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rainbow® DC Series en
Reusable SpHb®, SpMet® & Sp0O2 Sensors

DIRECTIONS FOR USE

Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

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

INDICATIONS

The rainbow® DCI® and DCI-P reusable sensors are indicated for spot check or continuous noninvasive monitoring of arterial
saturation (SpO2), arterial methemoglobin (SpMet®), total hemoglobin (SpHb®), and pulse rate for use with adult and
pediatric patients during both motion and no motion conditions, and for patients who are well or poorly perfused in hospital,
hospital-type facilities, mobile, and home environments. SpMet and SpHb accuracies were not validated under motion or low
perfusion conditions.

WARNING: Masimo® sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to
use Masimo sensors.

CONTRAINDICATIONS

rainbow DCl and DCI-P 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.

DESCRIPTION

rainbow DCl and DCI-P reusable sensors are for use only with devices containing Masimo rainbow SET™ technology Version 7.4
or higher, or licensed to use rainbow compatible sensors. Consult individual oximetry system manufacturers for compatibility
of particular instruments and sensor models. Each instrument manufacturer is responsible for determining whether their
instruments are compatible with each sensor model.

NOTE: Though this sensor is capable of reading all parameters, it is limited by the parameters on the device. SpHb parameter
must be on the device.

NOTE: The sensor will not function beyond its specified duration of use.
The rainbow DCl and DCI-P reusable sensors have been verified using Masimo rainbow SET technology.
WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES
+ Laboratory diagnostic tests using blood samples should be conducted prior to clinical decision making to completely

understand the patient’s condition. Comparisons between SpHb measurements and laboratory diagnostic hemoglobin
measurements may be affected by sample type, collection technique, physiological, and other factors.

«+ All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and
sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.

+ The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and
correct optical alignment.

+ Exercise 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.

Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.

+ During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can lead to
pressure necrosis.

+  With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.

» Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of
additional tape can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.

+ Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure
necrosis.

+ Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect measurements.

+ Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous
outflow from monitored site. Sensor should not be below heart level (e.g. sensor on hand of a patient in a bed with arm
dangling to the floor, Trendelenburg position).

+ Venous pulsations may cause erroneous low SpOz2 readings (e.g. tricuspid value regurgitation, Trendelenburg position).

+ 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.
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The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged,
discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.

If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the
radiation, the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.

Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.

High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the sensor.

High intensity extreme lights (such as pulsating strobe lights) directed on the sensor, may not allow the Pulse
CO-Oximeter to obtain vital sign readings.

To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with
opaque material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may result in inaccurate
measurements.

High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal SpOz2. When elevated levels of COHb or MetHb are
suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.

Inaccurate SpCO and SpMet readings can be caused by abnormal hemoglobin levels, low arterial perfusion, low arterial
oxygen saturation levels including altitude induced hypoxemia, motion artifact.

Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2 and SpHb measurements.
Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate SpO2 and SpHb measurements.

Elevated levels of total bilirubin may lead to inaccurate SpO2, SpHb, X-Cal, and SpMet measurements.
Inaccurate SpO2 and SpHb readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion or motion artifact.

Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause erroneous
SpHb readings.

Inaccurate SpHb readings may be caused by elevated PaOz2 levels and low arterial oxygen saturation levels.

Inaccurate SpHb readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud’s, peripheral vascular disease, liver
disease, EMI radiation interference.

Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail
polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate SpO2, SpHb, and SpMet measurements.

Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion or motion artifact.

To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the sensor.
Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide.

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.

Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently
displayed while monitoring consecutive patients after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the
monitoring device operator’s manual.

Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. Reusable spot-check sensors are available with different quantities of spot-check measurements.
The sensor will stop functioning after the specified number of spot-check measurements have been completed.

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-dominate hand is preferred.

Alternatively, the other digits on the non-dominate hand may be used. Always choose a site that will completely cover
the sensor’s detector window.

Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
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Slender Digit Gauge Instructions
+ The Slender Digit Gauge on the sensor cable is an aid for selecting an appropriate digit for sensor application.

+ Use of this gauge is recommended only for patients weighing > 30 kg that have slender digits. Remove the gauge from
the digit BEFORE sensor application.

1. Itis preferable to start with the ring finger of the non-dominant hand. If this is too slender, select a larger digit. Slide
the gauge circle on the digit. If the gauge circle stops at any point of the nail bed before the cuticle, the DCI sensor
should be used on that digit (Fig A).

2. If the gauge slides past the cuticle, the digit is too slender for this sensor. Select a different digit, or use a pediatric/
slender digit sensor (DCI-P) on this patient (Fig A).

B) Attaching the sensor to the patient

1. Refer to Fig. 1. Open the sensor by pressing on hinge tabs. Position the selected digit so that it corresponds to that
of the finger shown on top of the sensor. Place the selected digit over the sensor window of the sensor. The fleshiest
part of the digit should be covering the detector window in the lower half of the sensor. The top half of the sensor
is identified by the cable. The tip of the finger should touch the raised digit stop inside the sensor. If the fingernail is
long, it may extend over and pass the finger stop.

2. Refer to Fig. 2. The hinged tabs of the sensor should open to evenly distribute the grip pressure of the sensor along
the length of the finger. Check the arrangement of the sensor to verify correct positioning. Complete coverage of the
detector window is needed to ensure accurate data.

3. Refer to Fig. 3. Orient the sensor so that the cable will be running towards the top of the patient’s hand.

NOTE: The sensor is not intended for use across a child’s hand or foot.
C) Attaching the sensor to patient cable

1. Refer to Fig. 4. Properly orient the sensor connector (1) and insert the sensor connector completely into the patient
cable connector (2).

2. Refer to Fig. 5. Completely close the protective cover (3).

NOTE: Check the remaining duration of the sensor on the device prior to the start of monitoring. Consult device user manual
for additional information.
Disconnecting the sensor from patient cable

1. Refer to Fig. 5. Lift the protective cover (1) to gain access to the sensor connector (2).

2. Refer to Fig. 5. 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.

Removing the sensor from the patient

1. Open the sensor by pressing on hinge tabs. Remove the sensor from the digit and follow the cleaning instructions,
if necessary.

2. Store the sensor away for its next use.

CLEANING: To clean the sensor, first remove it from the patient and disconnect it from the instrument. You may then clean the
sensor by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad. Allow the sensor to dry prior to placement on a patient.

SPECIFICATIONS
When used with Pulse CO-Oximetry monitors containing Masimo rainbow SET technology or with licensed devices containing
Masimo rainbow SET technology, the rainbow DC series reusable sensors have the following specifications:

DC Series Sensor | DCl DCI-P
Application Site finger finger or thumb
o Body Weight >30kg 10-50 kg
Sp02 Accuracy, No Motion' 760(?71800(:{;0 3;{)2 760(?718(;)(:& 3;2
SpO2 Accuracy, Motion? 3% 3%
Pulse Rate Accuracy, No Motion? 3 bpm 3bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion* 5bpm 5bpm
Sp02 Accuracy, Low Perfusion® 2% 2%
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion? 3 bpm 3 bpm
SpMet Accuracy, No Motion® 1% 1%
SpHb Accuracy, No Motion® 1g/dL 1g/dL
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NOTE: ARMS accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements. Approximately two-
thirds of the device measurements fell within +/- ARMS of the reference measurements in a controlled study.

! The Masimo rainbow SET Technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with
light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 60%-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.

2 The Masimo rainbow SET Technology has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with
light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-
repetitive motion between 1 to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.

* The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25-240 bpm in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator
and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 60% to 100%.

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

* SpMet accuracy was determined by testing on healthy adult volunteers with light to dark skin pigmentation in the range of 1%-15% MetHb against a
laboratory CO-Oximeter.

¢ SpHb accuracy, against that of a Coulter Counter, was determined by testing on healthy adult volunteers with light to dark skin pigmentation in the range
8to17g/dL.

COMPATIBILITY
\"MASiMOSH These sensors are intended for use only with devices containing Masimo rainbow SET technology or pulse

oximetry monitors licensed to use rainbow compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly
'M ' SH@ only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other

devices may result in no or improper performance.

rainbow

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any
product that has been connected to any unintended 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 rainbow SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.

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

SYMBOL

(1]

DEFINITION

Consult instructions for use

SYMBOL

DEFINITION

Separate collection for electrical and
electronic equipment (WEEE).

(blue background)

Follow instructions for use

Lot code

Manufacturer

Catalogue number (model number)

Date of manufacture YYYY-MM-DD

Masimo reference number

@\ @}k

Use By YYYY-MM-DD +x+k Pediatric patient
Do not discard 'l ﬁ Body weight
Non-Sterile Greater than
Not made with natural rubber latex Less than

Rx ONLY

Caution: Federal law (USA) restricts
this device to sale by or on the order
of a physician

Storage humidity limitation

0123

Mark of conformity to European
medical device directive 93/42/EEC

Storage temperature range

[EC[REP]

Authorized representative in the
European community

Keep dry

®

Do not use if package is damaged

D PN B AV

Atmospheric pressure limitation

y

Fragile, handle with care

Indie,
QS indica,

@
X

Instructions/Directions for Use/
Manuals are available in electronic
format @
http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available for CE mark
countries.

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

Masimo, rainbow, SET, 0 SpMet, SpHb, X-Cal, and DCl are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
rainbow SET is a trademark of Masimo Corporation.
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Série rainbow® DC fr
Les capteurs réutilisables SpHb®, SpMet® et SpO2

MODE D’'EMPLOI

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS

Les capteurs réutilisables rainbow® DCI® et DCI-P sont indiqués pour la surveillance ponctuelle ou continue et non invasive de
la saturation du sang artériel (SpO2), de la méthémoglobine (SpMet®) dans le sang artériel, de I'hémoglobine totale (SpHb®) et
de la fréquence du pouls chez les patients adultes et pédiatriques, avec mouvement et sans mouvement et chez les patients
bien ou mal perfusés a I'hdpital, dans des installations de type hospitalier, des installations mobiles et a domicile. La précision
des mesures de la SpMet et la SpHb na pas été validée pendant les mouvements et dans les cas de perfusions faibles.
AVERTISSEMENT : Les capteurs et cables Masimo® sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymetre de
pouls Masimo SET®, ou sous licence pour utiliser les capteurs Masimo.

CONTRE-INDICATIONS

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

DESCRIPTION

Les capteurs réutilisables rainbow DCl et DCI-P doivent étre utilisés uniquement avec des appareils intégrant la technologie
Masimo rainbow SET™ (version 7.4 ou supérieure) ou prévus pour une utilisation avec des capteurs compatibles rainbow. Pour
plus d'informations sur la compatibilité d’un appareil spécifique et de modeles de capteur, consulter le fabricant du systéme
d'oxymétrie. Chaque fabricant doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur.
REMARQUE : bien que ce capteur soit capable de lire tous les paramétres, il est limité par les paramétres pouvant étre affichés
par I'appareil. Le paramétre SpHb doit étre chargé sur I'appareil.

REMARQUE : le capteur ne fonctionnera pas au-dela de la durée d'utilisation spécifiée.

Les capteurs réutilisables rainbow DCl et DCI-P ont été homologués avec la technologie Masimo rainbow SET.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
+ Des tests diagnostiques en laboratoire a I'aide de prélevements sanguins doivent étre effectués avant de prendre une
décision clinique pour comprendre parfaitement I'état du patient. Des comparaisons entre des mesures de la SpHb et
des mesures d’hémoglobine de diagnostic laboratoire peuvent étre affectées en fonction du type d'échantillon, de la
technique de prélévement et de facteurs physiologiques entre autres.

« Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.

+ Lessite doit étre controlé fréquemment afin d’assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir
l'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

+ Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas régulierement déplacé,
une érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspecter le site toutes les heures sur les sujets
ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

« Lacirculation distale par rapport au capteur doit étre vérifiée régulierement.

+ En cas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe d'ischémie
tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due a la pression.

« Si le site surveillé est tres faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation centrale du sang artériel en
oxygene.

+ Ne pas utiliser de bande adhésive pour fixer le capteur sur le site ; cela risque de restreindre le flux sanguin et de
provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d'une bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou
provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.

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

+ Une mauvaise application du capteur ou son détachement partiel peut entrainer des mesures incorrectes.

+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne risque d‘étre inférieure
a la valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre
placé sous le niveau du coeur (par exemple, capteur sur la main d’un patient alité dont le bras pend au sol, position de
Trendelenburg).

+ Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpO2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).
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+ Les pulsations provenant d’un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'écran de l'oxymétre.
Comparer la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

+ Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou
endommagé, arréter immédiatement de I'utiliser. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un
composant électrique est accessible.

- Disposer le cable et le cable patient de facon a réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.
- Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d'un brassard de pression non invasive.

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

+ Ne pas utiliser le capteur lors d’'un examen d’imagerie IRM ni dans un environnement IRM.

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

+ Ne pas diriger de lampes de trés haute intensité (les lumiéres stroboscopiques par exemple) sur le capteur. Pulse
CO-Oximeter serait incapable d'obtenir les mesures des signes vitaux.

« Afin déviter les interférences de la lumiére ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué et recouvrir le
site du capteur avec un matériau opaque, si nécessaire. L'utilisation du capteur sous une lumiére trop vive peut donner
lieu a des erreurs de mesure.

+ Des taux élevés de COHb ou de MetHb peuvent apparaitre avec une SpO2 apparemment normale. En cas de suspicion
d‘élévation des taux de COHb ou de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un
échantillon sanguin.

+ Des mesures inexactes de la SpCO et de la SpMet peuvent étre causées par des taux anormaux d’hémoglobine, une
perfusion artérielle basse, des niveaux faibles de saturation du sang artériel en oxygéne, y compris I'hypoxémie induite
par l'altitude, un artefact de mouvement.

+ Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2 et de la SpHb.
+ Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2 et de la SpHb.
+ Des taux élevés de bilirubine totale peuvent donner lieu a des erreurs de mesure de la SpO2, de la SpHb et de la SpMet.

« Des mesures de SpO2 et de SpHb imprécises peuvent étre générées par une anémie sévére, une perfusion artérielle
faible ou un artefact de mouvement.

+ Une hémoglobinose et des troubles de la synthése, comme des thalassémies, Hb S, Hb C, drépanocytose, etc., peuvent
fausser les mesures de la SpHb.

+ Des mesures inexactes de la SpHb peuvent étre causées par des niveaux élevés de PaO2 et de faibles taux de saturation
du sang artériel en oxygene.

+ Des mesures inexactes de la SpHb peuvent étre causées par une affection vasospasmique comme le syndrome de
Raynaud, une maladie vasculaire périphérique, une maladie du foie, une interférence électromagnétique.

+ Des colorants intravasculaires, comme le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou des colorants et textures
externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les mesures de la SpO2,
de la SpHb et de la SpMet.

+ Des mesures de SpO2 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévére, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

+ Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide. Ne pas essayer de stériliser le capteur.
+ Ne pas essayer de procéder a une stérilisation par rayonnement, vapeur ou oxyde d'éthylene.
+ Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systéme.

+ 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.

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

- Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Des capteurs de controle ponctuel réutilisables sont disponibles avec différentes
quantités de mesures ponctuelles. Le capteur cesse de fonctionner lorsque le nombre spécifié de mesures ponctuelles
a été réalisé.
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INSTRUCTIONS
A) Choix du site
+ Choisir un site bien irrigué et qui ne risque pas d'entraver les mouvements volontaires du patient. Lannulaire ou le
majeur de la main dont le patient se sert le moins (la main gauche pour les droitiers et la main droite pour les gauchers)
sont des sites préférentiels.

«+ Sinon, utiliser les autres doigts de la main non dominante. Veiller a choisir un site couvrant complétement la fenétre du
détecteur du capteur.

+ Avant le placement du capteur, vérifier que le site est propre et sec.

Instructions relatives au calibre doigts fins
+ Le calibre doigts fins placé sur le cable du capteur permet de sélectionner un doigt pour la pose du capteur.

« Lutilisation de ce calibre n'est recommandée que pour les patients de > 30 kg, aux doigts fins. Retirer le calibre du doigt
AVANT la pose du capteur.

1. Commencer, de préférence, par I'annulaire de la main non dominante. Si ce doigt est trop fin, choisir un doigt plus
gros. Glisser 'anneau du calibre sur le doigt. Si I'anneau se bloque au niveau du lit de I'ongle avant la cuticule, utiliser
le capteur DCl sur ce doigt (Fig. A).

2. Sile calibre passe en dessous de la cuticule, il nest pas possible d'utiliser ce capteur sur ce doigt. Choisir un autre doigt
ou utiliser un capteur pédiatrique/doigts fins (DCI-P) pour ce patient (Fig. A).

B) Fixation du capteur au patient

1. Voir la figure 1. Ouvrir le capteur en appuyant sur les languettes de la pince. Positionner le doigt choisi de facon a
ce qu'il corresponde au doigt représenté en haut du capteur. Placer le doigt sélectionné sur la fenétre de détecteur
du capteur. La partie charnue du doigt doit couvrir la fenétre de détecteur dans la moitié inférieure du capteur. La
moitié supérieure du capteur est identifiée par le cable. Le bout du doigt doit toucher la butée relevée a I'intérieur du
capteur. Si l'ongle est long, il peut passer par-dessus la butée.

2. Voir la figure 2. La pince doit étre largement ouverte pour que la pression du capteur soit répartie de facon égale
sur toute la longueur du doigt. Vérifier que le capteur est correctement positionné. La fenétre du détecteur doit étre
completement couverte pour assurer la précision des mesures.

3. Voir la figure 3. Orienter le capteur pour que le cable soit dirigé vers le dessus de la main du patient.

REMARQUE : le capteur n'est pas censé étre utilisé sur la main ou le pied d'un enfant.
C) Fixation du capteur au cable patient

1. Voir la figure 4. Orienter correctement le connecteur du capteur (1) et l'insérer complétement dans le connecteur
du cable patient (2).

2. Voir la figure 5. Fermer complétement le couvercle de protection (3).

REMARQUE : vérifier la durée restante pour le capteur sur 'appareil avant de démarrer le monitorage. Pour de plus amples
informations, se référer au manuel utilisateur.
Déconnexion du capteur du cable patient

1. Voir la figure 5. Soulever le couvercle de protection (1) pour accéder au connecteur du capteur (2).

2. Voir la figure 5. Tirer fermement sur le connecteur du capteur (2) pour le retirer du cable patient (3). Pour éviter
d'endommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.

Retrait du capteur du patient

1. Ouvrir le capteur en appuyant sur les languettes de la pince. Retirer le capteur du doigt et suivre les instructions de
nettoyage, si nécessaire.

2. Ranger le capteur pour le réutiliser plus tard.

NETTOYAGE : pour nettoyer le capteur, commencer par le retirer du patient, puis le débrancher de I'appareil. Essuyer le
capteur avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %. Laisser sécher le capteur avant de le placer sur un patient.
SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés avec des moniteurs de CO-oxymétrie de pouls dotés de la technologie Masimo rainbow SET ou des
appareils sous licence dotés de la technologie Masimo rainbow SET, les capteurs réutilisables de la série rainbow DC ont les
spécifications suivantes :

Capteurs de la série DC | DCl | DCI-P
Site d’application doigt doigt ou pouce
1 {3 Poids du patient >30kg 10a50kg
Précision de la SpO2, au repos’ 60\;‘«1 80 % 3 % 60\3 80 % 3 %

704100% 2% 704100% 2%

Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3%
Précision de la fréquence du pouls, au repos® 3bpm 3bpm
Précision de la fréquence du pouls, en mouvement? 5bpm 5bpm
Précision de la SpO2, en cas de perfusion faible* 2% 2%
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible* 3 bpm 3 bpm
Précision de la SpMet, au repos® 1% 1%
Précision de la SpHb, au repos® 1g/dl 1g/dl
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REMARQUE : I'exactitude ARMS est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers
des mesures de I'appareil se situent + dans la valeur ARMS par rapport aux mesures de référence dans une étude controlée.

! La technologie Masimo rainbow SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours d'études sur le sang humain prélevé chez des volontaires adultes
en bonne santé de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite dans
une plage SpO2 comprise entre 60 % et 100 %, comparativement a un CO-oxymeétre de laboratoire.

2 La technologie Masimo rainbow SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours d'études sur du sang humain prélevé chez des volontaires
adultes en bonne santé de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite
lorsque les sujets exécutent des mouvements de frottement et de tapotement entre 2 et 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm, et un mouvement non répétitif
entre 1 et 5 Hz avec une amplitude de 2 a 3 cm, dans une plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %, comparativement a un CO-oxymétre de laboratoire.

* La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls pour la plage de 25 a 240 bpm lors de bancs d'essai
comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un pourcentage de transmission
supérieur a 5 % pour des saturations comprises entre 60 % et 100 %.

“ La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essai comparativement a un
simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour
des saturations comprises entre 70 % et 100 %.

* La précision de la SpMet a été déterminée grace a des tests sur des volontaires adultes en bonne santé avec une peau a pigmentation claire a sombre dans
une plage de MetHb comprise entre 1 % et 15 %, comparativement a un CO-oxymétre de laboratoire.

¢ La précision de la SpHb a été déterminée grdce a des tests sur des volontaires adultes avec une peau a pigmentation claire a sombre dans une plage de 8 a
17 g/dl, comparativement a un compteur Coulter de laboratoire.

COMPATIBILITE
f ' Ces capteurs sont censés étre utilisés uniquement avec des appareils dotés de la technologie Masimo
vMAS|MOSH rainbow SET ou des moniteurs d'oxymétrie de pouls sous licence pour utiliser des capteurs rainbow
compatibles. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d’'oxymétrie de pouls
' M ! SEr du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire
\' ASlMO d'empécher d'effectuer les mesures.
Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

rainbow

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a l'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux instructions
fournies avec les produits par Masimo, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période de six
(6) mois. Les produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant
été connecté a un appareil ou un systéme non destiné a cet effet, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne
concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

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

AUCUNE LICENCE TACITE
L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR
AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS rainbow.
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ATTENTION : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN

MEDECIN.

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

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
. . Collecte séparée des équipements
D’j] Consulter le mode d'emploi g électriques et électroniques (DEEE).
Suivre les instructions d'utilisation Code de lot
(fond bleu)

Fabricant

Référence du catalogue (référence du
modéle)

Date de fabrication AAAA-MM-JJ

Numéro de référence Masimo

Date de péremption AAAA-MM-JJ

Patient pédiatrique

Ne pas jeter

Poids du patient

Non stérile

Supérieur a

Q@0

Ne contient pas de latex naturel

Inférieur a

Attention : En vertu de la loi fédérale
des Etats-Unis, cet appareil ne peut

européenne

Rx ONLY étre vendu que par un médecin ou sur Limite d'humidite de stockage
ordonnance
Marque de conformité a la directive
européenne relative aux dispositifs Plage de température de stockage
oz médicaux 93/42/CEE
[EC[REP] Représentant agréé dans I'Union Conserver au sec

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Pression atmosphérique (limite)

Fragile — Manipuler avec précaution

s,

%)

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

doit étre utilisé.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, \" SpMet, SpHb, X-Cal, et DCI sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral

(Etats-Unis).

rainbow SET est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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rainbow® DC-Serie de
Wiederverwendbare SpHb®-, SpMet®- und Sp0O2-Sensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerat und diese
Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die wiederverwendbaren rainbow® DCI®- und DCI-P-Sensoren sind fiir die stichprobenartige oder kontinuierliche
nichtinvasive Uberwachung der arteriellen Sittigung (SpO2), des arteriellen Methimoglobin-Spiegels (SpMet®), des
Gesamthamoglobinwerts (SpHb®) und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen und Kindern bei Bewegung oder ohne Bewegung
sowie fuir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in Krankenhdusern, krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie
in mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt. Die Genauigkeit der SpMet- und SpHb-Messungen wurde bei Bewegung
oder bei geringer Perfusion nicht validiert.

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

GEGENANZEIGEN

Die wiederverwendbaren rainbow DCI- und DCI-P-Sensoren diirfen nicht bei mobilen Patienten oder Uber einen langeren
Zeitraum eingesetzt werden. Die Applikationsstelle muss mindestens alle vier (4) Stunden, gegebenenfalls 6fter, kontrolliert
werden. Wenn die Durchblutung beeintrachtigt ist oder Hautreizungen vorliegen, muss der Sensor an einer anderen Stelle
angelegt werden.

BESCHREIBUNG

Die wiederverwendbaren DCI- und DCI-P-Sensoren diirfen nur mit Geraten verwendet werden, die die Masimo rainbow SET™-
Technologie (Version 7.4 oder hoher) enthalten oder fiir die Verwendung mit rainbow-kompatiblen Sensoren lizenziert sind.
Informationen zur Kompatibilitat mit bestimmten Gerédten und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen
Oximetriesystems. Es liegt in der Verantwortung des Gerateherstellers festzustellen, ob seine Gerdte mit dem jeweiligen
Sensormodell kompatibel sind.

HINWEIS: Obwohl dieser Sensor alle Parameter erfassen kann, ist er auf die Parameter des Geréts beschrankt. Auf dem Gerédt
muss der SpHb-Parameter verfiigbar sein.

HINWEIS: Der Sensor funktioniert nicht tiber die angegebene Nutzungsdauer hinaus.

Die wiederverwendbaren rainbow DCI- und DCI-P-Sensoren wurden mit der Masimo rainbow SET-Technologie tiberprift.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE
+ Vor dem Treffen klinischer Entscheidungen sollten labordiagnostische Untersuchungen unter Verwendung von
Blutproben durchgefiihrt werden, um den gesundheitlichen Zustand des Patienten vollstandig beurteilen zu kénnen.
Vergleiche zwischen SpHb-Messungen und labordiagnostischen Hamoglobinmessungen kénnen durch die Art der
Probe, das Entnahmeverfahren sowie physiologische und andere Faktoren beeinflusst werden.

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

+ Die Messstelle muss haufig oder gemal3 dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritdt und optische Ausrichtung gewéhrleistet sind.

+ Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung duBerste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht haufig
genug gewechselt wird, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss
die Messstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischdmie zu beobachten sind.

«+ Die Durchblutung distal der Sensorposition muss regelmaBig tberprift werden.

+ Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle hdufig auf Anzeichen von Gewebeischdamie untersucht werden,
die zu einer Drucknekrose fiihren kann.

+ Bei sehr schwacher Durchblutung an der tiberwachten Hautstelle kdnnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle
Kern-Sauerstoffséattigung.

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

- Sind Sensoren zu fest angebracht oder werden sie aufgrund eines Odems gespannt, fiihrt dies zu Messungenauigkeiten
und kann Drucknekrosen verursachen.

« Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kénnen falsche Messwerte zur Folge haben.
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+ Venose Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher einen
angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhéhe befinden
(z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tiber den Bettrand héngt, Trendelenburg-Lagerung).

+ Venose Pulsationen kénnen falsch-niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-
Lagerung).

Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz Uberlagern und erhdhen. Die
Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz Uberprift werden.

+ Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn
der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten frei
liegen, dirfen nicht verwendet werden.

+ Das Kabel und das Patientenkabel mussen sorgféltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des
Patienten nur schwer méglich ist.

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

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

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

«+ Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten,
fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen und direktes Sonnenlicht, kann die Sensorleistung beeintrachtigen.

+ Bei intensiver, heller Lichteinstrahlung (z. B. pulsierenden Stroboskopen) auf den Sensor kann das Pulse CO-Oximeter
keine korrekten Werte ermitteln.

- Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchldssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

+ Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kdnnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der
Verdacht auf eine erhéhte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

+ Ungenaue SpCO- und SpMet-Werte kénnen durch abnormale Hamoglobinwerte, geringe arterielle Durchblutung,
niedrige arterielle Sauerstoffsdttigung wie z. B. hohenbedingte Hypoxamie oder Bewegungsartefakte verursacht
werden.

« Ein erhdhter Carboxyhdmoglobin-Spiegel (COHb) kann ungenaue SpO2- und SpHb-Messwerte verursachen.
+ Ein erhéhter Methdamoglobin-Spiegel (MetHb) fiihrt zu ungenauen SpO2- und SpHb-Messwerten.
+ Erhohte Gesamtbilirubinwerte kdnnen ungenaue SpOz2-, SpHb- und SpMet-Messwerte verursachen.

+ Ungenaue SpO2- und SpHb-Werte kdnnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung oder
Bewegungsartefakte entstehen.

+ Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassémien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. konnen zu fehlerhaften
SpHb-Messwerten fiihren.

» Ungenaue SpHb-Messwerte konnen durch erhéhte PaO2-Konzentrationen und niedrige arterielle Sauerstoffsattigungs-
konzentrationen entstehen.

+ Ungenaue SpHb-Messwerte kénnen durch vasospastische Erkrankungen wie z. B. die Raynaud-Krankheit, periphere
GeféBerkrankung, Lebererkrankung oder elektromagnetische Stérausstrahlung entstehen.

+ Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie
z. B. Nagellack, falsche Fingerndgel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerten
fihren.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte knnen durch schwere Anamie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte
entstehen.

+ Der Sensor darf nicht in Flissigkeiten eingetaucht werden, um Beschadigungen zu vermeiden. Versuchen Sie nicht, den
Sensor zu sterilisieren.

+ Nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder mittels Ethylenoxid sterilisieren.

+ Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geéndert werden. Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit
beeintrachtigt werden.

+ Masimo-Sensoren oder -Patientenkabel diirfen nicht wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fiihren kdnnen.
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+ Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder aber eine,,Niedrige SIQ"-Meldung
kontinuierlich angezeigt wird, wahrend aufeinanderfolgende Patienten gemaR der Schritte zur Fehlerbehebung bei
,niedrigem SIQ" in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgeréts iberwacht werden.

+ Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patiententiberwachung. Wiederverwendbare Spotcheck-Sensoren sind mit unterschiedlich
vielen Spotcheck-Messungen erhéltlich. Nachdem die festgelegte Anzahl an Spotcheck-Messungen durchgefiihrt
wurde, ist der Sensor nicht langer funktionsfahig.

ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle
« Wahlen Sie eine gut durchblutete Applikationsstelle, bei der die Bewegungen eines wachen Patienten durch den Sensor
maoglichst wenig eingeschrankt werden. Wahlen Sie moglichst den Ring- oder Mittelfinger der nicht dominierenden
Hand.

+ Auch andere Finger der nicht dominanten Hand konnen verwendet werden. Wéhlen Sie stets eine Applikationsstelle, die
das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.

- Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.

Gebrauchsanleitung fiir die Vorrichtung zur Messstellenauswahl bei schlanken Fingern
«+ Die Vorrichtung zur Messstellenauswahl bei schlanken Fingern am Sensorkabel ist ein Hilfsmittel zur Auswahl eines
geeigneten Fingers zum Anbringen des Sensors.

+ Die Verwendung dieser Vorrichtung wird nur bei Patienten mit einem Gewicht >30 kg mit schlanken Fingern empfohlen.
Entfernen Sie die Vorrichtung vom Finger, BEVOR der Sensor angebracht wird.

1. Der Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt. Wenn er zu schlank ist, wahlen Sie einen gréBeren Finger.
Schieben Sie den Ring der Vorrichtung tiber den Finger. Wenn der Ring an einer Stelle am Nagelbett vor Erreichen der
Nagelhaut nicht weiter geschoben werden kann, sollte an diesem Finger der DCI-Sensor verwendet werden (Abb. A).

2. Wenn sich die Vorrichtung tber die Nagelhaut schieben lasst, ist der Finger zu schlank fiir diesen Sensor. Wéahlen
Sie einen anderen Finger aus oder verwenden Sie einen fir Kinder bzw. schlanke Finger geeigneten Sensor (DCI-P)
(Abb. A).

B) Anlegen des Sensors am Patienten

1. Siehe Abb. 1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie die beiden Enden zusammendriicken. Positionieren Sie den
ausgewadhlten Finger entsprechend dem oben auf dem Sensor dargestellten Finger. Legen Sie den ausgewdhlten
Finger auf das Sensorfenster. Der fleischige Teil des Fingers sollte das Detektorfenster im unteren Abschnitt
des Sensors bedecken. Der obere Teil des Sensors ist durch das Kabel gekennzeichnet. Die Fingerspitze muss
den Fingeranschlag im Inneren des Sensors beriihren. Bei langen Fingerndgeln kann der Fingernagel tber den
Fingeranschlag hinausragen.

2. Siehe Abb. 2. Der Fingerclipsensor sollte so liber den Finger geschoben werden, dass er in voller Lénge im Sensor
eingebettet ist. Prifen Sie anhand der Anordnung, ob der Sensor korrekt positioniert ist. Um korrekte Daten zu
erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

3. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Sensor so aus, dass das Kabel Giber dem Handriicken des Patienten verlauft.
HINWEIS: Der Sensor ist nicht fur die Verwendung tiber Hand bzw. FuB3 eines Kindes vorgesehen.
C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel

1. Siehe Abb. 4. Richten Sie den Sensorstecker (1) korrekt aus, und schieben Sie den Sensorstecker vollstandig in den
Patientenkabelanschluss (2).

