
Drucknekrosen verursachen.
Venose Blutstauung kann zu niedrige Messergebnisse der arteriellen Sauerstoffsattigung verursachen. Deshalb sicherstellen, dass
der vendse Abfluss von der Befestigungsstelle nicht beeintrachtigt ist. Den Sensor mindestens auf Hohe des Herzens anbringen
(beispielsweise den Sensor nicht an der Hand eines bettlagerigen Patienten anbringen, wenn der Arm aus dem Bett nach unten
hangt).
Die Pulsation eines intraaortalen Ballons kann die auf dem Oximeter angezeigte Pulsfrequenz erhdhen. Die Pulsfrequenz des
Patienten mit der EKG-Herzfrequenz abgleichen.
Venose Pulsationen (z. B. bei Trikuspidalinsuffizienz) konnen zu falsch niedrigen SpO-Messwerten fiihren.
Der Sensor darf keine sichtbaren Beschadigungen aufweisen. Keinesfalls einen beschadigten Sensor oder einen Sensor mit offen
liegenden elektrischen Leitungen verwenden.
Kabel und Patientenkabel sorgféltig anordnen, um die Méglichkeit von Verheddern oder Strangulieren des Patienten zu
vermindern.
Den Sensor nicht an Extremitéten anbringen, an denen sich bereits ein Arterienkatheter oder eine Blutdruckmanschette befindet.
Bei Durchfiihrung einer Pulsoximetrie wihrend einer Ganzkorperbestrahlung muss sich der Sensor auBerhalb des Bestrahlungsfelds
befinden.Wird der Sensor Strahlung ausgesetzt, konnte die Messung ungenau sein oder das Gerét konnte wahrend der Dauer der
aktiven Bestrahlung einen Messwert von Null anzeigen.
Den Sensor nicht wahrend einer Kernspintomographie verwenden.
Die Blutzirkulation muss distal zum Sensor routinemaBig tiberprift werden
Auf den Sensor gerichtetes starkes Licht (z. B. Stroboskoplicht) kann bewirken, dass das CO-Pulsoximeter keine
Vitalzeichenmessungen vornimmt.
Zur Vermeidung von Beschadigungen den Sensor nicht in Flissigkeiten einweichen oder eintauchen. Den Sensor keinesfalls
sterilisieren.
Keinerlei Veranderungen am Sensor vornehmen. Verdnderungen kénnen zu Beeintrachtigungen der Leistung und/oder der
Messgenauigkeit fiihren.
Versuchen Sie nicht, Masimo Sensoren oder Kabel zu tiberarbeiten, zu verandern oder wiederzuverwenden, da dies zu Schaden an
den elektrischen Komponenten und u. U. zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Keine Wiederverwendung der Sensor auf einem anderen Patienten, bis sie desinfiziert worden sind. Der Sensor kann
wiederverwendet werden, auf der gleichen Patienten fiir den Patienten der gesamten Aufenthalt.

TECHNISCHE DATEN

Bei Verwendung mit der Masimo SET- oder Masimo rainbow SET-Technologie an Erwachsenen in Ruhe sind die Sensoren im Bereich
von 70 % bis 100 % SpO, auf + 2 Stellen (1 Standardabweichung) genau. Die Genauigkeit bei Bewegung (zwischen 70% und 100%
SpO,) betragt + 3 Stellen (1 Standardabweichung) fiir Erwachsene/Kinder/Kleinkinder. Die Genauigkeit der Pulsfrequenz zwischen 25
und 240 Schlagen/Minute betragt + 3 Schlage/Minute (1 Standardabweichung).

Die Genauigkeit fiir SpO; bei Erwachsenen mit geringer Durchblutung liegt im Bereich von 70 % bis 100 % SpO; bei + 2 Stellen (1
Standardabweichung), die Genauigkeit fir die Pulsfrequenz liegt im Bereich von 25 bis 240 Schldgen/Min. bei + 3 Schlagen/Min. (1
Standardabweichung). Die Genauigkeit des SpO,-Werts wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Probanden im Bereich zwisch-
en 70 % und 100 % SpO2 im Vergleich zu einem Labor-CO-Oximeter ermittelt.

Bei Verwendung mit Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern an Erwachsenen in Ruhe sind die Sensoren im Bereich von 70 %
bis 100 % SpO, auf + 2 Stellen (1 Standardabweichung) genau. Die Genauigkeit fir die Pulsfrequenz bei Erwachsenen liegt im Bereich
von 25 bis 240 Schlagen/Min. bei + 3 Schldgen/Min. (1 Standardabweichung).

GERATEKOMPATIBILITAT

5MA§|M[]SH Instrumente und Sensoren mit Masimo SET-Technologie sind mit dem Masimo SET-Logo gekennzeichnet. Achten Sie auf
\"MﬂSiMOSH das Masimo SET Logo, um genaue Pulsoximetrie sicherzustellen — dann, wenn sie am meisten gebraucht wird.
ainb

GARANTIE

Masimo gewdhrt dem Ersterwerber eines Produktes von Masimo fiir einen Zeitraum von sechs (6) Monaten eine Garantie tiber die
Freiheit von Material- und Ausfiihrungsfehlern nur unter der Voraussetzung, dass das Produkt gemaB den dem Produkt beiliegenden
Herstelleranweisungen verwendet wird. Fiir Produkte fir den einmaligen Gebrauch gilt die Garantie ausschlieBlich fiir den Gebr-
auch bei einem einzigen Patienten. DIE VORGENANNTEN GARANTIELEISTUNGEN SIND DIE ALLEINIG GELTENDEN FUR VON MASIMO
VERKAUFTE PRODUKTE. MASIMO GEWAHRT AUSDRUCKLICH KEINERLEI WEITERE GARANTIEN, WEDER MUNDLICHER, AUSDRUCKLI-
CHER NOCH STILLSCHWEIGENDER ART, EINSCHLIESSLICH UNTER ANDEREM JEGLICHER GEWAHRLEISTUNGEN DER HANDELSUBLICH-
KEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE ALLEINIGE VERPFLICHTUNG VON MASIMO UND DER AUSSCHLIESSLICHE
GEWAHRLEISTUNGSANSPRUCH DES KAUFERS BESTEHEN DARIN, DASS MASIMO DAS PRODUKT NACH EIGENEM ERMESSEN REPARIERT
ODER ERSETZT.

GARANTIEAUSSCHLUSSE

Diese Garantie gilt nicht fir Produkte, die unter Missachtung der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanleitungen, unsa-
chgemaR oder fahrldssig verwendet oder versehentlich oder durch uBere Einwirkung beschéadigt wurden. Diese Garantie gilt nicht
fiir Produkte, die an ungeeignete Gerate oder Systeme angeschlossen, verandert, zerlegt oder wieder zusammengebaut wurden.
Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf Sensoren oder Patientenkabel, die aufbereitet, rekonditioniert oder wiederverwendet
wurden. MASIMO UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR BEGLEIT-, INDIREKT-, SONDER- ODER FOLGESCHADEN DES KAUFERS ODER
ANDERER PERSONEN (EINSCHLIESSLICH UNTER ANDEREM ENTGANGENER GEWINNE), AUCH WENN MASIMO VON DER MOGLICHKEIT
SOLCHER SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE. DIE HAFTUNG VON MASIMO ERSTRECKT SICH UNTER KEINEN UMSTANDEN AUF
ANSPRUCHE (VERTRAGS-, GARANTIEANSPRUCHE, ANSPRUCHE AUS UNERLAUBTER HANDLUNG ODER SONSTIGE ANSPRUCHE), DIE
DEN VOM KAUFER FUR DAS (DIE) BETREFFENDE(N) PRODUKT(E) GEZAHLTEN KAUFPREIS UBERSCHREITEN. MASIMO UBERNIMMT
KEINERLEI HAFTUNG FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM AUFBEREITETEN, REKONDITIONIERTEN ODER WIEDERVERWEN-
DETEN PRODUKT. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN,
DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

AUSSCHLUSS STILLSCHWEIGENDER GENEHMIGUNG
Der Kauf oder Besitz dieses Sensors bedeutet keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz fiir die Verwendung des Sensors mit
einem Gerat, das kein autorisiertes Gerét ist oder nicht separat fiir den Gebrauch von DBI-Sensoren lizenziert wurde.

VORSICHT: LAUT US-AMERIKANISCHER GESETZESBESTIMMUNGEN DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE ODER AUF
ARZTLICHE ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

ISTRUZIONI

A) Scelta del sito:
-+ Scegliere un sito dotato di buona perfusione e che limiti al minimo i movimenti del paziente cosciente. El preferibile il dito
anulare o medio della mano non dominante.
« Prima di applicare il sensore, pulire il sito rimuovendo eventuali tracce di sporcizia e asciugarlo.

B) Applicazione del sensore al paziente:
1. Come illustrato nella Fig. 1. Disporre il sensore con la stella e il cavo rivolti verso l'alto. Aprire il sensore esercitando pressione
sui lati del sensore. Inserire il dito selezionato nel sensore.
. Come illustrato nella Fig. 2. Orientare il sensore in modo che il cavo sia disposto lungo il dorso 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 che la posizione del sensore sia corretta.
Rilasciare i lati del sensore. Per ottenere dati accurati, del rivelatore deve essere completamente coperta dal dito.

~

C) Come fissare il sensore al cavo del paziente:
LNCS DBI
Come illustrato nella 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).
M-LNCS DBI
1. Come illustrato nella Fig. 4. Orientare correttamente il connettore del sensore (1) e inserirlo completamente nel connettore
del cavo paziente (2).
2. Chiudere completamente la copertura di protezione (3).

Come scollegare il sensore dallo strumento:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Collegare il sensore direttamente a uno strumento contenente (o che dispone della licenza d'uso per) la tecnologia Masimo SET o
Masimo rainbow SET.
NOTA: per ulteriori informazioni, consultare il manuale utente del dispositivo.
Rimuovere il sensore da paziente:
1. Aprire il sensore esercitando pressione sui lati del sensore. Rimuovere il sensore da cifre e seguire le istruzioni di pulizia, se
necessario.
2. Conservare il sensore di distanza per il suo prossimo utilizzo.

Come scollegare il sensore dal cavo del paziente:
LNCS DBI
Come illustrato nella Fig. 5. Sollevare la copertura di protezione (3) per accedere al connettore del sensore (1). Tirare saldamente il
connettore del sensore (1) per staccarlo dal cavo paziente (2). Per evitare danni, tirare il conne tore del sensore e non il cavo.
M-LNCS DBI
1. Comeillustrato nella Fig. 6. Sollevare la copertura di protezione (1) per accedere al connettore del sensore (2).
2. Tirare saldamente il connettore del sensore (2) per staccarlo dal cavo paziente (3). Per evitare danni, tirare il conne tore del

sensore e non il cavo.

Come scollegare il sensore dallo strumento:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8

Come illustrato nella Fig. 7. Collocare il pollice e I'indice sui pulsanti (1) situati ai lati del connettore dallo strumento (2). Premere con
decisione sui pulsanti e tirare per rimuovere il connettore dallo strumento.

PULIZIA

Pulizia delle superfici del sensore:
1. Staccare 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. Sesirichiede una disinfezione di livello inferiore, procedere come indicato nei passaggida4a 7.
4. Inumidire un panno o un tampone di garza con una delle seguenti soluzioni:
+  Glutaraldeide (ad esempio Metrex, Metricide 28 o Cidex 2250)
«  Cloruro di ammonio (ad esempio ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
+  1:10 di candeggina/acqua.
5. Strofinare tutte le superfici del sensore e del cavo.
Saturare un altro panno o garza con acqua sterile o distillata e passare tutte le superfici del sensore e il cavo.
7. Asciugare il sensore e il cavo con un panno o garza puliti e asciutti.

o

Pulizia e di del sensore il metodo per immersione:

1. Immergere il sensore in una delle seguenti soluzioni disinfettanti, in modo tale che il sensore e il cavo alla lunghezza desiderata
siano completamente immersi.

+  Glutaraldeide (ad esempio Metrex, Metricide 28 o Cidex 2250)

«  Cloruro di ammonio (ad esempio ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)

+  1:10 di candeggina/acqua.

Rimuovere le bolle daria scuotendo delicatamente il sensore e il cavo.

Immergere il sensore e il cavo per almeno 10 minuti, ma non superare 24 ore. Non immergere il connettore.

Rimuovere il sensore e il cavo dalla soluzione disinfettante.

Immergere il sensore e il cavo in acqua sterile o distillata a temperatura ambiente per 10 minuti. Non immergere il connettore.
Rimuovere il sensore e il cavo dall'acqua.

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

ATTENZIONE

«  Per evitare di danneggiare in modo permanente il sensore, non usare ipoclorito di sodio puro (al 5%-5,25%) o soluzioni
detergenti diverse da quelle consigliate in questa sede
Non immergere il sensore o il connettore in soluzioni liquide.
Non sterilizzare mediante irradiazione, a vapore, in autoclave o mediante ossido di etilene.