2. Siehe Abb. 5. SchlieBRen Sie die Schutzabdeckung (3) vollstandig.

HINWEIS: Sie sollten vor Beginn der Uberwachung auf dem Gerét priifen, wie lang die verbleibende Nutzungsdauer des
Sensors ist. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch fiir das Gerét.
Trennen des Sensors vom Patientenkabel

1. Siehe Abb. 5. Heben Sie die Schutzabdeckung (1) an, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten (2).

2. Siehe Abb. 5. Ziehen Sie fest am Sensorstecker (2), um ihn vom Patientenkabel (3) abzuziehen. Um Schaden zu
vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.

Abnehmen des Sensors vom Patienten

1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie die beiden Enden zusammendriicken. Nehmen Sie den Sensor vom Zeigefinger ab,
und befolgen Sie ggf. die Reinigungsanweisungen.

2. Bewahren Sie den Sensor fir die ndchste Verwendung auf.

REINIGUNG: Um den Sensor zu reinigen, nehmen Sie ihn zuerst vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Gerét. Reinigen
Sie den Sensor, indem Sie ihn mit 70%igem Isopropylalkohol abwischen. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn einem
Patienten anlegen.
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SPEZIFIKATIONEN

Bei der Verwendung von Puls-CO-Oximetrie-Monitoren mit Masimo rainbow SET-Technologie oder lizenzierten Geraten,die
die Masimo rainbow SET-Technologie enthalten, gelten fiir die wiederverwendbaren Sensoren der rainbow DC-Serie die
folgenden Spezifikationen:

Sensor der DC-Serie DCl | DCI-P
Applikationsstelle Finger Finger oder Daumen
1 1 Kérpergewicht >30kg 10-50 kg
Sp02-Genauigkeit, keine Bewegung' 76(;)__18000@ 3;{;0 7%(:%%0{; 320&
Sp02-Genauigkeit, mit Bewegung? 3% 3%
Genauigkeit der Pulsfrequenz, keine Bewegung® 3 Schlage/min 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, mit Bewegung?® 5 Schlage/min 5 Schlage/min
Sp02-Genauigkeit, schwache Durchblutung* 2% 2%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung® 3 Schlage/min 3 Schlage/min
SpMet-Genauigkeit, keine Bewegung® 1% 1%
SpHb-Genauigkeit, keine Bewegung® 1g/dl 1g/dl

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

' Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo rainbow SET-Technologie in Studien mit induzierter Hypoxie an gesunden
médnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 60-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-
Oximeter validiert.

2 Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fiir die Masimo rainbow SET-Technologie an gesunden mdnnlichen und weiblichen
erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib- und Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz
mit einer Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz mit einer Amplitude von 2 bis 3 cm erfolgten) im Bereich von
70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

? Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 Schidgen/min durch Prifstanduntersuchungen
mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo-Simulator bei Signalstérken von tiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir
Sattigungen im Bereich von 60 bis 100 % validiert.

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

* Die SpMet-Messgenauigkeit wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 1-15 %
MetHb im Vergleich zu einem Labor-CO-Oximeter bestimmt.

¢ Die SpHb-Messgenauigkeit wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 8 bis 17 g/dl
im Vergleich zu einem Labor-Coulter-Zéhler bestimmt.

KOMPATIBILITAT
f ' Diese Sensoren diirfen nur zusammen mit Geraten verwendet werden, die auf der Masimo rainbow SET-
\’MAS'MOSH Technologie basieren, oder mit Pulsoximetrie-Monitoren, die fiir die Verwendung von rainbow-kompatiblen
Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgeméfe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-
'M ! SH® Geratehersteller gewdhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerdten kann zu
\’ ASlMO Funktionsstorungen fihren.
b Nahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet nur gegentiber dem Erstkaufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemaf den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Einwegprodukte sind nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER
VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO
IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER

rainbow
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KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET,
UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS
VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT
AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE
NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT rainbow-SENSOREN LIZENZIERT
WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG HIN
VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieflich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und

X Elektronikgeraten (WEEE, Waste from Electronic &
— Electrical Equipment, Abfall von elektronischen und
elektrischen Geraten).

Gebrauchsanweisung beachten

=

Gebrauchsanweisung befolgen LOT Chargencode

(blauer Hintergrund)

u Hersteller Katalognummer (Modellnummer)
@ Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Masimo-Referenznummer
g Verwendbar bis JJJJ-MM-TT +x+% Kinderpatient
@ Nicht entsorgen 'I' ﬁ Korpergewicht
Nicht steril > GroBerals
@ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk < Kleiner als

Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von
Rx ONLY einem Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

@,

Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie

v 93/42/EWG Uber Medizinprodukte /ﬂ/ Lagertemperatur
[EC]REP] éﬂ:gg;i:secr;eernvé:rrr?;?r:;?hief: ‘T Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen
@ Bei beschadigter Verpackung nicht g Einschrankungen bezliglich des atmosphérischen
verwenden Drucks
sdear, Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Vorsicht, zerbrechlich Handbiicher sind im elektronischen Format auf
! http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.

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

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
.Masimo, rainbow, SET, 0 SpMet, SpHb, X-Cal, und DCl sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation

rainbow SET ist eine Marke der Masimo Corporation.
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Serie rainbow® DC it
Sensore riutilizzabili SpHb®, SpMet® e Sp02
ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di usare questo sensore, I'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo e queste
Istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI

| sensori riutilizzabili rainbow® DCI® e DCI-P sono indicati per il controllo sporadico o il monitoraggio non invasivo continuo
della saturazione arteriosa (Sp0O2), della metaemoglobina arteriosa (SpMet®) e dell'emoglobina totale (SpHb®), nonché della
frequenza cardiaca per I'uso in pazienti adulti e pediatrici, sia in condizioni di movimento sia in assenza di movimento, nonché
per pazienti con livello di perfusione buono o scarso negli ospedali, in strutture sanitarie di diverso tipo, nel trasporto e a
domicilio. L'accuratezza di SpMet e SpHb non é stata convalidata in movimento o in condizioni di scarsa perfusione.
AVVERTENZA: | cavi e i sensori Masimo® sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei sensori riutilizzabili rainbow DCl and DCI-P & 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.

DESCRIZIONE

| sensori riutilizzabili rainbow DCI e DCI-P possono essere utilizzati solo con dispositivi che implementano la tecnologia
Masimo rainbow SET™ versione 7.4 o superiore o che abbiano ottenuto la licenza d'uso per sensori compatibili con rainbow.
Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli di strumenti e sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di
ossimetria. Ciascun produttore ha la responsabilita di specificare la compatibilita dei propri prodotti con determinati modelli
di sensore.

NOTA: nonostante questo sensore sia in grado di leggere tutti i parametri, il suo utilizzo viene limitato ai parametri indicati sul
dispositivo. Il dispositivo deve disporre del parametro SpHb.

NOTA: il sensore non funziona per un tempo di utilizzo superiore a quello specificato.

I sensori riutilizzabili rainbow DCl e DCI-P sono stati verificati con tecnologia Masimo rainbow SET.

MESSAGGI DI AVVERTENZA ATTENZIONE E NOTE
+ Prima di prendere decisioni cliniche occorre eseguire test diagnostici di laboratorio dei campioni di sangue per
conoscere in modo esatto le condizioni del paziente. | confronti fra le misurazioni SpHb e quelle diagnostiche di
laboratorio dell'emoglobina possono essere influenzati dal tipo di campione, dalla tecnica di raccolta nonché da fattori
fisiologici e di altro genere.

« Tutti i sensori e cavi sono stati studiati per 'uso con modelli di monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell’'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.

- |l sito deve essere controllato a intervalli frequenti o come da protocollo clinico per garantire un’adeguata adesione,
circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.

- Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile
causare erosione cutanea e necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa perfusione
e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.

+ Lacircolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.

+ Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di
ischemia tissutale, che puo determinare necrosi da pressione.

+ Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura puo risultare inferiore alla saturazione arteriosa
dell'ossigeno core.

+ Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito poiché il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato,
causando letture imprecise. L'utilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione
oppure danneggiare il sensore.

«+ | sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono
provocare necrosi da pressione.

+ |sensori applicati erroneamente o parzialmente staccati possono causare misurazioni errate.

+ La congestione venosa puo causare una misurazione errata per difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno.
Quindi, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello
del cuore (ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di
Trendelenburg).
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+ Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide,
posizione di Trendelenburg).

+ Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intraortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca visualizzata
sul pulsossimetro. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

« |l sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o
danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.

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

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

+ Se il pulsossimetro viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Full Body), tenere il sensore al di fuori del
campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la misurazione puo risultare non accurata oppure lo
strumento puo mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

+ Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.

« Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il
controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole,
possono interferire con le prestazioni del sensore.

« Luci estreme molto intense (come le luci stroboscopiche intermittenti) dirette sul sensore potrebbero impedire al Pulse
CO-Oximeter di ottenere le letture dei segni vitali.

+ Per evitare le interferenze della luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e, se
necessario, coprire il sito del sensore con materiale opaco. Se non si adottano queste precauzioni, in condizioni di
eccessiva luce ambientale si possono ottenere misurazioni non accurate.

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

« Letture di SpCO e SpMet non accurate possono essere causate da: livelli di emoglobina anomali, perfusione arteriosa
bassa, livelli bassi di saturazione arteriosa dell'ossigeno, compresa l'ipossiemia provocata dall‘altitudine, e artefatti da
movimento.

« Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpOz2 e SpHb.

« Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono determinare misurazioni non accurate di SpO2 e SpHb.

- Livelli elevati di bilirubina totale possono portare a misurazioni non accurate di SpO2, SpHb e SpMet.

+ Letture non accurate di SpO2 e SpHb possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da
movimento.

+ Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come la talassemia, Hb s, Hb ¢, cellule falciformi, ecc. possono causare letture errate
di SpHb.

« Letture non accurate di SpHb possono essere causate da livelli elevati di PaOz2 e livelli bassi di saturazione arteriosa
dell'ossigeno.

« Letture non accurate di SpHb possono essere causate da disturbi vasospastici quali il fenomeno di Raynaud, patologie
vascolari periferiche, malattie al fegato e interferenze elettromagnetiche.

« | coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente,
come ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc., possono causare misurazioni non accurate di
Sp02, SpHb e SpMet.

«+ Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da
movimento.

+ Onde evitare danni, non immergere il sensore in alcuna soluzione liquida. Non tentare di sterilizzare il sensore.
« Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

+ Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni
e/o sulla precisione del sensore.

» Non tentare di riparare, rigenerare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo, poiché tali processi possono danneggiare
i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

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

+ Nota: il sensore e dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. | sensori riutilizzabili per controlli sporadici sono disponibili con quantita
diverse di misurazioni sporadiche. Il sensore smettera di funzionare una volta completato il numero specificato di
misurazioni sporadiche.
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ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
- Scegliere un sito che sia ben perfuso e che non limiti i movimenti di pazienti coscienti. E preferibile utilizzare il dito
anulare o medio della mano non dominante.

+ In alternativa, utilizzare le altre dita della mano non dominante. Scegliere sempre un sito in grado di coprire
completamente la finestra di rilevazione del sensore.

«+ Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui e asciugare.

Istruzioni per I'uso dell’anello di misurazione del dito
« Lanello di misurazione del dito, presente sul cavo del sensore, permette di scegliere il dito piti adatto per I'applicazione
del sensore.

+ L'uso di questo misuratore & consigliato solo in pazienti di peso > 30 kg che abbiano dita sottili. Sfilare il misuratore dal
dito PRIMA di applicare il sensore.

1. E preferibile iniziare dall'anulare della mano non dominante. Se & troppo sottile, scegliere un dito piu grosso. Infilare
I'anello di misurazione sul dito. Se I'anello si ferma in qualsiasi punto del letto ungueale al di sopra della cuticola, il
sensore DCl deve essere applicato su quel dito (Fig. A).

2. Seinvece l'anello scivola oltre la cuticola, il dito & troppo sottile per quel sensore. Scegliere un altro dito o usare un
sensore pediatrico/per dita sottili (DCI-P) sul paziente (Fig. A).

B) Come fissare il sensore sul paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 1. Aprire il sensore esercitando pressione sulle linguette. Posizionare il dito selezionato in
modo che la posizione corrisponda a quella del dito visualizzato nella parte superiore del sensore. Posizionare il dito
selezionato sulla finestra del sensore. Il polpastrello del dito deve coprire la finestra di rilevazione nella meta inferiore
del sensore. La meta superiore del sensore é riconoscibile dalla presenza del cavo. La punta del dito deve toccare la
parte sollevata di arresto del dito all'interno del sensore. Se I'unghia e lunga, potrebbe superare il punto di arresto
del dito.

2. Fare riferimento alla Fig. 2. Le linguette del sensore devono essere aperte in modo tale da distribuire la presa del
sensore sull'intera lunghezza del dito. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento. Per garantire
la precisione dei dati € necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.

3. Fare riferimento alla Fig. 3. Orientare il sensore in modo che il cavo venga a trovarsi in direzione della parte superiore
della mano del paziente.

NOTA: il sensore non & idoneo all'impiego sul palmo o sul dorso della mano o del piede di bambini.
C) Fissaggio del sensore al cavo paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 4. Orientare correttamente il connettore del sensore (1) e inserirlo completamente nel
connettore del cavo paziente (2).

2. Fare riferimento alla Fig. 5. Chiudere completamente la copertura di protezione (3).

NOTA: controllare la durata rimanente del sensore sul dispositivo prima di avviare il monitoraggio. Per ulteriori informazioni,
consultare il manuale utente del dispositivo.
Scollegamento del sensore dal cavo paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 5. Sollevare la copertura di protezione (1) per accedere al connettore del sensore (2).

2. Fare riferimento alla Fig. 5. Tirare in modo deciso il connettore del sensore (2) per rimuoverlo dal cavo paziente (3).
Per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.

Rimozione del sensore dal paziente

1. Aprire il sensore esercitando pressione sulle linguette. Rimuovere il sensore dal dito e seguire le istruzioni per la
pulizia, se necessario.

2. Riporre il sensore per I'uso successivo.

PULIZIA: per pulire il sensore, rimuoverlo prima dal paziente e scollegarlo dallo strumento. A questo punto, & possibile pulire
il sensore con un panno imbevuto di alcol isopropilico al 70%. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente.
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SPECIFICHE TECNICHE

Se utilizzati con sistemi di monitoraggio della CO-ossimetria provvisti della tecnologia Masimo rainbow SET o con dispositivi
dotati di licenza che implementano la tecnologia Masimo rainbow SET, i sensori riutilizzabili della serie rainbow DC hanno le
seguenti specifiche:

Sensore serie DC DCl DCI-P
Sito di applicazione dito dito o pollice
' £ peso corporeo >30kg 10-50kg
Accuratezza SpO2, in assenza di movimento' 60-80% 3% 60-80% 3%

70-100% 2% 70-100% 2%

Accuratezza SpO2, in presenza di movimento? 3% 3%
Accuratezza della frequenza cardiaca, in assenza di movimento® 3 bpm 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in presenza di movimento® 5 bpm 5bpm
Accuratezza SpO2, con scarsa perfusione® 2% 2%
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione® 3 bpm 3 bpm
Accuratezza SpMet, in assenza di movimento® 1% 1%
Accuratezza SpHb, in assenza di movimento® 1g/dl 1g/dl

NOTA: la precisione ARMS & un calcolo statistico della differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento. Circa due terzi delle
misurazioni del dispositivo ricadevano entro il valore +/-ArMs delle misure di riferimento in uno studio controllato.

' La tecnologia Masimo rainbow SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con sangue umano prelevato da volontari adulti
sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta nell'intervallo del 60-100% SpOz rispetto a
un CO-ossimetro di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo rainbow SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'uomo, in volontari sani, di sesso
maschile e femminile, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a
4 Hz a un‘ampiezza di 1-2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1-5 Hz a un‘ampiezza di 2-3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70-100%
SpO:2 rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

? La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi di prova a fronte di un
simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni
comprese tra 60% e 100%.

“ La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per l'accuratezza di scarsa perfusione in rigorose prove condotte con un simulatore Biotek Index 2 e un
simulatore Masimo con intensita del segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

* L'accuratezza di SpMet é stata determinata mediante test su volontari adulti sani con pigmentazione della cute da chiara a scura nell'intervallo 1-15% di
MetHb rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

¢ L'accuratezza di SpHb, confrontata con quella di un contatore Coulter, € stata determinata effettuando test su campioni nell'intervallo da 8 a 17 g/dl di
volontari adulti sani con pigmentazione della cute sia chiara che scura.

COMPATIBILITA

' ' Tali sensori sono indicati per I'utilizzo esclusivo con dispositivi provvisti della tecnologia Masimo rainbow SET

\’MASIMOSH o monitor di pulsossimetria che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori compatibili rainbow.
, . Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal

GMASNOSH produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pué compromettere le
inb

prestazioni.

railn . . . Lelren . . .
Per informazioni sulla compatibilita, fare riferimento a: www.Masimo.com

ow

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con il Prodotto
da Masimo, sono privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono
garantiti solo per I'utilizzo sul singolo paziente.

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELUACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNL. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA
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DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL
PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN
CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RIPARATI O RICICLATI.
LE LIMITAZIONI IDI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI
VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE

L'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI
TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI rainbow.
ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O DIETRO
PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
. - , Raccolta differenziata per apparecchiature
[:E] Consultare le istruzioni per I'uso E elettriche ed elettroniche (RAEE).
Attenersi alle istruzioni per I'uso LOT Codice lotto
(sfondo blu)

Produttore Numero catalogo (numero modello)

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG Numero di riferimento Masimo

Data di scadenza AAAA-MM-GG +x+% Paziente pediatrico

Non sterile Maggiore di

N |V

Non contiene lattice di gomma

Minore di
naturale

el
e
@ Raccolta rifiuti separata 'II ﬁ Peso corporeo
2

Attenzione: La legge federale
U.S.A. limita la vendita del presente
Rx ONLY dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica

Limitazione dell'umidita di conservazione

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

Intervallo temperatura di conservazione

[EC[REP] Rappresentante autorizzato nella

s Conservare in un luogo asciutto
Comunita europea

DD S| B

@ Non utilizzare se la confezione &

d N Limite di pressione atmosferica
anneggiata

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono
disponibili in formato elettronico alla pagina
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono
disponibili nelle nazioni a marchio CE.

1ndi
S

%)

! Fragile, maneggiare con cura

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, \" SpMet, SpHb, X-Cal, e DCI sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
rainbow SET & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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Serie DC rainbow® =
Sensores reutilizables SpHb®, SpMet® y Sp02

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

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

INDICACIONES

Los sensores rainbow® DCI® y DCI-P reutilizables estan indicados para la verificacién puntual o la monitorizacién continuay no
invasiva de la saturacion arterial (SpO2), la metahemoglobina arterial (SpMet®), la hemoglobina total (SpHb®) y la frecuencia
cardiaca para su uso en pacientes adultos y pediatricos en condiciones con o sin movimiento y para pacientes con buena o
mala perfusién, en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, durante el transporte y en el hogar. La precisién de la SpMet
y la SpHb no se ha validado en condiciones de movimiento o de baja perfusion.

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

CONTRAINDICACIONES

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

DESCRIPCION

Los sensores rainbow DCl y DCI-P reutilizables solamente se deben usar con dispositivos que incluyan tecnologia Masimo
rainbow SET™ version 7.4 o superior, o bien con equipos que cuenten con una licencia para utilizar sensores compatibles con
rainbow. Consulte a los fabricantes de los sistemas de oximetria individuales para verificar la compatibilidad de instrumentos
y modelos de sensores especificos. Cada fabricante de instrumentos es responsable de determinar si sus instrumentos son
compatibles con cada modelo de sensor.

NOTA: Aunque este sensor puede leer todos los pardmetros, esté limitado por los parametros del dispositivo. El dispositivo
debe incluir el parametro de SpHb.

NOTA: El sensor no funcionara mas alla de la duracién de uso que se especifica.

Los sensores reutilizables DCl y DCI-P se han verificado con tecnologia Masimo rainbow SET.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS
+ Antes de tomar una decision clinica, se deben realizar pruebas diagndsticas de laboratorio con muestras de sangre
para comprender cabalmente el estado del paciente. El tipo de muestra, la técnica de recoleccion y las condiciones
fisiologicas, entre otros factores, pueden afectar las comparaciones entre las mediciones de SpHb y las mediciones
diagnésticas de laboratorio de la hemoglobina.

+ Todos los sensores y cables estdn disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, pueden ocasionarse fallas en el rendimiento del
equipo y/o dafios al paciente.

+ El lugar de colocacion debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesién,
circulacion e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacion éptica correcta.

+ Debe tener precaucion extrema con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se
puede provocar erosion en la piel y necrosis por presién. En pacientes con mala perfusién, evalte el area incluso hasta
cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.

+ Se debe revisar regularmente la circulacion distal al sitio del sensor.

+ Durante una perfusion baja, se debe evaluar con frecuencia el sitio del sensor en busca de sefales de isquemia tisular,
ya que esta puede causar necrosis por presion.

+ Cuando la perfusién es muy baja en el sitio monitorizado, la lectura puede ser inferior a la saturacion de oxigeno arterial
central.

+ No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor en el drea, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas
erroneas. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafos en la piel y/o necrosis por presion, o bien puede
danar el sensor.

+ Los sensores que se colocan demasiado apretados o que se aprietan debido al edema produciran lecturas imprecisas y
pueden causar necrosis por presion.

+ Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden generar mediciones incorrectas.

+ La congestién venosa puede causar una lectura inferior a la saturacién real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del
corazén (por ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente que estd recostado con el brazo colgando hacia el
suelo, en posicion de Trendelenburg).
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+ Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula
tricuspide, posicion de Trendelenburg).

+ Las pulsaciones del soporte del balén intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia cardiaca que aparece en la
pantalla de frecuencia cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola con la del
electrocardiograma (ECG).

+ El sensor debera estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta dafos,
suspenda su uso. Nunca utilice un sensor daflado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

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

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

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

« No utilice el sensor durante una resonancia magnética ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas.

+ Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirlrgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xendn), lamparas
de bilirrubina, luces fluorescentes, lamparas de calor de infrarrojos y luz solar directa pueden interferir con el
funcionamiento del sensor.

+ Las luces de intensidad extremadamente alta (como las luces estroboscépicas pulsantes) dirigidas al sensor pueden
impedir que el Pulse CO-Oximeter obtenga lecturas de constantes vitales.

« Para evitar interferencias de la luz ambiental, asegurese de que el sensor se aplica correctamente y cubra el punto de
ubicacion del sensor con material opaco, si hace falta. Si no se sigue esta precaucion, en condiciones de luz ambiental
alta podrian producirse mediciones imprecisas.

+ Pueden darse niveles altos de COHb o MetHb con un valor de SpOz2 aparentemente normal. Cuando haya sospecha de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.

+ Los niveles anormales de hemoglobina, una perfusion arterial baja, los niveles bajos de saturacién de oxigeno arterial,
incluida la hipoxemia inducida por la altitud, y el artefacto debido al movimiento, pueden generar lecturas imprecisas
de SpCO y SpMet.

+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2 y de SpHb.

«+ Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2 y de SpHb.

+ Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpO2, SpHb y SpMet.

+ La anemia grave, una perfusion arterial baja o el artefacto debido al movimiento pueden generar lecturas imprecisas
de SpO2y de SpHb.

+ Hemoglobinopatias y trastornos en la sintesis como talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc. pueden causar
lecturas erréneas de SpHb.

+ Los niveles elevados de PaO2 y los niveles bajos de saturacion de oxigeno arterial pueden causar lecturas imprecisas
de SpHb.

+ Laenfermedad vasoespdéstica como el sindrome de Raynaud, la enfermedad vascular periférica, la enfermedad hepética
y la interferencia de la radiacion electromagnética pueden causar lecturas imprecisas de SpHb.

« Las tinturas intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colorantes y texturas aplicados
externamente, como esmalte de uias, ufas acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de SpO2, SpHb
y SpMet.

+ La anemia grave, una perfusion arterial baja o el movimiento del dispositivo pueden generar lecturas imprecisas de
SpO2.

« Para evitar dafios, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No intente esterilizar el sensor.

» No intente esterilizarlo con radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

+ No modifique ni altere el sensor de ningin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o
la precisién.

+ No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, ya que estos
procesos pueden danar los componentes eléctricos, lo que podria causarle daios al paciente.

+ Precaucion: Sustituya el sensor cuando aparezca de forma continuada el mensaje de sustituir sensor o de SIQ baja al
monitorizar varios pacientes consecutivos, tras completar los pasos de resolucién de problemas de SIQ baja indicados
en el manual del operador del dispositivo de monitorizacién.

+ Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida
no anticipada de monitorizacion del paciente. Los sensores reutilizables de verificaciéon inmediata estan disponibles
con distintas cantidades de mediciones puntuales. El sensor dejara de funcionar cuando el nimero especificado de
mediciones puntuales se haya completado.
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INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de colocacion
« Elija un lugar que tenga buena perfusion y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente. Se
prefiere el dedo anular o el dedo medio de la mano no dominante.

+ Alternativamente, se pueden utilizar los otros dedos de la mano no dominante. Elija siempre un lugar que cubra
completamente la ventana del detector del sensor.

« El sitio debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.

did dedac delaad,

Instrucciones para el or de delg
« El medidor de dedos delgados que se encuentra en el cable del sensor es un auxiliar que sirve para seleccionar un dedo
adecuado para la colocacién del sensor.

+ El uso de este medidor se recomienda solo para pacientes que pesen > 30 kg y que tengan dedos delgados. Retire el
medidor del dedo ANTES de colocar el sensor.

1. Es preferible comenzar con el dedo anular de la mano no dominante. Si es muy delgado, seleccione un dedo mas
grande. Deslice el circulo del medidor en el dedo. Si el circulo del medidor se detiene en algun punto del lecho
ungueal antes de llegar a la cuticula, se debera usar el sensor DCl en ese dedo (Fig. A).

2. Si el medidor se desliza mas alla de la cuticula, esto significa que el dedo es demasiado delgado para este sensor.
Seleccione un dedo diferente o use un sensor pediatrico/para dedos delgados (DCI-P) en este paciente (Fig. A).

B) Colocacion del sensor en el paciente

1. Consulte la Fig. 1. Abra el sensor oprimiendo las lengiietas con bisagra. Posicione el dedo seleccionado de modo que
coincida con el dedo que se muestra en la parte superior del sensor. Coloque el dedo seleccionado sobre la ventana
del sensor. La parte mas carnosa del dedo debera cubrir la ventana del detector ubicada en la mitad inferior del
sensor. La mitad superior del sensor se identifica por el cable. La punta del dedo debera tocar el tope elevado que se
encuentra dentro del sensor. Si la uia estd larga, puede extenderse sobre el tope del dedo y pasarlo.

2. Consulte la Fig. 2. Las lengUetas con bisagra del sensor se deberan abrir lo suficiente como para distribuir de manera
uniforme la presién de sujecion del sensor a lo largo del dedo. Verifique la disposicion del sensor para comprobar que
esté en la posicion correcta. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar
la obtencién de datos precisos.

3. Consulte la Fig. 3. Oriente el sensor de modo que el cable corra hacia la parte superior de la mano del paciente.

NOTA: El sensor no esta indicado para su uso en la mano o el pie de un nifio.
C) Conexion del sensor al cable del paciente

1. Consulte la Fig. 4. Oriente correctamente el conector del sensor (1) e insértelo completamente en el conector del
cable del paciente (2).

2. Consulte la Fig. 5. Cierre completamente la cubierta protectora (3).

NOTA: Antes de iniciar la monitorizacion, compruebe la duracion restante del sensor indicada en el dispositivo. Para obtener
informacioén adicional, consulte el manual del usuario del dispositivo.
Desconexion del sensor del cable del paciente

1. Consulte la Fig. 5. Levante la cubierta protectora (1) para acceder al conector del sensor (2).

2. Consulte la Fig. 5. Tire firmemente del conector del sensor (2) para retirarlo del cable del paciente (3). Para evitar
danios, tire del conector del sensor, no del cable.

Retirada del sensor del paciente

1. Abra el sensor oprimiendo las lenglietas con bisagra. Retire el sensor del dedo y, en caso necesario, siga las
instrucciones de limpieza.

2. Guarde el sensor para su préximo uso.

LIMPIEZA: Para limpiar el sensor, primero retirelo del paciente y desconéctelo del instrumento. Una vez que haya hecho esto,
puede limpiar el sensor con una almohadilla de algoddn con alcohol isopropilico al 70 %. Deje que el sensor se seque antes
de colocérselo a un paciente.
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ESPECIFICACIONES

Cuando se utiliza con monitores de cooximetria de pulso que disponen de la tecnologia Masimo rainbow SET o con
dispositivos con licencia que disponen de la tecnologia Masimo rainbow SET, los sensores reutilizables de la serie DC rainbow
presentan las especificaciones siguientes:

Sensor de la serie DC DCl | DCI-P
Lugar de colocacion dedo dedo o pulgar
T 5 peso >30kg 10-50 kg
Precision de SpOz2, sin movimiento' 7600-18(;)00{; 3200/;) :ﬁ}i‘:}t} 3202;)
Precision de SpOz2, con movimiento? 3% 3%
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento?® 31lpm 3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con movimiento® 51lpm 51lpm
Precision de SpO2, con baja perfusion® 2% 2%
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion® 31lpm 31lpm
Precision de la SpMet, sin movimiento® 1% 1%
Precision de SpHb, sin movimiento® 1g/dl 1g/dl

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

! La tecnologia Masimo rainbow SET se ha validado para determinar la precision en condiciones de ausencia de movimiento en estudios en sangre humana
de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacién de la piel de clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida en un rango de
SpO2 del 60 % al 100 %, en comparacion con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo rainbow SET se ha validado para determinar la precisién en condiciones de presencia de movimiento en estudios en sangre humana
de voluntarios adultos sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida, mientras se
efectuaban movimientos de friccion y golpeteo de 2 a 4 Hz a una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz a una amplitud de 2 a 3 cm,
en estudios de hipoxia inducida en el rango de SpO2 del 70 % al 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

? La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién de la frecuencia cardiaca en el rango de 25
a 240 Ipm en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefal superiores a 0,02 % y una transmisién superior
al 5 % para saturaciones de 60 % a 100 %.

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

* La precision de la SpMet se determiné mediante una serie de pruebas realizadas en voluntarios adultos sanos con pigmentacion de la piel de clara a oscura
en el rango de MetHb del 1 % al 15 %, en comparacion con un cooximetro de laboratorio.

¢ La precision de la SpHb, comparada con aquella de un contador Coulter, se determiné mediante la realizacién de pruebas en voluntarios adultos sanos
con pigmentacién de la piel de clara a oscura en el rango de 8 a 17 g/dl.

COMPATIBILIDAD
f ' Estos sensores estan indicados para su uso solo con dispositivos que dispongan de la tecnologia Masimo
\’MAS'MOSH rainbow SET o con monitores de oximetria de pulso que cuenten con licencia para usarse con sensores
~ compatibles con rainbow. Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas
'M ! S .|'® de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos
\’ AS'MQ l puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.
Para obtener informacion de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

rain

GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un
periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR
CON CUALQUIER DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES rainbow.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSONAS QUE
PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

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

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

siMBoLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION

Recoleccién por separado de equipos eléctricos y
[:Ii] Consulte las instrucciones de uso ﬁ: electrénic_os: Directiva de Residu0§ de Aparatos Elé_ctricos

— y Electrénicos (WEEE, Waste Electrical and Electronic
Equipment Directive)

(oL Siga las instrucciones de uso LOT Codigo de lote
“ Fabricante Numero de catélogo (nimero de modelo)
ﬁ Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD Numero de referencia de Masimo
g Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD +k+k Paciente pediatrico
@ No desechar T ﬁ Peso
No estéril > Mayor que
@ Fabricado sin latex de caucho natural < Menor que

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo
Rx ONLY a médicos o a personas que
presenten la orden de un médico

Limite de humedad de almacenamiento

&,

Marca de conformidad con la

directiva europea sobre productos Rango de temperatura de almacenamiento

oz sanitarios 93/42/CEE -’ﬂ/
Representante autorizado en la "
[EC|REP] Comunidad Europea Mantener seco
@ No usar si el envase esta dafado _@ Limite de presién atmosférica
s, Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan
e . disponibles en formato electrénico en
T Fragil, manipular con cuidado http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico (elFU) no estan

disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, \" SpMet, SpHb, X-Cal, y DCI son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
rainbow SET es una marca comercial de Masimo Corporation.
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rainbow® DC-serien sV
Ateranvindbara SpHb®-, SpMet®- och SpO-2sensorer

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvands ska anvandaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten och denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

rainbow® DCI® och DCI-P ateranvandbara sensorer &r indicerade for “stickprovskontroll” eller kontinuerlig icke-invasiv
overvakning av arteriell saturation (Sp02), arteriellt methemoglobin (SpMet®), totalt hemoglobin (SpHb®) och pulsfrekvens
for anvandning med vuxna, barn- eller spadbarnspatienter bade med och utan rorelse, och med patienter med bra eller
dalig perfusion pa sjukhus, vardinrattningar, i mobila och hemmiljéer. SpMet- och SpHb-precisionen har inte validerats under
rorelse eller forhdllanden med lag perfusion.

VARNING: Masimo®-sensorer och -kablar ar avsedda for anvandning med instrument som innehéller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

KONTRAINDIKATIONER

rainbow DCl och DCI-P dteranvandbara sensorer kontraindiceras for anvandning pa aktiva patienter eller under férlangda
anvandningsperioder. Sensorplatsen maste inspekteras minst var fjarde (4) timme eller oftare, och om cirkulationen eller
hudens tillstand férsamrats, ska sensorn appliceras pa en annan plats.

BESKRIVNING

rainbow DCl och DCI-P teranvandbara sensorer ér avsedda att anvandas endast med enheter som innehaller Masimo rainbow
SET™-teknik version 7.4 eller hogre eller som &r licensierade for anvandning av rainbow-kompatibla sensorer. Konsultera
enskilda tillverkare av oximetrisystem for att fa information om kompatibilitet mellan vissa instrument och sensormodeller.
Varje instrumenttillverkare ansvarar for att faststélla huruvida deras instrument &r kompatibla med respektive sensormodell.
OBS! Aven om denna sensor kan avlasa alla parametrar begrinsas den av parametrarna p& enheten. SpHb-parametern &r
obligatorisk pa enheten.

OBS! Sensorn fungerar inte efter att dess angivna anvandningstid passerat.

rainbow DCl och DCI-P ateranvéandbara sensorer har verifierats med Masimo rainbow SET-teknik.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
+ Laboratorieanalyser av blod ska utféras innan det kliniska beslutet fattas fér en samlad bedémning av patientens
tillstand. Jamforelser mellan SpHb-métningar och laboratorieanalytiska hemoglobinmétningar kan paverkas av provtyp,
provtagningsteknik, fysiologiska och andra faktorer.

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

- Stallet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sakerstalla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet
och rétt placering.

« laktta stor forsiktighet hos patienter med daligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom stéllet s& ofta som varje (1) timme for patienter med délig perfusion och flytta sensorn om
det uppstar tecken pa vavnadsischemi.

« Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.
+ Under lag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa véavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
+ Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan matvardena bli lagre &n den inre arteriella syresaturationen.

« Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan férhindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. Anvandning
av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pé sensorn.

« Sensorer som applicerats for hart eller som blir for hart applicerade pa grund av 6dem kan ge felaktiga resultat och ge
upphov till trycknekros.

« Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

+ Venstas kan orsaka for laga méatvérden for den verkliga arteriella syremattnaden. Se darfor till att det 6vervakade stéllet
har ett ordentligt venost bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande
patient som har armen hdngande ned mot golvet, Trendelenburgldge).

+ Venosa pulsationer kan ge felaktigt laga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglaget).

+ Pulsationer fran ballongstod i aorta kan hoja pulsfrekvensen pé oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.
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Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Undvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtrycksmanschett.

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

Anvand inte sensorn under MRT-undersdkning eller i MRT-miljo.

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

Extremt hogintensitetsljus (till exempel pulserande elektroniskt ljus) riktat mot sensorn kan innebdra att Pulse
CO-Oximeter inte kan erhalla matvérden for vitala tecken.

Kontrollera att sensorn anvénds korrekt och tack vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att férhindra
storningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
matvérdena bli felaktiga.

Hoga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om férhojda COHb- eller
MetHb-nivaer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.

Felaktiga SpCO- och SpMet-métvarden kan orsakas av avvikande hemoglobinnivaer, lag arteriell perfusion, laga nivaer
av arteriell syresaturation inklusive hojdinducerad hypoxemi eller rorelseartefakt.

Forhojd niva av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2- och SpHb-métningar.

Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga métningar av SpO2 och SpHb.

Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpOz2-, SpHb- och SpMet-matningar.

Felaktiga SpO2- och SpHb-métvérden kan orsakas av svar anemi, lag arteriell perfusion eller rérelseartefakt.

Hemoglobinopatier och syntesrubbningar som thalassemier, Hb s, Hb ¢, sickle cell osv. kan orsaka felaktiga SpHb-
matvarden.

Felaktiga SpHb-métvérden kan orsakas av forhojda PaO2-nivaer och laga nivaer av arteriell syresaturation.

Felaktiga SpHb-métvarden kan orsakas av vasospastisk sjukdom som Raynauds, perifer karlsjukdom, leversjukdom och
storning fran EMI-stralning.

Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad farg eller material, t.ex.
nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-, SpHb- och SpMet-métningar.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, 1ag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.
For att forhindra skada far sensorn inte blotlaggas eller sankas ned i ndgon vatska. Forsok inte sterilisera sensorn.
Sterilisera inte enheten med stralning, dnga, autoklavering eller etylenoxid.

Sensorn far inte modifieras eller dndras pa n&got sitt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

Masimo-sensorer och -patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller ateranvandas eftersom detta kan skada de
elektriska komponenterna med risk for att patienten skadas.

Forsiktigt: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor eller Iagt SIQ visas kontinuerligt medan patienter
overvakas fortlopande efter att stegen for felsdkning av lagt SIQ identifierats i Gvervakningsenhetens anvandarhandbok.

Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga méatvarden och ovédntade avbrott i
patientévervakningen. Ateranvandbara stickprovssensorer finns i olika méngder stickprovsmétningar. Sensorn slutar att
fungera efter det angivna antalet stickprovsméatningar har genomférts.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstélle

Valj ett stélle som har ett gott genomflode och som har atminstone begransad rorlighet hos en patient som ar vid
medvetande. Ring- eller Idngfingret pa den dominerande handen ar att rekommendera.

Som alternativ kan de andra fingrarna pa den icke-dominanta handen anvéndas. Valj alltid ett stélle som tacker sensorns
detektorfonster fullstandigt.

Stéllet ska rengdras och torkas innan sensorn satts fast.
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Instruktioner for mataren for smala fingrar
+ Sensorkabelns matare for smala fingrar ar en hjdlp for att kunna vélja Iampligt finger for sensorplacering.

+ Anvéndning av mataren rekommenderas endast for patienter som vager > 30 kg och som har smala fingrar. Avldgsna
mitaren fran fingret FORE sensorplacering.

1. Bésta stallet att borja med ar ringfingret pa den icke-dominerande handen. Om det ar for smalt, vélj ett storre finger.
Dra métarringen pa fingret. Om métarringen stannar nagonstans pa nagelbadden fore nagelbandet ska DCl-sensorn
anvéndas pa det fingret (Fig. A).

2. Om maétaren kan passera nagelbandet ar fingret for smalt for den har sensorn. Vélj ett annat finger eller anvand en
fingersensor for barn/smala fingrar (DCI-P) med den har patienten (Fig A).

B) Satta fast sensorn pa patienten

1. Se fig. 1. Oppna sensorn genom att trycka pd gangjarnsflikarna. Placera det valda fingret s& att det motsvarar
placeringen av fingret som visas ovanpa sensorn. Placera valt finger 6ver sensorfonstret. Den mjukaste delen av
fingret ska tacka detektorfonstret pa den nedre halvan av sensorn. Den 6vre delen av sensorn &r den del dér kabeln
sitter. Fingrets topp ska nudda vid det upphéjda fingerstoppet inuti sensorn. Om fingrets nagel ar lang kan den ga
over och forbi fingerspérren.

2. Se fig. 2. Sensorns flikar ska 6ppnas sa att sensorns tryck fordelas jamnt langs med fingrets langd. Kontrollera hur
sensorn sitter for att verifiera rétt placering och placera om den om det behovs. Detektorfonstret maste tackas
fullstandigt for att sdkerstalla korrekta data.

3. Sefig. 3. Rikta in sensorn sa att kabeln I6per pa ovansidan av patientens hand.

OBS! Sensorn &r inte avsedd att anvdndas tvérs 6ver ett barns hand eller fot.
C) Ansluta sensorn till patientkabeln

1. Se fig. 4. Rikta in sensoranslutningen (1) ordentligt och for in den helt i patientkabelanslutningen (2).

2. Sefig. 5. Sténg skyddet helt (3).

OBS! Kontrollera aterstaende tid for sensorn i enheten innan du pabérjar Gvervakningen. Ytterligare information finns i
enhetens anvandarhandbok.
Koppla fran sensorn fran patientkabeln

1. Se fig. 5. Lyft pa skyddslocket (1) for att komma at sensorns kontakt (2).

2. Sefig.5.Draordentligtisensoranslutningen (2) sa att den lossar fran patientkabeln (3). Dra i sensoranslutningsdonet,
inte i kabeln, for att undvika skada.

Avldgsna sensorn fran patienten

1. Oppnasensorn genom att trycka p& gangjarnsflikarna. Avligsna sensorn fran fingret och félj rengéringsinstruktionerna
vid behov.

2. Ldgg undan sensorn till ndsta anvandning.

RENGORING: Nir sensorn ska rengéras maste den forst lossas fran patienten och kopplas loss frén instrumentet. Du kan
sedan rengdra sensorn genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol. Lat sensorn torka innan den sétts fast
pa en patient.

SPECIFIKATIONER
Nér sensorerna anvands med puls-CO-oximetrimonitorer som innehaller Masimo rainbow SET-teknik eller med licensierade
enheter som innehaller Masimo rainbow SET-teknik, har rainbow DC-seriens teranvandbara sensorer féljande specifikationer:

DC-seriens sensor | DCl | DCI-P
Anvéndningsstalle finger finger eller tumme
1 i Kroppsvikt >30kg 10-50 kg
SpO2-presicion, ingen rérelse’ €0-80% 3% 60-80% 3%

70-100% 2% 70-100% 2%
SpO2-presicion, rérelse? 3% 3%
Precision vid méatning av pulsfrekvens, ingen rorelse® 3spm 3spm
Pulsfrekvensprecision, roérelse? 5spm 5spm
SpO2-presicion, lag perfusion® 2% 2%
Pulsfrekvensprecision, lag perfusion® 3spm 3 spm
SpMet-precision, ingen rérelse® 1% 1%
SpHb-presicion, ingen rorelse® 1g/dl 1 g/dl
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OBS! ArRMS noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsméatningar och referensmétningar. Ungefér tva tredjedelar av
enhetsmaétningarna féll inom +/- ArMSs fran referensmétningar i en kontrollerad studie.

'Masimo rainbow SET-tekniken har validerats for precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till mérk
hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omradet 60-100 % SpO2 jdmfért med en CO-oximeter i laboratorium.

2Masimo rainbow SET-teknik har validerats for noggrannhet vid rérelse i undersékningar av ménskligt blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga
med ljus till mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, ddr de utférde gnidande och trummande rérelser pa 2 till 4 Hz med en amplitud
pa 1till 2 cm och en icke-repetitiv rorelse mellan 1 och 5 Hz med en amplitud pa 2 till 3 cm i undersGkningar med inducerad hypoxii omradet 70-100 % SpO2
Jjdmfort med en CO-oximeter i laboratorium.

*Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensprecision i omrddet 25-240 spm i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-simulator,
med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell Gverféringsandel stérre dn 5 % fér mattnader i omradet 60% till 100 %.

“Masimo SET-tekniken har godkdnts fér noggrannhet vid ldg perfusion i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med
signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell dverforingsandel storre dn 5 % for mdéttnader inom omradet 70 % till 100 %.

*Noggrannheten fér SpMet har faststdllts genom test pa friska vuxna frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering inom omrdadet 1-15 % MetHb jamfért med
en CO-oximeter i laboratorium.

SNoggrannheten fér SpHb har faststdllts genom testning av friska vuxna frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering inom omradet 8-17 g/dl jamfort
med ett Coulter Counter-laboratorium.

KOMPATIBILITET
f ' Dessa sensorer ar endast avsedda for anvandning tillsammans med enheter som innehdller Masimos
\’MAS'MOSH rainbow SET-teknik, eller med pulsoximetermonitorer licensierade for att anvanda rainbow-kompatibla
sensorer. Varje sensor &r utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran den
'M ! SH@ ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller
\’ ASlMO utebliven funktion.
Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

rainbow

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nér de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshéndelse eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har dndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA,
INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM
MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER
KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT FOR
PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR AVSEENDE EN
PRODUKT SOM HAR OMARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES
UTSLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM
KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA rainbow-SENSORER.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER AV

LAKARE.

For professionell anvdndning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,

kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.
Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktméarkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
i Separat insamling for elektrisk och
[:]E] Se bruksanvisningen g elektronisk utrustning (WEEE).
Folj bruksanvisningen LOT Partinummer

(bla bakgrund)

Tillverkare

Katalognummer (modellnummer)

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

Anvénds senast AAAA-MM-DD

Barnpatient

Kassera inte Kroppsvikt
Osteril > Storre an
Denna produkt &r inte tillverkad av < Mindre &n

naturligt gummilatex

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i
USA far denna enhet endast séljas till
ldkare eller pa ldkares ordination

Luftfuktighetsbegransning vid
forvaring

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet for
medicinteknisk utrustning 93/42/EEG

Forvaringstemperatur

Auktoriserad representant inom EU

Akta for vata

Anvand inte om forpackningen &r
skadad

Atmosfértryckbegransning

Y

Omtélig/bricklig, hantera varsamt

Instruktioner/bruksanvisningar/
manualer finns i elektroniskt format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
0Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte
tillgangligt for lander med CE-mérkning.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, 9 SpMet, SpHb, X-Cal, och DCl &r federalt registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
rainbow SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.

Gl 32 4850M-elFU-0818



rainbow® DC-serie ol
Herbruikbare SpHb®-, SpMet®- & SpO-2sensoren

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

INDICATIES

De herbruikbare rainbow® DCI®- en DCI-P-sensoren zijn bestemd voor gebruik bij steekproeven of voor constante, niet-
invasieve bewaking van arteriéle verzadiging (Sp0O2), arteriéle methemoglobine (SpMet®), totale hemoglobine (SpHb®) en
polsfrequentie bij volwassenen en kinderen in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte
doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, onderweg en thuis. De nauwkeurigheid van SpMet en SpHb werd niet
gevalideerd bij beweging of omstandigheden met een slechte doorbloeding.

WAARSCHUWING: Masimo®-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of
die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

CONTRA-INDICATIES

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

BESCHRIJVING

De herbruikbare rainbow DCI- en DCI-P-sensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met apparaten met de Masimo
rainbow SET™-technologie, versie 7.4 of hoger, of instrumenten met een licentie voor gebruik met sensoren die compatibel
zijn met rainbow. Raadpleeg de fabrikanten van de verschillende oximetriesystemen inzake compatibiliteit van specifieke
instrumenten en sensormodellen. Elke producent van een instrument is verantwoordelijk voor het bepalen of diens
instrumenten compatibel zijn met een bepaald sensormodel.

OPMERKING: deze sensor kan alle parameters lezen, maar wordt beperkt door de parameters op het apparaat. De SpHb-
parameter moet op het apparaat staan.

OPMERKING: de sensor werkt niet na de aangegeven gebruiksduur.

De herbruikbare rainbow DCI- en DCI-P-sensoren zijn geverifieerd met Masimo rainbow SET-technologie.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN
+ Voordat klinische beslissingen worden genomen, moeten diagnostische laboratoriumonderzoeken van bloedmonsters
worden uitgevoerd om een volledig beeld te krijgen van de toestand van de patiént. Vergelijkingen tussen
SpHb-metingen en diagnostische hemoglobinemetingen in het laboratorium kunnen worden beinvioed door het
monstertype, de manier van bloedafname, en fysiologische en andere factoren.

«+ Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voér gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

« De plaats moet frequent of conform het klinische protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede
bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.

+ Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; er kan huiderosie en druknecrose ontstaan als de
sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de plaats bij patiénten met een slechte doorbloeding ten minste
één keer (1) per uur en verwijder de sensor als zich tekenen van weefselischemie voordoen.

+ De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

+ Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte plaats kunnen de metingen lager zijn dan de arteriéle
zuurstofverzadiging in de kern.

+ Gebruik geen tape om de sensor op de plaats te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en tot onjuiste
metingen leiden. Het gebruik van extra kleefband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken of de sensor
beschadigen.

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

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

Aderverstopping kan een te lage meting van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men
te zorgen voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag zich niet lager dan het hart bevinden
(zoals het geval is met een sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt, Trendelenburg-positie).

+ Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-metingen veroorzaken (b.v. regurgitatie van tricuspidalisklep,
trendelenburg-houding).
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+ De pulsaties van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de polsfrequentie worden geteld op het overeenkomstige
weergavevenster van de oximeter. Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartfrequentie op het ECG.

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

Plaats de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
+ Breng de sensor niet aan op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.

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

+ Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MRI-apparaat staat.

Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,
infraroodhittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

« Wanneer er extreem licht met een hoge intensiteit (zoals pulserende stroboscooplichten) op de sensor wordt gericht,
kan dit ertoe leiden dat de Pulse CO-Oximeter geen metingen van vitale functies kan verkrijgen.

+ Om interferentie door omgevingslicht te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en moet de
aanbrengplaats zo nodig met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Indien deze voorzorgsmaatregel niet wordt
genomen in een omgeving met sterk licht, kan onjuiste meting het gevolg zijn.

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

+ Onnauwkeurige SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door afwijkende hemoglobineconcentraties,
lage arteriéle perfusie, lage arteriéle zuurstofverzadiging, inclusief hypoxemie door hoogte en bewegingsartefacten.

+ Een verhoogde carboxyhemoglobineconcentratie (COHb) kan resulteren in onnauwkeurige SpO2- en SpHb-metingen.
» Verhoogde methemoglobinewaarden (MetHb) resulteren in onnauwkeurige SpOz2- en SpHb-metingen.
- Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan leiden tot onnauwkeurige SpO2, SpHb- en SpMet-metingen.

+ Onnauwkeurige SpO2- en SpHb-metingen kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of
bewegingsartefacten.

+ Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloedsamenstelling, zoals thalassemie, HbS, HbC, sikkelcelziekte, enzovoort
kunnen onjuiste SpHb-afleeswaarden veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpHb-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde PaO2-concentraties en een lage arteriéle
zuurstofverzadigingsgraad.

+ Onnauwkeurige SpHb-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen, zoals de ziekte van
Raynaud, perifere vasculaire aandoeningen, leverziekte of EMI-stralingsinterferentie.

« Intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw of extern aangebrachte kleurstoffen en textuur
(zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen onnauwkeurige SpO2-, SpHb- en SpMet-metingen veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of
bewegingsartefacten.

« Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Probeer de sensor niet te steriliseren.
+ Probeer niet te steriliseren door middel van straling, stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide.

« De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn
op de prestaties en/of nauwkeurigheid.

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

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

+ Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. Herbruikbare steekproefsensoren zijn
verkrijgbaar met verschillende hoeveelheden steekproefmetingen. De sensor werkt niet meer nadat het opgegeven
aantal steekproefmetingen is uitgevoerd.
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INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen
+ Kies een plaats die goed doorbloed is en de bewegingen van een bij bewustzijn zijnde patiént het minst beperkt. De
ring- of middelvinger van de niet-dominante hand verdient daarbij de voorkeur.

+ Eventueel kunnen de andere vingers van de niet-dominante hand worden gebruikt. Kies altijd een plaats die het
detectorvenster van de sensor geheel bedekt.

+ De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.

Gebruiksaanwijzing slanke vingermeter
+ De slanke vingermeter op de sensorkabel is een hulpmiddel voor het kiezen van de juiste vinger bij gebruik van de
Sensor.

+ Het gebruik van deze meter wordt alleen aanbevolen bij patiénten die meer dan 30 kg wegen en slanke vingers hebben.
Verwijder de meter van de vinger VOORDAT de sensor wordt aangebracht.

1. De voorkeurslocatie om mee te beginnen is de ringvinger van de niet-dominante hand. Kies een grotere vinger als ze
te slank zijn. Schuif de cirkel van de meter om de vinger. Wanneer de cirkel van de meter op een punt op het nagelbed
stopt, voor de nagelriem, dan dient de DCl-sensor op die vinger gebruikt worden (afb. A).

2. Als de meter voorbij de nagelriem schuift, dan is de vinger te slank voor deze sensor. Kies een andere vinger of
gebruik een kinder-/slanke vingersensor (DCI-P) bij deze patiént (afb. A).

B) De sensor aanbrengen op de patiént

1. Zie afbeelding 1. Open de sensor door op de scharnierlipjes te drukken. Plaats de gekozen vinger zodanig dat die
overeenkomt met de positie van de vinger op de sensor. Plaats de geselecteerde vinger op het detectorvenster
van de sensor. Het meest vlezige deel van de vinger moet het detectorvenster op de onderste helft van de sensor
bedekken. De bovenste helft van de sensor is te herkennen aan de kabel. De tip van de vinger hoort de aanslag
binnenin de sensor te raken. Als de vingernagel lang is, kan deze tot voorbij de vingerstop uitsteken.

2. Zie afbeelding 2. De scharnierlipjes van de sensor moeten opengaan zodat de druk op de sensor gelijkmatig over
de lengte van de vinger wordt verdeeld. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst. Er
worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

3. Zie afbeelding 3. Richt de sensor zodanig dat de kabel naar de bovenkant van de hand van de patiént loopt.

OPMERKING: de sensor mag niet op de hand of voet van een kind worden gebruikt.
De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

1. Zie afbeelding 4. Plaats de sensorconnector (1) in de juiste richting en breng de sensorconnector volledig aan in de
patiéntenkabelconnector (2).

2. Zie afbeelding 5. Sluit het beschermdeksel volledig (3).

OPMERKING: controleer voordat u de bewaking start, de resterende sensortijd op het apparaat. Raadpleeg de handleiding
van het apparaat voor aanvullende informatie.
De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen

1. Zie afbeelding 5. Licht het beschermdeksel (1) op om bij de sensorconnector (2) te komen.

2. Zie afbeelding 5. Trek flink aan de sensorconnector (2) om deze uit de patiéntenkabel (3) te verwijderen. Om
beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

De sensor van de patiént verwijderen

1. Open de sensor door op de scharnierlipjes te drukken. Verwijder de sensor van de vinger en volg indien nodig
reinigingsinstructies op.

2. Berg de sensor voor volgend gebruik op.

REINIGING: als u de sensor wilt schoonmaken, verwijdert u de sensor eerst van de patiént en koppelt u de sensor daarna los
van het instrument. U kunt de sensor vervolgens reinigen door deze af te nemen met isopropylalcohol 70%. Laat de sensor
drogen voordat u deze aanbrengt bij de patiént.

SPECIFICATIES
Bij gebruik met de puls-CO-oximetriemonitoren met Masimo rainbow SET-technologie of met gelicentieerde apparaten met
Masimo rainbow SET-technologie, hebben de herbruikbare rainbow-sensoren uit de DC-serie de volgende specificaties:

Sensor uit de DC-serie | DCl | DCI-P
Toepassingslocatie Vinger Vinger of duim
* A Lichaamsgewicht >30kg 10-50 kg
Sp0O2-nauwkeurigheid, geen beweging' 60-80% 3% 60-80% 3%

70-100% 2% 70-100% 2%
SpO2-nauwkeurigheid, beweging? 3% 3%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging® 3 bpm 3 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging® 5 bpm 5 bpm
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie* 2% 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie® 3 bpm 3 bpm
Nauwkeurigheid SpMet, geen beweging® 1% 1%
SpHb-nauwkeurigheid, geen beweging® 1g/dl 1g/dl
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OPMERKING: de ARMs-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de referentiemetingen. Ongeveer
twee derde van de apparaatmetingen valt binnen +/- ARMS van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

'De Masimo rainbow SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij bewegingsloze omstandigheden door middel van onderzoeken met menselijk
bloed van gezonde mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een
bereik van 60-100% SpO2, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

2De Masimo rainbow SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij beweging in onderzoeken van menselijk bloed van gezonde, volwassen
mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde hypoxie tijdens het uitvoeren van wrijvende
en kloppende bewegingen met een frequentie van 2 tot 4 Hz en een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 en 5 Hz met
een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpOz2, vergeleken met een CO-oximeter in een
laboratorium.

’De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in laboratoriumonderzoeken en daarin
vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een transmissie van ten hoogste 5% bij
een verzadiging van 60% tot 100%.

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

*De SpMet-nauwkeurigheid werd bepaald aan de hand van tests bij gezonde volwassen vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie binnen het
bereik van 1-15% MetHb bij vergelijking met een CO-oximeter in een laboratorium.

¢ De SpHb-nauwkeurigheid, vergeleken met die van een Coulter Counter, werd bepaald door tests bij gezonde volwassen vrijwilligers met een lichte tot
donkere huidpigmentatie binnen het bereik 8 tot 17 g/dl.

COMPATIBILITEIT

; ' Deze sensoren zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij apparaten met Masimo rainbow SET-technologie of
\'MAS'MOSH met pulsoximetriemonitors die voor gebruik van met rainbow compatibele sensoren goedgekeurd zijn. De
, sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het
oMASiMOSH is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

J Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com

rainbow

GARANTIE

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE VERGUNNING VOOR
GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT NIET APART IS ERKEND VOOR GEBRUIK MET DE rainbow-SENSOREN
MET ZICH MEE.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT
VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
Raadoleeq de gebruiksaanwiizin X Gescheiden inzameling van elektrische en
pleegdeg Jzing — elektronische apparatuur (WEEE).
Volg de gebruiksaanwijzing op LOT Partijcode

(blauwe achtergrond)

Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)

Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo

Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD +x+% Pediatrische patiént

Niet wegwerpen 'I' ﬁ Lichaamsgewicht

Niet-steriel Groter dan

Bij de productie is geen latex van

natuurrubber gebruikt Kleiner dan

Qb @0} E

Let op: volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit apparaat uitsluitend
Rx ONLY door of op voorschrift van een arts worden
verkocht

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Opslagtemperatuurbereik

0123 richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG
Erkend vertegenwoordiger in de Europese
[EC[REP] Gemeenschagp 9 P Droog bewaren

Atmosferische-druklimieten

>
<
Keurmerk van conformiteit met Europese /ﬂ/

@ Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Instructies/Gebruiksaanwijzingen/

sicn, handleidingen zijn verkrijgbaar als
elektronische documenten op
T Voorzichtig! Breekbaar! http://www.Masimo.com/TechDocs
0 king: er is geen elektronisct

gebruiksaanwijzing beschikbaar voor
CE-markeringslanden.

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

Masimo, rainbow, SET, \" SpMet, SpHb, X-Cal, en DCl zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van
Masimo Corporation.

rainbow SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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rainbow® DC-serie (dal
SpHb®, SpMet® og SpO2 genbrugssensorer

BRUGSANVISNING

Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

For anvendelse af denne sensor, skal brugeren leese og forsta betjeningsvejledningen til enheden og dennes
brugsanvisning.

INDIKATIONER

rainbow® DCI® og DCI-P-genbrugssensorerne er indicerede til stikpravekontrol eller kontinuerlig noninvasiv monitorering
af arteriel maetning (Sp02), arteriel metheemoglobin (SpMet®), total haemoglobin (SpHb®) og pulsfrekvens i forbindelse
med voksne og paediatriske patienter under forhold bade med og uden bevaegelse samt patienter med bade god og darlig
perfusion pa hospitalet, under hospitalslignende forhold, ved mobile situationer og i hjemmet. Ngjagtigheden af SpMet og
SpHb blev ikke valideret under forhold med bevaegelse eller lav perfusion.

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

KONTRAINDIKATIONER

rainbow DCI- og DCI-P-genbrugssensorer er kontraindicerede til brug pa aktive patienter eller til brug i laengere tid. Sensorens
placering skal inspiceres mindst hver fierde (4.) time eller tidligere, og hvis patientens blodcirkulation eller hudoverflader er
kompromitterede skal sensoren anbringes pa et andet sted.

BESKRIVELSE

rainbow DCI- og DCI-P-genbrugssensorer er udelukkende til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo rainbow
SET™ teknologi version 7.4 eller hgjere, eller som er licenserede til at bruge sensorer, der er kompatible med rainbow.
Kontakt de individuelle producenter af oximetrisystemer for at fa oplyst, om bestemte instrumenter og sensormodeller er
kompatible. Hver enkelt instrumentproducent skal bestemme og angive, om deres instrumenter er kompatible med den
enkelte sensormodel.

BEMARK: Selvom denne sensor kan male alle parametre, er den begraenset af parametrene pa enheden. SpHb-parameter
er pakraevet pa enheden.

BEMZARK: Sensoren virker ikke efter den angivne brugsvarighed.

DCl- og DCI-P-genbrugssensorerne er verificeret ved hjaelp af Masimo rainbow SET teknologi.

ADVARSLER FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER
+ Der skal foretages diagnostiske laboratorietest, som anvender blodprever, for en klinisk beslutning tages, for at fa et
fuldstaendigt billede af patientens tilstand. Sammenligninger af SpHb-mélinger og diagnostiske laboratoriemalinger af
hamoglobin kan vaere pavirkede af provetype, prevetagningsteknik, fysiologiske faktorer og andre faktorer.

« Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet og
sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.

Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning, blodcirkulation,
hudintegritet samt korrekt optisk justering.

+Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren
ikke flyttes ofte. Kontroller stedet sa hyppigt som hver (1) time i tilfeelde af patienter med darlig perfusion, og flyt
sensoren, hvis der er tegn pa veaevsiskaemi.

« Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.
« Ved lav perfusion skal sensorstedet underseges hyppigt for tegn pa veaevsiskeemi, som kan medfare tryknekrose.
+ Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfore en lavere maling end den egentlige arterielle iltmaetning.

« Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet. Dette kan haemme blodtilstramningen og forarsage ungjagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.

« Sensorer, der er sat for stramt p3, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af @demer, vil fordrsage ungjagtige
malinger og kan medfere tryknekrose.

+ Sensorer, der er pasat forkert, eller sensorer, der flytter sig fra mélestedet, kan forarsage forkerte malinger.

+ Blodophobning i venerne kan medfere maleveerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det
sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra mélestedet. Sensoren ma ikke sidde under hjerteniveau (f.eks. mad handen
med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet, Trendelenburg-
position).

» Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-mallinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens, Trendelenburg-position).

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.
Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.
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Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den
tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.

For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.
Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.

Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestréling, skal sensoren holdes ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren
udsaettes for straling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan aflaese en nulmaling i den periode, hvor den
aktive straling forekommer.

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

Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarede
varmelamper og direkte sollys kan pavirke sensorens ydeevne negativt.

Kraftigt lys med hgj intensitet (f.eks. pulserende lysblink) rettet direkte mod sensoren kan muligvis bevirke, at Pulse
CO-Oximeter ikke kan méle livstegn.

Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om nedvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med staerk belysning,
kan det medfere ungjagtige méleresultater.

Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpO2. Ved mistanke om forhgjede
niveauer af COHb eller MetHb bgr der udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodprave.

Ungjagtige SpCO- og SpMet-malinger kan skyldes abnorme niveauer af haemoglobin, lav arteriel perfusion, lav arteriel
iltmaetning herunder hgjdeprovokeret hypoxaemi, bevaegelsesartefakt.

Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfgre ungjagtige SpO2- og SpHb-malinger.
Forhgjede niveauer af methaemoglobin (MetHb) giver ungjagtige SpOz2- og SpHb-malinger.

Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fgre til ungjagtige SpO2-, SpHb- og SpMet-malinger.

Ungjagtige SpO2- og SpHb-maélinger kan skyldes alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.

Hamoglobinopatier og -syntesedefekter, som f.eks. talassemi, Hb s, Hb ¢, seglcellesygdom osv. kan vaere forarsaget af
forkerte SpHb-malinger.

Ungjagtige SpHb-malinger kan skyldes forhgjede niveauer af PaOz2 og lave niveauer af arteriel iltmaetning.

Ungjagtige SpHb-mélinger kan skyldes vasospatisk sygdom som f.eks. Raynauds sygdom, perifer vaskuleer sygdom,
leversygdom, elektromagnetisk interferens.

Intravaskuleere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt péfert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan medfere ungjagtige SpO2-, SpHb- og SpMet-malinger.

Ungjagtige SpO2-mélinger kan skyldes alvorlig anzemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.
Sensoren ma ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren ma ikke steriliseres.
Forsag ikke at sterilisere ved hjaelp af bestraling, damp, autoklavering eller aetylenoxid.

Sensoren ma ikke modificeres eller aendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke ydeevnen og/eller
nejagtigheden.

Forsag ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan
beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.

Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en Udskift sensor-meddelelse, eller der konstant vises en Lav SIQ-meddelelse
under overvagning af pa hinanden felgende patienter efter at have udfert de fejlfindingstrin for lav SIQ, der er
identificeret i brugsanvisningen til monitoreringsenheden.

Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab
af patientmonitorering. Genbrugelige sensorer til stikprgvekontrol med forskellige maengder af stikprevemalinger.
Sensoren opharer med at fungere, efter det angivne antal stikprevemalinger er blevet udfert.

ANVISNINGER
A) Valg af malested

Veelg et sted med god perfusion, og hvor sensoren i mindst mulig grad vil begraense bevaegefriheden hos en patient, der
er ved bevidsthed. Det anbefales at bruge ring- eller langfingeren pa den ikke-dominerende hand.