AVVERTENZE

«  Esaminare il sito di applicazione almeno ogni quattro (4) ore per confermare un‘adeguata circolazione, l'integrita della pelle e
I'allineamento ottico corretto.
La circolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.
Usare molta cautela nel caso di pazienti con bassa perfusione; se il sensore non viene spostato spesso, possono aver luogo
fenomeni di erosione cutanea e necrosi da compressione. Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa perfusione
e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.
In presenza di scarsa perfusione, il sito di applicazione del sensore deve essere esaminato con frequenza per identificare sintomi
diischemia tissutale, che pud portare a necrosi da compressione.
Non usare cerotti per fissare il sensore al sito, poiché cio potrebbe limitare il flusso ematico e determinare misurazioni non
accurate. L'utilizzo di altro nastro adesivo puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.
| sensori non correttamente applicati o parzialmente staccati possono generare valori superiori o inferiori rispetto all'effettiva
saturazione di ossigeno del sangue arterioso.
Qualora il sito di applicazione del sensore sia caratterizzato da perfusione molto bassa, & possibile che i valori misurati siano
inferiori alla saturazione di ossigeno arteriosa principale.
La scorretta applicazione del sensore pud generare valori errati.
Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni errate della SpO,.
Livelli elevati di metemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni errate della SpO,.
Elevati livelli della Bilirubina totale potrebbero generare una inaccurata lettura di SpO,.
La presenza di coloranti intravascolari o di colorazioni applicate esternamente, quali smalto per unghie, pud dare luogo a
misurazioni errate di SpO;,
| sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono provocare
necrosi da pressione.
La congestione venosa pud generare valori erroneamente inferiori rispetto all'effettiva saturazione di ossigeno del sangue
arterioso. Verificare quindi il corretto efflusso venoso dal sito di applicazione del sensore. Il sensore non deve trovarsi sotto
il livello del cuore (come ad esempio nel caso di un sensore applicato sulla mano di un paziente sdraiato, con il braccio che
ciondola dal letto).
Le pulsazioni provenienti dal contropulsatore aortico possono aumentare la frequenza del polso sul display del pulsossimetro.
Verificare la frequenza del polso del paziente confrontandola con la frequenza cardiaca dell'ECG.
Le pulsazioni venose (ad esempio, in caso di rigurgito della valvola tricuspide) possono causare letture erroneamente basse
diSpo,.
Il sensore non deve presentare difetti visibili. Non usare mai un sensore danneggiato o uno con circuiti elettrici esposti.
Disporre con attenzione il cavo e il cavo paziente, per evitare che il paziente possa rimanere impigliato nei cavi o soffocare.
Evitare di applicare il sensore a un arto a cui sia stato applicato un bracciale per la misurazione della pressione sanguigna o un
catetere arterioso.
Se si utilizza la pulsossimetria durante un'irradiazione globale, il sensore deve essere mantenuto fuori dal campo d'irradiazione.
Se il sensore & esposto ad irradiazione, la lettura pud essere inesatta oppure il sensore puo rilevare un valore zero durante il
periodo d'irradiazione attiva.
Non utilizzare questo sensore durante le scansioni MRI.
La circolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.
Le luci molto intense (ad esempio, le luci stroboscopiche pulsanti) rivolte verso il sensore possono impedire la lettura delle
funzioni vitali da parte del CO-ossimetro del polso.
Per evitare di danneggiarlo, non immergere o lasciare a bagno il sensore in soluzioni liquide. Non tentare di sterilizzare il sensore.
Non tentare in alcun modo di modificare o alterare il sensore. Eventuali alterazioni o modifiche possono influire negativamente
sulle prestazioni o sulla precisione del sensore.
Non tentare di ritrattare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi del paziente. Tali processi possono danneggiare i
componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.
Non riutilizzare il sensore su un altro paziente fino a quando non & stato disinfettato. Il sensore puo essere riutilizzato sullo stesso
paziente per paziente l'intero soggiorno.

CARATTERISTICHE

Se usati con tecnologia Masimo SET o Masimo rainbow SET in assenza di movimento, la precisione dei sensori nell'intervallo 70% - 100%
SpO; & di +2 cifre (1 deviazione standard) per i pazienti adulti.

L'accuratezza della bassa perfusione compresa tra SpO; 70% e 100% & +2 cifre (1 deviazione standard) per pazienti adulti; 'accuratezza
per la frequenza del polso compresa tra 25 e 240 bpm & di +3 cifre (1 deviazione standard) nelle stesse categorie di pazienti.

La precisione di SpO, é stata determinata mediante test su volontari adulti sani nell'intervallo 70%-100% di SpO, a confronto con un
CO-ossimetro di laboratorio.

Se usati con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor in assenza di movimento, la precisione dei sensori con SpO; nellintervallo 70%
- 100% é di +2 cifre (1 deviazione standard) per i pazienti adulti. La precisione della frequenza del polso compresa tra 25 e 240 battiti al
minuto & + 3 battiti al minuto (1 deviazione standard) nei pazienti adulti.

COMPATIBILITA CON ALTRI STRUMENTI

NowuswN

aMﬂSI“{)SH Strumenti e sensori che utilizzano la tecnologia Masimo SET vengono identificati dal logo Masimo SET. Controllare che
IM 4 SH monitor e sensori siano contrassegnati dal logo Masimo SET per garantire pulsossimetrie accurate ove maggiormente
\', AS‘MQ T necessario.

GARANZIA

La Masimo garantisce ciascun prodotto da essa fabbricato, a condizione che esso venga usato in base alle istruzioni fornite, contro
difetti di materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. Questa garanzia ha validita unicamente per I'acquirente originale.
| prodotti monouso sono garantiti unicamente per I'uso su un singolo paziente. LA GARANZIA ESPOSTA IN PRECEDENZA E LUNICA
ED ESCLUSIVA GARANZIA RELATIVA Al PRODOTTI VENDUTI DALLA MASIMO ALLUACQUIRENTE. LA MASIMO DECLINA ESPLICITAMENTE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA VERBALE, ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, IN MODO NON ESCLUSIVO, LE EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. L'UNICO OBBLIGO DELLA MASIMO E L'UNICO RICORSO A DISPOSIZIONE
DELLACQUIRENTE IN CASO DI VIOLAZIONE DI QUALSIASI GARANZIA CONSISTE, A DISCREZIONE DELLA MASIMO, NELLA RIPARAZIONE
O NELLA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DALLA GARANZIA

La presente garanzia non copre alcun prodotto che non sia stato utilizzato in conformita alle relative istruzioni per 'uso o che sia stato
sottoposto a uso improprio, negligenza o incidente o che abbia subito danni imputabili a cause esterne al prodotto stesso. La presente
garanzia non copre alcun prodotto che sia stato collegato a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti, o che sia
stato modificato, o smontato e rimontato. Questa garanzia non copre i sensori o i cavi paziente che sono stati rigenerati, ricondizionati
o riciclati. IN NESSUN CASO LA MASIMO SARA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI TERZI PER QUANTO RIGUARDA
DANNI IMPREVISTI, INDIRETTI, SPECIALI O EMERGENTI (INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, LE PERDITE PECUNIARIE) ANCHE QUALORA FOSSE
STATA RESA CONSAPEVOLE DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA DELLA MASIMO CONNESSA Al
PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (A SEGUITO DI CONTRATTO, GARANZIA, ATTO ILLECITO, O ALTRA RICHIESTA DI INDENNIZZO)
ECCEDERA LAMMONTARE CORRISPOSTO DALLACQUIRENTE PER ACQUISTO DEL LOTTO DI PRODOTTI OGGETTO DELLA RICHIESTA DI
INDENNIZZO. IN NESSUN CASO LA MASIMO SARA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO ASSOCIATO AD UN PRODOTTO CHE SIA
STATO RIGENERATO, RICONDIZIONATO O RICICLATO. LE LIMITAZIONI ENUNCIATE NELLA PRESENTE SEZIONE NON ESCLUDONO AL-
CUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI SULLE RESPONSABILITA RELATIVE Al PRODOTTI, NON POSSA ESSERE GIURI-
DICAMENTE ESCLUSA MEDIANTE CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE
L'acquisto o il possesso di questo sensore non conferisce I'autorizzazione espressa o tacita ad impiegare il sensore con dispositivi non
autorizzati o che non siano stati autorizzati separatamente all'uso dei sensori DBI.

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

Per uso professionale. Per le informazioni complete sulle prescrizioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni, controindicazioni,
precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per l'uso.

Sul prodotto o sulle etichette del prodotto possono essere riportati i simboli seguenti:

SIMBOLI DEFINIZIONE SIMBOLI DEFINIZIONE

SIMBOLI DEFINIZIONE

. . Attenzione: la legge federale
Rz:(:haa:tzze;:‘zjlr?a USA limita la vendita del
ﬁ slenr?(phe ed elettroniche Rx ONLY | presente dispositivo da parte
di un medico o su prescrizione

Attenersi alle
istruzioni per 'uso —

(%)

(sfondo blu)

(RAEE). di un medico.
Marchio di conformita
Consultare le Codice lotto C alla Direttiva europea sui

istruzioni per I'uso

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
" " Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen, Warnun-
Suivre les Collecte séparée des Mise en garde :laloi gen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
X . ﬁ P P fédérale (Etats-Unis) restreint Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten aufgedruckt sein:
instructions équipements électriques | R ONLY Ja vente de cet appareil par ou
(fond bleu) d'utilisation - et électroniques (DEEE). sur prescripion s‘:m mépde(in SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Marque de conformité a la GE"E"”I‘:E Samréllung Vorsicht: Laut U
DE] Consulter le mode Codedelot c directive européenne relative Eloei:m:n:i?;e;iaqen (WEEE orsicht: 2:1‘... g
demploi o1z aux dispositifs médicaux E:z)r‘au;nhsanwelsung E Waste from Electronic RXx ONLY | darfdieses Gerst nur von einem
93/42/CEE (blaver 9 — &Electrical Equipment, Arzt oder auf Anweisung eines
I Fabricant Référence du catalogue Représentant agré¢ dans Hintergrund) Ab;a"l"E“_d;k""ﬁn"ﬁhe" Arztes verkauft werden.
(référence du modele) I'Union européenne und elektrischen Geraten).
- . e . Konformitétszeichen beziiglich
Date de fabrication Numéro de référence . . [:E] Gebrauchsanweisung L -
ﬂ AAAA-MM-J) Masimo Poids du patient beachten Chargencode ~ X Richtlinie 93/42/EWG uber
g Date de péremption Fragile — Manipuler avec Plage de température de aeal Hersteller Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
AAAA-MM-)) précaution stockage ! europaischen Gemeinsch
i &I ﬁjﬂ;ﬁ#summ Masimo-Referenznummer T ﬁ Korpergewicht
@ Ne pas jeter > Supérieura ? Conserver au sec
Verwendbar bis . .
. - Ne pas utilser si lemballage “ 1-MM-TT Vorsicht zerbrechich /ﬂ/ Lagertemperatur
Non stérile < Inférieura @ .
estendommagé -
) . o~ Darf nicht in Kontakt mit
@ Ne contient pas de a Limite d’humidité de _@- Pression atmosphérique @ Nict ensorgen GroBerals T Feuchtigkeit kommen
latex naturel — stockage (limite)
Das Produkt darf nicht verwendet
Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm Nicht steril Kleinerals @ werdgn, wenn die Verpackung
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, 5 et LNCS sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral. beschadigt st
Nellcor est une marque déposée de Nellcor Puritan Bennett Incorporated sur le plan fédéral. @ Enthalt keinen Latex Luftfeuchtigkeit bei Einschrénkungen beziiglich des
aus Naturkautschuk Lagerung atmosphérischen Drucks

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

[
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, V¥ und LNCS sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Nellcor ist eine eingetragene Marke der Nellcor Puritan Bennett Incorporated.

dispositivi medici 93/42/CEE
Numero catalogo i

Exactitud de la saturacién sin movimiento +2%

Exactitud de la frecuencia del pulso sin movimiento +3 bpm

Los sensores LNCS y M-LNCS DBI se han validado con el pulsioximetro N-200 de Nellcor y el pulsioximetro N-395 de Nellcor.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores reutilizables de la Serie DBI estén contraindicados para uso en pacientes activos o durante periodos de uso prolongado.
Cada cuatro (4) horas como minimo, debe inspeccionarse el lugar de aplicacion del sensor y, en caso de que el estado circulatorio o la
integridad de la piel se haya modificado, el sensor deberé aplicarse en otro lugar.

INSTRUCCIONES

A) Seleccion del lugar:
Seleccione un lugar que esté bien perfundido y que limite lo menos posible los movimientos del paciente consciente. El lugar
recomendado es el dedo anular o el dedo corazén de la mano no dominante del paciente.
Antes de fijar el sensor, el lugar de aplicacion debe estar libre de residuos y seco.

B) Fijacién del sensor al paciente:
1. Consulte la Figura 1. Mantenga el sensor con la estrella y el cable hacia arriba. Abra el sensor oprimiendo los costados del
sensor. Inserte el dedo seleccionado en el sensor.
2. Consulte la Figura 2. Oriente el sensor de modo que el cable se extienda hacia el dorso de la mano del paciente. La punta
del dedo debe tocar el tope elevado ubicado dentro de la parte inferior del sensor. Si la uia es larga, ésta puede salir a través
de la abertura ubicada en el extremo del sensor. Compruebe que el sensor estd bien colocado. Suelte los costados del sensor.
Del detector debe estar completamente cubierta por el dedo para asegurar la precision de los datos.

C) Conexion del sensor en el cable del paciente:
LNCS DBI
Consulte la Figura 3. Oriente correctamente el conector del sensor (1) e introdizcalo por completo en el conector del cable del
paciente (2). Cierre por completo la cubierta protectora (3).
M-LNCS DBI
1. Consulte la Figura 4. Oriente correctamente el conector del sensor (1) e introdtzcalo por completo en el conector del cable
del paciente (2).
2. Cierre por completo la cubierta protectora (3).