Alternativt kan en af de @vrige fingre pa den ikke-dominerende hand anvendes. Veelg altid et sted, der vil deekke
sensorens detektorvindue fuldstaendigt.

Stedet skal veere rent og tert, for sensoren pasaettes.
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Maleanvisninger for tynde fingre
+ Maleren til tynde fingre pa sensorkablet er en hjeelp til at vaelge en passende finger til brug af sensoren.

+ Det anbefales kun at bruge denne maler til patienter, der vejer > 30 kg, og som har tynde fingre. Fjern maleren fra
fingeren, F@R sensoren anbringes.

1. Det foretraekkes at begynde med ringfingeren pa den ikke-dominerende hand. Hvis denne er for tynd, veelges en
tykkere finger. Skub malercirklen pa fingeren. Hvis malecirklen stopper et sted pa neglen for neglebandet, kan DCI-
sensoren bruges pa den finger (fig. A).

2. Hvis maleren glider forbi neglebandet, er fingeren for tynd til denne sensor. Veelg en anden finger eller brug en
paediatrisk/tynd fingersensor (DCI-P) til denne patient (fig. A).

B) Pasaetning af sensoren pa patienten

1. Se fig. 1. Abn sensoren ved at trykke haengselklemmen sammen. Placer den valgte finger, s3 dens position svarer
til den for fingeren vist gverst pa sensoren. Anbring den valgte finger oven pa sensorens malevindue. Den tykkeste
del af fingeren skal deekke mélevinduet nederst pa sensoren. Den gverste ende af sensoren er den ende, hvor kablet
sidder fast. Spidsen af fingeren skal rgre det forhgjede fingerstop inden i sensoren. Hvis fingerneglen er lang, kan den
stikke ud over og forbi fingerstoppet.

2. Se fig. 2. Sensorens hangselklemme skal dbnes nok til at distribuere trykket fra sensorens greb jeevnt langs
fingeren. Kontrollér, at sensoren er placeret pa en sadan made, at fingeren sidder korrekt i den. Fingeren skal daekke
detektorvinduet helt for at sikre, at dataene bliver ngjagtige.

3. Sefig. 3. Vend sensoren, s kablet laber mod patientens handryg.

BEMZARK: Sensoren er ikke beregnet til brug pa et barns hand eller fod.
C) Paszetning af sensoren pa patientledningen

1. Sefig.4.Placer sensorkonnektoren i denrigtige retning (1), og seet sensorkonnektoren heltind i patientledningsstikket
(2).

2. Sefig. 5. Luk beskyttelseshylsteret helt (3).

BEMARK: Kontroller den resterende sensorvarighed pa enheden, inden monitorering startes. Der henvises til
brugervejledningen til anordningen for yderligere oplysninger.
Afmontering af sensoren fra patientledningen

1. Sefig. 5. Loft beskyttelseshylsteret (1) for at fa adgang til sensorkonnektoren (2).

2. Sefig. 5. Trek i sensorkonnektoren (2) for at fjerne den fra patientledningen (3). Traek i selve sensorkonnektoren, og
ikke i kablet, for at undga beskadigelse.

Fjernelse af sensoren fra patienten

1. Abn sensoren ved at trykke haengselklemmen sammen. Fjern sensoren fra patientens finger, og renger sensoren efter
behov ved at folge rengeringsanvisningerne.

2. Opbevar sensoren adskilt til naeste brug.

RENG@RING: Nér sensoren skal rengeres, skal du forst fierne sensoren fra patienten og frakoble den fra instrumentet.
Sensoren kan derefter renggres ved at terre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol. Lad sensoren torre, for den
anvendes pa en patient.

SPECIFIKATIONER
Nar de anvendes sammen med CO-pulsoximetrimonitorer med Masimo rainbow SET teknologi eller med licenserede
enheder, der indeholder Masimo rainbow SET teknologi, har rainbow DC-seriens genbrugssensorer falgende specifikationer:

Sensor i DC-serien Dcl | DCI-P
Pasaetningssted finger finger eller tommelfinger
* A Kropsvaegt >30kg 10-50 kg
Sp02-ngjagtighed, ingen bevaegelse’ 60-80 % 3 % 60-80% 3 %

70-100 % 2 % 70-100 % 2 %
Sp02 -ngjagtighed, bevagelse? 3% 3%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse® 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse® 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion* 2% 2%
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion® 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
SpMet-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 1% 1%
SpHb-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 1g/dl 1g/dl
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BEMARK: ArRMs-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af
enhedsmalingerne faldt inden for +/-ArMS af referencemalingerne i en kontrolleret undersagelse.

! Masimo rainbow SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed under forhold uden bevaegelse i blodundersegelser pa raske voksne mandlige og
kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i inducerede hypoxiundersogelser i omradet 60-100 % SpO2 mod et laboratorie-CO-oximeter.

2 Masimo rainbow SET-teknologien er blevet valideret for nojagtighed under forhold med bevagelse i blodundersogelser pa raske voksne mandlige og
kvindelige frivillige med lys til merk pigmenteret hud i inducerede hypoxiundersagelser, ved samtidige gnide- og trykkebevaegelser ved 2 til 4 Hz med en
amplitude pd 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv bevaegelse mellem 1 til 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i inducerede hypoxiundersagelser i omrddet 70-100 %
SpO2 mod et laboratorie-CO-oximeter.

* Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker pa over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for maetninger i intervallet fra 60 % til 100 %.

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

* SpMet-ngjagtighed blev bestemt ved at teste pd raske voksne frivillige med lys til mark hudpigmentering i omrdadet 1-15 % MetHb mod et CO-oximeter.

¢ SpHb-najagtighed op imod veerdien fra en coulter-teeller, blev bestemt ved at teste pa raske voksne frivillige med lys til merk hudpigmentering i omradet
8til 17 g/dl.

KOMPATIBILITET
f, ' Disse sensorer er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo rainbow SET-
VMAS|MOSH teknologi eller pulsoximetrimonitoreringsenheder, der er licenserede til at bruge rainbow-kompatible
sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale
'M ! SH® enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer
\' ASlMO forkert eller slet ikke fungerer.
Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

rainbow

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kober, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6)
maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved brug pa én patient.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT
BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE rainbow-SENSORER.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF

EN LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Falgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
ChEl | seonoenepeaningen K| St o deskog
(ols bogrund) Folg brugervejledningen LOT Lotnummer
Producent REF Katalognummer (modelnummer)

Produktionsdato AAAA-MM-DD

Masimo-referencenummer

Anvendes inden AAAA-MM-DD

itk Pzediatrisk patient

Ma ikke kasseres

'I' ﬁ Kropsvaegt

Ikke-steril

Storre end

Q@ ®e0 LB

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Mindre end

Rx ONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun saelges af eller p&
foranledning af en lzege

Begraensning for luftfugtighed ved
opbevaring

0123

Maerkning, der angiver overholdelse af
kravene i Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr

[EC[REP]

Autoriseret repraesentant i EF

Opbevares tort

®

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

Begraensning for atmosfeerisk tryk

>
<
/ﬂ/ Opbevaringstemperaturinterval

y

Skrgbelig, behandles med forsigtighed

Anvisninger/brugsanvisninger/

S, vejledninger er tilgeengelige i elektronisk
format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
B k! isning er ikke til lig i

lande med (E-r:mrkning.

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, ﬁ, SpMet, SpHb, X-Cal, og DCl er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.

rainbow SET er et varemaerke tilharende Masimo Corporation.
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Série rainbow® DC Lpt)
Sensores reutilizaveis SpHb®, SpMet® e Sp02

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Reutilizavel @ Néo fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

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

INDICACOES

Os sensores reutilizaveis rainbow® DCI® e DCI-P sdo indicados para testes rdpidos ou para a monitorizagdo nao invasiva continua
da saturacao arterial (Sp0O2), da meta-hemoglobina arterial (SpMet®), da hemoglobina total (SpHb®) e da frequéncia de pulso
para utilizacdo em pacientes adultos e pediatricos, em condicdes com movimento e sem movimento, e para pacientes com
boa ou fraca perfusdo em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos. As exatidoes de SpMet e
SpHb nao foram validadas em condi¢ées com movimento ou de baixa perfuséo.

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

CONTRAINDICACGES

Os sensores reutilizaveis rainbow DCl e DCI-P estéo contraindicados para a utilizacdo em pacientes ativos ou durante periodos
prolongados. O local do sensor deve ser inspecionado, no minimo, de quatro (4) em quatro (4) horas ou menos e, em caso de
alteracéo da condicdo da circulacao ou da integridade da pele, o sensor deve ser aplicado noutro local.

DESCRICAO

Os sensores reutilizaveis rainbow DCl e DCI-P destinam-se a ser utilizados apenas com dispositivos com tecnologia Masimo
rainbow SET™, versdo 7.4 ou superior, ou com licenca para a utilizagdo de sensores compativeis com rainbow. Consulte os
fabricantes do sistema de oximetria individual para obter informagdes acerca da compatibilidade de instrumentos e modelos
de sensor especificos. Cada fabricante de instrumentos é responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos
instrumentos com cada modelo de sensor.

NOTA: Embora este sensor tenha a capacidade de ler todos os pardametros, estd limitado aos parametros medidos pelo
dispositivo. O parametro SpHb tem de estar presente no dispositivo.

NOTA: O sensor nao ira funcionar para além da duracédo de utilizacdo especificada.

Os sensores reutilizaveis rainbow DCl e DCI-P foram verificados com recurso a tecnologia Masimo rainbow SET.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS
» Com vista a compreender totalmente a condi¢do do paciente, devem ser efetuados testes laboratoriais de diagnéstico
em amostras de sangue antes de se tomar uma decisdo clinica. As comparagdes entre as medicdes de SpHb e as analises
de hemoglobina nos diagnésticos laboratoriais podem ser afetadas pelo tipo de amostra, a técnica de colheita, fatores
fisioldgicos, entre outros.

+ Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizagao; caso contrério, o desempenho poderd ser afetado e/ou podem ocorrer
lesdes no paciente.

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

+ Tenha um extremo cuidado com pacientes com perfusdo fraca; pode ocorrer erosdo da pele e necrose por pressao
quando o sensor nao é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfusao fraca, avalie o local frequentemente, se
necessario de hora a hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.

+ A circulagao numa localizacdo distal em relacéo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

» Durante condigbes de perfusdo baixa, é necessario avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia
do tecido, a qual pode conduzir a necrose por pressao.

+ Quando a perfusdo no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturagdo de oxigénio arterial
central.

+ Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas.
A utilizacdo de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por presséo ou danificar o sensor.

+ Os sensores aplicados de forma muito apertada, ou que ficam apertados devido a edema, produzem leituras imprecisas
e podem causar necrose por pressao.

+ Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medi¢des incorretas.

+ A congestao venosa pode causar uma leitura subestimada da saturacao de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel
do coragdo (por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado em direcdo ao chéo, posicao de
Trendelenburg).
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+ As pulsacoes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacdo da valvula tricispide,
posicao de Trendelenburg).

+ As pulsacdes de um suporte de baldo intra-adrtico podem ser aditivas para a frequéncia de pulso apresentada no visor
de frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparacao com a frequéncia
cardiaca do ECG.

+ O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracéo ou danos,
interrompa a utilizagdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

+ O cabo e o cabo do paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de
emaranhar ou estrangular o paciente.

« Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicao de tenséo.

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

« Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM.

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

» Aincidéncia de luzes extremas de alta intensidade (por ex., iluminacdo estroboscépica pulsante) no sensor pode nao
permitir a obtengao de leituras de sinais vitais pelo Pulse CO-Oximeter.

«+ Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor estd aplicado corretamente e cubra o local
do sensor com material opaco, se for necessério. Se nao tomar esta precaucao em condig¢des de elevada luz ambiente,
podem obter-se medi¢des imprecisas.

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

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpCO e SpMet devido a niveis anormais de hemoglobina, perfusao arterial baixa
e niveis baixos de saturacéo de oxigénio arterial, incluindo hipoxia induzida pela altitude e artefactos de movimento.

«+ Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2 e SpHb.
+ Niveis elevados de meta-hemoglobina (MetHb) conduzem a medigbes imprecisas de SpO2 e SpHb.
« Niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medicées imprecisas de SpO2, SpHb e SpMet.

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

+ As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, por ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, entre outras,
podem originar leituras erréneas de SpHb.

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpHb devido a niveis elevados de PaO2 e niveis baixos de saturacdo de oxigénio
arterial.

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpHb devido a doenca vasoespastica, como doenca de Raynaud, doenca vascular
periférica, doenca hepatica e interferéncia de radiacao EM.

« Corantes intravasculares (por ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloracéo e textura de aplicacéo externa
(por ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2, SpHb e
SpMet.

« Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusdo arterial baixa ou artefactos de movimento.
« Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugées liquidas. Nao tente esterilizar o sensor.
» Nao tente efetuar esterilizagdo por irradiacao, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou a
exatiddo.

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

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

+ Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagao do paciente. Estdo disponiveis sensores reutilizaveis de verificagdo rapida com diferentes quantidades de
medicoes de verificagcdo rapida. O sensor deixara de funcionar apds a conclusao do nimero especificado de medicoes
de verificagdo rapida.
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INSTRUCOES
A) Selecéao do local
+ Escolha um local com uma boa perfusao e que limite 0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente. O
local preferencial é o dedo anelar ou médio da mao ndo dominante.

« Em alternativa, podem ser utilizados outros dedos da mdo ndo dominante. Selecione sempre um local que cubra
totalmente a janela do detetor do sensor.

+ Olocal deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocagdo do sensor.

Instrucées do medidor digital estreito
» O medidor digital estreito no cabo do sensor funciona como auxiliar na selecdo do dedo adequado para aplicagdo do
sensor.

A utilizagdo deste medidor s6 é recomendavel em pacientes com peso > 30 kg que apresentem dedos estreitos. Retire
o medidor do dedo ANTES de proceder a aplicacdo do sensor.

1. E preferivel comecar pelo dedo anelar da méao ndo dominante. Se este for demasiado estreito, selecione um dedo
mais largo. Faga deslizar o circulo do medidor pelo dedo. Se o circulo do medidor parar antes da cuticula, nalgum
ponto do leito ungueal, deve ser utilizado o sensor DCI nesse dedo (Fig. A).

2. Se o medidor deslizar para além da cuticula, o dedo é demasiado estreito para este sensor. Selecione um dedo
diferente ou utilize um sensor pediétrico/estreito (DCI-P) nesse paciente (Fig. A).

B) Ligar o sensor ao paciente

1. Consulte a Fig. 1. Pressione as abas na articulagdo para abrir o sensor. Posicione o dedo selecionado da mesma forma
que o dedo apresentado na parte superior do sensor. Coloque o dedo selecionado sobre a janela do sensor. A parte
mais carnuda do dedo deve cobrir a janela do detetor na metade inferior do sensor. A metade superior do sensor esta
identificada pelo cabo. A ponta do dedo deve tocar na elevacdo que marca o limite da posi¢do do dedo no interior
do sensor. Se a unha for longa, podera passar sobre esta marca.

2. Consulte a Fig. 2. As abas da articulagdo do sensor devem abrir para distribuir homogeneamente a presséo de aperto
do sensor ao longo do dedo. Verifique a aplicacio do sensor para confirmar o posicionamento correto. E necessaria
uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.

3. Consulte a Fig. 3. Oriente o sensor para que o cabo percorra a parte superior da mao do paciente.

NOTA: O sensor nao se destina a ser utilizado na méao ou pé de uma crianca.
C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 4. Oriente corretamente o conector do sensor (1) e introduza-o completamente no conector do cabo
do paciente (2).

2. Consulte a Fig. 5. Feche completamente a tampa protetora (3).

NOTA: Verifique a duragao restante do sensor no dispositivo antes de iniciar a monitorizacao. Consulte o manual de utilizador
do dispositivo para obter informagdes adicionais.
Desligar o sensor do cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 5. Levante a tampa protetora (1) para obter acesso ao conector do sensor (2).

2. Consulte a Fig. 5. Puxe o conector do sensor com firmeza (2) para o remover do cabo do paciente (3). Para evitar
danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.

Remover o sensor do paciente

1. Pressione as abas na articulacdo para abrir o sensor. Retire o sensor do dedo e, se necessério, siga as instrucoes de
limpeza.

2. Guarde o sensor para a utilizagdo seguinte.

LIMPEZA: Para limpar o sensor, primeiro, retire-o do paciente e desligue-o do instrumento. Em seguida, poderd limpa-lo com
uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70%. Deixe o sensor secar antes da colocacdo num paciente.

ESPECIFICAGOES
Quando utilizados com monitores de CO-oximetria de pulso ou dispositivos licenciados com tecnologia Masimo rainbow SET,
os sensores reutilizaveis da série rainbow DC apresentam as seguintes especificagoes:

Sensor da série DC DClI | DCI-P
Local de aplicagao dedo dedo ou polegar
* £ Peso corporal >30kg 10-50 kg
Exatidao de SpO2, sem movimento' 60-80% 3% 60-80% 3%

70-100% 2% 70-100% 2%

Exatidao de SpO2, com movimento? 3% 3%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento® 3 bpm 3 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, com movimento?® 5 bpm 5 bpm
Exatidao de SpO2, perfuséo baixa’ 2% 2%
Exatidao da frequéncia de pulso, perfusdo baixa® 3 bpm 3 bpm
Exatidao de SpMet, sem movimento® 1% 1%
Exatidao de SpHb, sem movimento® 1g/dl 1g/dl
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NOTA: A exatidao de ArRMS é um célculo estatistico da diferenca entre medi¢oes do dispositivo e medigdes de referéncia. Aproximadamente dois tercos
das medigées do dispositivo situaram-se entre +/- ARMS das medi¢oes de referéncia num estudo controlado.

'A tecnologia Masimo rainbow SET foi validada relativamente a exatiddo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos
sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagdo de pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 60%-100% de SpO2 em
comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

2A tecnologia Masimo rainbow SET foi validada relativamente & exatiddo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos
sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentacdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com realizacdo de movimentos de
friccdo e batimento, com frequéncia de 2 a 4 Hz e amplitude de 1 a 2 cm e um movimento ndo repetitivo entre 1 e 5 Hz e amplitude de 2 a 3 cm em estudos
de hipoxia induzida no intervalo de 70%-100% SpO2 em comparagGo com um co-oximetro laboratorial.

A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de bancada com comparagdo
com um simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo com for¢as de sinais superiores a 0,02% e transmissao superior a 5% para valores de saturacdo
entre 60% e 100%.

“A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfuséo baixa em testes de bancada com comparagdo com um simulador Biotek Index
2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissao superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%.

*A exatiddo de SpMet foi determinada através de testes em voluntdrios adultos sauddveis com pigmentacao de pele clara a escura no intervalo de 1-15% de
MetHb, em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

A exatiddo de SpHb, em comparagdo com um aparelho Coulter Counter, foi determinada através de testes em voluntdrios adultos sauddveis com
pigmentacgdo de pele clara a escura, no intervalo de 8 a 17 g/dl.

COMPATIBILIDADE
f ' Estes sensores destinam-se a ser utilizados apenas com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow SET ou
\'MAS'MOSH monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizagdo de sensores compativeis com rainbow. Cada
, . sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante
oMASlMOSH do dispositivo original. A utilizacdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho
) incorreto ou nulo.
Para obter informacdes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

rainbow

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instru¢oes
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo
de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizacdo Unica apenas abrange a utilizagdo unica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO E EXPRESSAMENTE NAO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTIBILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA
GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPGAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos néo utilizados conforme as instrucées de utilizacdo fornecidas com o produto, ou
produtos sujeitos a utilizagcdo incorreta ou negligente, ou a acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange
produtos ligados a instrumentos ou sistemas nao previstos, nem produtos modificados, desmontados ou remontados. Esta
garantia nao abrange sensores ou cabos do paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZAGAO DO
SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES
rainbow.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizagdo relativamente as informagoes de prescricao completas, incluindo as
indicagdes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINIGAO | SiMBO! | DEFINIGAO
Consultar as instrugdes de utilizagao E Re’cqlha separa’dg para equipamento
— elétrico e eletronico (REEE).

Seguir as instrugdes de utilizacao Cédigo do lote

(fundo azul)

Fabricante Numero de catélogo (nimero do modelo)

Data de fabrico AAAA-MM-DD Numero de referéncia da Masimo

Prazo de validade AAAA-MM-DD x4k Paciente pediétrico

Nao eliminar lI‘ ﬁ Peso corporal

Néo esterilizado Maior que

9 @k

Nao fabricado com latex de borracha natural Menor que

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda
Rx ONLY deste dispositivo apenas a médicos ou
mediante receita médica

Limites de humidade em armazenamento

0123 Europeia de Dispositivos Médicos 93/42/CEE armazenamento

Manter seco

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

<
c € Marca de conformidade com a Diretiva /ﬂ/ Intervalo de temperatura em

@ Néo utilizar se a embalagem estiver

danificada Limites de pressao atmosférica

Para obter Instrucdes de utilizagado/Manuais

S, A .
Y em formato eletrénico, visite
! Fragil, manusear com cuidado http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Asi coes de utilizaao eletronicas nao

estao disponiveis para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, \" SpMet, SpHb, X-Cal, e DCI sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
rainbow SET é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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rainbow® DC 2%l el
A ES{ERER spHbe. SpMete 1 SpO2 fEREES

f&£ A3 5t BA

REST S AERBABE Kili ©
EfEAILERERZ a0, AP 5SS RIRH IR SRR EF M LA IREA,
EREE

rainbow® DCI® &1 DCI-P RIEE ARG REHER T EPXIMEIBFE (Sp02) BIFXSIKMAER (SpMet®). SIMAE
B (SpHb®) MAKERH#ITHIFIOEHES TSN, WX R AR FZepFIEEEIRE THRMAM) LEEE, UREE
B, BEF7 BUAG S BIF IR R EF IR T IR R D IR T T BN EE EEH R IIREE R MG T SpMet

SpHb ¥EE REZIIE,

4 Masimo® fE R RS EAIZIHA T 584 Masimo SET® INEXEFKIF R £ Masimo R RMISZECEFEH,
*x

2=

2\ HEsE R TR SE EAE LKA EEE R rainbow DCI #1 DCI-P AJ EE AL R, N AE VSR @) )\BYE
AT RN 15 R A M ISR ML TH TS ; AN R IURBIRZ PE I R BRI AL R, NIRZ IG5 RS E T 5 — ML,
i EA
rainbow DCI #1 DCI-P AIES AR LRI REESEA Masimo rainbow SET™ AR (Hird 74 HER) WIREHEE
rainbow FRAGREBEAENNEREEHER.EE T HREENRSTRESERERERE, BEIEMENRSE
FER. SN BRHIERYE RERERNSSSESNERERTHE.
AR BALE RIS IRIFIE 2, BEZI8&E LS HMRF 18& LM MAE SpHb B,
AR ZARBRETEEEENERIRAE®IET.
rainbow DCI #1 DCI-P BJE & {F A B (F 25 E@1d Masimo rainbow SET FARBIIRIIE.
EH.ERMEFESM
- EMEIGEREEZ B, RE R MR A5 TR IS, MERR T REENRR.SpHb MREF LI EISHT
MAEHNEEZ BT RESZ IR REER  RERR EBERZNFM,

- P BETIS B IHN S HE M. R 251, IR, SHEMEBBNRE!E, TN
RS EIEAE FIERL B E S5,

- BT R SRR R BRI T AR, LU R R B, M RIETRINGG. RBSEST AR, 331 6 A M T
v

- MR RS E SRR, S5 AR B TR, LIS B KR EO 1 AR5,
XF MARETRIEE, EDE— (1) NTRE— R, MRHIARBIHROEN, WSS B,

- AT R MR BT

- AERMEEAEE, BETHREERERNHL, TERTHAABBROEK, SNTESHECNARATL.

- BRI R A, RACT AT AR A

- BNERRARERBR SN AIERE, TN FTRES EEMmARZ I, H SRR SOME AR EE S AR BRI/
HSHEBIEIFTE, HERIF LR,

- MRERBESGIEZHERTIMMETKE, TR SEIRET AR, HETRSBEEEAHRRFIE,
- EREBRERRNERB BRI EES BN EETER.

- BRI M BT A8 S BUSERT OB M SURAN ISR (R IR FIt, R R RAG BRI AR AKELRIE 5 o 7 BB U B R RRF OE
(fgn, (e RBREFENREEF L, BENFEEET L, BE2ELMEMAD) .

. BEBKERIRIRER S B Sp02 I EEIRIRIE (5190 = R [E137. Trendelenburg {£11) o

- EEBIRE R ENE A RIS DR R TR L B RIBKEME, ERIE ECG OXRIFEEMBIEER,

- BRI A A ILERRE. TEIHRIR MR EHRET ERIRF, R {2 LA B2 ERRIRNE R R BN E RS,
RIS B ESHE, LR BEWESH DT,

- BGRRERERTEATE AR nEIHEHHINA L.

- MRFELFRETAT SRR EAKEMEN, ERHERBET RN KT 25 MR ERBRBTESTF, W
SEORBT &R, REERNIETIRENIRAATENS,

- YIRAJ7E MRI 3#EBY I MRI IR 15 T E RS R ES.

- BEYR — MIMEHT (R R A @SICRAVAT)  FRLLRNT T ATIMEINFRST AR B8 — SBZURTRIAEF
AR RERRIERE,

- EREENE QAR TNESRINNAT) BIRIRSITE(FRER L RTAR R Pulse CO-Oximeter ARG EEAIAMEIREL,

- ATHILAEXLERB T, MR RERMBE RS, MRFE, BT EAMEESC DS WNER (L TR
LIREBITINRITH REVX LTS HEHE, AT SBUN B EF &R,
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. SpO2 FRE L IEFEEIBATEEH B COHb 3§ MetHb 7K RSB L. SN IFEE COHb 3§ MetHb 7K FF 5, Rz K& Mt
TERED ErRELEN) o
SRR BKF. ZERE KR, shik &M EK R, 8IS REES I RNNLERE, ATeERSH Spco
0 SpMet RERE,

- BREUMLIE R (COHb) K FFHREIRESE Sp02 # SpHb RIN B E R,

- BHIMAEH (MetHb) KFEAB S Sp02 M SpHb BYME EREH.

- BEBLAEKFASAIGER T Sp02. SpHb F SpMet FINIEE R Ao

- PER M. BFKETKERIRSEE R FIBES 2 SpO2 M SpHb R,

. MEIEAMESEE, NHAER M. Hb s Hb o SERZAAEE, FTAEA S5 SpHb IEEE R,

« PaO2 KA SRR ZHRK MR BT EKFAIBES I SpHb IREAR EH,
MEFEEMGER, MEE K. INE DB EER. FIERR EM BT T AT 8E S B SpHb I8N .

- MRMEREFERET GNBIREEKTRE) KERR LRE T EEME YR (N1 h. 17 h M%) , e
BES B SpO2. SpHb F SpMet Y& EFR EH.

- BRI, SRR K PRI A NF AT RS Sp02 R .

- FREIRIT, BB LRSI EEIRRR DR HNERERHTHS,

- BOERES. AR BERERFECRHITES.

- B RSB AIER R B SRS B P R S R M E M RN/ BB

. g;ﬂ_glﬁﬁ Masimo (XA EE SEAEAHITHUE. I NEE LA, SNTRRSBRIFBITH, HETRENEEE

2/=o

- BRHERERGRISIEEN, TSRS UREFMPIHARE SIQ SMIEHRTSRE, IMRESENBE I
SRR SIQ R, NN ERE RS,

- ERAERSERA X-Cal° KA, ATURAREMIEERE WIEERRMRERRBIERIE RN, TEEE
ARMEREEREFTERENMFRENE R HHER ERB E R ENEE, FREBREFLEE.

fEFIEA
A) BRI
- ERMAREE 7S BN RIREESEERMIREIR D ML RIFERIFRBFNT R IEH T

- S, R LUERIRIR B F IR M S B RS e 2 B R A RSO N2 & D A9ERIL,
- ESANEMIR R H SR TIRE S TR E R RS,

S AFISHEEHER A
- U FERESHRE LI WARATFIENEEMAIEEEFESEREBNANFE,

- (BWAEKRT 30 kg BEFEAMNBEERILEEM TN BERBIZA, BAFRELIRTEEM.

1. FEREEMN, RIFMIERBFHNERIET IR IR ES T4, SR RENTIE SEEMBEBIFiE LM
REENBEREBEIAAREN LT REEE—&, WA TEZFIE LER DA LR (B A).
2. MEEEMEI T ARE, WABEEZFIE LERERS, RARE FAM £S5 —IRFE, A ALEBEERIL
/XA AFIERIEREES (DC-P) (B A) o
B) B S5 BEIEE
1. BEE 1.BEREH, TSRS KEEIFNFE, B 5 RS TN SR FIBEN L K iEiF M F R TE
1 RRBRIEREE L. FHEAIARZEBAIN B &5 RRES T IO E O, E RS L HEE 0D 5 FH&AE
%, FieteR—EHB R, BRI BEREANE MR, IRIEFRK, IsR P oI sEBE FiedF.
2. BERE 2 ERBREANAMIPRE, UWEBFIENI D HIEREBNENAEEREEMEE LR QNEE
AR T ES, 7T aERFERSERNER.
BEE 3 ARERBANL FSRLAEEFEAAKE,
,i-a ZERBTERT) L ENFHHE L,
C) BERBR5S EESREEE
1. BEE 4, ERIRARERIEES (1) NAR, S ERRERBTSENBESHAEL O b,
2. BEE 5. TEHERIPE )
AR DEETARKNE, 0TS ENEREBNRRISENE. EXBZER, 52RIEE R Fit
BRFF 2 RRE3 A0 B E S AL Z EIAVIEE
1. BEE 5IREFIPE (1), MEERINEES 2.
2. BEE S5 NEBEESEKLE ) ERARHERINERED 2, MBRIAIF, Mk (EBISIERBIMIESERL.
MEES EINT 2R3
1. &J‘ KRG R, T RS . MF1E LB TR RES, B NE, ERBEREHTES.
ZERERBBUETRER,
A A EE, BB ERENBES LT, AEHFHEBRS(ERER. AR 70% NSRRI IRRER
B BERBNEEEES E28, MEEET,
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K%
£ 5 X Masimo rainbow SET ARy Pulse CO-Oximetry MY 555K A Masimo rainbow SET £ A BIRGIRNINIE E RS
AR, rainbow DC RYIT] EE EARUT R AG AT

DC R7IfeR2E | Dcl | DCI-P
82 P &R AL Fi5 Fiesigis
1 0 (hE >30kg 10-50 kg
sp00 8, i) i
SpO2 K5, 1A h? 3% 3%
BKIERREE, Tiah: 3R 3RS
BRERREE, (530 5 RS 5R/55
SpO2 F5 R, R M7 2% 2%
BRERREE, (Rl 3R/ 3RS
SpMet 15, TIRED° 1% 1%
SpHb ¥8EE, TTikzhe 1g/dl 1g/dl

AR Arvs BEEWEENEENSENEEZENEETNAITTE ENRRRD, AEE=HSZ ZHESENEELTFEENEEN
+/- Arms FEEESEEI M.

NEE N EEREERESFERNENRERER M IESEE T 60%-100% Sp02 SEEMIA L AR HA AR T, HTBLIERS
MY, IESE Masimo rainbow SET £ RTETARTHRES T 89 WM 2 A5 HHY.

BN EEREEREEBFEINENRRMERMEMZIESEE T 70%-100% Sp02 SEENIF SRR A KM AT, £33N E ST HEM
2F 4 Hz BURE 1 E 2 em REREEAIREIEE N 1 E 5 Hz BIIE. 2 E 3 em IBEMFEEZHER T, FBRLRERAMEAN ERT
Masimo rainbow SET S RTEIZENIE 7 T BN EZAEHH,

33833 5 Biotek Index 2 1 33H Masimo 1E ST ST /EI BRI, 75 60% I 100% BB ESEEIR, Masimo SET HAFEE S38E _ EE K 0.02%,
TEERBE P LB 5%, IESE Masimo SET EARTE 25-240 %/53 ¥ SE BB = i 2 EHE.