Conexién del sensor en el instrumento:
DBI-dc3/dc8, Red DBI-dc3/dc8
Enchufe el conector del sensor directamente en un instrumento que incluya (o tenga licencia para usar) tecnologia Masimo SET o
Masimo rainbow SET.
NOTA: Consulte el manual del usuario del dispositivo para obtener informacién adicional.

Eliminar el sensor de paciente:
1. Abra el sensor oprimiendo los costados del sensor. Retire el sensor del digito y siga las instrucciones de limpieza, si es
necesario.
2. Almacenar el sensor de distancia para su préximo uso.

Desconexion del sensor del cable del paciente:
LNCS DBI
Consulte la Figura 5. Levante la cubierta protectora (3) para acceder al conector del sensor (1). Tire firmemente del conector del sensor
(1) para retirarlo del cable del paciente (2). Para evitar danos, tire del conector del sensor, y no del cable.
M-LNCS DBI
1. Consulte la Figura 6. Levante la cubierta protectora (1) para acceder al conector del sensor (2).
2. Tire firmemente del conector del sensor (2) para retirarlo del cable del paciente (3). Para evitar dafos, tire del conector del
sensor, y no del cable.

Desconexién del sensor del instrumento:
DBI-dc3/dc8, Red DBI-dc3/dc8
Consulte la Figura 7. Coloque los dedos pulgar e indice sobre los botones (1) situados a cada lado del conector del cable del instru-
mento (2). Presione firmemente sobre los botones y tire para retirar el conector del instrumento.

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 usando algodén con alcohol isopropilico al 70%.
3. Sise requiere un bajo nivel de desinfeccion, continde con los pasos del 4 al 7.
4. Empape un trozo de pafio o gasa con una de las siguientes soluciones:
«  Glutaraldehyde (por ejemplo Metrex, Metricide 28 or Cidex 2250)
+  Ammonium Chlorides (por ejemplo ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
«  Blanqueador/agua 1:10.
5. Limpie todas las superficies del sensor y del cable.
6. Empape otro paiio o gasa con agua estéril o destilada y limpie todas las superficies del sensor y el cable.
7. Seque el sensor y el cable con un pafio o una gasa limpios y secos.

Para limpiar o desinfectar el sensor usando un método de remojo:
1. Coloque el sensor en una de las siguientes soluciones de limpieza, de modo que el sensor y la longitud deseada del cable se
sumerjan completamente.
«  Glutaraldehyde (por ejemplo Metrex, Metricide 28 or Cidex 2250)
+  Ammonium Chlorides (por ejemplo ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
«  Blanqueador/agua 1:10.
2. Saque las burbujas de aire, sacudiendo suavemente el sensor y el cable.
3. Remoje el sensor y el cable 10 minutos como minimo, pero no mas de 24 horas. No sumerja el conector.
4. Retire de la solucion de limpieza.
5. Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes. No sumerja el conector.
6. Retire del agua.
7. Seque el sensor y cable pasando un pafio limpio o gasa seca a todas las superficies.

PRECAUCION
No utilice lejia sin diluir (hipoclorito sédico al 5-5,25%) ni ninguna solucién de limpieza aparte de las recomendadas aqui, ya que
podria dafar el sensor de modo irreparable.
No sumerja el sensor ni el conector en ninguna solucién liquida.
No esterilice estos dispositivos mediante radiacion, vapor, autoclave u éxido de etileno.

ADVERTENCIAS

«  Ellugar de aplicacién debe examinarse o cambiarse al menos una vez cada cuatro (4) horas con el fin de asegurar que la piel esta
en buen estado, que la circulacién sanguinea es adecuada, y que la alineacion 6ptica es correcta.

+  Debe comprobarse rutinariamente la circulacion distal respecto del sensor.

«  Tenga muchisimo cuidado con los pacientes que no tengan una buena perfusion; si el sensor no se cambia de lugar con
frecuencia, podrian provocarse erosiones cutaneas o necrosis por presion. En el caso de pacientes con baja perfusion, evalte el
lugar al menos cada hora y mueva el sensor si hay signos de isquemia tisular.

+  Cuando haya una baja perfusion, el lugar del sensor debe examinarse con frecuencia para comprobar que no presenta signos
de isquemia tisular, que podria producir necrosis por presion.

+  No utilice esparadrapo para fijar el sensor a su sitio, ya que podria limitar el flujo sanguineo y provocar lecturas imprecisas. El uso
de més cinta adhesiva puede provocar dafos en la piel, necrosis por presién o daiar el sensor.

+  Los sensores mal aplicados o parcialmente desprendidos pueden producir lecturas altas o bajas erréneas de la saturacion
arterial de oxigeno.

«  Silaperfusion del lugar monitorizado es muy baja, las lecturas pueden ser inferiores a la saturacién arterial central de oxigeno.

+  Sielsensor no se aplica correctamente, podrian obtenerse lecturas incorrectas.

+  Siexisten niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) las mediciones de SpO, pueden ser imprecisas.

«  Siexisten niveles elevados de metahemoglobina (MetHb), las mediciones de SpO; pueden ser imprecisas.

+  Niveles elevados de Bilirubina total pueden dar lugar a valores inexactos en las medidas de SpO,.

«  El uso de tintes intravasculares o de colorantes aplicados externamente (por ejemplo, esmalte de ufas) puede dar lugar a
mediciones inexactas de SpO,.

+  Los sensores que se colocan demasiado apretados o que se aprietan debido a la presencia de edemas provocaran lecturas
inexactas y pueden provocar necrosis por presion.

+  La congestién venosa puede producir lecturas bajas erréneas de la saturacion arterial de oxigeno, por lo que es necesario
asegurarse de que haya un flujo venoso de salida adecuado en el lugar monitorizado. El sensor no debe colocarse a un nivel mas
bajo que el corazén (por ejemplo, un sensor en la mano de un paciente que esta en cama con el brazo colgando).

«  Las pulsaciones del tratamiento de contrapulsacién con balén intraértico pueden aumentar la frecuencia del pulso en la pantalla
indicadora de la frecuencia del pulso del oximetro. Verifique la frecuencia del pulso del paciente comparandola con la frecuencia
cardiaca del electrocardiograma.

«  Las pulsaciones venosas (por ejemplo, regurgitacion de la valvula tricispide) pueden provocar lecturas erréneamente bajas
de la SpO2.

+  Elsensor no debe presentar defectos visibles. Nunca utilice un sensor dafiado o que tenga circuitos eléctricos al descubierto.

«  Disponga cuidadosamente el cable del sensor y el cable del paciente para reducir el riesgo de que el paciente se enrede o
estrangule con ellos.

«  Evite colocar el sensor en una extremidad que tenga un catéter arterial o un manguito de presién arterial.

«  Siseestd utilizando pulsioximetria durante una irradiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de irradiacion.
Si el sensor se ve expuesto a la radiacion, podria obtenerse una lectura imprecisa o el sensor podria dar una lectura igual a cero
durante el periodo de irradiacion activa.

+  No utilice el sensor durante un estudio de resonancia magnética.

+  Debe comprobarse rutinariamente la circulacion distal respecto del lugar de aplicacién del sensor.

+  Sielsensor esta expuesto a luces de alta intensidad (por ejemplo, luces estroboscopicas pulsétiles), es posible que el cooximetro
de pulso no pueda medir las constantes vitales del paciente.

«  Con elfin de evitar daiios al sensor, no lo deje en remojo ni lo sumerja en ningun liquido. No intente esterilizar el sensor.

+  No modifique ni altere el sensor de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar al rendimiento y a la
precision.

+  Nointente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo puesto que estos procesos
pueden danar los componentes eléctricos y provocar posibles lesiones al paciente.

+  No vuelva a utilizar el sensor en otro paciente hasta que haya sido desinfectado. El sensor puede ser reutilizado en el mismo
paciente para el total de la estancia del paciente.

ESPECIFICACIONES

Si se utiliza con tecnologia Masimo SET o Masimo rainbow SET sin haber movimiento, la precision de los sensores de SpO, de 70% a
100% es de +2 digitos (+1 de desviacién estandar) en el caso de los pacientes adultos. La precision en baja perfusion de SpO, de 70%
a100% es de +2 digitos (1 de desviacion estandar) para pacientes adultos y la precision para la frecuencia cardiaca de 25-240 Ipm es
de 3 digitos (1 de desviacion estandar).

La precision de SpO; se determiné mediante pruebas en adultos voluntarios sanos en el rango de SpO; de 70%-100% en compara-
cién con un cooximetro de laboratorio.

Si se utiliza con pulsioximetros Nellcor u otros compatibles con Nellcor sin haber movimiento, la precisién de los sensores de SpO, de
70% a 100% es de +2 digitos (+1 de desviacion estandar) en el caso de los pacientes adultos. La precision de la frecuencia cardiaca de
25-240 Ipm es de +3 Ipm (1 de desviacion estandar) para pacientes adultos.

COMPATIBILIDAD DEL INSTRUMENTO

GM“"MOSH Los instrumentos y sensores equipados con tecnologia Masimo SET lucen un logotipo Masimo SET que los identifica.
- Busque la denominacion de Masimo SET para asegurar una pulsioximetria precisa cuando més sea necesaria.

it

GARANTIA

Masimo garantiza exclusivamente al comprador inicial que ninguno de los productos que fabrica, si se utiliza de acuerdo con las in-
strucciones suministradas por Masimo junto con los productos, presentara defectos de material ni de montaje durante un periodo de
seis (6) meses. Los productos de un solo uso estan garantizados exclusivamente para su uso en un solo paciente. LA ANTERIOR ES LA
UNICA GARANTIA VALIDA PARA LOS PRODUCTOS VENDIDOS POR MASIMO AL COMPRADOR. MASIMO DESAUTORIZA EXPRESAMENTE
CUALQUIER OTRA GARANTIA ORAL, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS DE APTITUD PARA LA COMER-
CIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO CONCRETO. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMO Y LA UNICA MEDIDA REPARADORA
A LA QUE TIENE DERECHO EL COMPRADOR EN VIRTUD DE CUALQUIER GARANTIA SERA, A CRITERIO DE MASIMO, LA REPARACION O
SUSTITUCION DEL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no cubre ningtin producto que haya sido utilizado incumpliendo las instrucciones de uso suministradas con el producto,
que haya sido sometido a mal uso, negligencia o accidente, o que haya resultado daiiado por causas externas. Esta garantia no cubre
ningun producto que haya sido conectado a un instrumento o sistema para los que no esté disefiado, que haya sido modificado, o que
haya sido desmontado o reensamblado. Esta garantia no se extiende a los sensores o los cables para pacientes que se hayan vuelto a
procesar, acondicionar o reciclar. EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE MASIMO ANTE EL COMPRADOR O ANTE CUALQUIER OTRA
PERSONA DE DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, SIN LIMITACION, LOS DERIVADOS
DEL LUCRO CESANTE), INCLUSO SI SE HA ADVERTIDO DE DICHA POSIBILIDAD. EN NINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO
DERIVADA DE LA VENTA DE CUALQUIER PRODUCTO AL COMPRADOR (EN VIRTUD DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDAD EX-
TRACONTRACTUAL U OTRA RECLAMACION) SUPERARA EL IMPORTE PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL PRODUCTO O LOTE DE
PRODUCTOS RELACIONADOS CON DICHA RECLAMACION. EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE DE DANOS ASOCIADOS
CON UN PRODUCTO QUE HAYA SIDO REPROCESADO, REACONDICIONADO O RECICLADO. LAS LIMITACIONES ESPECIFICADAS EN
ESTE APARTADO NO DEBEN INTERPRETARSE COMO EXCLUYENTES DE LAS RESPONSABILIDADES QUE NO PUEDAN EXCLUIRSE LEGAL-
MENTE MEDIANTE CONTRATO DE ACUERDO CON LAS LEYES VIGENTES DE RESPONSABILIDADES DE PRODUCTOS.

LICENCIA NO IMPLICITA
La compra o posesion de este sensor no confiere ninguna licencia expresa ni implicita para utilizarlo con instrumentos que no sean
dispositivos autorizados o dispositivos autorizados por separado para utilizar sensores DBI.

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

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacion completa de prescripcién, que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Los simbolos siguientes pueden aparecer en el producto o en sus etiquetas:

SIMBOLO DEFINICION SIMBOLO DEFINICION SIMBOLO DEFINICION
Recoleccion por separado
de equipos eléctricos y
electronicos: Directiva Precaucion: Por ley federal
Siganse las instruc- de Residuos de Aparatos (EUA), este dispositivo solo esté
@ ciones de uso E Eléctricos Rx ONLY alaventa por parte o por orden

(fondo azul) y Electronicos (WEEE, Waste de un médico.
Electrical and Electronic

Equipment Directive)

¢ danneggiata

Limitazione dell'umidita
di conservazione

Non contiene lattice
di gomma naturale

Limite di pressione
atmosferica

N Produttore (numero modello) nella Comunita europea
Data di fabbricazione Numero di riferimento T Peso corporeo
el proee Masimo f p
g Data di scadenza Fragile, maneggiare Intervallo temperatura di
AAAA-MM-GG con cura conservazione
Raccolta rifiuti N Y Conservare in un luogo
@ separata > Maggore di asciutto
Q Non sterile < Minore di @ Non utilizzare se la confezione

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, 5 e LNCS sono marchi depositati a livello federale di Masimo Corporation.
Nellcor & un marchio registrato a livello federale della Nellcor Puritan Bennett Incorporated.