IS Biotek Index 2 HEHAEEF] Masimo RINBHITEATEXT BN, BFETE 70% 2 100% SEEBERT Masimo SET SRATEESRBE LEX
0.02%, TEFE Dt EZES 5%, IESE Masimo SET BARTEREEHIE R THBER EMR.
SEEAEXREEFERKOENENRBERESEEHTT 1-15% MetHb SEEIRBINIL, H 3 BRI ERAMEN, FHET SpMet FBE.
SEEWEEREERERMKEENENRERESEE RTS8 E 17 9/d SEERBINNR, FXIIExT IREE /RIS 8, HE T SpHb B,

P
' XLEAERRIZNAES BB Masimo rainbow SET BAKIEEHER rainbow FA (L2155 FAIRANAIBRAE
ASW]()S I S PR A M. S MBS A ERMR E FIS BRSNS M AN RS L EEREIT. 64
| ERBSHMEE—FEATESBEA TR TIERE.
SH BRIMBEMESSERH, EHE: wwwMasimo.com

B

Masimo R EER¥IMEEBIR, XL B R BIZIE Masimo 7= mFaE A% BAGE R, BNaIRIEFES (6) A REE MR
T2 EHfRME. E AAFRINEZ 2 AFERNIER,

FIRIBRZE MASIMO 3FF E KPR SAYME—FIH 1B R, MASIMO Itk F BRI A ME MO k. BRI RAYE
1R, EIBERRTF XS R IR RIS B M AB R, EE LS EAIELR, MASIMO BIME— X SHIXT LR AYME—HME
EH MASIMO BITEF LB EIRF™ Mo

HERGISMESR

FERFER FEMEER ™ RFANRER B EIR A DK BINMIER IR R R EIMBR EIS IR IF R = Mo 438 (R
FEATEZIEATERNNBERARHE LI NEIFHNERNEA G AERTER FHUE. Bk m Uk
ANERENEESHL,

TEEFAER T, MASIMO RAEMIESMN ENE FHIEFIRE (@FBERRFFIBRE) WL RFEMEFABARAE, B
EERMEAIRRE LRREAEABERT, MASIMO HTFREIRHEFRMSHNIBERE (RESEER EE
RS ELAARF B RANFE) R RIE HH LRI ML EAF B RSB R SZAB ST EEFBERT, MASIMO XH
INT. &S s e AR mFTE BV E AR 52 5. AR AP B RBIR RARAL A HER T EARIBE R~ MR EEN
EReeBE SRS EHRNSEE,
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TR TIFA

1L ERE AE RS TR AT SRR P IRZAGER rainbow Z /2R AR & —RI LA AL 2B HVATR SR RAVIF A,

BT XEBRSERNEARERRHELHERNETERHE.
HEWATEAFSAERRATREBOMAEER, EENIE 25 BEE. AhERER T R R,

TR SHREHR TR RITE L

1518 http://www.Masimo.com/TechDocs B 5]

Hs X ws X
I:E_] BEERAN X B 5BTIRE S LR (WEEE).
o2, | wEEm Lot #s
el BT p¥s@S)
M| 13 B EA YYYY/MM/DD Masimo B2
g BRHA YYYY/MM/DD hik JLREE
@ EMER ¥a tE
*HE > *F
5 JERARILBANE < INF
Rx ONLY | Booiaide sttt eI
[ECIREF] | miistRtkEIAE ‘T‘ RETFIR
® EBRIFB DR =] RFEHRS
@

y

S, DR

RS E AR TR BR/AE AR 35 B/ F
AR elFU FIREE EINEER /K,

L #: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. rainbow. SET. 0\ SpMet. SpHb, X-Cal, #1 DCI & Masimo Corporation FYEXFRF A 4R,

rainbow SET & Masimo Corporation B9 #75.
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rainbow®DC 1) =X 2
) aA—HT)LSpHb®, SpMeted & USpO2tz Y

BRI T FAALS Ty o RFER 8

A—H—F. SO EFERITZHIC.COEBOARL—ZAV- 27N ERALOEEERATER I INEND
X7,

T

rainbow® DCI*H & UDCI-PY I —HTIL 4 BARMMEEZREIFNE (Sp02) (BIARM A RAESOEY (SpMet®) FENES
OE> (SpHb®) . B L URIAZ TR RY M F v 7152 WMEHEFRICIEREBHE=2)> 5210 DEBTHD. AEIEF
BLUORBEBEOBRASLIONEEE ICH LT ERORF. FREZMO T Hbk. SRR, e EPR. RETER TS
FIEEFH B BHEREEREFICIE. SpMetBE K USpHbDIER A REN TETRWGENHBD T,

B Masimo®Z>H e r—J)LiEMasimo SETeAF XM —ZEFTEB, £cldMasimotz VB DERADFHEINTLDS
BRI TN TVET,

F=

rainbow DCIH & UDC-PUI—H DIt 2 FBOHLVEE IS L TER. 52 WS REMERLTERTZICIE
BT TSV SO D R AR C U ICHER L BB B ZRRE LA ITNIE R D FE A BRI E
BOREICKOBENHNIE o FZRDOFMISATIFTEL TSI,

BRR

rainbow DCIBEUDCIP UIA—HTILE>HIEMasimo rainbow SET™(N—3> 7.4 LI Z38# T 31488 5LV
rainbowt Gz EFIB TS5 1 2V ADH I ERICD AT DL SICHA TN TV ETHREDEBS LUV TE
FILOEBMEICOVTE EEBORSETAEBMVEHLE L IV BHBRORETIE. YZBBINE L T ETILLE
BEDRBINE SO ZLITIRBZELHDET,

AR O TIRNTONIA—FZHTAMBLIFTEERTHEBICEEINTVB/NIX—FIIRES N £T,SpHb
NIA=ZE BERBRITEEH SN TOARITNIZAEDEEA,

AR U HMEE R B TEEET 2 CiEHDFEE A

rainbow DCIE K TV'DCI-P1) 2 —H T Ltz >4 1 Masimo rainbow SET technology & DFIBICE WTEHERRIEN T HNT W
9,

ZEHEGERBLUVER

- ERREHOBIC. MR Y > IV EER LIREETOZHRELZREL T EEORELERICILETZHENHD
F 9, SpHLRAIE LREEZIICLZIANEI/OE VAR DEEIE VTN O 21 T IER T A BFHNER B EOE
ROREEZITRHBENHDET,

C IRTDEHELCT—TILEFEDEZFA—BICRFA SN TV ETFERT IR EZF— T—TIL. BLUEY
FOEHRMEZERE LTIV Z3 LAV HEDETPREEDIFHIC DAL I ML BD XY,

- BUOHFERALIFSAEIC, R IEEREEO IO IR TF Iy L BIFICESE SN TLSH AR DRE. 8
DIRE AL HOMBHELVHDESHEZRERLAITNIERDEHE A

A BRERBREOBAIIRICEREL TVt R ERICEE LEI AV HEOBECEEIBEHE SN
MRHDETRBEREBEDBE G IRHCUICESBAULANGEBEMOMRI HZIBEIEE T EESELEL
7,

OB EREE LB ORGBERIGERNICF VI TIMNENH DT,

- AEEREFIC I Y EEBAIGERE OB LR EINDIET T MABEMIEEBIERICOBHBBENHD
ESN

- EZRUVUSRHUNBEOEERRETHIHE  BROBRETNELDDHMOEIMECGGHEANSNIHBED
HDFY,

N EREESAICEELBEVWTKE IV EE T2 L MAREREZETFTIE ELVAENTIRVEELHDET,
EBMTT—7%=ERT2L HEOEEPEBIELRES | SEI LD YD IBLIED T 3 aREEL B D £ T,

O OREENE DT EDGREDLDHICEF DL ER27ENT R ELWEEDN TEARARD EBEEICDHRNZE
BEMEDBD XD,

c EIUBERRSOTERLIED T O—HANANTWED TR EGHEEBHRERICARZHELHDFT,

- BIRAS > MARE T AEENEREOBRMEBRENELDDECLIBENHDET, LIch>TLEZZIVIT
ZEMIN S B AEIRRHERERLE T o OME K DL DECRSBVESICLET Ry RIZEHhoTWL
BEENRICAD S THET S TSI RETFICEIHEEBTIHEC FLUTLYIINIWMARY) .

. FRRIEE D RERE T, SpO I EEIMES SR ARSNBIBED H D ET (SRAWERCI >V TLUTIIMARE)

o REIBRA/NIL—ICEBIRED . A F O X—ZDOIRBBORTICH ER 5 ZHAHHD T ECGIMARICH T3 E
BOIBRZIRIELTIET W,

cEVHICBICRZZERE BB BLUVEEN AV EERREL KISV O HICEBYREN H 256 . FH%
AIE LTI SV RIB L et e B FRIEA B L et I3 ISR LR VWTE T,

BT =TI ERE T T D BEDERICHSAEBEDEEEEASILDBRVELSREDFEEZIL>TIEI L,

c BRAT I ZEALTVWAEE P MESF A7 ZERDMIF TVWAEE EIC o EFRBELAVLSICLTE
LY,

 PNILZAFAF AN EBEHRO S EREFICFERT 5. T ERFHIOMCH L TEVWTLEE TV Z T AR
FHRICET S INTIGECAIEEN R ERICASTED BHEPICIZY FORITENEOICBSTDTIHENHDET,
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« MRIZF vV RITHFLIIMRERE T T EFERLAVTZTL,

< BRI (BICEF /UMD EVILEY ST BT RMRE — 42— S5 T B B AR EORVEDNIE YD
MEEICK A ST aREMN B D £,

- BB (RHTZRANORTAMRE) B HIZERET I NS L. PulseCO-Oximeter /N1 ZILH 1 V% BIE TEA
<BZE ML BD XY,

- ABAICLZEEERETDICIF T HNELKEETNTVWR L 2R L M ERISSIIRNERARMTEI Y
EBUVETRVEINICH L TIOFMEBEEZRELAVSE BN ERICAEINRWVEENHDET,

« COHbF7zIEMetHbDEH LR LTWTH. SpO2DFIEENEE RIZEEH B D F 9, LI=H'>T.COHbH /= lEMetHb D
EREIRONZHEICITREE TR Y > 7L %5 (CO-Oximetry) §3HEBENH D £,

- REBAE/OEYOR BVERIER. S EFEMHERREL S OEVBROEREEMEL X)L AAEHT7—F
T7 I MMI&DT SpCOB L USpMet D BIEMED RIERIC AR D RIREEHD B D £ T

« —ELREATESIOLY (COHb) LANILBE VIEE . Sp0285 K USpHoDIEN EREISHAIE SN A VEE R B D T,

« XEAESTOEY (MetHb) LANILAE VWSS Sp028 K USpHbDBIE BN RERICABIEENHDET,

- BREVILEABD EFIZKD. Sp02. SpHb. B K U'SpMet DAIEEN R IERICRDIBENH D £,

- BEEQAEME.BVEBIIRIER. £3E8T7—F 770 M RRE T, Sp02E K USpHb DRI EEH R IEREIC R DL
hHbFT,

. MBI HD s\Hb . SRR A Y DR B MBRES L UVERBEEICED. SpHbAIEEN R TRRINZ LM
HOET,

. PaO2H EF L. BIIRMESREIFEAME T 5 L\ SpHbAIEEN R ERIC R ZBEDHDFT,

o L1/ =R REMEEE, FRE EMIRET T35 74 O M ESFE TR BICL > T SpHbAIEEA R ERIC R BIBEH
HOET,

C AYRSTF IR AFLU TN — B DMERB R, £ F 27 FOULET Sy 2— 5 CONBHS B SN BT CERNER
ETSp02. SpHb. B L U'SpMetDAIEBH R IEREICR D EHBD F T,

. SPOAIEEN R ERLIFE. ZORRL LTEEDE M EVBIIRMER. £/oldEB T—F 77V EZISNF
EN

- BIEZHCTEO L HICIREDESBIARTH LA EFEDERLIEDLABVWT IV BT ZHELBWVWTLE
el

C BBE AR AL F R I FL AT T RFICLZBEEZTHAEVNTIE IV,

- T O—EEEREEIIERICLAVTL TV EBPBIS ISR F B EH D VI ZOME A ICHEERIFT
B’nHHOET,

. BFEROBECEEDITINICELZBNDHZ-D Masimoz o £ FBET—TIL =BT BESLUBH
BLABWVWTEE L,

CERIEUTEDBIXvE—IOHRRIND BRIV IEBOARL—ZBAYZ a7 LIS EHDESIQN S TIL Y
A—TAVIRATYTDRT % BEDOERWE=Z) D IRICESIQXA Yy E—IHEFHENICR R INZHEIE oY
ERBLTLIES L,

CERIEIYOX-Cl T O/ O — L Lo C A ERAAEERPEEE =2 T OFHLBWVERDURIDNRINERIC
MRENFTVA—HINARYSFIvIEHIE BARZARYNF v ERECTHERTIEFIIBEINLR
Ry b Fyv T AERMHTET T2 ot OMEENEIELE T,

Hn i 5B
A) AP DER

 ERPBREFTHD.BHEOHZIEEORE ER/NRICHIRT ZEBFBMUEZBIRL KL IVLHEIFTRAVSDOFO
FiEH 2 WERIENELTY,

c FEAEFERAAOFOMDIEEZFER T2 HTIEFT M EOTORNRRETRICES D TETRIBAIL
FEIRL TSN,

c EUUEREE TR EERICLEN LTS,

Slender Digit Gauge (i34 —2) §iFA

. EIH T —TILIZH BSlender Digit Gauge (HEIERY — ) &z BBV AISEEBIRTDDICRIIDY —

 ZOT—=TIFEROMULZ0 kgU TOEEDHANDFERNHRINET, oY EEET IR S —JEIEH 55
LTS,

1. FEFTIRBVFOTIENRIETARES ARSI AR LETIENMATITIHEIF ATVATRVETIE
I =S =N ZEDET T —PH— VD HELDEIDOMKRTIE X256 €DIETDALE Y ZERT 500
EhHDFET (KA) o

2. F=INHBEEDFICZAZARLTLESHEIF. EDEIIMT I TERATI £ AESIETEINNRA/ME
B> (Da-P) ZERLTKIEIV (™A .

B) U BEICEDFIIE3FE

1. B Z28RLKESVEBEOODEAZHL T Y ZHIE T Lo HO—F LICRRINTIBERHRTSL5
ICERLIIBEB I ET. O R EICEME L GEARLIEZB I £ 7. I80RDARDT R E VT O TEICSH
BENABRICBEZE T O LESBICIZT =TI D EHRINTULWE T I8 LHEI RO ED Ehio7-15
LEOEBICEM T EESICLTLIET VTN RWVWEIBLEDICEBALIBANERLAWVWSENHDEFTOTIER
T2,

2. B2EBRLUKEIV. DIy TENEDRIABICHZFIEDRLIICETOBEDO DO F AR L
FE VD ELWMIBICHZDFIvILKIETVERAT — 2% B83HICIF EXTRIARLICEDN
TLWARELBHDET,

3. B3ZB8RL KISV T —IIHBEDFORODANA>TWNKES ORI ZHAELET,

AR COEIUTE FEROFELIFRLEHICHLTERTZILEERLTLWER Ao
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Qo EBET—TIICEDFITEEE

1. RaEB8BL KTVt Oxo2 (1) ZELKERBBL. EET—JILIXI2 ) ICELICELAHET,

2. B5ZBRLTKEIVRENN—B) 2R2ICHALET
RIS LT YORDEBEFTvILTHS . EZRU VI ZRIEL T IV FEMIBERICOVLWTIE #Esn 21—
H—YZaT I EBRLTIEE L,
B EBET—TIHSUIMTRAEE

1. R5ZBBLTKIETVAREAN— () 25 LFR e o022 HRRFET,

2. B5ZB8RBLKETV Y ARIZQ) ZLoW D TEBT—TIL Q) h55| SHRIFTBEEM

D I ARIE2%EE| 2RO TLIEI VT —TILIEE | oRS B WTLIE S LY,

o EBENSHODATEE

1. BEOOEAHZIRL T ZRATES LY EEISIDALMBEICIGCTIV—ZVIHEICRVED,

2. REWEATRIEDICE T ERELTHIET,
V== 2o DI ) —Z % TSBICIE EBEDSEDA L ERED S DEDA LTIV ELTURET70%D
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rainbow® DC -sarja i
Uudelleenkédytettidviat SpHb®-, SpMet®- ja SpO-2anturit

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epasteriili

Lue laitteen kdyttoopas sekd nama kayttoohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET

Uudelleenkaytettavat rainbow® DCI®- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu valtimoveren saturaation (SpO2), valtimoveren
methemoglobiinin (SpMet®), kokonaishemoglobiinin (SpHb®) ja sykkeen tiheyden ei-invasiiviseen, ajoittaiseen tarkistukseen
tai jatkuvaan tarkkailuun aikuisilla ja lapsilla seka liikkeen aikana etta liikkkumattomana seka potilailla, joilla on hyva tai heikko
lapivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona. SpMet- ja SpHb-tarkkuutta ei vahvisteta,
kun potilas liikkuu tai kun lapivirtaus on alhainen.

VAROITUS: Masimo®-anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettavéksi sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltdvat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttdmaan Masimon antureita.

VASTA-AIHEET

Uudelleen kéytettavia rainbow DCI- ja DCI-P-antureita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi aktiivisilla potilailla tai pitkdkestoisesti.
Anturin kiinnityspaikka tulee tarkistaa vahintaan neljan (4) tunnin vélein tai useammin. Jos verenkierto tai ihon kunto
vaarantuu, anturi tulee kiinnittaa toiseen kohtaan.

KUVAUS

Uudelleen kéytettavat rainbow DCI- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu kaytettdvaksi vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa
kaytetdadn Masimo rainbow SET™ -tekniikan versiota 7.4 tai uudempaa, tai jotka on lisensoitu kdyttamaan rainbow-anturien
kanssa yhteensopivia antureita. Saat tietoja oksimetrijarjestelmien valmistajilta yksittdisten instrumenttien ja anturimallien
yhteensopivuudesta. Kunkin instrumenttivalmistajan vastuulla on maarittéd, ovatko anturimallit yhteensopivia sen
valmistamien instrumenttien kanssa.

HUOMAUTUS: Vaikka tdma anturi kykenee lukemaan kaikki parametrit, laitteen parametrit rajoittavat sen suorituskykya.
Laitteessa taytyy olla SpHb-parametri.

HUOMAUTUS: Anturi ei toimi sille maaritetyn kayttoajan jalkeen.

Uudelleenkaytettdvien rainbow DCI- ja DCI-P-anturien toiminta on vahvistettu Masimo rainbow SET -tekniikalla.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
« Verindytteistd on tehtdva diagnostisia testeja laboratoriossa ennen kliinisten paatosten tekemistd, jotta potilaan tila
saadaan selville. SpHb-mittausten ja laboratorion diagnostisten hemoglobiinimittausten vertailuun voivat vaikuttaa
ndytetyyppi ja ndytteenottotekniikka seka muut fyysiset olosuhteet ja tekijat.

« Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttdd, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

+ Anturin sijoituskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytdnnon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon
kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

« Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla Iépivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa
potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirré anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

+ Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannéllisesti.

+ Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta
paineen aiheuttamaa kuoliota ei pdase syntymaan.

«+ Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittdin heikko, mittaustulokset voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimoveren
happisaturaatio.

- Al kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kéytté voi
johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisida mittaustuloksia ja
voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

+ Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

« Laskimotukos voi aiheuttaa valtimon todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syysta tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim. potilaan
kaden roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

+ Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpéan vuoto, Trendelenburgin
asento).

+ Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa syketta oksimetrin pulssindytossa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.
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Anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja, vérivirheita tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, dla
kayta sitd. Ald koskaan kdytd vaurioitunutta anturia tai anturia, joka on altistunut séhkovirtapiirille.

Reitita kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.
Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

Jos pulssioksimetria kdytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa séteilykentdn ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

Al4 kéyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristdssa.

Voimakkaat ympdroivat valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunaldmpdlamput ja suora auringonpaiste voivat hairitd anturin toimintaa.

Anturiin suunnatut voimakkaat valot (kuten sykkivat ja valkkyvdt valot) voivat estdd Pulse CO-Oximeter -laitetta
tarkistamasta elintoimintoja.

Estd ympariston valonldhteiden aiheuttamat hairidt varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
sijoituskohta tarvittaessa lapindkymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epaillddn COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Epéatarkat SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua epdnormaaleista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta,
alhaisesta valtimoiden happisaturaatiotasoista ja korkeuden aiheuttamasta hypoksemiasta seka liikeartefakteista.

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2- ja SpHb-tuloksiin.

Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2- ja SpHb-tuloksiin.

Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpOz2-, SpHb- ja SpMet-tuloksiin.

Epatarkat SpO2- ja SpHb-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.

Hemoglobinopatiat ja synteesihdiriot, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisia SpHb-
lukemia.

Epatarkat SpHb-lukemat voivat johtua kohonneista PaO2-tasoista ja matalista valtimon happisaturaatiotasoista.

Epdtarkat SpHb-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud’n oireyhtymasta,
adreisverenkiertosairaudesta, maksasairaudesta tai séshkdmagneettisen sateilyn aiheuttamista hairidista.

Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten
esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-, SpHb- ja SpMet-tuloksiin.

Epatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.
Viltd vauriot — Ald upota anturia nesteeseen. Al yrita steriloida anturia.
Al3 yrité steriloida sateilyttamalla, hoyrylls, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

Ald muuta tai muokkaa anturia millaén tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai
tarkkuuteen.

Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattada Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkokomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Huomio: Vaihda anturi, kun kehotus anturin vaihtamiseen tai heikon SIQ:n viesti ndkyy jatkuvasti naytolla perakkaisia
potilaita tarkkailtaessa sen jalkeen, kun vianetsintdosassa luetellut, heikon SIQ:n vianetsintdtoimenpiteet on tehty.

Huomautus: Anturissa kdytetdaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Uudelleenkaytettavia ajoittaistarkistusantureita on tarjolla eri tarkistusten
enimmaismadrilld. Anturi lakkaa toimimasta, kun ajoittaistarkistusten enimmaismaara on saavutettu.

OHJEET
A) Kohdan valitseminen

Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitd mahdollisimman védhan.
Heikomman kdden nimeton tai keskisormi ovat hyvia vaihtoehtoja.

Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttaa heikomman kdden muita sormia. Valitse aina kohta, joka peittaa anturin tunnistinikkunan
kokonaan.

Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
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Ohjeet siron sormen mitan kayttoon
+ Anturikaapelin siron sormen mitta on apuvaline, jolla valitaan sopiva sormi, johon anturi kiinnitetaan.

+ Mitan kayttod suositellaan potilailla, jotka painavat > 30 kg ja joilla on sirot sormet. Poista mitta sormesta ENNEN anturin
kiinnittamista.

1. On suositeltavaa aloittaa heikomman kdden nimettomasta. Jos se on liian siro, valitse paksumpi sormi. Liu'uta sormi
mitan reikdan. Jos mitta pysahtyy jossain kohdassa kynttd ennen kynsinauhaa, DCl-anturi tulee kiinnittaa kyseiseen
sormeen (kuva A).

2. Jos mitta liukuu kynsinauhan yli, sormi on liian siro anturin kiinnittdmista varten. Valitse toinen sormi tai kédyta
potilaalla lapsille tai sirosormisille tarkoitettua anturia (DCI-P) (kuva A).

B) Anturin kiinnittadminen potil 1

1. Katso kuva 1. Avaa anturi pyykkipojan tavoin puristamalla johdottomasta paadystd. Aseta valittu sormi niin, etta
se vastaa anturin yldosassa nakyvaa sormea. Aseta valittu sormi tai varvas anturin tunnistinikkunan pdalle. Sormen
tai varpaan pulleimman osan tulee peittda anturin alapuoliskon tunnistinikkuna. Anturin yldpuoliskossa on kaapeli.
Sormenpaéan tulee koskettaa anturin sisélld olevaa koroketta, joka estdd sormen tyontamisen liian syvalle. Jos kynsi
on pitka, se voi ulottua korokkeen yli.

2. Katso kuva 2. Anturi tulee avata niin, ettd anturin puristus jakautuu tasaisesti sormen koko pituudelle. Varmista
anturin oikea sijainti tarkistamalla anturin asento. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, ettd tunnistinikkuna peittyy
kokonaan.

3. Katso kuva 3. Suuntaa anturi niin, etta kaapeli kulkee potilaan kimmenselkaa kohti.

HUOMAUTUS: Anturia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsen kdden tai jalan ymparilla.
C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

1. Katso kuva 4. Suuntaa anturin liitin (1) oikein ja tydnna anturin liitin kunnolla potilaskaapelin liittimeen (2).

2. Katso kuva 5. Sulje suojus huolellisesti (3).

HUOMAUTUS: Tarkista anturin jéljelld oleva kdyttoaika laitteesta ennen tarkkailun aloittamista. Saat lisdtietoja laitteen
kayttdoppaasta.
Anturin irrottaminen potilaskaapelista

1. Katso kuva 5. Nosta suojus (1), jotta padset kasiksi anturin liittimeen (2).

2. Katso kuva 5. Irrota anturi potilaskaapelista (3) vetdmalld napakasti anturin liittimestd (2). Vaurioita ei synny, kun
vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.

Anturin poistaminen potilaalta

1. Avaa anturi pyykkipojan tavoin puristamalla johdottomasta paadysta. Irrota anturi sormesta ja noudata tarvittaessa
puhdistusohjeita.

2. Sailyta anturi seuraavaa kdyttokertaa varten.

PUHDISTAMINEN: Puhdista anturi irrottamalla se ensin potilaasta. Irrota anturi sen jalkeen laitteesta. Puhdista anturi
pyyhkimdlla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld. Anna anturin kuivua, ennen kuin panet sen potilaalle.

TEKNISET TIEDOT

Kun kdytetdaan CO-pulssioksimetrimonitoreita, jotka sisdltdvat Masimo rainbow SET -tekniikkaa, tai sellaisten lisensoitujen
laitteiden kanssa, jotka sisdltavat Masimo rainbow SET -tekniikkaa, uudelleenkaytettdvien rainbow DC -sarjan anturien
tekniset tiedot ovat seuraavat:

DC-sarjan anturi | DClI | DCI-P
Sijoituskohta sormi sormi tai peukalo
1 3 paino >30kg 10-50 kg
SpO2-tarkkuus, ei liikettd' 76(;];18;00/:/0 320{; 7600:180000{; 320{;0
SpO2-tarkkuus, liike? 3% 3%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta* 3 lyontia/min 3 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, liike* 5 lyontia/min 5 lyéntia/min
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2%
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® 3 lyéntia/min 3 lydntid/min
SpMet-tarkkuus, ei liiketta® 1% 1%
SpHb-tarkkuus, ei liiketta® 1 g/dl 1g/dl
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HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Noin kaksi kolmasosaa laitteen
tekemisté mittauksista osuivat vertailuarvojen +/-ARMs:&dn valvotussa tutkimuksessa.

! Masimo rainbow SET -tekniikan liikkeetén tarkkuus on vahvistettu SpO2-alueella 60-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen kdytettiin
indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.

2 Masimo rainbow SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten, vaalea- ja tummaihoisten
vapaaehtoisten verikokeissa indusoidun hypoksian tutkimuksissa, kun liikettd aiheutettiin hieromalla ja taputtamalla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n
amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla indusoidun hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpOz2-alueella,
vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

* Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyéntid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin
Jja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdillé saturaatioalueella 60-100 %.

“ Masimo SET -tekniikan matalan perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon
simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdllé saturaatioalueella 70-100 %.

° SpMet-tarkkuus mddiitettiin testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia arvoilla 1-15 % MetHb ja vertaamalla tuloksia
laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

¢ SpHb-tarkkuus mddiritettiin testaamalla terveitd, vapaaehtoisia vaalea- ja tummaihoisia aikuisia arvoilla 8-17 g/dl ja vertaamalla tuloksia
laboratorion Coulter-laskijan tuloksiin.

YHTEENSOPIVUUS
f ' N&ma anturit on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetaan Masimo rainbow
\'MAS'MOSH SET -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta rainbow-
anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan
'M ! SEr valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa
\’ ASlMO virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.
Lisdtietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

rainbow

TAKUU

Masimo myontaa alkuperéiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttdisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdella potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin tai laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai
joka on purettu tai koottu uudelleen. Tdama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kdsitelty uudelleen tai
kunnostettu tai jotka on kierratetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA rainbow-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN

MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maaradystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,

varotoimet ja haittavaikutukset.
Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI

MARRITELMA

MAARITELMA

Lue kdyttoohjeet

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen
kerdys (WEEE).

=

(sininen tausta)

Noudata kayttoohjeita

Erdn tunnus

Valmistaja

Tilausnumero (mallinumero)

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Kéytettava viimeistaan VVVV-KK-PP +k+%k Lapsipotilas
Ala havits w 0 Paino
Epasteriili Suurempi kuin

Ei sisélla luonnonkumilateksia

Pienempi kuin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion

Al4 kdyta, jos pakkaus on vaurioitunut

Rx ONLY lain mukaan tata laitetta saa myyda Sailytyskosteusrajoitus
vain ladkari tai lagkarin maarayksesta
Noudattaa eurooppalaista
laakinnallisia laitteita koskevaa Sailytyslampotila
o1z direktiivia 93/42/ETY
Valtuutettu edustaja Euroopan AT
[EC[REP] Unionissa ? Pid4 kuivana

llmanpainerajoitus

y

Sarkyvaa, kasittele varoen

Sics,

(%)

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla
sahkoisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttoohje ei ole saatavilla
CE-merkintaa vaativissa maissa.

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

Masimo, rainbow, SET, 0, SpMet, SpHb, X-Cal, ja DCl ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.

rainbow SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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rainbow® DC-serien ko)
SpHb°-, SpMet®- og Sp0O2-gjenbrukssensorer

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

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

INDIKASJONER

rainbow® DCI®- og DCI-P-gjenbrukssensorer er indisert til stikkpravekontroll eller kontinuerlig noninvasiv overvaking av
arteriell oksygenmetning (SpO2), arteriell methemoglobin (SpMet®), totalhemoglobin (SpHb®) og pulsfrekvens hos voksne
og barn bade med og uten bevegelse, og til pasienter som har god eller darlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende
institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger. SpMet- og SpHb-ngyaktigheten er ikke blitt validert under forhold med
bevegelse eller lav perfusjon.

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

KONTRAINDIKASJONER
rainbow DCl og DCI-P gjenbrukbare sensorer er kontraindisert til aktive pasienter eller langtidsbruk. Malestedet ma inspiseres
minst hver flerde (4.) time eller oftere. Hvis sirkulasjonen eller huden er kompromittert, ma sensoren plasseres et annet sted.

BESKRIVELSE

rainbow DCI- og DCI-P-gjenbrukssensorer skal bare brukes sammen med enheter utstyrt med Masimo rainbow SET™-teknologi
(versjon 7.4 eller nyere), eller som er godkjent for bruk sammen med rainbow-kompatible sensorer. Kontakt produsenten
av oksimetrisystemet hvis du gnsker & vite om spesifikke instrumenter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt
instrumentprodusent har selv ansvaret for a avgjere om deres instrumenter er kompatible med hver av sensormodellene.
MERK: Selv om denne sensoren kan lese av alle parametere, er dette begrenset av parameterne pa enheten. Instrumentet
ma ha parameteren SpHb.

MERK: Sensoren vil ikke fungere etter den angitte brukstiden.

rainbow DCI- og DCI-P-gjenbrukssensorer har blitt verifisert med Masimo rainbow SET-teknologi.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
« Det ber gjennomfgres diagnostiske laboratoriemalinger av blodprever for det fattes kliniske beslutninger, for
a fa en fullstendig forstaelse av pasientens tilstand. Sammenligninger mellom SpHb-malinger og diagnostiske
laboratoriemalinger av hemoglobin kan bli pavirket av preovetype, provetakingsmetode og fysiologiske og andre
faktorer.

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

+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet
og riktig optisk justering.

» Det ma utvises ekstrem forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det
forekomme huderosjon og trykknekrose. Evaluer malestedet s& ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig
perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

« Sirkulasjonen lengst unna sensoren ma kontrolleres rutinemessig.
+ Ved lav perfusjon ma mélestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.
+ Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

« Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige avlesninger. Bruk
av ekstra tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

« Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av edem, vil forarsake ungyaktige avlesninger og
kan fore til trykknekrose.

+ Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige mélinger.

+ Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for
tilstrekkelig vengs utstromning fra mélestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pd handen til en
sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

+ Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpO2-avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

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

+ Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den
ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

« Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.
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Unnga & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsstraling, mé sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktig avlesning eller ingen maleverdier mens stralingen pagar.

Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.

Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffror, infrarade
varmelamper og direkte sollys, kan pavirke sensorens ytelse.

Sveert kraftige lyskilder (f.eks. pulserende stroboskoplamper) som rettes mot sensoren, kan fordrsake at Pulse
CO-Oximeter ikke kan méle vitale tegn.

Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, ma du pase at sensoren er riktig pafert, og at mélestedet dekkes med
ugjennomsiktig materiale ved behov. Hvis ikke denne forholdsregelen falges under forhold med sterkt omgivelseslys,
kan det gi ungyaktige malinger.

Heye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhayet, méa det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en
blodprave.

Ungyaktige SpCO- og SpMet-avlesninger kan vaere fordrsaket av unormale hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon,
lave arterielle oksygenmetningsnivaer, inkludert hgydeindusert hypoksemi og bevegelsesartefakt.

Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2- og SpHb-malinger.
Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHDb) vil gi ungyaktige SpO2- og SpHb-malinger.
Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-, SpHb- og SpMet-malinger.

Ungyaktige SpO2- og SpHb-avlesninger kan veere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller
bevegelsesartefakt.

Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemi, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake feilaktige SpHb-
avlesninger.

Ungyaktige SpHb-avlesninger kan veere forarsaket av forhgyede PaO2-nivéer og lave arterielle oksygenmetningsnivaer.