Marca de conformidad con la

DE:I E;':;I‘de:zigas instruc- (C6digo de lote Directiva Europea de Dispositivos
o1z Médicos 93/42/EEC
. Nimero de catdlogo Representante autorizado en la
“ Fabricante . .
(ntimero de modelo) Comunidad Europea
&] Fecha de fabricacion: Nimero de referencia de T Peso corporal
AAAA-MM-DD Masimo £ P
g Fecha de caducidad: Fragil, manéjese con Rango de temperatura de
AAAA-MM-DD cuidado almacenamiento
@ No desechar Mayor que ‘T Manténgase seco
No estéril Menor que @ No usar si el envase esta danado
Fabricado sin latex de Limites de humedad de o ” -
@ " Limites de presion atmosférica
caucho natural almacenamiento

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, \'y LNCS son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
Nellcor es una marca comercial registradas a nivel federal de Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

Table information provides ArRms 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 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and
lower 95% limits of agreement.
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DBI Series

Ateranvandningsbara SpO, sensorer
BRUKSANVISNING

For flergéngsbruk @ Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril
INDIKATIONER
Vid andning till: med SET® eller i inbow® SET:

De ateranvandbara DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) SpO,-sensorerna &r avsedda antingen fér
kontinuerlig, ej invasiv dvervakning eller punktkontroll av funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin (SpO,), samt for métning av
pulsfrekvensen (méts av en SpOy-sensor) hos vuxna patienter vid férhallanden utan rorelse. De anvénds ocksa for patienter som har
bra eller dalig perfusion pa sjukhus, sjukhusliknande anldggningar, mobila samt hemmamiljer.

Ateranvindbara sensorer i DBI-serien ska endast anvandas tillsammans med instrument som innehaller eller licensierats fér Masimo
SET-teknik eller Masimo rainbow SET-teknik. Konsultera enskilda tillverkare av oximetrisystem for information om sarskilda instru-
ments och sensormodellers kompatibilitet. Varje instrumenttillverkare har ansvaret for att faststalla att deras instrument dr kompati-
bla med respektive sensormodeller. Sensorerna indikeras enligt féljande:

Sensor DBI

'I'ﬁ >30kg

DBI Series oL

Herbruikbare Sp0,-sensoren

GEBRUIKSAANWIJZIN

DBI Series

SpO5,-sensorer til genbrug
BRUGSANVISNING

DBI Series Lot

Sensores SpO, reutilizaveis

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

Herbruikbaar @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril Reutilizdvel @ Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado
INDICATIES INDIKATIONER INDICAGOES

m i ® of Maci Py 3 do utilizad M SET® Masi ink SET:
Bij gebruik met SET® of SET: Ved brug med SET® eller rainbow® SET: Quando utilizados com o ouo

De herbruikbare SpO5-sensoren uit de DBI-serie (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) zijn bestemd
voor de continue, niet-invasieve bewaking en eenmalige controle van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine
(Sp05) en de polsfrequentie (gemeten met een SpO;-sensor) bij volwassenen in situaties zonder beweging en bij patiénten met
goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiele omgevingen en thuis.

Herbruikbare sensoren uit de DBI-serie zijn uitsluitend bestemd voor gebruik met instrumenten met (een licentie voor) Masimo
SET-technologie of Masimo rainbow SET-technologie. Raadpleeg de fabrikanten van het individuele oximetriesysteem voor com-
patibiliteit van bepaalde instrumenten en sensormodellen. De fabrikant van elk instrument is er verantwoordelijk voor vast te stellen
of hun instrumenten compatibel zijn met elk sensormodel. De sensors zijn als volgt geindiceerd:

Sensor DBI

wﬁ >30kg

DBl-seriens sensorer har utvérderats med Masimo rainbow SET-teknik.

INDIKATIONER

Vid andning till: med pul. av mérket Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla:

LNCS och M-LNCS DBI-sensorerna ar avsedda antingen for l6pande, ej invasiv 6vervakning och punktkontroll av funktionell
syremattnad i arteriellt hemoglobin (SpO5), samt pulsfrekvensen (méts med en SpO,-sensor) fér anvandning pa vuxna patienter pa
sjukhus, sjukhusliknande anléggningar, mobila och hemmamiljéer.

Sensor LNCS, M-LNCS DBI

'lﬁ >30kg

Lang- eller ringfinger

IAppliceringsstélle

IMattnadsprecisio Ingen rorelse +2%

Pulsfrekvens-precision Ingen rorelse +3bpm

LNCS och M-LNCS DBI-sensorerna har validerats med pulsoximetern Nellcor N-200 och med pulsoximetern Nellcor N-395.

KONTRAINDIKATIONER

DBI-seriens ateranvandbara sensorer kontraindikeras for anvandning pé aktiva patienter eller under forlangda anvéndningsperioder.
Sensorstallet maste undersokas minst var fiérde (4.) timme eller tidigare, och om cirkulationsforhallandet eller hudens integritet kom-
prometterats skall sensorn appliceras pa ett annat stalle.

ANVISNINGAR

A) Val av appliceringsstalle:
Valj ett appliceringsstalle som har god perfusion och som minst hindrar en vaken patients rorelser. Ring- eller langfingret pa
den icke-dominanta handen ér att féredra.
Appliceringsstallet skall vara rengjort och torrt innan sensorn stts fast.

B) Fastsattning av sensorn pa patienten:

1. Sefig. 1. Hall sensorn med stjirnan och kabeln uppat. Oppna sensorn genom att trycka pa sensorns sidor. Fér in valt finger
isensorn.

2. Sefig. 2. Rikta in sensorn sa att kabeln I6per i riktning mot 6verdelen av patientens hand. Fingrets topp ska nudda vid det
upphéjda fingerstoppet inuti sensorn underdel. Om fingernageln &r lang kan den n& genom Gppningen i slutet av sensorn.
Kontrollera sensorns uppstélining for att verifiera korrekt positionering. Sldpp sidorna péa sensorn. Detektorfonstret maste
vara fullstandigt tackt for att garantera exakt dataregistrering.

C) Ansluta sensorn till patientkabeln:

LNCS DBI

Se fig. 3. Rikta in sensorn pé lampligt satt och for in sensorkontakten (1) helt i patientkabelns (2) uttag. Stang skyddslocket (3)

fullstandigt.

M-LNCS DBI

1. Sefig. 4. Rikta in sensorn pa lampligt satt och for in sensorkontakten (1) helt i patientkabelns (2) uttag.

2. Stdng skyddslocket (3) fullsténdigt.

Ansluta sensorn till instrumentet:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Anslut sensorn direkt till ett instrument som innehaller (eller som ér licensierat att anvanda) Masimo SET-teknik eller Masimo rainbow
SET-teknik.

OBS! Ytterligare i finns i enhet

Ta bort sensorn fran patienten:
1. Oppna sensorn genom att trycka pa sensorns sidor. Avldgsna sensorn fran fingret/tén och folj rengéringsanvisningarna,
om sé behovs.
2. Forvara sensorn for nasta anvandning.

Koppla ifran sensorn fran patientkabeln:
LNCS DBI
Se fig. 5. Lyft skyddslocket (3) fér att n& sensorkontakten (1). Dra stadigt i sensorkontakten (1) fér att avldgsna den frén patientkabeln
(2). Undvik skador genom att dra i sensorkontakten, och inte i sjalva kabeln.
M-LNCS DBI
1. Sefig. 6. Lyft skyddslocket (1) for att na sensorkontakten (2).
2. Drastadigti sensorkontakten (2) for att avldgsna den fran patientkabeln (3). Undvik skador genom att dra i sensorkontakten,
och inte i sjélva kabeln.

Koppla bort sensorn fran instrumentet:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Se fig. 7. Placera tummen och pekfingret pa utlésningsknapparna (1) péa vardera sidan om sensoranslutningen (2). Tryck hért pa
utlésningsknapparna och dra for att avldgsna anslutningen fran instrumentet.

RENGORING

Ytlig rengéring av sensorn:
1. Avldgsna sensorn fran patienten och koppla loss den fran patientkabeln.
2. Dukan sedan rengora sensorns yta genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol.
3. Om laggradig desinfektion behovs, ga till steg 4 till 7.
4. BI6t en trasa eller gasvav med en av foljande 6sningar:
«  Glutaraldehyd (som Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)
+ Ammoniumklorider (som ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
+  1:10 blekmedel-vattenlésning.
5. Torka av alla ytor p& sensorn och kabeln.
Drank en annan trasa eller kompress med sterilt eller destillerat vatten, och torka av alla ytor pa sensorn och kabeln.
7. Torka sensorn och kabeln med en ren trasa eller en torr kompress.

o

Rengéra och desinfektera sensorn med en nedsankningsmetod:

1. Placera sensorn i ndgon av féljande rengéringslosningar, sa att sensorplattorna och énskad langd kabel técks fullstandigt
«  Glutaraldehyd (som Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)

+  Ammoniumklorider (som ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)

+  1:10 blekmedel-vattenldsning.

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 ett dygn. Sénk inte ner anslutningsdonet.
Avldgsna fran rengéringsldsningen.

Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter. Sank inte ner anslutningsdonet.
Avldgsna fran vattnet.

Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr trasa eller gasvav.

VARNING:
Anvénd inte outspatt blekmedel (5%-5,25% natriumhypoklorit) eller annan rengoéringslésning som inte rekommenderats hér,
eftersom permanent skada kan uppsta pa sensorn.
Varken sensorn eller kontakten far doppas i vétska.
Sterilisera inte med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid.

VARNINGAR
Detta stélle maste kontrolleras eller andras minst var fjarde (4.) timme for att sékerstalla tillrdcklig cirkulation, hudintegritet och
korrekt optisk inriktning.
Cirkulationen distalt till sensorplatsen bor kontrolleras rutinmdssigt.
Var synnerligen forsiktig med patienter med dalig perfusion. Om sensorn inte flyttas regelbundet kan huderosion och
trycknekros uppsta. Bedom platsen sa ofta som varje timma for patienter med daligt genomflode och flytta sensorn om det
uppstar tecken pa vavnadsischemi.
Vid dalig perfusion méste sensorstallet utvarderas ofta for tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
Anvand inte tejp for att sdkra sensorn vid stéllet; det kan himma blodflédet och orsaka felaktiga avlasningar. Om man anvander
extra tejp kan det leda till skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.
Sensorer som appliceras pa fel sétt eller delvis rubbas kan orsaka antingen felaktigt héga eller felaktigt laga avldsningar av
faktisk arteriell syreméttnad.
Vid valdigt délig perfusion runt dvervakningsstllet kan avldsningarna visa ldgre resultat an den inre arteriella syremattnaden.
Om sensorn inte appliceras korrekt kan det orsaka felaktiga matvarden.
Férhojda karboxihemoglobinvérden (COHb) kan resultera i felaktiga SpO,-métvérden.
Férhojda methemoglobinvérden (MetHb) kan resultera i felaktiga SpO,- méatvarden.
Férhojda varden av totalt Bilirubin kan medfora felaktiga métvérden pa SpO;.
Intravaskulra farger eller externt applicerat férg (t. ex. nagellack) kan leda till felaktiga SpO,-métvérden.
Sensorer som applicerats fér hart eller som blir for hart applicerade pa grund av dem kan ge felaktiga resultat och ge upphov
till trycknekros.
Blodstockning i vener kan orsaka felaktigt ldg avlasning av faktisk arteriell syreméattnad. Darfor skall du sékerstalla lamplig
vends utstromning fran det évervakade stllet. Sensorn skall inte placeras under hjértniva (t. ex. far sensorn inte sitta pa en
sangliggande patients hand nér armen hanger ned mot golvet).
Pulsen frdn en intraaortaballong kan adderas till pulsfrekvensen p& oximeterns pulsavldsningsskarm. Bekrdfta patientens
pulsfrekvens mot EKG-hjar
Vendsa pulseringar kan leda till felaktlgt laga SpO,- avldsningar (t.ex. trikuspidal regurgitation).
Sensorn maste vara fri fran synliga defekter. Anvand aldrig en skadad sensor, eller en sensor med exponerad elkrets.
Dra kabeln och patientkabeln forsiktigt s att risken for att kabeln trasslas ihop eller stryper patienten reduceras.
Undvik placering av sensorn pa extremiteter med artarkateter eller blodtrycksmanschett.
Vid anvéndning av pulsoximetri under helkroppsstralning maste sensorn hallas utanfor stralningsféltet. Om sensorn utséatts for
stralningen kan avldsningen bli felaktig eller ocksa kan enheten visa noll for hela den aktiva stralningsperioden.
Anvéand inte sensorn vid MRT-skanning.
Kredslobet distalt for sensorstedet skal kontrolleres regelmaessigt.
Hégintensitetslampor (t. ex. pulserande stroblampor), riktade mot sensorn, gér det eventuellt svarare for puls-CO-oximetern att
erhélla avlasningar av patientens vitala tecken.
For att undvika skada pé sensorn far den inte ldggas i bl6t eller nedsénkas i vétska. Sensorn far inte steriliseras.
Sensorn far inte modifieras eller &ndras pad nagot satt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestandan och/eller
precisionen.
Masimo-sensorer och patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller dteranvindas eftersom dessa processer kan skada de
elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.
Fér ej 4teranvéndas sensorn pa en annan patient férrén den har desinficerats. Sensorn kan &teranvéndas pa samma patient for
patientens hela vistelse.

SPECIFIKATIONER

Nér de anvéands tillsammans med Masimo SET- eller Masimo rainbow SET-teknik dé ingen rorelse forekommer, ar noggrannheten for
sensorerna fran 70 till 100 % SpO; + 2 siffror (1 std.avv.) fér vuxna. Precisionen vid lag perfusion fran 70 till 100% SpO, ar + 2 siffror (1
std.avv.) for vuxna och noggrannheten for pulsfrekvens fran 25-240 spm &r + 3 spm (1 std.avv.).

Precisionen for SpO, har beddmts vid métning pé frivilliga friska vuxna inom intervallet 70-100 % SpO, jamfort med en CO-oximeter
i laboratorium.

NowswN

Nar de anvénds tillsammans med pulsoximetrar av market Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla da ingen rorelse forekommer, ar
noggrannheten fér sensorer 70-100 % SpO, + 2 siffror (1 std.avv.) fér vuxna. Noggrannhet fér pulsfrekvensen dr 25-240 spm + 3 spm
(1 std.avv.) fér vuxna.

INSTRUMENTKOMPATIBILITET

GMWMOSH Instrument och sensorer med Masimo SET-teknik kannetecknas av Masimo SET-logotypen. Titta efter Masimo SET-beteck-
“ningen pé bade sensorer och monitorer fér att garantera noggrann oximetri nér den behovs mest.

Ol

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att dess tillverkade produkter, savida de anvands i enlighet med riktlinjerna
som bifogas med Masimo-produkter, saknar defekter i material och utférande under en period pa sex (6) manader. Produkter for
engangsbruk ar endast garanterade for anvandning pé en patient. FOREGAENDE GARANTI AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA GARAN-
TIN SOM GALLER FOR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA OVRIGA
MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE OCH UTAN BEGRANSNINGAR ALLA GARANTIER OM
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE. MASIMOS ENDA ATAGANDE OCH KOPARENS EXKLUSIVA GOTTGORELSE
FOR GARANTIBROTT KOMMER ATT VARA REPARATION ELLER UTBYTE AV PRODUKTEN, ENLIGT MASIMOS GOTTFINNANDE.

GARANTIFORBEHALL

Denna garanti géller inte for produkter som inte har anvénts i enlighet med driftinstruktionerna som medféljer produkten, eller som har
utsatts for felanvandning, férsummelse, olycka eller externt orsakad skada. Denna garanti géller inte for produkter som har anslutits till
ett ej tillimnat instrument eller system, har modifierats eller har monterats isér och sedan monterats ihop igen. Denna garanti galler inte
for sensorer eller patientkablar som har aterstéllts, reparerats eller dtervunnits.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KOMMER MASIMO ATT HA FORPLIKTELSER MOT KOPAREN ELLER NAGON ANNAN PERSON FOR
EFTERFOLJANDE, INDIREKTA ELLER SARSKILDA SKADOR (INKLUSIVE OCH UTAN BEGRANSNINGAR FORLORAD VINST), AVEN OM VI
INFORMERATS OM RISKEN FOR DETTA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL MASIMOS SKADESTANDSSKYLDIGHET FOR PRODUK-
TER SOM SALTS TILL KOPAREN (UNDER KONTRAKT, GARANTI, SKADESTANDSSKYLDIGHET ELLER ANNAT ANSPRAK) OVERSTIGA DEN
SUMMA SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTEN/PRODUKTERNA SOM INGAR | ANSPRAKET. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA
MASIMO VARA ANSVARIGT FOR EVENTUELLA SKADOR ASSOCIERADE MED EN PRODUKT SOM HAR ATERSTALLTS, REPARERATS
ELLER ATERVUNNITS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKALL INTE UTESLUTA FORPLIKTELSE SOM, UNDER TILLAMPLIG LAGS-
TIFTNING FOR PRODUKTANSVAR, JURIDISKT INTE KAN UTESLUTAS VIA KONTRAKT.

INGA UNDERFORSTADDA LICENSER
Inkép eller innehav av denna sensor innebér inte uttryckligt eller underforstatt godkannande att anvianda denna sensor med en
produkt som inte har tillstand eller sarskilt godkannande for anvandning med DBI-sensorer.

FORSIKTIGHETSATGARD: ENLIGT AMERIKANSK FEDERAL LAGSTIFTNING FAR DENNA PRODUKT ENDAST SALJAS AV ELLER
ENLIGT LAKARES ORDINATION.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig férskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindika-
tioner, varningar, observationer och biverkningar.

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktetiketten:

[Appliceringsstélle Lang- eller ringfinger IAanbrengplaats Middel- of ringvinger
[Mattnadsprecisio Ingen rorelse +2% Nauwkeurigheid verzadiging Geen beweging £2%
Pulsfrekvens-precision Ingen rorelse +3bpm Nauwkeurigheid polsslag Geen beweging +3bpm
Precision vid dalig perfusion Mattnad +2% Nauwkeurigheid bij slechte doorbloeding Verzadiging +£2%
Precision vid dalig perfusion Pulsfrekvens +3bpm Nauwkeurigheid bij slechte doorbloeding polsslag +3bpm

DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) SpO;-sensorer til genbrug er indicerede til kontinuerlig
noninvasiv overvagning og spot-tjek af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (SpO;) og pulsfrekvens (mélt med en SpO,-
sensor) til brug i forbindelse med voksne patienter under forhold uden bevaegelse, og til patienter med bade god og darlig perfusion
pé hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved mobile situationer og i hjemmet.

De genanvendelige sensorer i DBI-serien skal bruges sammen med instrumenter, der indeholder eller har licens til at anvende Maslmo
SET-teknologi eller Masimo rainbow SET-teknologi. Kontakt de enkelte producenter af oximetri: angéende kompatibil

af de pageeldende instrumenter og sensormodeller. Hver enkelt instrumentproducent er ansvarlig for at fastsla, hvorvidt deres |nstru—
menter er kompatible med hver enkelt sensormodel. Sensorerne er indiceret pa felgende made:

Os sensores SpO2 reutilizéveis DBI (DBI-dc3, DBI-dc8, Red DBI-dc3, Red DBI-dc8, LNCS DBI, M-LNCS DBI) sdo indicados para a monito-
ragao nao-invasiva e continua e para a verificacao da saturagao de oxigénio funcional de hemoglobina arterial (SpO») e freqiiéncia de
pulso (medida por um sensor de SpO,) para uso em pacientes adultos em condi¢bes sem movimento, e para pacientes que apresen-
tam boa perfusao ou perfusao fraca em hospitais, instalagoes hospitalares e ambientes domésticos.

Os sensores reutilizaveis da série DBI devem ser utilizados somente com instrumentos que contenham ou que sejam licenciados para
usar a tecnologia Masimo SET ou a tecnologia Masimo rainbow SET. Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria
para saber qual a compatibilidade entre um determinado instrumento e um modelo de sensor. Os fabricantes de cada instrumento
tém a responsabilidade de determinar se os instrumentos sao compativeis com cada um dos modelos de sensores. Os sensores sao
indicados da seguinte forma:

Sensor DBI

Sensor DBI

'I\‘E >30kg

Midterste finger eller ringfinger

Paseetningssted

IMzetningsnejag-tighed Stilstand +2%
Hjertefrekvens-ngjagtighed Stilstand

+ 3 slag pr. minut

Lav perfusions-ngjagtighed Maetning +2%

Lav perfusions-ngjagtighed Hjertefre-kvens + 3 slag pr. minut

Sensoren uit de DBI-serie zijn gevalideerd met de Masimo rainbow SET-technologie.

INDICATIES

Bij gebruik met Nellcor- en met Nellcor compatibele pulsoximeters:

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

Sensorerne i DBI-serien er blevet valideret ved hjaelp af Masimo rainbow SET-teknologi.

INDIKATIONER

Bij gebruik met Nellcor- en met Nellcor compatibele pulsoximeters:

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

Sensor LNCS, M-LNCS DBI

Sensor LNCS, M-LNCs DBI

wﬁ >30kg

“ﬁ >30kg

IAanbrengplaats Middel- of ringvinger

Nauwkeurigheid verzadiging Geen beweging +2%

Nauwkeurigheid polsslag Geen beweging +3 bpm

De LNCS en M-LNCS DBI sensoren zijn gevalideerd op de Nellcor N-200 pulsoxymeter en op de Nellcor N-395 pulsoxymeter.
CONTRA-INDICATIES
Herbruikbare sensoren uit de DBI-serie worden gecontra-indiceerd voor gebruik bij actieve patiénten en voor langdurig gebruik.

De sensorplaats moet ten minste eenmaal per vier (4) uur of vaker worden geinspecteerd. Als de circulatie belemmerd of de huid
beschadigd raakt, dient de sensor op een andere plaats te worden aangebracht.

INSTRUCTIES

A) De meetplaats kiezen:
Kies een goed doorbloede plaats waar de beweging van een patiént die bij bewustzijn is zo min mogelijk wordt gehinderd:
bij voorkeur de ring- of middelvinger van de niet-dominante hand.
Reinig en droog de plaats voordat u de sensor aanbrengt.

B) De sensor op de patiént aanbrengen:

1. Zie figuur 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 figuur 2. Richt de sensor zodanig dat de kabel naar de top 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 of de sensor correct gepositioneerd is. Laat de zijkanten van de sensor los. Het
detectorvenster moet volledig bedekt zijn om ervoor te zorgen dat de meetgegevens nauwkeurig zijn.

C) De sensor
LNCS DBI
Zie figuur 3. Steek de juist gerichte sensorconnector (1) helemaal in de connector van de patiéntenkabel (2).De beschermkap (3)
helemaal sluite.

M-LNCS DBI
1. Ziefiguur 4. Steek de juist gerichte sensorconnector (1) helemaal in de connector van de patiéntenkabel (2).
2. De beschermkap (3) helemaal sluiten.
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De sensor aansluiten op het instrument:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Sluit de sensor rechtstreeks aan op een instrument met (een licentie voor) Masimo SET-technologie of Masimo rainbow SET-
technologie.

OP : raapleeg de handleiding van het app voor llende inft
Het verwijderen van de sensor van de patiént:
1. Open de sensor door op de zijkanten van de sensor te drukken. Verwijder de sensor van de vinger en voer zonodig de
reinigingsinstructies uit.
2. Berg de sensor op tot deze opnieuw moet worden gebruikt.
De sensor | len van de kabel:
LNCs DBI

Zie figuur 5. Licht de beschermkap (3) op om bij de sensorconnector (1) te komen. Trek stevig aan de sensorconnector (1) om de

sensor van de patiéntenkabel (2) los te koppelen. Trek aan de sensorconnector en niet aan de kabel om beschadiging te voorkomen.

M-LNCS DBI

1. Zie figuur 6. Licht de beschermkap (1) op om bij de sensorconnector (2) te komen.

2. Trek stevig aan de sensorconnector (2) om de sensor van de patiéntenkabel (3) los te koppelen. Trek aan de
sensorconnector en niet aan de kabel om beschadiging te voorkomen.

De sensor loskoppelen van het instrument:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Sefig. 7. Zet duim en wijsvinger op de or
pelknoppen en trek de connector uit het instrument.

1 (1) op de zijkanten van de sensorconnector (2). Druk stevig op de ontkop-

REINIGING
Reiniging van het sensoroppervlak:
1. Haal de sensor van de patiént af 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. 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)
«  bleekwateroplossing 1:10
5. Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel af.
Doordrenk een ander doekje of gaasje met steriel of gedistilleerd water en veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel af.
7. Droog de sensor en de kabel met een schoon doekje of droog gaasje af.

o

De sensor door weking reinigen of disinfecteren:

1. Plaats de sensor in een van de volgende reinigingsoplossingen, zodat de sensor en het gewenste kabeldeel volledig
ondergedompeld zijn.

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

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

«  bleekwateroplossing 1:10

Verwijder de luchtbelletjes door de sensor en kabel zachtjes te bewegen.

De sensor en de kabel tenminste 10 minuten en niet meer dan 24 uur laten weken. De connector niet onderdompelen.
Verwijder uit de reinigingsoplossing.

Plaats de sensor en de kabel bij kamertemperatuur 10 minuten lang in steriel of gedestilleerd water. De connector niet
onderdompelen.

6. 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 sensor of de connector niet in een vloeistofoplossing onderdompelen.
Niet met straling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide steriliseren.

WAARSCHUWINGEN

+  De sensorplaats dient ten minste eenmaal per vier (4) uur te worden gecontroleerd of verwisseld om ervoor te zorgen dat de
circulatie intact blijft, de huid niet beschadigd raakt en het optiek goed uitgelijnd blijft.

Cirkulationen distalt till sensorplatsen bor kontrolleras rutinmdssigt.

+  Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met slechte doorbloeding; als de sensor niet vaak wordt verplaatst, kan huiderosie of
druknecrose optreden. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten minstens één keer per uur en verwijder de sensor
als er tekenen optreden van weefselischemie.

+  Bij een slechte doorbloeding moet de sensorplaats veelvuldig worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie, wat
druknecrose kan veroorzaken.

+  Gebruik geen kleefband om de sensor op de aanbrengplaats vast te zetten; dit kan de bloeddoorstroming belemmeren en
onnauwkeurige metingen veroorzaken. Het gebruik van extra plakband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken
en kan de sensor beschadigen.

+  Niet juist aangebrachte sensors of sensors die gedeeltelijk losraken kunnen metingen veroorzaken die of boven of onder de
werkelijke arteriéle zuurstofverzadiging liggen.

+  Bijzwakke doorbloeding bij de bewaakte plaats kunnen de metingen lager zijn dan de wezenlijke arteriéle zuurstofverzadiging.

+  Als de sensor niet op de juiste wijze wordt aangebracht, kan dit foute metingen veroorzaken.

+  Verhoogde carboxyhemoglobinegehaltes (COHb) kunnen onnauwkeurige SpO,-metingen veroorzaken.