Ungyaktige SpHb-avlesninger kan vaere forarsaket av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom, perifer vaskulaer
sykdom, leversykdom, elektromagnetisk stay.

Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur, for eksempel
neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi ungyaktige SpO2-, SpHb- og SpMet-malinger.

Ungyaktige SpOz2-avlesninger kan vaere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.
For a hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren ma ikke steriliseres.
Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller
noyaktighet.

Masimo-sensorene eller -pasientkablene ma ikke reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan skade de
elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Forsiktig: Bytt ut sensoren nar en melding om a bytte ut sensoren eller en melding om vedvarende lav signalkvalitet
vises konsekvent under overvaking av etterfolgende pasienter etter at feilsgkingstrinnene for lav signalkvalitet, som er
oppgitt i brukerhandboken for overvakingsenheten, er fullfort.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige mélinger og uventet avbrudd i
pasientovervdaking. Gjenbrukssensorer for stikkpreveovervéking er tilgjengelige med ulike mengder stikkprevemalinger.
Sensoren vil slutte & fungere etter at det angitte antallet stikkprgvemaélinger er fullfert.

INSTRUKSJONER
A) Valg av malested

Velg et malested med god perfusjon, som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient. Foretrukket
malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

Alternativt kan de andre fingrene pa den ikke-dominante handen brukes. Velg alltid et malested der sensorens
detektorvindu vil dekkes helt.

Malestedet ma rengjeres for rusk og terkes for sensoren plasseres.
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Instruksjoner for tynn fingermaler
+ Den tynne fingermaleren pa sensorkabelen er et hjelpemiddel for a velge en egnet finger for pafering av sensoren.

+ Det anbefales at denne maleren kun brukes for pasienter som veier > 30 kg, og som har tynne fingre. Maleren ma fjernes
fra fingeren F@R sensoren paferes.

1. Det anbefales a starte med ringfingeren pé den ikke-dominante handen. Hvis den er for tynn, mé en annen finger
velges. Plasser maleringen pa fingeren. Hvis maleringen stopper et sted pa neglesengen for neglebéndet, ber DCI-
sensoren brukes pa den fingeren (figur A).

2. Hvis maleringen gar lengre inn pa fingeren enn neglebandet, er fingeren for tynn for denne sensoren. Velg en annen
finger eller bruk en sensor for barn/tynne fingre (DCI-P) pa denne pasienten (figur A).

B) Feste sensoren pa pasienten

1. Se figur 1. Apne sensoren ved & trykke pa klemmetappene. Plasser den valgte fingeren slik at den tilsvarer fingeren
pa oversiden av sensoren. Plasser den valgte fingeren over sensorvinduet. Den mest kjottrike delen av fingeren
skal dekke detektorvinduet pa den nedre halvdelen av sensoren. Den gvre halvdelen av sensoren identifiseres av
kabelen. Fingertuppen skal bergre det hevede fingerstoppet inne i sensoren. Hvis fingerneglen er lang, kan den ga
forbi fingerstoppet.

2. Se figur 2. Sensorens klemmetapper skal dpne seg slik at sensorens trykk kan fordeles jevnt langs hele fingeren.
Kontroller at sensoren er riktig plassert. Detektorvinduet mé dekkes helt for a sikre ngyaktige data.

3. Sefigur 3. Plasser sensoren slik at kabelen lgper mot oversiden av pasientens hand.

MERK: Sensoren er ikke indisert for bruk pa tvers av handen eller foten hos et barn.
C) Koble sensoren til pasientkabelen

1. Se figur 4. Hold sensorkontakten (1) i riktig retning, og sett den helt inn i pasientkabelkontakten (2).

2. Sefigur 5. Lukk det beskyttende dekselet helt (3).

MERK: Kontroller hvor lang levetid sensoren har igjen, pé enheten for overvékingen starter. Sl opp i brukerveiledningen for
enheten for a fa mer informasjon.
Koble sensoren fra pasientkabelen

1. Se figur 5. Loft beskyttelsesdekselet (1) for a fa tilgang til sensorkontakten (2).

2. Sefigur 5. Trekk bestemt i sensorkontakten (2) for & fjerne den fra pasientkabelen (3). Trekk i sensorkontakten, ikke i
selve kabelen, for & unnga skade.

Fjerne sensoren fra pasienten

1. Apnesensorenved atrykke pa klemmetappene. Fjern sensoren frafingeren, og folg eventuelt rengjeringsveiledningen.

2. Oppbevar sensoren til neste gangs bruk.

RENGJ@RING: For rengjoring ma sensoren forst flernes fra pasienten og kobles fra instrumentet. Terk deretter av sensoren
med en klut innsatt med 70 % isopropanol. La sensoren terke for den plasseres pa en pasient.

SPESIFIKASJONER

Nar de brukes sammen med puls-CO-oksymetrimonitorer utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi eller med
lisensierte enheter utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi, har gjenbrukssensorene i rainbow DC-serien felgende
ytelsesspesifikasjoner:

Sensor i DC-serien | DClI | DCI-P
Malested Finger Finger eller tommel
1 {3 Kroppsvekt >30kg 10-50 kg
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse' 7600;1800020/0 32012 7600;]80(2)22 320;
SpO2-ngyaktighet, bevegelse? 3% 3%
Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse® 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensngyaktighet, bevegelse® 5 slag/min 5 slag/min
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon* 2% 2%
Pulsfrekvensneyaktighet, lav perfusjon? 3 slag/min 3 slag/min
SpMet-ngyaktighet, ingen bevegelse® 1% 1%
SpHb-ngyaktighet, ingen bevegelse® 1 g/dl 1g/dl
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MERK: ArRMs-noyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av
enhetsmalingene falt innenfor +/- ARMS av referansemalingene i en kontrollert studie.

'Masimo rainbow SET-teknologien har blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige menn og
kvinner med lys til merk pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omrddet 60-100 % SpO2 mot et CO-laboratorieoksymeter.

?Masimo rainbow SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet med bevegelse i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner med
lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude
pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omradet 70-100 % SpO2 mot et
CO-laboratorieoksymeter.

*Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omrddet 60% til 100 %.

“Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med
signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %.

*SpMet-nayaktigheten ble fastsldtt ved testing pd voksne friske frivillige med lys til mork pigmentert hud i omradet 1-15 % MetHb mot et
CO-laboratorieoksymeter.

9SpHb-nayaktigheten, mot en Coulter Counter, ble fastsldtt ved testing pd voksne frivillige med lys til mork hudpigmentering i omradet 8 til 17 g/dl.

KOMPATIBILITET

. ' Disse sensorene skal kun brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi,

UMASNOSH eller pulsoksymetre som er godkjent for bruk sammen med rainbow-kompatible sensorer. Hver sensor er
“ konstruert slik at den bare fungerer riktig p& pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av

f~ M ! SEr enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

\’ ASlMO Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

rainbow

GARANTI

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

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt péferte skader. Denne garantien gjelder ikke
for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert
pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.
MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE),
SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM
ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE
SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER
SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REKONDISJONERT ELLER RESIRKULERT.
BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM |
HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

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

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

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
i Separat innsamling for elektrisk og
DE] Se bruksanvisningen E elektronisk utstyr (WEEE).
Folg bruksanvisningen LOT Lot-nummer
(bla bakgrunn)

Produsent

Katalognummer (modellnummer)

Produksjonsdato AAAA-MM-DD

Masimo-referansenummer

Brukes innen AAAA-MM-DD

Pediatrisk pasient

D | ®ma g E

Ma ikke kastes Kroppsvekt
Ikke-steril Storre enn
Er ikke fremstilt med naturgummilateks Mindre enn

Rx ONLY

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

Fuktighetsbegrensning ved lagring

93

0123

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

Lagringstemperaturomrade

Autorisert EU-representant for Masimo
Corporation

Mé holdes tort

®

Ma ikke brukes dersom emballasjen er
skadet

Begrensning for atmosfeerisk trykk

Y

Skjort, ma behandles med forsiktighet

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker
er tilgjengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elektronisk bruk isning er ikke tilgj
iland med CE-merking.

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

Masimo, rainbow, SET, 9 SpMet, SpHb, X-Cal, og DClI er federalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

rainbow SET er et varemerke som tilherer Masimo Corporation.
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Rada rainbow® DC =
Opakované pouzitelné senzory SpHb®, SpMet® a Sp02
POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pred pouzitim tohoto senzoru by si uZivatel mél precist a pochopit uZivatelskou pfirucku a tyto pokyny k pouziti.
INDIKACE

Senzory pro opakované pouziti rainbow® DCI® a DCI-P jsou urceny jak k okamzité kontrole, tak k nepfetrzitému neinvazivnimu
monitorovani saturace arteridlni krve kyslikem (SpO2), arteridlniho methemoglobinu (SpMet®), celkového hemoglobinu
(SpHb®) atepové frekvence u dospélych a détskych pacientd pfi pohybuiv klidu a u dobie nebo nedostate¢né perfundovanych
pacienttl v nemocnici, zafizeni nemocni¢niho typu a mobilnim a domacim prosttedi. Pfesnost méfeni SpMet a SpHb nebyla
testovana pii pohybu a pfi nizké perfuzi.

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

KONTRAINDIKACE

Senzory pro opakované pouziti rainbow DCl a DCI-P jsou kontraindikovény pro pouziti u aktivnich pacient( a také pro
dlouhodobé pouzivéani. Misto umisténi senzoru je tieba kontrolovat alespon kazdé ctyfi (4) hodiny a pokud se zhorsi stav
cirkulace nebo je porusena integrita kiize, senzor je nutno premistit.

POPIS
Senzory pro opakované pouziti rainbow DCl a DCI-P jsou urceny k pouziti pouze se zafizenimi vyuzivajicimi technologii

Informace o kompatibilité jednotlivych modeld pfistrojd a senzorl vdm poskytne vyrobce osobnich oxymetrd. Kazdy vyrobce
je povinen stanovit, zda jsou jeho pfistroje kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

POZNAMKA: Prestoze je senzor schopen odeditat viechny parametry, je limitovan parametry na pristroji. Pristroj musi mit
parametr SpHb.

POZNAMKA: Senzor nebude fungovat déle, nez odpovida ur¢ené dobé pouziti.

Funkce senzord pro opakované pouziti z fady rainbow DCl a DCI-P byla ovéfena pomoci technologie Masimo rainbow SET.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY
+ Pro Uplné zjisténi stavu pacienta je nutné pied klinickym rozhodovéanim provést laboratorni diagnostické testy krevnich
vzork(. Srovnani mérfeni SpHb a méfeni laboratorné diagnostikovaného hemoglobinu mize byt ovlivnéno typem
vzorku, technikou odbéru, fyziologickymi a dalsimi faktory.

+ Viechny senzory a kabely jsou ur¢eny pro pouZiti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Misto aplikace je nutno kontrolovat dostate¢né ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né
pfilnuti, obéh, neporuseny stav klize a spravny opticky zakryt.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud nenfi senzor ¢asto pfemistovan, mlze dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U pacientl s nedostate¢nou perfizi kontrolujte misto aplikace kazdou (1)
hodinu a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky tkanové ischemie, senzor premistéte.

« Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distdlné od senzoru.

« Pfi nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkanové ischemie, ktera
mize vést k tlakové nekroze.

+ Vpfipadé velmi nizké perflize na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arterialni krve kyslikem.

« K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoZze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectl.
Pri pouziti pfidavné pasky muaze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

P¥ilis tésné piipevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvili vzniklému edému, méfi nepiesné a mohou také

zpusobit tlakovou nekrézu.

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

« Zilni méstnani miize zpGsobit podhodnoceni ode¢td aktuélni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit
nalezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod urovni srdce (napf. senzor umistény
na ruce pacienta svésené z I(izka, pfi Trendelenbergové poloze).

+ Venozni pulzace mohou zpusobit falesné nizké vysledky SpO2 (napfi. pii regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i

Trendelenbergové poloze).

+ K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se mulze pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.
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Senzor nesmi mit zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrna zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.
Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arteridlni katétr nebo manzeta pro méreni krevniho tlaku.

Pouzivéte-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, musi senzor zlstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové
hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetfeni MRI ani v prostfedi MRI.

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

V pfipadé, Ze jsou na senzor namiteny svételné zdroje o extrémni intenzité (napf. pulzujici stroboskopicka svétla), nemusi
byt Pulse CO-Oximeter schopen méfit Zivotni funkce.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor priloZte a v pfipadé potreby jej prekryjte
neprdhlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méreni presné.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpOz2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Nepresné odecty hodnot SpCO a SpMet mohou byt zpisobeny abnormélnimi hladinami hemoglobinu, nizkou
arteridlni perfuzi, nizkou Urovni saturace arterialni krve kyslikem, véetné hypoxémie vyvolané atmosférickym tlakem, ¢i
pohybovym artefaktem.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2 a SpHb.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2 a SpHb.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2, SpHb a SpMet.

Zavazna anémie, nizka arterialni perflize nebo pohybovy artefakt mize ovlivnit piesnost odectl SpO2 a SpHb.

Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napt. talasémie, HbS, HbC, srpkovitd anémie atd., mohou zpusobit
chybné odecty SpHb.

Zvysena uroven Pa02 a nizka uroven saturace arterialni krve kyslikem mize ovlivnit pfesnost odectl SpHb.

Vazospastické onemocnéni, jako je napt. Raynaudlv syndrom, ischemicka choroba dolnich koncetin, onemocnéni jater,
ruseni elektromagnetickym zafenim muze ovlivnit pfesnost odect SpHb.

NitroZilné podana barviva, jako je napt. indocyaninova zeler nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované
externé (napt. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit presnost méreni SpO2, SpHb a SpMet.

Zavazna anémie, nizka arteridlni perfize nebo pohybovy artefakt mize ovlivnit pfesnost odectl SpO2.
Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.
Nesterilizujte senzor ozarenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.

Senzor nijak neupravujte ani nepfizpGsobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a ptesnost.

Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory ani kabely pacienta spole¢nosti Masimo. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych soucasti a v dusledku toho i k ohrozeni pacienta.

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

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se snizilo riziko nepresnych odectdl a neocekavané ztraté
monitorovani pacienta. K dispozici jsou opakované pouzitelné senzory slouzici k okamzité kontrole umoznujici razny
pocet méfeni okamzité kontroly. Senzor pfestane fungovat po provedeni specifikovaného poc¢tu méfeni okamzité
kontroly.

POKYNY
A) Volba umisténi

.

Zvolte misto, které je dobie prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta. Vhodny je prstenicek
nebo prostfedni¢ek nedominantni ruky.

Pouzit Ize i jiné prsty nedominantni ruky. Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto.

Pred umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.
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Pokyny k pouziti méfidla stihlych prsti
+ Méfidlo $tihlych prstd na kabelu senzoru je pomcka, ktera pomaha pfi volbé spravného prstu pro umisténi senzoru.

. Poutziti tohoto méfidla se doporuéuje pouze u pacientdl vazicich > 30 kg a ktefi maji $tihlé prsty. PRED aplikaci senzoru
meéfidlo z prstu sejméte.

1. Je vhodné zacit prstenikem nedominantni ruky. Pokud je pfilis $tihly, zvolte vétsi prst. Nasadte krouzek méridla na
prst. Pokud se krouzek méfidla zastavi kdekoli na nehtu dfive, nez sklouzne na kizi, senzor DCI Ize na prsté pouzit
(Obr. A).
2. Pokud krouzek sklouzne az na pokozku, prst je pro senzor pfilis stihly. Zkuste zméfit jiny prst pacienta nebo pouzijte
senzor pro déti / stihlé prsty (DCI-P) (Obr. A).
B) Pripojeni senzoru k pacientovi
1. Postupujte podle Obr. 1. Stisknéte raménka senzoru a oteviete jej. Umistéte zvoleny prst tak, aby jeho poloha
odpovidala poloze prstu naznacené na senzoru. Polozte zvoleny prst na snimaci okénko senzoru. Nejsilngjsi ¢ast prstu
by méla prekryvat snimaci okénko v dolni poloviné senzoru. Horni ¢ast senzoru poznate podle pfipojeného kabelu.
Spicka prstu by se méla dotykat vyvysené zarazky uvnitf senzoru. Pokud mé pacient dlouhy nehet, miize pfesahovat
az za zarézku.
2. Postupujte podle Obr. 2. Raménka senzoru by se méla oteviit, aby se tlak senzoru rozlozil po celé délce prstu. Ovéite
spravnou pozici senzoru. Pfesnd data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
3. Postupujte podle Obr. 3. Natocte senzor tak, aby kabel vedI pres hibet ruky pacienta.
POZNAMKA: Senzor neni ur¢en k poutziti na celé ruce nebo noze ditéte.
C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 4. Natocte spravné konektor senzoru (1) a pIné jej zasurite do konektoru kabelu pacienta (2).
2. Postupujte podle Obr. 5. Zcela uzaviete ochranny kryt (3).
POZNAMKA: Nez zahéajite monitorovéni, zkontrolujte zbyvajici dobu pouziti senzoru na ptistroji. Dal$i informace naleznete
v nédvodu k pouziti pfistroje.
Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 5. Odklopte ochranny kryt, (1) abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru (2).
2. Postupujte podle Obr. 5. Zatdhnéte za konektor senzoru (2) a odpojte jej od kabelu pacienta (3). Abyste senzor
neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
Sejmuti senzoru z prstu pacienta
1. Stisknéte raménka senzoru a otevrete jej. Sejméte senzor z prstu a podle potieby jej vycistéte.
2. Ulozte senzor pro dalsi pouziti.
CISTENI: Pred c¢isténim senzor nejprve sejméte z prstu pacienta a odpojte od pfistroje. Poté senzor otiete hadiikem
namocenym v 70% izopropylalkoholu. Pfed pouzitim nechte senzor vyschnout.

SPECIFIKACE

P¥i pouZiti s monitory pulzni CO-oxymetrie, jejichZ soucasti je technologie Masimo rainbow SET, nebo s licencovanymi pfistroji,
jejichz soudasti je technologie Masimo rainbow SET, maji senzory fady rainbow DC pro opakované pouZiti tyto specifikace:

Senzor fady DC | DCl | DCI-P
Misto aplikace Prst na ruce Prst nebo palec
1 i Télesna hmotnost >30kg 10-50 kg
Piesnost méteni SpO2, v klidu' 7600:18000022 32?/0 76;;18(;)00/:/0 320{;
Pfesnost méfeni SpO2 pfi pohybu? 3% 3%
Pfesnost méfeni tepové frekvence, v klidu® 3 tepy/min 3 tepy/min
Presnost méfeni tepové frekvence, v pohybu? 5 tepG/min 5 tep/min
Piesnost Sp02, nizka perfuze* 2% 2%
Pfesnost méfeni tepové frekvence, nizka perfuize® 3 tepy/min 3 tepy/min
Pfesnost méfeni SpMet, v klidu® 1% 1%
Pfesnost méreni SpHb, v klidu® 1g/dl 1 g/dl
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POZNAMKA: Pfesnost ARMs je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami namérenymi timto prosttedkem a referenénimi mérenimi. V kontrolované
studii priblizné dvé tretiny méreni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/-ArMS referencnich méreni.

! Presnost technologie Masimo rainbow SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského a Zenského pohlavi
se svétlou az tmavou pigmentaci kize v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 60-100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo rainbow SET v pohybu byla ovérena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiiZe pii studiich s indukovanou hypoxii pfi tieni nebo poklepdvdni o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az 2 cm
a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pii studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpOz2 ve srovndni s laboratornim
CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi tepové frekvenci v rozsahu 25-240 tepi/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2
a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 60 az 100 %.

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

* Presnost méfeni SpMet byla na zdravych dospélych dobrovolnicich se svétlou az tmavou pigmentaci kiize stanovena v rozsahu 1-15 % MetHb ve srovndni
s laboratornim CO-oxymetrem.

¢ Presnost méfeni SpHb byla na vzorku zdravych dospélych dobrovolnicich se svétlou az tmavou pigmentaci kiize v rozsahu 8 az 17 g/dl stanovena
v porovndni s zafizenim Coulter Counter.

KOMPATIBILITA

. ' Tyto senzory jsou urceny vyhradné k pouZziti se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET

vMAS|MOSH nebo monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouzivani senzord kompatibilnich s technologii rainbow.
° Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly sprdvné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce

f~ M ! Er originalniho zafizeni. Pfi pouZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec.

\’ ASlMO Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

rainbow

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spolec¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Zze se u produktu po dobu Sesti (6)
meésicll neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno poufziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho
pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI
POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU
(V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU
KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMOV ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST
ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI
NEVYLUCUJi ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE
VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT
TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI SENZORU rainbow.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKAREM NEBO NA

OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,

bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

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

SYMBOL DEFINICE | SYMBOL DEFINICE
[Ti] | prosudsiesipokyny kpouid et e
(modremozadi Ridte se pokyny k pouziti LOT Kod sarze
Vyrobce Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referen¢ni ¢islo spole¢nosti Masimo

K pouziti do RRRR-MM-DD

Détsky pacient

Nelikvidujte spole¢né s béznym odpadem

Télesna hmotnost

Nesterilni

Vice nez

D | ® 0§ E

Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu

Méné nez

Rx ONLY

Upozornéni: Federalni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na
prodej lékafem nebo na objednévku lékare

Omezeni skladovaci vlhkosti

0123

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

Rozsah skladovaci teploty

[EC[REP]

Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Uchovavejte v suchu

®

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Omezeni atmosférického tlaku

Y

Kiehké, opatrna manipulace

Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky
jsou dostupné v elektronické verzi

na webové strance
http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti neni
k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

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

Masimo, rainbow, SET, \" SpMet, SpHb, X-Cal, a DCI jsou federalné registrované

Corporation.

rainbow SET je ochranna zndmka spole¢nosti Masimo Corporation.

ochranné znamky spole¢nosti Masimo
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rainbow® DC sorozat hu
Ujrafelhasznalhaté SpHb®, SpMet® és Sp02 érzékelok

HASZNALATI UTMUTATO

Ujrafelhasznalhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékeld hasznélatbavétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkéz Kezelési itmutatojat, valamint ezt a Hasznalati
utmutatot.

FELHASZNALASI TERULET

A rainbow® DCI® és DCI-P jelzés(i Ujrafelhaszndlhatd érzékel6k az artérias oxigéntelitettség (SpO2), az artérias
methemoglobinszint (SpMet®), az 6sszhemoglobinszint (SpHb®) és a pulzusszam korhazban, kérhaz tipusu létesitményben,
mobil vagy otthoni kérnyezetben mozgassal jaré vagy nem jaré éllapotokban végzett ,pillanatnyi” vagy folyamatos
neminvaziv monitorozasara késziltek megfelel6 vagy gyenge keringéssel rendelkez6 betegek szamara. Az SpMet és az SpHb
pontossagat mozgas kdzben vagy gyenge keringéssel jaré allapotokban nem validaltak.

FIGYELEM! A Masimo® érzékeldk és vezetékek kizardlag a Masimo SET® oximetriads eszkozokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazasara jovahagyott késziilékekkel valé hasznélatra szolgélnak.

ELLENJAVALLATOK

A rainbow DCl és DCI-P ujrafelhasznélhato érzékel6k aktiv betegeken vagy hosszu idétartamon keresztil torténd hasznalata
ellenjavallt. A monitorozéhelyet legaldbb négy (4) éranként vagy striibben meg kell vizsgalni; ha a keringési dllapot romlott
vagy borsérilés keletkezett, az érzékel6t at kell helyezni egy masik monitorozasi helyre.

LEIRAS

A rainbow DCI és DCI-P ujrafelhasznélhato érzékelSk kizardlag 7.4 vagy magasabb verziészamu Masimo rainbow SET™
technoldgidju vagy rainbow-kompatibilis érzékel6k alkalmazasara jovahagyott eszkozokkel haszndlhatdk. Az egyes
berendezésekkel és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért forduljon az oximetrids rendszerek gyartéihoz. Mindegyik
berendezés gyartdja felelésséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az altala gyartott berendezések kompatibilisek-e
az egyes érzékelémodellekkel.

MEGJEGYZES: Noha ez az érzékeld képes az dsszes paraméter mérésére, ezt a képességet a késziiléken megjelenithetd
paraméterek szama korlatozza. Az SpHb paraméternek szerepelnie kell az eszkzon.

MEGJEGYZES: Az érzékel6 a meghatérozott felhasznalasi idétartamon tdl nem fog miikédni.

A rainbow DClI és DCI-P ujrafelhasznalhaté érzékelSk ellenérzése Masimo rainbow SET technoldgiaval tortént.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
+ Aklinikai dontés meghozatala el6tt — a beteg allapotanak teljes megértéséhez — vérmintak felhasznalasaval laboratériumi
diagnosztikai teszteket kell végezni. Az SpHb-mérés, illetve a laboratériumi diagnosztikai hemoglobinszint-mérés
Osszehasonlitdsara hatassal lehet a minta tipusa, a mintavétel médja, valamint élettani és mas tényezok.

+ Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat elétt ellenérizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a miikddés, illetve megsériilhet a beteg.

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

+ A gyenge keringés(i betegeknél alapos korlltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisdggal torténd
mozgatasa esetén bdrer6zié és nyomas okozta szovetelhalds léphet fel. A gyenge keringés(i betegeknél a monitorozasi
helyet legaldbb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelheté.

+ Az érzékeld helyétdl disztalisan |évé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

« Gyenge keringés esetén gyakran kell ellenérizni az érzékelé monitorozasi helyét, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, mert ez nyomas okozta szévetelhaldshoz vezethet.

+ Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvo teriileteken.

+ Ne rogzitse az érzékel6t ragasztdszalaggal a monitorozési helyhez; ez ronthatja a véraramlést, és pontatlan értékek
leolvasdsdhoz vezet. A kiilon ragasztdszalag hasznélata karosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomds okozta
szOvetelhalast okozhat.

« A tul szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossé vélnak, helytelen eredményt
szolgaltathatnak, illetve nyomas okozta szévetelhalast okozhatnak.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé pontatlan mérést okozhat.

+ A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ezért ellendrizze,
hogy a monitorozasi helyszin vénas kiaramlasa megfelelé-e. Az érzékeld ne legyen a sziv szintje alatt (példaul az 4gyban
fekvé beteg agyrol lelégo kezén, Trendelenburg-helyzetben).

+ A vénas pulzdlas téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegyl billenty(in keresztil torténd
visszadramlds, Trendelenburg-helyzet esetén).
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Az intraaortikus ballonpumpéatdl szarmazé pulzalds hozzaadddhat az oximéter pulzusszamkijelz6jén megjelend
pulzusszamhoz. llyenkor az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval vesse dssze a beteg pulzusszamat.

Az érzékel6n nem szabad szemmel lathatd hibanak, elszinezédésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel6
elszinez6dott vagy sérlilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne haszndljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos aramkarrel
rendelkezé érzékel6t.

A beteg belegabalyoddsanak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kellé
Svatossaggal végezze.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter vagy amelyen vérnyomdasméré mandzsetta talalhato.

Ha teljestest-besugérzas kdzben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kiviil. Ha az érzékelSt sugarzas
éri, a eolvasott értékek pontatlanok lehetnek, vagy az egység nullat mutathat a besugarzas ideje alatt.

Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kdzben vagy MRI-kérnyezetben.

A nagy erbsségl kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kulondsen a xenon fényforrasiak), a
bilirubinldampdk, a fluoreszcens fények, az infravoros melegitélampak és a kdzvetlen napfény ronthatjak az érzékelé altal
nyujtott teljesitményt.

Az érzékeldre iranyitott kiilondsen nagy erdsségui fény (példaul pulzalé stroboszkdpfény) hatasara eléfordulhat, hogy a
CO pulzoximéter nem képes mérni az élettani jeleket.

A kornyezd fény okozta zavards megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve, és
ha sziikséges, takarja le a mérési teriiletet egy atlatszatlan anyaggal. Ezen dvintézkedés erds kornyezeti fényviszonyok
kozotti betartdsanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithato, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

Pontatlan SpCO- és SpMet-értéket okozhat a rendellenes hemoglobinszint, az alacsony artérias perfuzio, az alacsony
artérias oxigéntelitettség, példaul a nagy tengerszint feletti magassag okozta hipoxémia, illetve a mozgasi mdtermék.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2- és SpHb-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett methemoglobin- (MetHb-) szint pontatlan SpO2- és SpHb-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett 0sszbilirubinszint pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-mérésekhez vezethet.

Pontatlan SpOz2- és SpHb-értéket okozhat a sulyos anémia, az alacsony artérias perfuzio, illetve a mozgési mitermék.

A hemoglobinopatidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarlosejtes
betegség stb. téves SpHb-értékek leolvasdsahoz vezethetnek.

Pontatlan SpHb-értéket okozhat az emelkedett PaO2-szint és az alacsony artérids oxigéntelitettség.

Pontatlan SpHb-értéket okozhatnak az érspazmussal jaré betegségek, mint példaul a Raynaud-betegség, a periférias
érbetegség, a majbetegségek, illetve az elektromagneses interferencia.

Az éren belll alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a kéromlakk, a miikérom, a csillimpor) pontatlan SpO2-, SpHb- és
SpMet-mérésekhez vezethetnek.

Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, az alacsony artérias perfuzio, illetve a mozgasi mlitermék.

A karosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne dztassa vagy meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizalni az érzékel6t.

Ne sterilizalja besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

Semmilyen médon ne médositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatds vagy a médositas ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

Ne kisérelje meg regeneralni, felGjitani vagy Gjra felhasznalhatéva tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha az érzékeld cseréjére felszolitd lizenet jelenik meg, vagy tartésan megjelenik az
alacsony SIQ-ra figyelmeztetd lizenet tobb beteg monitorozasa esetén is, és elvégezte a monitorozé készllék kezelési

Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockdzata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas vératlan leallasanak. Kaphatdk ujrafelhasznalhaté pillanatnyi ellenérzé
érzékeldk, amelyek kilonb6z6 mennyiségu pillanatnyi mérésre alkalmasak. Az érzékel6 a megadott szamu pillanatnyi
mérés elvégzése utan nem muikodik tovabb.
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HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivalasztasa
+ Olyan helyet valasszon, amely j6 keringéssel rendelkezik, és az eszméleténél Iévé beteg mozgésat a lehet6 legkisebb
mértékben akadalyozza. EI6ny6s a nem dominans kéz gydrts- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.

+ Mas megoldasként a nem dominans kéz tobbi ujja is haszndlhaté. Mindig olyan helyet valasszon, amelyet az érzékeld
detektorablaka teljesen lefed.

« Az érzékeld felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl és meg kell széritani.

A vékony ujjhoz valé méréeszkoz hasznalati utasitasai
+ Az érzékel6 vezetékén talalhato, vékony ujjakhoz valé méréeszkoz egy segédeszkoz, mely az érzékeld felhelyezésekor
segit a megfeleld ujj kivalasztasdban.

+ E méréeszkdz hasznalata csak vékony ujji, > 30 kg testsulyu betegek esetében javasolt. Az érzékelé felhelyezése ELOTT
a mérbeszkozt vegye le az ujjrol.

1. Elény6s a nem dominans kéz gyur(isujjaval kezdeni. Ha ez az ujj tul vékony, valasszon egy nagyobb ujjat. Cstsztassa
a méréeszkdz kor alaku nyilasat az ujjra. Ha a méréeszkoz nyilasa barhol elakad a kéroméagy mellett, de még a
kéromagy mogotti bér elétt, akkor a DCI érzékel6t kell alkalmazni azon az ujjon (A. ébra).

2. Ha a méréeszkoz tulcsuszik a koromagy mogotti béron, akkor az illetd ujj tul vékony az adott érzékel6hoz. Valasszon
egy masik ujjat, vagy hasznéljon egy gyermekméret(i/vékony ujjra valé érzékel6t (DCI-P) az illeté betegen (A. dbra).

B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez

1. Lasd az 1. abrat. A csuklos filek segitségével nyissa ki az érzékel6t. Pozicionadlja a kivélasztott ujjat ugy, hogy annak
helyzete egyezzen az érzékel6 tetején lathatdéval. Helyezze a kivélasztott ujjat az érzékeld ablaka folé. Az érzékel6
also felén [évé detektorablakot az ujj legnagyobb szévetvastagsagu részének kell lefednie. Az érzékel6 felsé része a
vezetékrél ismerhetd fel. Az ujj hegyének hozza kell érnie az érzékel6 belsé részén kiemelkedd ujjakadalyhoz. Ha az
ujj kdrme hosszu, akkor az atnyulhat az ujjakadaly folott és kikerulheti azt.

2. Lasd a 2. abrat. Kinyilaskor az érzékeld csuklds fileinek egyenlé mértékben kell eloszlatniuk az érzékel6 fogderejét
az ujj teljes hossza mentén. A megfelel6 helyzet biztositasa érdekében ellendrizze az érzékel6 helyzetét. Az adatok
pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.

3. Lasd a 3. abrat. Iranyitsa az érzékel6t Ugy, hogy a vezeték a beteg kézhata felé fusson.

MEGJEGYZES: Az érzékel6 nem hasznalhaté gyermek kézfején vagy labfején.
C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez

1. Lasd a 4. abrat. A megfelelé irdnyban illessze az érzékeld csatlakozéjat (1) teljesen a betegvezeték csatlakozojaba (2).