+  Verhoogde methemoglobinegehaltes (MetHb) kunnen onnauwkeurige SpO,- metingen veroorzaken.

+  Deopgeheven niveaus van Totale Bilirubine kunnen tot onnauwkeurige meting leiden SpO,.

+  Intravasculaire kleurstoffen of uitwendig aangebrachte kleuren (zoals nagellak) kan tot onnauwkeurige SpO,-metingen leiden.

+  Als een sensor te strak is aangebracht of zich strakker vastzet door oedeem zijn de metingen onjuist en kan druknecrose
worden veroorzaakt.

+  Veneuze congestie kan een meting veroorzaken die onder de werkelijke arteriéle zuurstofverzadiging ligt. Controleer derhalve
dat er behoorlijke veneuze doorstroming vanaf de bewakingsplaats is. De sensor mag zich niet lager dan het hart bevinden
(bijvoorbeeld een sensor aan de hand van een patiént van wie de arm uit bed hangt).

+  Hetis mogelijk dat de oximeter de som van de polsslag en de pulsaties van een intra-aortale ballonpomp weergeeft. Vergelijk
de polsslag van de patiént met de ECG-hartfrequentie.

+  Veneuze pulsaties kunnen foutief lage SpO,-metingen veroorzaken (bijvoorbeeld bij tricuspidalis-klepregurgitatie).

+  De sensor mag geen zichtbare defecten hebben. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor waarvan de elektrische
bedrading blootligt.

+  Leid de kabel en de patiéntenkabel zorgvuldig langs de patiént om het risico te verkleinen dat de patiént verstrikt raakt of
gewurgd wordt.

+  Vermijd plaatsing van de sensor op een lidmaat met een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet.

+ Als pulsoximetrie tijdens totale lichaamsbestraling wordt toegepast, moet de sensor buiten het stralingsveld worden
gehouden. Als de sensor aan straling wordt blootgesteld, kan de meting onnauwkeurig zijn of kan het apparaat nul aangeven
zolang de actieve bestraling duurt.

«  De sensor niet gebruiken tijdens magnetische kernspinresonantie (MRI).

+  De bloedsomloop distaal van de sensorlocatie moet regelmatig geinspecteerd worden.

+  Als zeer sterke lampen (bijvoorbeeld pulserende stroboscooplampen) op de sensor gericht zijn, bestaat het risico dat de puls-
CO-oximeter geen vitale functies kan meten.

«  Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken/prepareren of te recyclen, aangezien dit de
elektrische onderdelen kan beschadigen en bij de patiént letsel tot gevolg kan hebben.

De sensor op geen enkele wijze modificeren of wijzigen. Wijzigingen of modificaties kunnen de prestatie en/of nauwkeurigheid
beinvloeden.

+  Om beschadiging te vermijden, mag de sensor niet in vloeibare oplossingen worden geweekt of ondergedompeld. Probeer
de sensor niet te steriliseren.

+  Geen hergebruik de sensor op een andere patiént totdat is ontsmet. De sensor kan worden hergebruikt op dezelfde patiént
voor de patiént het gehele verblijf.

SPECIFICATIES

Bij gebruik met Masimo SET- of Masimo rainbow SET-technologie onder bewegingloze omstandigheden bedraagt de nau-
wkeurigheid van de sensoren van 70 tot 100% SpO, =+ 2 cijfers (+ 1 standaardafwijking) bij volwassenen. Bij een slechte doorbloed-
ing bedraagt de nauwkeurigheid van 70% tot 100% SpO + 2 cijfers (1 std. afw.) bij volwassenen en de nauwkeurigheid van de
hartfrequentie tussen 25-240 bpm bedraagt + 3 bpm (+ 1 std. afw.).

De nauwkeurigheid van de SpO,-metingen werd bepaald door testen bij gezonde volwassen vrijwilligers binnen het bereik van
70% - 100% SpO2 te vergelijken met een CO-oximeter in het laboratorium.

Bij gebruik met Nellcor- en met Nellcor compatibele pulsoximeters onder bewegingloze omstandigheden bedraagt de nau-
wkeurigheid van de sensoren van 70-100% SpO, + 2 cijfers (+ 1 standaardafwijking) bij volwassenen. De nauwkeurigheid van de
hartfrequentie tussen 25-240 bpm bedraagt + 3 bpm (+ 1 std. afw.) bij volwassenen.

COMPATIBILITEIT MET HET INSTRUMENT

GMA NOSH Instrumenten en sensors met SET-technologie van Masimo zijn voorzien van het logo van Masimo SET. Let op het Masimo
" SET merk wanneer accurate pulsoximetrie het hardst nodig is.

i

GARANTIE
Masimo garandeert alleen aan de oorspronkelijke koper dat elk product dat zij vervaardigd, indien gebruikt in ling

nAswN

Pasaetningssted Midterste finger eller ringfinger

IMaetningsnejag-tighed Stilstand +2%

Hjertefrekvens-ngjagtighed Stilstand +3 bpm

LNCS og M-LNCS DBI- sensoren er valideret med Nellcors N-200- pulsoximeteret og pa Nellcors N-395- pulsoximeter.

KONTRAINDIKATIONER

De genanvendelige sensorer i DBI-serien er kontraindicerede til brug pé aktive patienter eller til brug igennem leengere tid. Sen-
sorstedet skal inspiceres mindst hver fierde (4.) time, eller oftere; og hvis kredslabet eller hudens integritet er kompromitteret, skal
sensoren pasaettes et andet sted.

INSTRUKTIONER

A) Valg af pasaetningssted
Veelg et sted, der er godt perfunderet, og som haemmer en bevidst patients bevaegelser mindst. Den ikke-dominerende
hands ring- eller langfinger er at foretraekke.
Stedet skal renses for debris og terres, inden sensoren placeres.

B) Fastgering af sensoren pa patienten:
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 saledes, at kablet Igber over patientens héndryg. Spidsen af fingeren skal rore det forhejede
fingerstop i bunden af sensoren. Kontrollér, at sensoren er placeret korrekt. Hvis fingerneglen er lang, kan den stikke ud
gennem &bningen i enden af sensoren. Det er nedvendigt at daekke detektorvinduet helt for at sikre ngjagtige data.

C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen:
LNCS DBI
Se fig. 3. Anbring sensorens konnektor (1) korrekt og indsaet den fuldstaendigt i patientkablets konnektor (2). Luk beskyttelsesdaekket
(3) fuldsteendigt.
M-LNCS DBI
1. Sefig. 4. Anbring sensorens konnektor (1) korrekt og indszet den fuldsteendigt i patientkablets konnektor (2).
2. Luk beskyttelsesdeekket (3) fuldsteendigt.

Pasaetning af sensoren pa instrumentet:

DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8

Sensoren kan tilsluttes direkte til et instrument, der indeholder (eller har licens til at anvende) Masimo SET-teknologi eller Masimo

rainbow SET-teknologi.

BEMZERK: Der henvises til brugervejled
Fjernelse af sensor fra patienten:

1. Abn sensoren ved at trykke pa siderne af sensoren. Fjern sensoren fra fingeren og falg rengeringsvejledningerne, om

nodvendigt.
2. Gem sensoren indtil naeste brug.

ingen til anordningen for ig

Afmontering af sensoren fra patientledningen:
LNCS DBI
Se fig. 5. Beskyttelsesdaekket (3) loftes for at opnd adgang til sensorens konnektor (1). Traek i sensorens konnektor (1) med en fast hand
for at fjerne den fra patientkablet (2). For at undga beskadigelse traekkes i sensorens konnektor, ikke i kablet.
M-LNCS DBI
1. Sefig. 6. Beskyttelsesdaekket (1) loftes for at opna adgang til sensorens konnektor (2) (Fig. 5).
2. Traek i sensorens konnektor (2) med en fast hand for at fierne den fra patientkablet (3) (Fig. 5). For at undga beskadigelse
traekkes i sensorens konnektor, ikke i kablet.
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ing af
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Se fig. 7. Placér tommel- og pegefinger p& begge udlaserknapper (1) der sidder p& begge sider af sensorens konnektor (2). Tryk pa
udleserknapperne med en fast hand, og traek for at frakoble konnektoren fra instrumentet.

RENG@RING

Sadan rengores sensoren pa overfladen:

1. Fjern sensoren fra patienten, og tag den af patientkablet.

Renger sensorens overflade ved at torre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol.
Hvis lavniveau desinfektion er pakreevet, gas videre til trin 4 til 7

Maet en klud eller gazetampon med en af felgende oplasninger:

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

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

+ 1:10 bleach/water solution

Aftor alle flader pa sensor og ledning.

Maet et andet stykke stof eller gaze med sterilt eller destilleret vand, og ter alle overflader pa sensoren og kablet af.
Tor sensoren og kablet med en ren klud eller et tort gazestykke.
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Sadan rengores eller desinficeres sensoren ved hjzlp af en nedsaenkningsmetode

1. Placer sensoren i en af falgende rengeringsveesker, saledes at sensoren og det enskede ledningsstykke er helt nedsaenkede.
«  Glutaraldehyd (som f.eks. Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)

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

«  1:10 bleach/water solution

Friger eventuelle luftbobler ved at ryste sensoren og ledningen forsigtigt.

Lad sensoren og ledningen veere nedsaenket i mindst 10 minutter og hejst 24 timer. Undlad at nedsaenke stikket.
Tag sensoren og ledningen op af rengeringsoplesningen.

Anbring sensoren og ledningen ved stuetemperaturvarmt sterilt eller destilleret vand i
Undlad at nedsaenke stikket.

6. Tag sensoren og ledningen op af vandet.

7. Tor sensoren og ledningen ved at aftarre alle overflader med en tor klud eller en ter gazetampon.

FORSIGTIG!
Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5%-5,25% natriumhypoklorit) eller ethvert andet rengeringsmiddel udover de her
anbefalede, da sensoren i modsat fald kan tage permanent skade.
Konnektoren eller sensoren ma ikke laegges i nogen som helst vaeskeoplgsning.
Steriliser ikke med straling, damp, autoklave eller etylenoxid.

ADVARSLER

Stedet skal kontrolleres eller endres mindst hver fjerde (4.) time, for at sikre korrekt placering, kredsleb, hudens integritet og
korrekt optisk justering.

De bloedsomloop distaal van de sensor moet regelmatig geinspecteerd worden.

Udvis den yderste forsigtighed med darligt perfunderede patienter. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren
ikke flyttes hyppigt. Kontroller stedet s& hyppigt som hver time ved brug pé patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren,
hvis der er tegn pa vaevsiskaemi.

Under lav perfundering, kraever sensorstedet hyppig undersegelse til kontrol af tegn pa vaevsiskaemi, der kan fore til tryknekrose.
Brug ikke tape til at fastgere sensoren til stedet. Dette kan begraense blodtilstramningen og bevirke ungjagtige afleesninger. Hvis
der anvendes ekstra tape, kan der opsta hudskader og/eller tryknekrose, eller sensoren kan blive beskadiget.

Fejlplacerede sensorer eller sensorer, der er delvis forskubbede, kan bevirke afleesning af enten for haje eller for lave veerdier for
den virkelige arterieiltmaetning.

Hvis der forekommer meget lav perfundering i det overvagede sted, kan aflaesningerne vaere lavere end arteriel kerneiltmaetning.
En forkert pasat sensor kan forarsage forkerte malinger.

Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan fare til ungjagtige SpO,-malinger.

Forhgjede niveauer af methzmoglobin (MetHb) kan fore til ungjagtige SpO,- mélinger.

Forhgjede niveauer af Total Bilirubin kan fore til upracise SpO, malinger.

Intravaskulaere farvestoffer eller eksternt pafort farve (som f. eks. neglelak) kan fore til ungjagtige SpO,-malinger.

Sensorer, der er fastsat for stramt, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af edemer, vil forarsage ungjagtige malinger
og kan medfore tryknekrose.

Vengs tilstopning kan bevirke en for lavt aflaest vaerdi for den virkelige arterieiltmaetning. Serg derfor for ordentlig venas
udstremning fra det overvagede sted. Sensoren mé ikke placeres under hjertets niveau (f. eks. pa en sengeliggende patients
hénd, hvor handens arm haenger ned mod gulvet).

Pulseringer fra evt. ballonunderstottelse inden i aorta kan vaere additive til hjertefrekvensen pa oximeterets display. Kontrollér
patientens hjertefrekvens i forhold til EKG hjertefrekvensen.

Vengse pulsslag kan medfore fejlagtigt lave SpO, -afleesninger (f.eks. ved tricuspidal regurgitation).

Sensoren ma ikke have synlige defekter. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med et blotlagt elektrisk kredslob.
Laeg sensorkabel og patientkabel pa en made, sa muligheden for, at patienten vikles ind i eller kveeles af kablerne mindskes.
Undga at anbringe sensoren pa en ekstremitet med et arteriekateter eller en blodtryksmanchet.

Hvis der bruges pulsoximetri under helkropsbestraling, skal sensoren holdes uden for bestralingsfeltet. Hvis sensoren udsaettes
for bestralingen, kan aflaesningen vaere ungjagtig, eller sensoren kan muligvis give en afleesning pa nul under den aktive
bestralingsperiode.

Brug ikke sensoren under MRI-scannin.

Kredslgbet distalt for sensorstedet skal kontrolleres regelmaessigt.

Meget staerke lyskilder (som f. eks. pulserende stroboskoplys), der rettes direkte mod sensoren, ger det muligvis umuligt for puls
CO-oximeteret at indsamle afleesninger af patientens vitale tegn.

Sensoren ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i nogen vaeskeoplesning. Forseg ikke at sterilisere sensoren.

Sensoren ma pa ingen made modificeres eller aendres. £ndring eller modifikation kan pavirke ydelsen og/eller ngjagtigheden.
Undlad at forsege at reparere, ombygge eller genanvende Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan
beskadige de elektriske komponenter og derved potentielt beskadige patienten.

Ma ikke genbruge sensor pa en anden patient, indtil det er blevet desinficeret. Faleren kan genbruges pa den samme patient
for patientens hele opholdet.

SPECIFIKATIONER

Nar de anvendes sammen med Masimo SET- eller Masimo rainbow SET-teknologi under forhold uden bevaegelse, er sensorernes
nojagtighed fra 70 % til 100 % SpO; + 2 cifre (1 st.afv.) for voksne. Nojagtigheden ved lav perfusion fra 70 % til 100 % SpO er + 2 cifre
(1 st.afv.) for voksne og pulsfrekvensnejagtigheden fra 25-240 slag pr. minut er + 3 slag pr. minut (1 st.afv.).

SpO;-nejagtigheden blev bestemt ved test pa raske voksne frivillige inden for omradet 70 %-100 % SpO, mod et laboratorie-co-
oximeter.
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10 minutter.

Nér de anvendes sammen med Nellcor og Nellcor-kompatible pulsoximetre under forhold uden bevaegelse, er sensorernes nejag-
tighed fra 70 % til 100 % SpO; + 2 cifre (1 st.afv.) for voksne. Pulsfrekvensnejagtigheden fra 25-240 slag pr. minut er + 3 slag pr. minut
(1 st.afv.) for voksne og bern.

INSTRUMENTKOMPATIBILITET

qusiMOSH Instrumenter og sensorer, der benytter Masimo SET Technology, er maerket med Masimo SET-logoet. Se efter Masimo SET
SH betegnelsen for at sikre nejagtig pulsoximetri, nar dette er mest pakraevet.
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GARANTI

Masimo garanterer kun overfor den oprindelige keber, at ethvert produkt, de har fremstillet, ved anvendelse i overensstemmelse med
de retningslinier, der falger med produkter fra Masimo, vil vaere fri for defekter pa materialer og forarbejdning i en periode pa seks (6)
maneder. Der garanteres kun for engangsprodukter ved brug til en enkelt patient. OVENNAVNTE ER DEN ENESTE OG UDELUKKENDE
GARANTI GALDENDE FOR PRODUKTER, DER SALGES AF MASIMO TIL K&BEREN. MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIG ALLE ANDRE
MUNDTLIGE, DIREKTE ELLER INDIREKTE GARANTIER, HERUNDER UDEN BEGRANSNING ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE AFHJALPNING VED BRUD PA ENHVER
GARANTI VIL VARE REPARATION ELLER UDSKIFTNING EFTER MASIMOS VALG.

Garantil

met de door Masimo bij de producten inbegrepen aanwijzingen, vrij is van defecten in materialen en vakmanschap voor een
periode van zes (6) maanden. Producten voor eenmalig gebruik zijn uitsluitend gegarandeerd voor gebruik bij één patiént. HET
VOORGAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIE DIE VAN TOEPASSING IS OP DE DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES AF, INCLUS-
IEF ZONDER BEPERKING ALLE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLI-
CHTING VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER VOOR GARANTIEBREUK IS, NAAR GOEDDUNKEN VAN MASIMO,
DE REPARATIE OF VERVANGING VAN HET PRODUCT.

GARANTIE-UITSLUITINGEN

Deze garantie geldt niet voor producten die gebruikt zijn op een wijze die niet strookt met de bijgeleverde gebruiksaanwijzing of die
aan wangebruik, onachtzaamheid, ongelukken of extern veroorzaakte schade zijn blootgesteld. Deze garantie geldt niet voor pro-
ducten die zijn aangesloten op een hiervoor niet bestemd instrument of systeem, voor gemodificeerde producten of voor producten
die zijn gedemonteerd of opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensors of patiéntkabels die opnieuw gesteriliseerd,
gereconditioneerd of gerecycled zijn.

IN GEEN GEVAL IS MASIMO AANSPRAKELIJK AAN DE KOPER OF ENIGE ANDERE PERSOON VOOR INCIDENTELE, INDIRECTE, SPECIALE
OF GEVOLGSCHADE (INCLUSIEF ZONDER BEPERKING GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN OP DE HOOGTE GESTELD VAN DE MOGELI-
JKHEID DAARVAN. IN GEEN GEVAL OVERSCHRIJDT MASIMO'’S AANSPRAKELIJKHEID VOORTVLOEIEND UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN (KRACHTENS EEN CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE VORDERING) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BE-
DRAG VOOR DE PARTIJ VAN HET PRODUCT OF DE PRODUCTEN DIE BIJ EEN DERGELIJKE VORDERING BETROKKEN IS. IN GEEN GEVAL
IS MASIMO AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE SCHADE IN VERBAND MET EEN PRODUCT DAT OPNIEUW GESTERILISEERD, GERECON-
DITIONEERD OF GERECYCLED 1S. DE BEPERKINGEN IN DIT DEEL WORDEN NIET GEACHT AANSPRAKELIJKHEID UIT TE SLUITEN DIE
KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWET NIET WETTELIJK DOOR CONTRACT KUNNEN WORDEN

Denne garanti dakker ikke noget produkt, der er et brud pa den betjeningsvejledning, der felger med produktet, eller er blevet mis-
brugt, forsemt eller udsat for skade ved et uheld eller med forsaet. Denne garanti daekker ikke noget produkt, der er blevet tilsluttet
noget utilsigtet instrument eller system, er blevet modificeret eller adskilt eller samlet igen. Garantien omfatter ikke sensorer eller
patientkabler, der er blevet ombearbejdet, behandlet eller genbrugt.

MASIMO KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR K@BEREN ELLER NOGEN ANDEN PERSON FOR SKAD-
ER VED UHELD, INDIREKTE SKADER, SPECIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (HERUNDER UDEN BEGRANSNING TABT FORTJENESTE),
SELVOM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN HERAF. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOLGT TIL KBBEREN
(I HENHOLD TIL EN KONTRAKT, GARANTI, TORT ELLER ANDET KRAV) KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B,
K@BEREN HAR BETALT FOR DE(T) PRODUKT(ER), SOM DETTE KRAV OMFATTER. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER KAN MASIMO
ANSVARLIGHOLDES FOR SKADER PA ET PRODUKT, DER ER BLEVET OM, OMBYGGET ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE |
DETTE AFSNIT KAN IKKE BETRAGTES SOM EN UDELUKKELSE AF NOGEN FORM FOR ANSVAR, DER | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM
PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
Keob eller besiddelse af denne sensor indebaerer ingen udtrykkelig eller underforstéet tilladelse til at anvende sensoren sammen med
en anordning, der ikke er en autoriseret anordning eller er specielt autoriseret til at anvende DBI sensorer.

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

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, ad-
varsler, forholdsregler og bivirkninger.

De folgende symboler findes muligvis pa produktet eller pa produktets etiket:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION UITGESLOTEN. SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
R . Var forsiktig! Enligt federal GEEN STILZWIJGENDE LICENTIE A .
- }a/ Sepavatmsa!nlmqfor E.‘EkmSk amerikansk lagstiftning (USA) far Aankoop of bezit van deze sensor verleent geen enkel expliciet of impliciet recht om de sensor te gebruiken met een hulpmiddel dat Separat indsamling for Fo’s.lgt,lg' va{lge amerlkansk
Se bruksanvisningen och elektronisk utrustning Rx ONLY i . e y - - N Folg : N lovgivning mé dette udstyr kun
— denna enhet endast séljas av eller pa niet is goedgekeurd of dat niet afzonderlijk voor gebruik met DBI sensors is goedgekeurd. Lo elektrisk og elektronisk Rx ONLY "
(bla bakgrund) (WEEE) uppmaning av ikare. brugervejledningen — udstyr (WEEE) saelges af eller pa foranledning
—— VOORZICHTIG: KRACHTENS DE AMERIKAANSE (FEDERALE) WET MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND DOOR OF OP (bla baggrund) Y : afenleege.
('j“t"f""“"?“k"':(k"k‘:!g ’t“; VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.
Se bruksanvisningen Partinummer c et europetsia direivet 1or Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief indicaties, Méerkning, der angiver
medicinteknisk utrustnin
ores 93/42/EEG 9 contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen. Se Lot c overholdelse af kravene i
- - De volgende symbolen kunnen op het product, of het productetiket voorkomen: brugervejledningen otnummer 0123 Radets direktiv 93/42/EGF om
I Tilkverkare Katalognummer (modell- Auktoriserad representant i medicinsk udstyr
nummer) Europeiska gemenskapen SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE
N R . Katalognummer . .
Tilverkningsdatum Masimos i . ) Let op: volgens de “ Producent Autoriseret repraesentant i EF
Kroppsvikt
ﬁ ARRA-MM-0D referensnummer P @ Volg de Cézt:ne?:;wilzmlame"nq Amerikaanse federale (modelnummer)
g Sista forbrukningsdatum Omtalig/bracklig, hantera Férvaringstemperatur (blauwe g;brulksaanwuzlng — en elekttmni(s\;;l&E) Rx ONLY :;Iee‘gs\gggrrzfa g: :}o%‘:f(al:;?: ﬂ ;’l;{;\ﬁ‘/:‘;/’l‘-xl;i;to Masimo-referencenummer T ﬁ Kropsvaegt
ARAA-MM-DD varsamt GETEmP achtergrond) apparatuur . van een arts worden verkocht.
. Raadpleeg de C Keurmerk van conformiteit met g 22;?%;&";‘; " ?qubgli% l;ehandles med Opbevaringstemperaturinterval
. - o - : - . Partijcode Europese richtlijn medische M- orsigtighe
@ Kasserainte > Storre &n ? Akta for vita gebruiksaanwijzing 0123 hulpmiddelen 93/42/EEG -
} . . Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger in de @ M3 ikke kasseres Storre end ? Opbevares tort
‘@ Osteril < Mindre éin @ ::lsv:::azl(eomfovpacknmgen “ Fabrikant fel ) Europese Gemeenschap
Productiedatum Referentienummer i N Brug ikke, hvis pakk
Denna produkt drinte ! - M J11)-MM-DD Masimo T Lichaamsgewicht A Ikke-steril Mindre end @ rug ikke, hvis pakken
@ tillverkad av naturligt :?mxa'?i:?megmm"mg _@- Atmosfartryckbegransning ﬁ A er beskadiget
qgummilatex . .
Houdbaarheidsdatum - Toegestane temperatuur Be f
! | " graensning for . .
Patent: http://www.masimo.com/patents.htm. g J)JJ-MM-DD T Voorzichtig! Breekbaart /ﬂ/ bij opslag @ lkke f;emm”ﬁ :“Ed luftfugtighed ved _@_ Beiraensnmg for atmosferisk
naturlig gummilatex : try
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, W och LNCS ér federalt registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation. T 99 opbevaring y
Nellcor &r ett federalt registrerat varumarke som tillhdr Nellcor Puritan Bennett Incorporated. @ Niet wegwerpen > Groter dan T Droog bewaren Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
- — rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, 0 0g LNCS er foderalt registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
Niet gebruiken indien de Nell foderal . e, der tilh Nellcor Puritan B | d
‘@ Niet-steriel < Kleiner dan @ verpakking ellcor er et foderalt registreret varemaerke, der tilharer Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
beschadigd is
Bij de productie
@ is geen latex van Vochtigheids- @_ Atmosferische-druklimieten
natuurrubber graadlimieten bij opslag
gebruikt

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, V¥ en LNCS zijn federale gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
Nellcoris een in de Verenigde Staten federaal gedeponeerd handelsmerk van Nellcor Puritan Bennett Incorporated.

wﬁ >30 kg

Dedo médio ou anelar

Local de aplicagao

Exactidao da saturagdo sem movimento +2%
Exactidao da frequéncia de pulso sem movimento +3 ppm
Exactiddo em situacoes de baixa perfusao saturacao +2%
Exactiddo em situacoes de baixa perfusao requéncia de pulso +3 ppm

Os sensores da série DBI foram validados utilizando a tecnologia Masimo rainbow SET.

INDICAGOES

Quando utilizados com Nellcor e de pulso comg is com Nellcor:

Os sensores LNCS e M-LNCS DBI s&o indicados para a monitoragao nao-invasiva e continua e para a verificacao da saturagdo de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO,) e freqiiéncia de pulso (medida por um sensor SpO,), para serem usados em paci-
entes adultos durante condi¢des sem movimento em hospitais, instalagoes hospitalares e ambiente doméstico.

Sensor LNCS, M-LNCS DBI

*ﬁ >30kg

Dedo médio ou anelar

Local de aplicagao

Exactidao da saturacdo sem movimento +2%
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Exactiddo da frequéncia de pulso sem movimento +3 bpm

Os sensores LNCS e M-LNCS DBI foram validados no Oximetro de Pulso Nellcor N-200 e no Oximetro de Pulso Nellcor N-395.

CONTRA-INDICAGOES

O uso dos sensores da série DBI é contra-indicado em pacientes ativos ou para periodos de uso prolongados. O local do sensor deve ser
inspeccionado com uma periodicidade minima de quatro (4) horas. Se o estado circulatorio ou a integridade da pele se apresentarem
comprometidos, o sensor deve ser aplicado num local diferente.

INSTRUGOES
A) Selecgao do local
Escolha um local com boa perfusao e que menos limite os movimentos de um doente consciente. E preferivel o dedo anelar

ou médio da méao nao dominante.
Antes da colocagdo do sensor, o local nao devera conter detritos e devera estar seco.