2. Lasd az 5. dbrat. Teljesen csukja le a védélapot (3).

MEGJEGYZES: A monitorozas megkezdése el6tt ellendrizze az eszkdzhdz csatlakoztatott érzékeld hatralévé élettartamit.
Tovabbi informacidkért olvassa at az eszkdz hasznalati Gtmutatoéjat.
Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol

1. Lasd az 5. abrat. Emelje fel a védélapot (1), hogy hozzéférjen az érzékeld csatlakozdjahoz (2).

2. Lasd az 5. abrat. Hizza meg erésen az érzékel csatlakozojat (2), majd tavolitsa el a betegvezetékrol (3). A kdrosodas
megel6zése érdekében az érzékel6 csatlakozdjat huzza, ne a vezetéket.

Az érzékel6 eltavolitasa a betegrol

1. Acsuklds fllek segitségével nyissa ki az érzékel6t. Vegye le az érzékel6t az ujjrol, majd kovesse a tisztitasi utasitasokat,
ha szlikséges.

2. Az érzékel6t a kovetkezd felhasznalasig elzart helyen tarolja.

TISZTITAS: Tisztitaskor az érzékel6t el6szor vegye le a betegrél, majd csatlakoztassa le a berendezésrél. Az érzékelét ezutan
torolje le 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torlével. A betegre valo ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni
az érzékel6t.

MUSZAKI JELLEMZOK
Masimo rainbow SET technoldgiaju CO pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo rainbow SET technoldgiaju engedélyezett
eszkozokkel valé alkalmazas esetén a rainbow DC sorozatu Ujrafelhasznalhato érzékelSk az alabbi jellemzékkel rendelkeznek:

DC sorozatu érzékel6k DCI | DCI-P
Felhelyezési teriilet kézujj kézujj vagy labujj
1 A Testsuly >30kg 10-50 kg
SpO2 pontossaga mozgas nélkal' 60-80% 3% 60-80% 3%

70-100% 2% 70-100% 2%

SpO2 pontossdga mozgas kozben? 3% 3%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkil® 3 ltés/perc 3 tés/perc
Pulzusszam pontossaga mozgassal® 5 Utés/perc 5 Utés/perc
Sp0O2 pontossaga gyenge keringés mellett* 2% 2%
Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett® 3 Utés/perc 3 Gités/perc
SpMet pontossaga mozgas nélkul® 1% 1%
SpHb pontossaga mozgas nélkl® 1g/dl 1 g/dl
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MEGJEGYZES: Az ARMs pontossagi érték a késziilék ltal mért és a referenciamodszerrel mért értékek kiilénbségének statisztikai szamitassal kapott
eredménye. Egy kontrollos vizsgalatban a késziilékkel mért értékek kortilbeliil kétharmada esett a referenciamérések +/-ArMs tartomanyon belilre.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértél sotétig terjedé bérpigmentdciéju 6nkéntes felnétt
férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elbidézett oxigénhidnyos dllapotban, 60-100% SpO2-tartomdnyban,
laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo rainbow SET technoldgidnak a mozgdssal jdré helyzetekben fenndllé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplituddju dorzsolo és érinté
mozgdsok esetén, valamint nem ismétlédé, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitudéji mozgdsok esetén, fehért6l sététig terjedd bérpigmentdcioju, 6nkéntes,
egészséges, felnétt férfiakon és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, a 70-100% Spo2
tartomdnyban, laboratdriumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

? A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgat validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kérilmények kozétt, a Biotek Index 2
szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 60-100% kozotti telitettség
esetén.

“ A Masimo SET technoldgia pontossdgdt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfuzié) esetén laboratériumi kériilmények kézott, a Biotek Index 2
szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval Gsszehasonlitva, 0,02%-ndl nagyobb jeler6sség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézétti telitettség
esetén.

* Az SpMet pontossdgdnak meghatdrozdsa egészséges Gnkéntes felnéttek vizsgdlatdval tértént fehértdl sotétig terjedd bérpigmentdcié mellett, 1-15%
MetHb-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéterrel Gsszevetve.

¢ Az SpHb pontossdgdnak meghatdrozdsa, egy Coulter-szdmldlé eredményeivel Gsszevetve, dnkéntes felnéttek vizsgdlatdval tortént fehértél sotétig
terjedé bérpigmentdcio mellett, a 8-17 g/dl-es tartomdnyban.

KOMPATIBILITAS

'M ' SH Ezek az érzékelSk kizarélag Masimo rainbow SET technoldgidt tartalmazé eszkézokkel vagy rainbow-

kompatibilis érzékel6k alkalmazéasara jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhatok. Mindegyik

érzékel6 ugy készilt, hogy csak az eredeti eszkoz gyartojatdl szarmazéd pulzoximetrias rendszerekkel
'M ! SH® mUkodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé maés eszkézokkel hasznalva nem, vagy nem
\' ASlMO megfeleléen mikodik.

ratnbow  akompatibilitasra vonatkozo informaciokat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

Kizardlag az elsé vevé szamdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) hénapig gyartasi és anyaghibaktdl mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT
A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT
JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati Gtmutatoban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfelel6en, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy kiilsé tényezd
altal eléidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves
berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotéllas nem vonatkozik
azokra az érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek Gjrafeldolgozason, javitdson vagy ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELELOS SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS),
MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT
BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS
IGENY FORMAJABAN) SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ
IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY REGENERALASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT.AZ E
RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY
ATERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN
BELUL.

A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT ENGEDELYT
ARRA, HOGY AZ ERZEKELO rainbow ERZEKELO ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO ESZKOZZEL
LEGYEN HASZNALVA.
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VIGYAZAT! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT E KESZULEK CSAK ORVOS ALTAL VAGY
ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozd teljes tajékoztatést, tobbek kozott a
javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati
Utmutatéban.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbdélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
Tovabbi informaciokért lasd a hasznalati B: Kiilon gyujtendd elektromos és elektronikus
utmutatét ‘— hulladék (WEEE).
@ Kovesse a hasznélati Utmutatot Tételkod

(kék hattér)

Gyarté Katalégusszam (modellszam)

Masimo hivatkozési szam

Gyartéas datuma EEEE-HH-NN

Lejarat: EEEE-HH-NN +x+% Gyermekbeteg
Kommunélis hulladékba nem dobhaté 'I' ﬁ Testsuly

Nem steril > Nagyobb mint
Nem tartalmaz természetes latexgumit < Kevesebb mint

Q> @ L

Vigyazat! Az (egyesiilt dllamokbeli)
szOvetségi torvények ezen eszkoz arusitasat
Rx ONLY csak orvos éltal vagy orvos rendeléséhez
kototten engedélyezik

Tarolasi paratartalomra vonatkozé korlatozas

Az europai orvosi eszkozokre vonatkozo, /ﬂ/ Térol4si hémérséklet-tartomény

0123 93/42/EGK iranyelvnek valé megfelelés jele
Meghatalmazott képvisel6 az Europai .
|EC|REP] Kozsségben Tartsa szérazon

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt Légkori nyomasra vonatkozo korlatozas

Az Gatmutatok, hasznalati utasitasok

S, és kézikonyvek elérhetok elektronikus

Torékeny, Gvatos kezelést igényel forméatumban a kévetkez6 weboldalon:

Y geny http://www.Masimo.com/TechDocs
" és: Az elFU (elektronikus | P

nem all ésre CE-jelzésii kb

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a rainbow, a SET, a \", az SpMet, az SpHb, X-Cal, és a DCl a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

A rainbow SET a Masimo Corporation védjegye.
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Seria rainbow® DC Pl
Czujniki wielokrotnego uzytku SpHb®, SpMet® i Sp02
WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia oraz niniejsze
wskazowki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Czujniki wielokrotnego uzytku rainbow® DCI® oraz DCI-P sg przeznaczone do kontroli lub ciggtego nieinwazyjnego
monitorowania saturacji krwi tetniczej (SpOz2), saturacji krwi tetniczej methemoglobing (SpMet®), hemoglobiny catkowitej
(SpHb®) oraz czestosci tetna u pacjentéw dorostych i pediatrycznych w warunkach ruchu lub braku ruchu oraz u pacjentéw
o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.
Dokfadnosci pomiaru SpMet i SpHb nie walidowano w warunkach ruchu lub niskiej perfuzji.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo® sg przeznaczone do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikdw firmy Masimo.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikdéw wielokrotnego uzytku rainbow DCl oraz DCI-P jest przeciwwskazane u pacjentow aktywnych lub przez
dtuzszy okres. Miejsce umieszczenia czujnika nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co cztery (4) godziny i w przypadku zmiany
warunkdw krazenia lub naruszenia ciggtosci skory czujnik nalezy umiesci¢ w innym miejscu.

OPIS

Czujniki wielokrotnego uzytku rainbow DCl oraz DCI-P s3 przeznaczone wylacznie do stosowania z urzadzeniami
wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET™ w wersji 7.4 lub wyzszej badz licencjonowanymi do stosowania
czujnikéw zgodnych z systemem rainbow. W celu uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonego urzadzenia
i odelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem danego systemu do oksymetrii. Kazdy producent urzadzenia jest
odpowiedzialny za okreslenie, czy wyprodukowane przez niego urzadzenia sg zgodne z danym modelem czujnika.

UWAGA: Mimo iz niniejszy czujnik moze odczytywac wszystkie parametry, jego funkcjonalnosc jest ograniczona parametrami
urzadzenia. Parametr SpHb musi zosta¢ ustawiony w urzadzeniu.

UWAGA: Czujnik nie bedzie dziatat poza okreslonym czasem stosowania.

Czujniki wielokrotnego uzytku rainbow DCl i DCI-P zostaty zweryfikowane pod katem stosowania z technologia Masimo
rainbow SET.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
+ Przed podjeciem decyzji klinicznej w celu petnego zrozumienia stanu pacjenta nalezy przeprowadzi¢ laboratoryjne testy
diagnostyczne przy uzyciu prébek krwi. Na rozbieznosci miedzy wynikami pomiaréw SpHb i laboratoryjnych badan
diagnostycznych hemoglobiny moze wptywac rodzaj prébki, technika pobierania, czynniki fizjologiczne i inne.

+ Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwce.

+ W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, poniewaz niezbyt czeste

przemieszczanie czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice wywotang uciskiem. U pacjentéw o stabej
perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

+ Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia
tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

+ Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.

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

+ Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewni¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w tézku z rekg zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).
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Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone
odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscig tetna na ekranie
pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

+ Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwier ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli
jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami
elektrycznymi.

+ Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

+ Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
cisnienia krwi.
+ W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem

promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wigzki odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartos$¢ zero.

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

Silne Zrédta $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym zrédtem swiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatlo stoneczne, moga
zaktécac dziatanie czujnika.

Silne zZrédta Swiatta o duzej intensywnosci (takie jak pulsujace Swiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik moga
uniemozliwia¢ oksymetrowi Pulse CO-Oximeter uzyskiwanie odczytéw parametréw zyciowych.

+ Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez swiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrig) probki krwi.

+ Niedoktadne odczyty SpCO i SpMet mogg by¢ spowodowane przez nieprawidtowe stezenia hemoglobiny, niskg perfuzje
tetnicza, niskie poziomy saturacji krwi tetniczej tlenem, w tym hipoksemie wysokosciowa, artefakty spowodowane
ruchem.

+ Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze spowodowac, ze pomiary SpO2 i SpHb beda niedoktadne.

+ Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2
i SpHb.

+ Podwyzszony poziom bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2, SpHb oraz SpMet.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 i SpHb moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niska perfuzje tetnicza lub
artefakt spowodowany ruchem.

+ Btedne odczyty SpHb moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie, Hb s,
Hb ¢, krwinki sierpowate itd.

+ Niedoktadne odczyty SpHb moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenia PaOz2 i niskie poziomy saturacji krwi
tetniczej tlenem.

+ Niedoktadne odczyty SpHb moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczows, taka jak zespdt Raynauda,
choroba naczyn obwodowych, choroba watroby, interferencje promieniowania.

+ Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielern indocyjaninowa lub bfekit metylenowy albo barwniki i substancje
zastosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga spowodowac, ze pomiary
Sp02, SpHb i SpMet bedg niedoktadne.

+ Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niska perfuzje tetniczg lub artefakt
spowodowany ruchem.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac prob
sterylizacji czujnika.

+ Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromieniowanie, za pomocg pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku
etylenu.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnosc i (lub)
doktadnos¢.

+ Nie nalezy podejmowac préb przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo do ponownego uzycia, ich
odnawiania lub poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych,
co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
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+ Przestroga: Czujnik nalezy wymieni¢ po wyswietleniu komunikatu o koniecznosci wymiany czujnika lub gdy w trakcie
monitorowania kolejnych pacjentéw po wykonaniu czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem probleméw dotyczacych
niskiej wartosci SIQ podanych w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujacego jest stale wyswietlany komunikat o niskiej
wartosci SIQ.

+ Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologiag X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Dostepne sg czujniki kontrolne wielokrotnego uzytku
umozliwiajace wykonanie réznej liczby pomiaréw kontrolnych. Po wykonaniu okreslonej liczby pomiaréw kontrolnych
czujnik przestanie dziafac.

INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca
+ Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére jak najmniej ogranicza ruchy swiadomego pacjenta. Preferowany jest palec
serdeczny lub srodkowy reki niedominujacej.

+ W innym wypadku mozna uzy¢ innych palcdw reki niedominujacej. Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktdre catkowicie
przykryje okienko detektora czujnika.

+ Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zosta¢ oczyszczone i osuszone.

Instrukcje dotyczace miernika smuklosci palca
+ Miernik smuktosci palca na kablu czujnika stuzy jako pomoc w wyborze odpowiedniego palca do umieszczenia czujnika.

+ Stosowanie tego miernika jest zalecane wylacznie u pacjentéow wazacych > 30 kg, ktérzy maja smukie palce. Zdjac
miernik z palca PRZED umieszczeniem czujnika.

1. Preferowanym miejscem rozpoczecia jest palec serdeczny reki niedominujacej. Jesli jest zbyt smukly, nalezy wybrac
wiekszy palec. Wsuna¢ koétko miernika na palec. Jesli kétko miernika zatrzyma sie w dowolnym punkcie tozyska
paznokcia przed skdrka, czujnik DCI powinien zosta¢ uzyty na tym palcu (Ryc. A).

2. Jesli miernik przesunie sie za skorke, palec jest zbyt smukty dla tego czujnika. Wybrac inny palec lub zastosowac
u tego pacjenta czujnik pediatryczny badz przeznaczony do smuktych palcéw (DCI-P) (Ryc. A).

B) Mocowanie czujnika do ciata pacjenta

1. Zobacz Ryc. 1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac zawiasowe klapki. Ustawi¢ wybrany palec w taki sposéb, aby odpowiadat
ilustracji palca zamieszczonej w gérnej czesci czujnika. Umiesci¢ wybrany palec nad okienkiem detektora czujnika.
Opuszka palca powinna zakrywac okienko detektora znajdujace sie w dolnej czesci czujnika. W gdrnej czesci czujnika
znajduje sie kabel. Koniuszek palca powinien dotykac uniesionego ogranicznika wewnatrz czujnika. Jezeli paznokie¢
jest dtugi, moze przechodzi¢ za ogranicznik palca.

2. Zobacz Ryc. 2. Zawiasowe klapki czujnika powinny otworzy¢ sie w celu rownomiernego roztozenia nacisku czujnika
na catej dtugosci palca. Sprawdzi¢ utozenie czujnika, aby zweryfikowac poprawnosc jego umieszczenia. Do uzyskania
dokfadnych danych niezbedne jest petne zastonigcie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 3. Ustawic¢ czujnik w taki sposob, aby kabel biegt w kierunku gérnej czesci dtoni pacjenta.

UWAGA: Czujnik nie jest przeznaczony do stosowania na dtoni lub stopie dziecka.
C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 4. Ustawic prawidtowo ztacze czujnika (1) i whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta (2).

2. Zobacz Ryc. 5. Catkowicie zamkna¢ pokrywe ochronna (3).

UWAGA: Przed rozpoczeciem monitorowania sprawdzi¢ na urzadzeniu pozostaty czas dziatania czujnika. Dodatkowe
informacje zamieszczono w podreczniku uzytkownika urzadzenia.
Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 5. Podnies¢ pokrywe ochronng (1), aby uzyskac¢ dostep do ztacza czujnika (2).

2. ZobaczRyc. 5. Mocno pociagnac ztacze czujnika (2) w celu odfaczenia od kabla pacjenta (3). Aby unikng¢ uszkodzenia,
nalezy ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.

Zdejmowanie czujnika z pacjenta

1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac zawiasowe klapki. Zdja¢ czujnik z palca i w razie potrzeby postepowac zgodnie
z nstrukcjami czyszczenia.

2. Odtozy¢ czujnik do przechowania do czasu kolejnego uzycia.

CZYSZCZENIE: Aby wyczysci¢ czujnik, nalezy go najpierw zdjac z pacjenta i odtaczy¢ od aparatu. Nastepnie czujnik mozna
wyczyscié, wycierajac go wacikiem nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik
musi catkowicie wyschnac.
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DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami pulsoksymetrii/CO-oksymetrii wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub
z licencjonowanymi urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET czujniki wielokrotnego uzytku serii
rainbow DC charakteryzuja sie nastepujacymi parametrami technicznymi:

Czujnik serii DC

Miejsce zatozenia Palec Palec lub kciuk
w £ Masa ciata >30kg 10-50 kg
Dokfadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’ 7?;):1?;& 3;;) 7600:]80(:;/;0 320&
Dokfadnos$¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3%
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu® 3 ud./min 3 ud./min
Dokfadnos$¢ pomiaru czestosci tetna, ruch® 5 ud./min 5 ud./min
Dokfadnos¢ pomiaru Sp0O2, niska perfuzja* 2% 2%
Dokfadnos$¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja® 3 ud./min 3 ud./min
Dokfadnos¢ pomiaru SpMet, brak ruchu® 1% 1%
Dokfadnos¢ pomiaru SpHb, brak ruchu® 1g/dl 1 g/dl

UWAGA: Dokfadno$¢ ArRMs stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia. W badaniu
kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie +/- wartosci ARMs wzgledem pomiaréw odniesienia.

! Technologia Masimo rainbow SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badan krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentagji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie 60-100% SpO2
w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2Technologia Masimo rainbow SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw, kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, w badaniach z indukowanym niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw
w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz ruchéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od
2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z laboratoryjnym CO-oksymetrem.

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach testowych w poréwnaniu
z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 60% do 100%.
“Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu ze symulatorem Biotek
Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70% do 100%.

* Doktadnos¢ pomiaru SpMet okreslono, przeprowadzajqc badania z udziatem zdrowych, dorostych ochotnikéw, o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej,
w zakresie 1-15% MetHb w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

SDoktadnos¢ pomiaru SpHb okreslono, przeprowadzajqc testy na zdrowych, dorostych ochotnikach, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej, w zakresie
od 8 do 17 g/dl w poréwnaniu z laboratoryjnym aparatem Coulter Counter.

ZGODNOSC

. ' Czujniki te sa przeznaczone do stosowania wylgcznie z urzagdzeniami wyposazonymi w technologie Masimo

UMAS'MO H rainbow SET lub z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw kompatybilnych
° z systemem rainbow. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami

' M ! SEF pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi

\’ ASlMQ urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

railn . . Py .
Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

ow

GWARANCIJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie zastosowania u jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewfasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.
FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, SPECJALNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA
UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY
UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) KWOTE ZAPLACONA
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PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY
DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE JEST ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI rainbow.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE
LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

smBoL | DEFINICIA | smeo | DEFINICIA
DE] Zapoznac sie z instrukcja obstugi E ioe(fglftireg;?czziig;;a (SVF\)/LZ;SJ elektrycznego
(m‘ebge o) Przestrzegac instrukcji obstugi LOT Kod serii

“ Producent Numer katalogowy (numer modelu)

M Data produkcji RRRR-MM-DD Numer referencyjny firmy Masimo
g Termin waznosci RRRR-MM-DD x4k Pacjent pediatryczny

@ Nie wyrzuca¢ “ ﬁ Masa ciata

Niejatowe > Ponad

@ E;{:S:Jaliazgs;al wykonany bez zastosowania lateksu < Ponizej

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
Rx ONLY | zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na zlecenie lekarza

Ograniczenia wilgotnosci podczas
przechowywania

c € Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa Zakres temperatury podczas
0123 93/42/EWG dotyczaca urzadzern medycznych przechowywania
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii - . .
|EC|REP] Europejskiej ? Przechowywa¢ w suchym miejscu
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone g Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego
Instrukcje/wskazéwki dotyczace
Sz, korzystania/podreczniki s dostepne
" . o w formacie elektronicznym na stronie
T Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢ @ http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukja obstugi w wersji elektronicznej
nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

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

Masimo, rainbow, SET, 0, SpMet, SpHb, X-Cal, oraz DCl sg chronionymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy
Masimo Corporation.

rainbow SET jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
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rainbow® seria DC o)
Senzori reutilizabili SpHb®, SpMet® si Sp02
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

Inainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleagd Manualul operatorului pentru dispozitiv
si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorii reutilizabili rainbow® DCI® si DCI-P sunt indicati pentru ,verificarea punctuald” sau pentru monitorizarea continua
neinvaziva a saturatiei in oxigen a sangelui arterial (SpO2), a methemoglobinei arteriale (SpMet®), a hemoglobinei totale
(SpHb®) si a frecventei pulsului la pacienti adulti si copii, atat in situatii de miscare, cat si in repaus, si pentru pacienti care sunt
slab perfuzati sau bine perfuzati in spital, in institutii spitalicesti, in medii mobile sau acasa. Acuratetea SpMet si SpHb nu a
fost validata in conditii de miscare sau de perfuzie redusa.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo® sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care includ functia de oximetrie
Masimo SET® sau care sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea senzorilor reutilizabili rainbow DCl si DCI-P la pacienti activi sau pentru perioade indelungate
de utilizare. Locul senzorului trebuie inspectat cel putin o data la patru (4) ore sau mai des; daca situatia circulatorie sau
integritatea tegumentului este compromisa, senzorul ar trebui aplicat intr-un alt loc.

DESCRIERE

Senzorii reutilizabili rainbow DCl si DCI-P sunt destinate numai utilizarii cu dispozitive care includ tehnologia Masimo rainbow
SET™versiunea 7.4 sau mai noua sau care sunt licentiate pentru a utiliza senzori compatibili cu rainbow. Consultati producétorii
individuali de sisteme de oximetrie pentru compatibilitatea anumitor instrumente si modele de senzori. Fiecare producator
de instrumente este responsabil pentru determinarea compatibilitatii instrumentelor lor cu fiecare model de senzor.

NOTA: desi acest senzor poate citi toti parametrii, este limitat de parametrii de pe dispozitiv. Parametrul SpHb trebuie si fie
pe dispozitiv.

NOTA: senzorul nu va functiona mai mult decat durata de functionare specificata.

Senzorii reutilizabili DCI si DCI-P au fost verificati prin utilizarea tehnologiei Masimo rainbow SET.

AVERTISMENTE, ATEN'[IONI:\RI SI NOTE
- Tnainte de luarea unor decizii clinice este necesara efectuarea unor teste diagnostice de laborator utilizand probe de
sange, pentru o intelegere deplind a starii pacientului. Comparatia dintre masurarile SpHb si masurarile diagnostice ale
valorilor hemoglobinei in laborator poate fi afectata de tipul probelor, tehnica de prelevare, conditiile fiziologice si alti
factori.

+ Proiectarea tuturor senzorilor si cablurilor s-a realizat in asa fel incat aceste produse sa poata fi utilizate cu anumite
monitoare. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. In cazul unor produse
incompatibile, este posibild functionarea defectuoasa si/sau vatamarea pacientului.

+ Locul de aplicare trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea
aderentei, circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica exacta.

+ Pentru pacientii perfuzati slab este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent pot aparea
eroziunea tegumentului si necroza de presiune. La pacientii slab perfuzati evaluati locul din ord in ora (1) si mutati
senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

Circulatia distala fatd de senzor trebuie verificata in mod regulat.

« In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisularg, care poate duce
la necroza de presiune.

« In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, rezultatul poate fi mai mic decat saturatia in oxigen a sangelui
arterial de baza.

Nu utilizati bandd adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate duce la rezultate
inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate provoca necroza de presiune
sau avarierea senzorului.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la rezultate inexacte si pot cauza aparitia
necrozei de presiune.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la masurari incorecte.

+ Congestia venoasa poate duce la rezultate mai mici decat cele reale in cazul saturatiei in oxigen a sangelui arterial. De
aceea trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat
nivelul inimii (de ex. senzorul fixat pe mana unui pacient care sta in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).

Pulsatiile venoase pot duce la rezultate SpO2 incorecte mai mici (de exemplu, insuficienta tricuspidiana, pozitie
Trendelenburg).

Gl 81 4850M-elFU-0818



Pulsatiile de la un balon de contrapulsatie intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

Senzorul trebuie sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat,
ncetati sa-I mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul s se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Daca
senzorul este expus la radiatii, rezultatele pot fi inexacte sau unitatea ar putea inregistra valoarea zero pe durata
perioadei de iradiere activa.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langé un dispozitiv RMN.

Sursele de lumina ambientala puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), ldmpile de bilirubing, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

Luminile puternice (cum ar fi luminile pulsatorii de la stroboscop) directionate inspre senzor pot impiedica aparatul Pulse
CO-Oximeter sa obtina rezultate pentru semnalele vitale.

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

Pot aparea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Rezultatele SpCO si SpMet inexacte pot fi cauzate de niveluri anormale de hemoglobing, de perfuzia arteriala scazutd, de
niveluri scdzute de saturatie in oxigen a sangelui arterial, inclusiv hipoxemia indusa de altitudine si artefactul de miscare.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la masurari SpO2 si SpHb inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la masurari SpO2 si SpHb inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la masurdri SpO2, SpHb si SpMet inexacte.

Rezultatele SpO2 si SpHb inexacte pot fi cauzate de anemia severd, perfuzia arteriala scdzutd sau artefactele de miscare.

Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot duce la rezultate SpHb
incorecte.

Nivelurile ridicate de PaO2 si nivelurile reduse ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial pot duce la rezultate SpHb
inexacte.

Rezultatele SpHb inexacte pot fi cauzate de o afectiune vasospasticd, cum ar fi boala Raynaud, o afectiune vasculara
perifericd, o afectiune hepatic, interactiunea cu radiatii EMI.

Colorantii intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen sau colorantii si alte materiale cu
aplicare externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot duce la masurari SpO2, SpHb
si SpMet inexacte.

Rezultatele SpO2 inexacte pot fi cauzate de anemie severd, perfuzie arteriala redusa sau artefacte de miscare.
Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati senzorul.
Nu incercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau
acuratetea.

Nu incercati sa reprocesati, s reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece
aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.

Atentionare: inlocuiti senzorul cand se afiseazd un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, in timpul
monitorizarii unor pacienti consecutivi dupd parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in
manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare, este afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de rezultate inexacte si pierderea
neasteptatd a monitorizarii pacientului. Exista senzori reutilizabili pentru ,verificare punctuald’, cu un numar variat de
madsurari punctuale. Functionarea senzorului se va opri dupa ce va fi atins numarul specificat de masurari punctuale.
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INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
«+ Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient. De preferat ar fi inelarul sau
degetul mijlociu al mainii non-dominante.

« Caalternativa, pot fi utilizate si celelalte degete ale mainii non-dominante. Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in
intregime fereastra detectorului senzorului.

+ Locul trebuie curatat si uscat inainte de aplicarea senzorului.

Instructiuni privind calibrarea pentru degete subtiri
«+ Calibrorul pentru degete subtiri de pe cablul senzorului este un ajutor pentru selectarea degetului adecvat pentru
aplicarea senzorului.

« Utilizarea acestui calibror este recomandata numai pentru pacienti care cantdresc > 30 kg, care au degete subtiri.
Indepértati calibrorul de pe deget INAINTE de aplicarea senzorului.

1. Este de preferat sa incepeti cu degetul inelar al mainii non-dominante. Dacé este prea subtire, selectati un deget mai
gros. Introduceti inelul calibrorului pe deget. In cazul in care inelul calibrorului se opreste oriunde pe patul unghiei
inainte de cuticuld, senzorul DCI trebuie utilizat pe acel deget (Fig. A).

2. In cazul in care calibrorul aluneca dincolo de cuticuld, degetul este prea subtire pentru acel senzor. Alegeti un alt
deget sau utilizati un senzor pentru copii/degete subtiri (DCI-P) pentru acel pacient (Fig. A).

B) Atasarea senzorului la pacient

1. Consultati Fig. 1. Deschideti senzorul apasand pe limbile articulate. Pozitionati degetul ales astfel incat sa corespunda
pozitiei prezentate pe partea superioara a senzorului. Plasati degetul ales deasupra ferestrei senzorului. Partea
carnoasa a degetului ar trebui sa acopere fereastra detectorului in jumdtatea inferioara a senzorului. Jumatatea
superioara a senzorului este identificata de cablu. Varful degetului ar trebui sa atinga opritorul elevat pentru deget din
interiorul senzorului. Dacé unghia este lungd, aceasta poate trece pe deasupra si poate depdsi opritorul pentru deget.

2. Consultati Fig. 2. Limbile articulate ale senzorului ar trebui sa se deschida pentru a distribui egal puterea de apdsare
a senzorului pe toata lungimea degetului. Urmdriti aranjarea senzorului pentru a verifica pozitionarea lui corecta.
Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

3. Consultati Fig. 3. Orientati senzorul astfel incat cablul sa se desfasoare inspre partea superioara a mainii pacientului.

NOTA: senzorul nu este conceput si fie utilizat pentru mana sau piciorul unui copil.
C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient

1. Consultati Fig. 4. Orientati corespunzétor conectorul senzorului (1) si introduceti in intregime conectorul senzorului
n conectorul pentru cablul pentru pacient (2).

2. Consultati Fig. 5. Inchideti complet capacul de protectie (3).

NOTA: verificati perioada de utilizare ramasa pentru senzorul de pe dispozitiv inainte de inceperea monitorizarii. Consultati
manualul utilizatorului pentru informatii suplimentare.
Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient

1. Consultati Fig. 5. Ridicati capacul de protectie (1) pentru a avea acces la conectorul senzorului (2).

2. Consultati Fig. 5. Trageti ferm de conectorul senzorului (2) pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient (3). Pentru
a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.

indepartarea senzorului de la pacient

1. Deschideti senzorul apasand pe limbile articulate. Indepartati senzorul de pe deget si urmati instructiunile de
curdtare, daca este necesar.

2. Depozitati senzorul pentru urmatoarea utilizare.

CURATAREA: pentru a curata senzorul, mai intai trebuie sa il indepértati de la pacient si sé il deconectati de la instrument.
Apoi puteti curdta senzorul stergandu-I cu un tampon cu alcool izopropilic 70%. Permiteti senzorului sa se usuce inainte de
plasarea pe pacient.

SPECIFICATII
Cand se utilizeaza cu monitoare Pulse CO-Oximetry care includ tehnologia Masimo rainbow SET sau cu dispozitive licentiate
care includ tehnologia Masimo rainbow SET, senzorii reutilizabili rainbow din seria DC au specificatiile urméatoare:

DCI | DCI-P

Loc de aplicare deget deget sau degetul mare
* {3 Greutate corporala >30kg 10-50 kg
Acuratetea SpO2, in repaus’ 60-80% 3% 60-80% 3%

i 70-100% 2% 70-100% 2%
Acuratetea SpO2, in miscare? 3% 3%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus® 3 bpm 3 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, in miscare* 5bpm 5 bpm
Acuratetea Sp02, perfuzare redusa* 2% 2%
Acuratetea frecventei pulsului, perfuzie redusa’ 3 bpm 3 bpm
Acuratetea SpMet, in repaus® 1% 1%
Acuratetea SpHb, in repaus® 1g/dl 1g/dl
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NOTA: precizia ARMS este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta. Aproximativ doua treimi din
valorile méasurate de dispozitiv s-au incadrat in intervalul +/- ARMs al valorilor de referinta intr-un studiu controlat.

! Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sandtosi adulti, barbati si
femei, cu pigmentatie deschisa si inchisa a tequmentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul 60-100% SpO2, in paralel cu un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari
adulti barbati si femei cu piele cu pigment de la deschis spre inchis in studii de hipoxie indusd, efectuand miscari de frecare si atingere cu 2 pand la 4 Hz la o
amplitudine de 1 pana la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la o amplitudine de 2 pana la 3 cm in studii cu hipoxie indusa in intervalul 70-100%
SpO2 compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de proba fatd de un simulator Biotek
Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la
60 la 100%.

“Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusd la testdrile de proba fatd de un simulator
Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul
dela 70 la 100%.