B) Ligagéo do sensor ao doente

1. Veja a Fig. 1. Segure o sensor com a estrela e o cabo para o alto. Abra o sensor pressionando as laterais do sensor. Insira o
dedo escolhido no sensor.

2. Veja a Fig. 2. Oriente o sensor de forma a que o cabo passe sobre a mao do doenteA ponta do dedo deve tocar a parte
mais elevada dentro da parte inferior do sensor. Verifique se o sensor esta correctamente posicionado. Se a unha for muito
comprida, ela podera passar através da abertura no final do sensor. Solte as laterais do sensor. Para garantir a exactiddo dos
dados, a janela do detector deve ficar totalmente tapada pelo dedo.

C) Colocagao do sensor no cabo do paciente:
LNCs DBI
Veja a Fig. 3. Oriente correctamente o conector do sensor (1) e introduza-o completamente no conector do cabo (2) do doente. Feche
atampa protectora (3) completamente.

M-LNCS DBI
1. Veja a Fig. 4. Oriente correctamente o conector do sensor (1) e introduza-o completamente no conector do cabo (2) do
doente.

2. Feche a tampa protectora (3) completamente.

Colocagao do sensor no instrumento:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Conecte o sensor diretamente a um instrumento que contenha (ou seja licenciado para uso) a tecnologia Masimo SET ou Masimo
rainbow SET.

OBSERVAGAO: Para obter mais informagées, consulte o manual do usudrio do dispositivo.

Removendo o sensor do paciente:
1. Abraosensor pressionando as laterais do sensor. Remova o sensor do dedo e siga as instrugdes de limpeza, se for necessario.
2. Armazene o sensor até a proxima utilizagao.

Desligar o sensor do cabo do paciente:
LNCs DBI
Veja a Fig. 5. Levante a tampa protectora (3) para aceder ao conector do sensor (1). Puxe com firmeza o conector do sensor (1), para
remové-lo do cabo do doente (2). Para evitar danos, puxe pelo conector do sensor e nao pelo cabo.

M-LNCS DBI
1. Veja a Fig. 6 Levante a tampa protectora (1) para aceder ao conector do sensor (2).
2. Puxe com firmeza o conector do sensor (2), para remové-lo do cabo do doente (3). Para evitar danos, puxe pelo conector

do sensor e ndo pelo cabo.

Desconexao do sensor do instrumento:
DBI-dc3/dc8, Red DBI- dc3/dc8
Veja a Fig. 7. Coloque o polegar e o dedo indicador nos botdes (1) de desengate nos dois lados do conector do sensor (2). Aperte
firmemente os botées de desengate e puxe para remover o conector do instrumento.

LIMPEZA

Para limpar a superficie do sensor

1. Retire o sensor do doente e separe-o do cabo do doente.

2. Limpe a superficie do sensor com algodéo embebido em alcool isopropilico a 70%.
3. Se for necessario realizar uma desinfec¢ao de baixo nivel, siga as etapas 4 a 7.

4. Sature um pedaco de pano ou de gaze com uma das seguintes solugdes:

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

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

«  Solugao de lixivia/agua a 1:10

Limpe todas as superficies do sensor e do cabo.

6. Impregne outro pano ou compressa com agua destilada ou estéril e limpe todas as superficies do sensor e do cabo.
7. Seque o sensor e 0 cabo com um pano limpo ou uma compressa de gaze seca.

w

Para limpar ou desinfetar o sensor com um método de encharcamento

1. Coloque o sensor em uma destas solugdes de limpeza de modo que o sensor e o parte desejada do cabo sejam completamente
mergulhados.

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

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

«  Solugao de lixivia/agua a 1:10

Retire as bolhas de ar, agitando o sensor e o cabo suavemente.

Mergulhe o sensor e o cabo durante, pelo menos, 10 minutos e nao mais do que 24 horas. Ndo mergulhe o conector.

Retire o conjunto da solugdo de limpeza.

Coloque o sensor e o cabo em agua esterilizada ou destilada a temperatura ambiente durante 10 minutos. Nao mergulhe o
conector.

Retire o conjunto da agua.

7. Seque o sensor e o cabo esfregando todas as superficies com um pano limpo ou gaze seca.

CUIDADO:
Nao utilize lixivia ndo diluida (hipoclorito de sédio a 5%-5,25%) ou qualquer outra solucdo de limpeza para além das
recomendadas neste documento, uma vez que poderéo danificar o sensor de forma permanente.
Nunca mergulhe o sensor ou o conector em nenhuma solugao liquida.
Nao esterilize por irradiagao, vapor, autoclave ou por éxido de etileno.
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ADVERTENCIAS

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

«  Adcirculagao distal relativamente ao sensor deve ser verificada regularmente.

«  Enecessério ter muito cuidado nos doentes com ma perfusao; caso a posicao do sensor ndo seja mudada com frequéncia, pode
ocorrer erosao da pele e necrose por pressao. Avalie o local de hora em hora no caso de pacientes com perfusdo fraca e mova
o sensor se houver sinais de isquemia cutanea.

+  Em situagdes de baixa perfusdo, é necessario avaliar frequentemente o local do sensor relativamente a existéncia de sinais de
isquemia dos tecidos, 0 que podera conduzir a necrose por pressao.

«  Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isto podera restringir o fluxo sanguineo e originar medi¢oes inexactas. O uso
adicional de fita adesiva pode causar danos a pele, e/ou necrose por pressao ou danificar o sensor.

+  Os sensores incorrectamente aplicados ou os sensores que se tenham deslocado parcialmente do local poderdo originar
medi¢bes acima ou abaixo da saturacdo de oxigénio arterial real.

+  Em situagdes de perfusdo extremamente baixa no local monitorizado, as medi¢des poderdo apresentar valores inferiores a
saturagao de oxigénio arterial central.

+  Aaplicacdo inadequada dos sensores pode originar medigoes incorrectas.

+  Osniveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medic6es inexactas da SpO,.

+  Osniveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem conduzir a medicées inexactas da SpO;.

+  Niveles elevados de Bilirubina total pueden dar lugar a valores inexactos en las medidas de SpO.

«  Corantes intravasculares ou corantes aplicados externamente (tais como verniz para as unhas) poderao conduzir a medicoes
inexactas da SpO,.

+  Sensores aplicados com excesso de pressao ou cuja pressao tenha aumentado devido a edema ocasionardo leituras imprecisas
e poderao causar necrose por pressao.

+  Acongestao venosa podera originar uma medi¢do da saturacao de oxigénio arterial abaixo do valor real. Assim, devera confirmar
a existéncia de um efluxo venoso adequado a partir do local monitorizado. O sensor ndo deve estar abaixo do nivel do coracao
(como, por exemplo, um sensor na mao de um doente acamado com o brago pendente em direccado ao chdo).

+  As pulsagbes provenientes de um suporte com baldo intra-adrtico podem ser aditivas em relagao a frequéncia do pulso no
visor da frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do doente em relacao a frequéncia cardiaca do ECG.

+  As pulsagbes venosas podem provocar medi¢des erroneamente baixas da SpO2 (por exemplo, regurgitacao da valvula
tricuspide).

+  Osensor nao devera apresentar defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou com os circuitos eléctricos expostos.

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

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

+  Se estiver a utilizar a oximetria de pulso durante irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de irradiagéo.
Se sensor for exposto a irradiagao, a medicao podera ser inexacta ou a unidade pode apresentar um valor de zero durante todo
o periodo activo de irradiagdo.

. Nao utilize o sensor durante exames de ressonancia magnética.

«  Adcirculagao distal relativamente ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

+  Luzes de intensidade elevada (tais como luzes estroboscopicas pulsateis) dirigidas para o sensor poderao nao permitir que o
CO-oximetro de pulso obtenha medigdes dos sinais vitais.

+  Para prevenir danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em nenhuma solugéo liquida. Nao tente esterilizar o sensor.

«  Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteracoes ou modificacbes podem afectar o desempenho e/ou a
exactidéo.

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

+  Nao reutilize o sensor em um outro paciente até que tenha sido desinfectado. O sensor pode ser reutilizado no mesmo paciente
para toda estadia do paciente.

ESPECIFICACOES

Ao utilizar a tecnologia Masimo SET ou Masimo rainbow SET com auséncia de movimento, a precisao dos sensores de 70% a 100% de
SpO, é de + 2 digitos (desvio padrao de 1) no uso adulto. A preciséo de baixa perfusao de 70% a 100% de SpO é + 2 digitos (desvio
padrao de 1) para uso adulto e a precisao da freqiiéncia de pulso de 25-240 bpm é de + 3 digitos (desvio padréao de 1).

A precisao de SpO; foi determinada em testes realizados em voluntarios adultos saudaveis no intervalo de 70% a 100% de SpO5 em
relagao a um CO-oximetro de laboratério.

Ao utilizar oximetros de pulso Nellcor e compativeis com Nellcor com auséncia de movimento, a precisao dos sensores de 70% a
100% de SpO, é de + 2 digitos (desvio padrao de 1) no uso adulto. A precisao da freqtiéncia de pulso de 25-240 bpm é de + 3 digitos
(desvio padréo de 1) no uso adulto.

COMPATIBILIDADE DO INSTRUMENTO
0WA§i“0$H Instrumentos e sensores contendo a tecnologia Masimo SET séo identificados com o logotipo Masimo SET. Procure a
PN . marca Masimo SET tanto nos sensores como nos monitores para se assegurar que tem oximetria de pulso de precisao
\IMAS\MOSH quando mais a necessita.

rainbow

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que todos os produtos fabricados, desde que utilizados de acordo com as instrugoes
fornecidas com os produtos pela Masimo, nao apresentam defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses.
Os produtos de utilizagdo Unica estao garantidos apenas relativamente a utilizagdo num tnico doente. A GARANTIA PRECEDENTE
£ A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA QUE PODE SER APLICADA AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MA-
SIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO,
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGCAO PARA UM DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGAGAO DA MASIMO E
O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A QUEBRA DE QUALQUER GARANTIA SERA, POR OPGAO DA MASIMO, A
REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia nao abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em desrespeito pelas instrugdes de funcionamento fornecidas
com 0 mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizacao incorrecta, negligéncia, acidente ou danos criados externamente. Esta garantia
nao abrange qualquer produto que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema nao indicado, ou que tenha sido desmontado ou
montado novamente. Esta garantia nao abrange sensores ou cabos de doente que tenham sido reprocessados, reacondicionados ou
reciclados. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA SERA A MASIMO RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS, INDIRECTOS, ESPE-
CIAIS OU CONSEQUENTES (INCLUINDO SEM LIMITAGAO A PERDA DE LUCRO) NO COMPRADOR OU EM QUALQUER OUTRA PESSOA,
MESMO QUE TENHA SIDO ALERTADO PARA ESSA POSSIBILIDADE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA A RESPONSABILIDADE DA MASIMO
DECORRENTE DE QUAISQUER PRODUTOS VENDIDOS AO COMPRADOR (ABRANGIDOS POR UM CONTRATO, GARANTIA, DELITO DE NA-
TUREZA LEGAL OU OUTRA RECLAMAGAO) EXCEDERA A QUANTIA PAGA PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) ENVOLVIDO
NESSA RECLAMAGAO. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA SERA A MASIMO RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ASSOCIADOS
A UM PRODUTO QUE TENHA SIDO REPROCESSADO, REACONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITAGOES DESTA SECCAO NAO
PRETENDEM EXCLUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, DE ACORDO COM A LEGISLACAO DE RESPONSABILIDADE APLICAVEL AOS
PRODUTOS, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA ATRAVES DE CONTRATO.

SEM LICENGA IMPLICITA
A compra ou posse deste sensor nao confere qualquer licenca expressa ou implicita para utilizagdo do sensor com qualquer outro
dispositivo ndo autorizado ou nao autorizado separadamente para utilizagao com os sensores DBI.

ATENQAO: A LEGISLAGAO FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS OU MEDIANTE PRESCRICAO
MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrucoes de utilizacao para obter informacoes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagées, contraindicagées, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

Os simbolos que se seguem podem aparecer no produto ou na sua rotulagem:

SiMBOLO DEFINICAO simBoLo DEFINIGAO DEFINICAO
Atencao: A lei federal
N " Recolha separada para i
Sequir as instrugdes . ar (EUA) limita a venda deste
@ de utilizacao E :ﬂ;{'&mg?}&ggmw N Rx ONLY dispositivo apenas a médicos
(fundo azul) : ou mediante receita médica.
Consultar as Marca de conformidade com
[:E] instruges de Cadigo do lote a Diretiva Europeia de Disposi-
utilizago 0123 tivos Médicos 93/42/CEE
. Ndmero de catélogo Representante autorizado na
“ Fabricante (nimero do modelo) Comunidade Europeia
Data de fabrico Nimero de referéncia da 1“
el et Masimo £ Peso corporal
g Prazo de validade Frégil, manusear com Intervalo de temperatura em
AAAA-MM-DD cuidado armazenamento
@ Néo eliminar > Maior que ‘T Manter seco
" - Nao utilizar se a embalagem
Nao esterilizado < Menor que @ estiver danificada
Nao fabricado com . ’
) Limites de humidade em - N -
@ Ir?atf:rgle borracha armazenamento _@- Limites de pressao atmosférica

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow, Masimo, M-LNCS, SET, 0 e LNCS sao marcas comerciais federais registadas da Masimo Corporation.

Nellcor é marca comercial nacionalmente registrada da Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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