* Acuratetea SpMet a fost determinatd prin teste efectuate pe voluntari adulti sdndtosi, cu pigmentare a pielii deschisa la inchisd, in intervalul 1-15% MetHb
comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

¢ Acuratetea SpHb a fost determinatd comparand rezultatele cu cele obtinute cu ajutorul unui contor Coulter prin teste efectuate pe voluntari adulti cu
pigmentare a pielii deschisa la inchisd in intervalul de la 8 la 17 g/dl.

COMPATIBILITATE
f ' Acesti senzori sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care includ tehnologia Masimo rainbow SET sau
vMAﬂMOSH monitoare de pulsoximetrie licentiate sd utilizeze senzori compatibili rainbow. Fiecare senzor este conceput
pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor.
' M ! SH® Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare
\' ASlMO necorespunzatoare.
Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

rainbow

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator cd aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite impreuna
cu produsele de catre Masimo, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA.
UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE
INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA PROFITULUI,
DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ,
RASPUNDEREA MASIMO CARE REZULTA IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI
CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE
CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU
VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST REPROCESAT,
RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA
LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
ACHIZITIONAREA SAU DETINEREA ACESTUI SENZOR NU OFERA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA

ACESTUI SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR
rainbow.
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ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA
COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
. P . Colectare separatd pentru echipamentul electric si
[E] Consultati instructiunile de utilizare g electronic (DEEE).
@ Urmati instructiunile de utilizare Codul lotului

(fundal albastru)

Fabricant Numar de catalog (numar model)

Data fabricatiei AAAA-ZZ-LL Numarul de referintd Masimo

A se utiliza pana la AAAA-ZZ-LL +k+%k Pacient copil

Anu se arunca “ ﬁ Greutate corporala
Nesteril > Mai mare decat
Produs care nu contine latex din cauciuc natural < Mai mic decat

Qb @0} L

Atentionare: legea federala (S.U.A.) permite
Rx ONLY | vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre un Limite umiditate de depozitare

medic sau la comanda acestuia

C€ Marc de conformitate cu Directiva europeana Interval temperaturs de depozitare

0123 pentru dispozitive medicale 93/42/CEE P P
Reprezentant autorizat in Comunitatea . .

[EC]REP] Furopeans ? A se mentine uscat
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat g Limite pentru presiunea atmosferica

Instructiunile / Indicatiile de utilizare / Manualele

y S sunt disponibile in format electronic la adresa
T Fragil, a se manevra cu grija http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt

disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, f, SpMet, SpHb, X-Cal, si DCI sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
rainbow SET este marca comerciald a Masimo Corporation.
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Rad rainbow® DC sk
Opakovane pouzitelné senzory SpHb®, SpMet® a Sp02

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel mal precitat priru¢ku pre obsluhu zariadenia a tento navod na pouzitie
a porozumiet im.

INDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory rainbow® DCI® a DCI-P su ur¢ené jednak na okamzitu kontrolu ako aj na trvalé neinvazivne
monitorovanie saturacie arteridlnej krvi kyslikom (Sp0O2), hladiny methemoglobinu v arteridlnej krvi (SpMet®), celkovej hladiny
hemoglobinu (SpHb®) a srdcovej frekvencie. SU uréené na pouZitie u dospelych a deti pocas pohybu ako aj pri nehybnosti
pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj
domacom prostredi. Presnost merania SpMet a SpHb nebola overena pri pohybe ani pri slabom prekrveni.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo® su uréené na poutzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

KONTRAINDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory rainbow DCl a DCI-P su kontraindikované na pouZzitie u aktivnych pacientov a na dlhodobejsie
pouzivanie. Miesto pod senzorom je nutné kontrolovat najmenej kazdé $tyri (4) hodiny alebo castejsie a v pripade narusenia
krvného obehu alebo celistvosti pokozky je potrebné senzor aplikovat na iné miesto.

OPIS

Opakovane pouzitelné senzory rainbow DCl a DCI-P st urcené len na pouzitie so zariadeniami obsahujucimi technolégiu
Masimo rainbow SET™, verzia 7.4 alebo vyssia, alebo so zariadeniami licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych
s technoldgiou rainbow. Informacie o kompatibilite prislusnych pristrojov a modelov senzorov ziskate od vyrobcov
jednotlivych oxymetrickych systémov. Za overenie a potvrdenie kompatibility pristrojov s jednotlivymi modelmi senzora
nesu zodpovednost vyrobcovia pristrojov.

POZNAMKA: Hoci je tento senzor schopny merat vietky parametre, je obmedzeny parametrami v monitorovacom zariadeni.
Monitorovacie zariadenie musi poznat parameter SpHb.

POZNAMKA: Senzor nebude pracovat dlhsie nez je jeho uréeny ¢as pouzivania.

Opakovane pouZzitelné senzory rainbow DCl a DCI-P boli overené pomocou technolégie Masimo rainbow SET.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
+ Pred urobenim klinického rozhodnutia by sa mali vykonat laboratérne diagnostickeé testy s pouzitim krvnych vzoriek, aby
bolo mozné uplne vyhodnotit stav pacienta. Porovnania medzi meraniami SpHb a meraniami hemoglobinu pomocou
laboratérnej diagnostiky mézu byt ovplyvnené typom vzorky, technikou odberu, ako aj fyziologickymi a inymi faktormi.

+ Vietky senzory a kable su uréené na pouzitie len s urc¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa moéze narusit ¢innost pristroja alebo moze dojst k zraneniu pacienta.

+ Miesto aplikacie senzora sa musi Casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na
prilnavost, krvny obeh, celistvost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

+ U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvy$enou pozornostou. Ak sa senzor ¢asto nepremiestruje,
moze sposobit eréziu pokozky a tlakovu nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a
pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

+ Krvny obeh distalne od miesta pod senzorom by sa mal pravidelne kontrolovat.

+ Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
mdze viest k tlakovej nekroze.

+ Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerand hodnota nizsia nez je skuto¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

+ Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné
namerané hodnoty. Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo spdsobit poskodenie pokozky, tlakovu nekrézu alebo
poskodenie senzora.

« Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudi merat presne a mézu
sposobit tlakovu nekrézu.
+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie méze spdsobit nespravne hodnoty merani.

+ Vendzna kongescia moze spdsobit nizsie namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom. Preto zabezpecte
dostato¢ny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako srdce (napriklad na
ruke, ktorti ma leziaci pacient spustenu z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

+ Vendzna pulzacia moéze spdsobit prili§ nizke namerané hodnoty SpOz2 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).
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Pulzy intraaortalnej balénikovej kontrapulzacie mézu byt pripocitavané k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom.
Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak mé senzor zmenenu farbu alebo
je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
Senzor neumiestiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Ak sa pulznd oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZziva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najmé s xendnovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame sIne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Extrémne intenzivne osvetlenie (ako napriklad pulzujice stroboskopické svetlo) nasmerované na senzor moéze
zariadeniu Pulse CO-Oximeter znemoznit ziskat namerané hodnoty Zivotnych parametrov.

Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade
potreby miesto aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie
nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normélnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Nepresné merania SpCO a SpMet mozu byt sposobené abnormalnou hladinou hemoglobinu, slabym arterialnym
prekrvenim, nizkou hladinou saturacie arteridlnej krvi kyslikom vratane hypoxémie vyvolanej nadmorskou vyskou, ci
pohybového artefaktu.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2 a SpHb.
Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) spdsobi nepresné merania SpO2 a SpHb.
Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpO2, SpHb a SpMet.

Nepresné merania SpO2 a SpHb moézu byt sposobené tazkou anémiou, slabym arteridinym prekrvenim alebo
pohybovym artefaktom.

Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb c, kosacikovita anémia, atd. mézu
sposobit chybné merania SpHb.

Nepresné merania SpHb moézu byt sposobené zvysenou hladinou PaO2 a nizkou hladinou saturacie arteridlnej krvi
kyslikom.

Nepresné merania SpHb mézu byt spésobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad Raynaudovym syndrémom,
ochorenim periférnych ciev, ochorenim pecene, ¢i rusenim vplyvom elektromagnetického Ziarenia.

Intravaskularne farbiva ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénova modré alebo zvonka aplikované farbiva ¢i
dekorécie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym meraniam SpO2, SpHb a SpMet.

Nepresné merania SpO2 moézu byt spdsobené tazkou anémiou, slabym arteridlnym prekrvenim alebo pohybovym
artefaktom.

Senzor nenamacajte ani nepondrajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
Senzor ziadnym sp6sobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzory a pacientske kdble Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit
elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Vymerite senzor, Ked sa zobrazi sprava o vymene senzora alebo ked sa neustédle zobrazuje hlasenie
o nizkom SIQ pocas nepretrzitého monitorovania pacientov po dokonceni krokov na opravu nizkeho SIQ popisanych
v pouzivatelskej priru¢ke monitorovacieho zriadenia.

Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnot
a neocakavaného vypadku poc¢as monitorovania pacienta. Opakovatelne pouzitelné senzory na ,okamziti kontrolu”
su dodavané s réznym mnozstvom merani. Senzor prestane fungovat, ked sa dosiahne stanoveny pocet ,okamzitych”
merani.
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POKYNY
A) Vyber miesta
+ Vyberte miesto, ktoré je dobre prekrvené a ¢o najmenej prekdza pri vedomych pohyboch pacienta. Preferuje sa
prstennik alebo prostrednik nedominantnej ruky.

+ Pripadne je mozné pouzit aj iné prsty nedominantnej ruky. Vzdy vyberajte také miesto, ktoré Uplne zakryje okienko
detektora senzora.

+ Pred nasadenim senzora by sa malo zvolené miesto ocistit od necistot a vysusit.

Pokyny k meradlu hrabky prsta
« Meradlo hrubky prsta na kabli senzora je pomécka pri vybere vhodného prsta na nasadenie senzora.

« Toto meradlo sa odporuca pouzit len u pacientov vaziacich viac nez 30 kg, ktori maju tenké prsty. Meradlo dajte dolu
z prsta PRED nasadenim senzora.

1. Vhodné je zacat prstennikom nedominantnej ruky. Ak je prilis tenky, zvolte hrubsi prst. Meraci krizok nasurite na
prst. Ak sa meraci krizok zastavi kdekolvek na nechtovom 16zku pred kutikulou, senzor DCI treba pouzit na tomto
prste (obr. A).

2. Ak sa meraci kruzok dé posunut za kutikulu, prst je pre tento senzor prilis tenky. Zvolte iny prst alebo u tohto pacienta
poutzite senzor pre deti/na tenké prsty (DCI-P) (obr. A).

B) Nasadenie senzora pacientovi

1. Pozrite si obr. €. 1. Senzor roztvorte stlacenim jeho usiek. Zvoleny prst umiestnite do takej polohy, ktorad zodpoveda
polohe prsta zobrazeného na hornej strane senzora. Zvoleny prst polozte na senzorové okienko senzora. Najméaksia
Cast bruska prsta by mala prekryvat okienko detektora v dolnej polovici senzora. Horné polovica senzora je ta,
z ktorej vychadza kabel. Koncek prsta by sa mal dotykat vyvysenej zarazky vo vnutri senzora. Ak je necht dlhsi, méze
precnievat za zarazku prsta.

2. Pozrite si obr. & 2. Uska senzora by sa mali roztvorit, aby rovnomerne rozlozili tlak zovretia senzora po celej dizke
prsta. Skontrolujte umiestnenie senzora a uistite sa, Ze je spravne nasadeny. Na zabezpecenie presnych udajov je
potrebné Uplné prekrytie okienka detektora.

3. Pozrite si obr. €. 3. Senzor otocte tak, aby kdbel smeroval na hornu stranu ruky pacienta.

POZNAMKA: Senzor nie je uréeny na pouzitie cez ruku ¢i chodidlo dietata.
C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu

1. Pozrite si obr. €. 4. Konektor senzora (1) spravne otocte a Uplne ho zasunte do konektora pacientskeho kabla (2).

2. Pozrite si obr. €. 5. Ochranny kryt (3) Uplne zatvorte.

POZNAMKA: Pred zacatim monitorovania skontrolujte na zariadeni zostavajuci ¢as senzora. Dalsie informacie najdete
v pouzivatelskej prirucke k pristroju.
Odpojenie senzora od pacientskeho kabla

1. Pozrite si obr. €. 5. Zodvihnite ochranny kryt (1), ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora (2).

2. Pozrite si obr. €. 5. Pevne potiahnite konektor senzora (2) a odpojte ho od pacientskeho kébla (3). Tahajte za konektor
senzora, nie za kdbel, aby ste predisli poskodeniu.

Odopnutie senzora pacientovi

1. Senzor roztvorte stla¢enim jeho usiek. Senzor odopnite z prsta a v pripade potreby ho podla pokynov vycistite.

2. Senzor odlozZte na dalsie pouzitie.

CISTENIE: Senzor pred ¢istenim najskér pacientovi odopnite a odpojte ho od pristroja. Senzor mézete ¢istit tak, ze ho utriete
vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.

SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi zariadeniami pulznej CO-oxymetrie obsahujucimi technolégiu Masimo rainbow SET alebo
s icencovanymi zariadeniami obsahujucimi technoldgiu Masimo rainbow SET the maju opakovane pouzitelné senzory radu
DC nasledujuce 3pecifikacie:

Senzor radu DC DClI | DCI-P
Miesto aplikacie prst na ruke prst alebo palec na ruke
1 {7 Telesnd hmotnost >30kg 10-50 kg
Presnost SpO2, bez pohybu’ 60-80% 3 % 60-80% 3 %

70-100% 2 % 70-100% 2 %

Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu® 3 bpm 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom? 5 bpm 5 bpm
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni* 2% 2%
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni® 3 bpm 3 bpm
Presnost SpMet, bez pohybu® 1% 1%
Presnost SpHb, bez pohybu® 1g/dl 1g/dl
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POZNAMKA: Presnost ARMs je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou tohto zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej
studii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadalo do rozmedzia +/- ARMS voci referencnym meraniam.

! Presnost technoldgie Masimo rainbow SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch
pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 60-100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo rainbow SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studif ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch
pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2-4 Hz a amplitidou
1-2 cm a neopakujucich sa pohybov s frekvenciou 1-5 Hz a amplitidou 2-3 cm v rozsahu merania 70-100 % SpOz2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

? Presnost technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25-240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index
2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 60 do 100 %.

“ Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti
Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

*Presnost merania SpMet bola uréend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky a v rozsahu od 1-15 %
MetHb voci laboratérnemu CO-oxymetru.

S Presnost merania SpHb voci laboratérnemu zariadeniu Coulter Counter bola urcend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az
tmavou pigmentdciou pokozky v rozsahu od 8 do 17 g/dl.

KOMPATIBILITA
f ' Tieto senzory su ur¢ené na pouzitie iba so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo rainbow SET
\'MAS'MOSH alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouZitie senzorov kompatibilnych
s technoldgiou rainbow. Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie
'M ! SEr od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok
\’ ASlMO nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.
Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

rainbow

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré k nim dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu iestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani vyrobné
chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL.
JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSEN(
AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

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

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (OKREM INEHO, VRATANE USLEHO ZISKU), A TO ANI V PRIPADE,
AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA
Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE
V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY
BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT
ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA
SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI rainbow.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA

LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a eziaducich ucinkov najdete v navode na pouzitie.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA
S . Separovany zber elektrickych a elektronickych
E]E] Precitajte si navod na pouzitie :E Zariadent (WEEE).
@ Riadte sa navodom na pouzitie LOT Kéd sarze

(modré pozadie)

Vyrobca

Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referencné ¢islo spolo¢nosti Masimo

Pouzitelné do RRRR-MM-DD

Detsky pacient

NN SR

Nezahadzujte Telesna hmotnost
Nesterilné Viac ako
Pri vyrobe sa nepoutzil prirodny gumovy Menej ako

latex

Rx ONLY

Upozornenie: Federdlny zékon (v USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na

predaj lekarmi alebo na lekarsky predpis.

Obmedzenie skladovacej vihkosti

0123

Znéamka suladu s eurédpskou smernicou
pre lekdrske zariadenia 93/42/EHS

Rozsah skladovacich teplot

[ECIREP]

Autorizovany zéstupca v Eurépskom
spolocenstve

Uchovavajte v suchu

®

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Obmedzenie atmosférického tlaku

y

Krehké, manipulujte opatrne

Pokyny, Navod na pouZitie a prirucky su k dispozicii
v elektronickej verzii na webovej stranke
http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na poufitie nie je k dispozicii
pre krajiny s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, rainbow, SET, 0 SpMet, SpHb, X-Cal, a DCI su federdlne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo

Corporation.

rainbow SET je ochranna zndmka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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rainbow® DC Serisi Ltr
Tekrar kullanilabilir SpHb®, SpMet® & Sp0O2 Sensorleri

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensorii kullanmadan dnce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

Tekrar kullanilabilir rainbow® DCI® ve DCI-P sensorleri, hareketli ve hareketsiz sartlarda yetiskin ve ¢ocuk hastalarda ve
hastanedeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki perfiizyon dizeyi iyi veya kotu olan
hastalarda arteriyel doygunluk (SpO2), arteriyel methemoglobin (SpMet®), total hemoglobin (SpHb®) ve nabiz hizinin «hizh
kontrolii» veya surekli noninvaziv izlemesi icin endikedir. SpMet ve SpHb hassasiyetleri, hareket etme veya dustik perfiizyon
sartlari i¢in onaylanmamistir.

UYARI: Masimo® sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tekrar kullanilabilir rainbow DCl ve DCI-P sensorleri, hareketli hastalarda kullanim veya uzun sureli kullanim icin kontrendikedir.
Sensor bolgesi en az dort (4) saatte bir veya daha kisa araliklarla kontrol edilmeli ve dolasim durumu veya cilt bittnliga
acisindan sorun varsa sensor farkli bir bélgeye uygulanmalidir.

ACIKLAMA

Tekrar kullanilabilir rainbow DCI ve DCI-P sensorleri, yalnizca Masimo rainbow SET™ teknolojisi Versiyon 7.4 veya Ustiini
iceren veya rainbow uyumlu sensoérlerle kullanim icin lisansli olan cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Belirli cihazlar ve
sensor modellerinin uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her cihaz treticisi, cihazlarinin her bir sensor
modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimluddr.

NOT: Her ne kadar bu sensor tiim parametreleri okuyabilse de cihaz tizerindeki parametrelerle sinirldir. SpHb parametresi
cihazin lizerinde olmalidir.

NOT: Sensor, belirtilen kullanim suresi asildiginda calismayacaktir.

rainbow DCl ve DCI-P tekrar kullanilabilir sensérler, Masimo rainbow SET teknolojisi kullanilarak dogrulanmistir.

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR
+ Hastanin durumunu tam olarak anlamak icin, klinik karar verilmeden 6nce kan numuneleri kullanilarak laboratuvar teshis
testleri gerceklestirilmelidir. SpHb 6l¢timleri ile laboratuvar teshis hemoglobin dlgtimleri arasindaki kiyaslama numune
tipiden, toplama tekniginden, fizyolojik ve diger kosullardan etkilenebilir.

« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tzere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitoriin, kablonun
ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde diistik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.

+ Yeterli yapisma, dolasim, cilt bitlinligu ve dogru optik hizalamayi saglamak icin, bolge siklikla veya her klinik protokolde
kontrol edilmelidir.

«+ Perflizyon duzeyi kotu olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi kotli olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensori hareket ettirin.

« Sensor bolgesinin distalindeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

« Duslk perflizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
acisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

. izlenen bélgedeki perfiizyonun cok disiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan
daha dusuk gikabilir.

+ Sensorl alana sabitlemek icin bant kullanmayin. Kan akisini kisitlayabilir ve yanhs degerlerin okunmasina neden olabilir.
Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.

+ Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve
basing nekrozuna neden olabilir.

+ Yanlis uygulanmis sensérler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6lgtimlere yol agabilir.

« Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha disiik okunmasina neden olabilir. Bu ytizden izlenen
bolgede uygun bir venoéz cikisi oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. yatakta yatan
ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

+ Vendz pulsasyonlar, hatali dusiik SpO2 okumalarina neden olabilir (6r. trikiispit deger regurjitasyonu, Trendelenburg
pozisyonu).

« intra-aortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir.
Hastanin nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.
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Sensorde goriindr kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay! birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

Kablonun hastaya dolanmasi veya bogmasi riskini azaltmak icin, kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva sensorii takmaktan kaginin.

Tum vicut irradyasyon esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensori radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca deger yanlis olabilir veya unite sifir degerini okuyabilir.

MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensord kullanmayin.

Ameliyathane lambalari gibi yiiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynagi olanlar), bilirubin lambalar,
floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan glines 15191 sensoriin performansini bozabilir.

Sensore yonlendirilmis yiksek yogunluklu siddetli isiklar (6r. titresimli stroboskop lambalari), Pulse CO-Oximeter’in
yasamsal belirti degerlerini okumasina izin vermeyebilir.

Ortam 151inin performansi etkilemesini 6nlemek igin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu &nlemin alinmamasi yanlis
olctimlere neden olabilir.

Normal gériinen bir SpOz2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yikseldiginden stiphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

Anormal hemoglobin seviyeleri, diistk arteriyel perfiizyon, rakim ile tetiklenen hipoksemi dahil dustk arteriyel oksijen
doygunlugu seviyeleri, hareket artefakti nedeniyle yanlis SpCO ve SpMet degerleri kaynaklanabilir.

Yuksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanls SpO2 ve SpHb &lctimlerine neden olabilir.

Yiiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 ve SpHb &lgiimlerine neden olur.

Yuiksek diizeylerdeki total bilirubin, yanlis SpO2, SpHb ve SpMet dlciimlerine neden olabilir.

Yanlhs SpO2 ve SpHb okumalari ciddi anemi, dustik arteriyel perfiizyon veya hareket artefaktindan kaynaklanabilir.
Talasemi, Hb s, Hb c, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari hatali SpHb degerlerine neden olabilir.
Yanhs SpHb okumalari yiiksek PaOz2 diizeylerinden ve diisuk arteriyel oksijen doygunlugu diizeylerinden kaynaklanabilir.

Yanlis SpHb degerleri Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastaliktan, periferik vaskiler hastaliktan, karaciger
hastaligindan, EMI radyasyon parazitinden kaynaklanabilir.

indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular yanlis SpO2, SpHb ve SpMet dlctimlerine neden olabilir.

Yanhs SpO2 okumalari ciddi anemi, dusik arteriyel perflizyon veya hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensori sterilize
etmeye calismayin.

irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etme girisiminde bulunmayin.

Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri doniisiime sokmaya calismayin; bu
islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gérebilir.

ikaz: Sensoérii degistirin mesaji gériintiilendiginde veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik
SIQ sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra ardisik hastalarin izlenmesi sirasinda strekli distik SIQ mesaji
goruntiilendiginde sensorii degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensorde
X-Cal® teknolojisi kullanilmistir. Tekrar kullanilabilir ve hizli kontrol 6zellikli sensorler degisen miktarlarda hizli kontrol
ol¢timlerine sahip olabilmektedir. Sensér, belirtilen sayida hizli kontrol dlclimi gergeklestirildikten sonra kapanacaktir.

TALIMATLAR
A) Bolge Secimi

Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perfiizyonun iyi oldugu bir bdlge secin. Baskin
olmayan elin yiiziik parmagi veya orta parmadi tercih edilir.

Alternatif olarak baskin olmayan elin diger parmaklari da kullanilabilir. Daima sensériin detektér penceresini tamamen
kaplayacak bir bolge segin.

Sensor yerlestirilmeden &nce bdlge temizlenmeli ve kurutulmalidir.
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ince Parmak Olgme Aleti Talimatlari
+ Sensér kablosundaki ince Parmak Olgme Aleti sensériin uygulanacagi uygun parmagi secmeye ydnelik bir yardimcidir.

+ Bu 6lgme aletinin kullanimi yalnizca >30 kg agirliginda ve ince parmaklari olan hastalar icin tavsiye edilir. Sensori
uygulamadan ONCE 6l¢me aletini parmaktan cikartin.

1. Baskin olmayan elin yiiziik parmag ile baglamak tercih edilir. Bu ¢ok inceyse daha genis bir parmak secin. Olcme aleti
halkasini parmagin (izerinde kaydirin. Olcme aleti halkasi kitikiilden énce tirnak yataginin herhangi bir noktasinda
durursa, DCl sensor o parmakta kullanilabilir (Sekil A).

2. Olcme aleti kiitikiilii gececek sekilde kaydirilabiliyorsa parmak bu sensér icin cok incedir. Farkli bir parmak secin veya
bu hastada ¢cocuk parmagi/ince parmak sensort (DCI-P) kullanin (Sekil A).

B) Sensoriin hastaya takilmasi

1. Sekil 1'e bakin. Menteseli tirnaklara bastirarak sensori acin. Sectiginiz parmagi, sensériin lizerinde gosterilen
parmagda ait kisma denk gelecek sekilde konumlandirin. Sectiginiz parmagi sensoriin penceresi tizerine yerlestirin.
Parmagin en dolgun kismi, sensoriin alt yarisindaki detektdr penceresini kaplamalidir. Sensoriin Ust yarisinda
kablo bulunur. Parmak ucu, sensoriin icindeki kaldiriimis parmak tamponuna dokunmalidir. Tirnak uzunsa parmak
tamponunun tizerinden uzanacak sekilde yerlestirilebilir.

2. Sekil 2'ye bakin. Sensoriin menteseli tirnaklari, parmak boyunca sensériin tutma basincini esit olarak dagitacak
sekilde acilmalidir. Sensériin konumunun dogru oldugundan emin olmak icin sensériin yerlesimini kontrol edin.
Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektdr penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

3. Sekil 3'e bakin. Sensori, kablo hastanin elinin Gst kismi boyunca uzanacak sekilde yénlendirin.

NOT: Sensor, cocuk eli veya ayagi Uzerinde kullaniimak tizere tasarlanmamistir.
C) Sensoriin hasta kablosuna takilmasi

1. Sekil 4'e bakin. Sensor konnektdriini (1) diizgiin bir sekilde yonlendirin ve tamamen hasta kablosu konnektériine
(2) yerlestirin.

2. Sekil 5% bakin. Koruyucu kapagdi (3) tamamen kapatin.

NOT: izlemeye baslamadan énce cihaz iizerinde sensériin kalan stiresini kontrol edin. Ek bilgi icin cihaz kullanim kilavuzuna
basvurun.
Sensoriin hasta kablosundan ayrilmasi

1. Sekil 5'%e bakin. Sensor konnektoriine (2) erisebilmek icin koruyucu kapadi (1) kaldirin.

2. Sekil 5% bakin. Hasta kablosundan (3) ¢ikartmak icin sensér konnektorliint (2) sikica ¢ekin. Hasari dnlemek icin
kablodan degil sensor konnektériinden cekin.

Sensoriin hastadan ¢ikartilmasi

1. Menteseli tirnaklara bastirarak sensorii agin. Sensorii parmaktan cikarin ve gerektiginde temizleme talimatlarini
izleyin.

2. Sonraki kullanim icin sensérii uygun bir yerde saklayin.

TEMIZLEME: Sensorii temizlemek icin dncelikle hastadan cikartin ve cihazdan ayirin. Ardindan sensérii %70'lik izopropil
alkolle islatilmis pamukla silerek temizleyebilirsiniz. Hastaya takmadan 6nce sensoriin kurumasini bekleyin.

SPESIFIKASYONLAR
Masimo rainbow SET teknolojisine sahip CO-Oksimetri monitorleriyle veya Masimo rainbow SET teknolojisine sahip lisansli
cihazlarla kullanildiginda, rainbow DC serisi tekrar kullanilabilir sensorler su spesifikasyonlara sahiptir:

DC Serisi Sensor

Uygulama Bolgesi el parmagi bagparmak veya diger parmaklar
¥ 7 viicut Agirhg >30kg 10-50 kg

SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz' ‘;/07600_7185) 0{;32 (;:’760?718000 0;732

SpO2 Dogrulugu, Hareketli %3 %3

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz® 3 bpm 3 bpm

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli® 5bpm 5bpm

Sp02 Dogrulugu, Distik Perfiizyon? %2 %2

Nabiz Hizi Dogrulugu, Duslk Perfizyon® 3 bpm 3 bpm

SpMet Dogrulugu, Hareketsiz® %1 %1

SpHb Dogrulugu, Hareketsiz® 1 g/dl 1g/dl
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NOT: ArMs dogrulugu cihaz 6lcimleri ve referans Sl¢iimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir alismada cihaz
oSlctimlerinin yaklasik tgcte ikisi referans él¢timlerin ARMs degerinin +/- araliginda yer almistir.

'Masimo rainbow SET Teknolojisi, bir laboratuvar CO-oksimetre cihazina karsi %60-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi calismalarinda
acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin goniillilerdeki insan kani ¢alismalarinda hareketsiz dogruluk agisindan
onaylanmistir.

2Masimo rainbow SET Teknolojisi bir laboratuvar CO-Oksimetri cihazinda %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢calismalarinda, agik
ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géntilliilerdeki insan kani ¢calismalarinda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik stirtinme ve
vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmistir.

*Masimo SET Teknolojisi, sinyal gticleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simiilatériine ve Masimo simdilatériine karsi %60 ile
%100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah (st testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz hizi hassasiyeti agisindan onaylanmistir.

“Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal gticleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan bir Biotek Index 2
simiilatérd ve Masimo simiilatoriine karsi yapilan tezgah Ustii testinde duistik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmustir.

*SpMet dogrulugu; agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikl yetiskin gontilliiler tizerinde, %1-15 MetHb araliginda, bir laboratuvar CO-Oksimetresine
karsi test edilerek belirlenmistir.

9SpHb dogrulugu; bir Coulter Sayaci kullanilarak 8 ila 17 g/dl araliginda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin gontilliiler tizerinde
test edilerek belirlenmistir.

UYUMLULUK
f ' Bu sensorler, yalnizca Masimo rainbow SET teknolojisini veya rainbow uyumlu sensoérlerle kullanim agisindan
vMAS|MOSH lisansli olan nabiz oksimetrisi monitorlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yéneliktir. Her sensér, yalnizca
orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir.
'M ! SEr Bu sensoriin diger cihazlarda kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina
\’ ASlMO neden olabilir.
Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

rainbow

GARANTI

Masimo, Masimo Urinleriyle birlikte verilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla, yalnizca ilk alic igin, bu Grinlerin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
rlinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILi GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGiLI OZEL ¢OZUMU, MASIMO’NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sékiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlstiime tabi tutulmus sensdorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAY! ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BIiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP
GERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR
DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANGI
BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN SORUMLULUK
KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA ILGILI OLARAK rainbow SENSORLERINI KULLANMAK
ICIN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI ACISINDAN HERHANGI BIR AGIK
VEYA ORTUK LISANS MEVCUT DEGILDIR.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SiPARISI UZERINE SATILMASI

YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis

bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.
Asagidaki semboller iirlinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM SIMGE TANIM
Kullanim talimatlarina basvurun ﬂ Elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayri
¥ — toplama (WEEE).
@ Kullanim talimatlarini izleyin LOT Lot kodu

(mavi arka plan)

Uretici

Katalog numarasi (model numarasi)

Uretim tarihi YYYY-AA-GG

Masimo referans numarasi

Son kullanim tarihi YYYY-AA-GG

Cocuk hasta

AL el 1

Atmayin Vicut agirhgr
Steril degildir Buiytktir
Dogal kaucuk lateks ile Gretilmemistir < Ktigtktur

Rx ONLY

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu
cihazin bir doktor tarafindan veya bir
doktorun siparisi lzerine satiimasi
yonunde kisitlama getirmektedir

&,

Saklama nem siniri

Avrupa tibbi cihaz direktifi 93/42/EEC
ile uyumluluk isareti

Saklama sicakhigi arahigr

Avrupa toplulugundaki yetkili
temsilci

Kuru tutun

Paket zarar gérmigse kullanmayin

@

Atmosfer basinci siniri

Y

Hassas, dikkatli tasiyin

¢yindics,

%)

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/
El Kitaplar elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs
adresinde yer almaktadir

Not: CE isaretli iilkeler icin Elektronik Kullanim
Talimatlan bulunmamaktadir.

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

Masimo, rainbow, SET, \" SpMet, SpHb, X-Cal, ve DCI, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

rainbow SET Masimo Corporation’in ticari markasidir.
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Zeipa rainbow® DC el
Emavaypnoipomomjotpot atcOntripeg SpHb®, SpMet® kat Sp0O2
OAHTIEX XPHXHZX

Enavaypnotpomnoioiuo @ Aev €xel KATAOKEVAOTEL PE PUOIKO EAAOTIKO AdTeg Mn anootelpwuévo

MpoTol XpnoIpoToINCETE AUTOV Tov alcOnthpa, Mpénel va Slafdoete Kal va Katavooete 1o Eyxelpidio Xeipiot tng
OUOKEUNG, KaBWG Kat Ti¢ mapovoeg Odnyieg Xpriong.

ENAEIZEIZ

O1 emavaypnotpomoliotpol alodntrpeg rainbow® DCI® kat DCI-P evdeikvuvTal yia onpeloko ENeyXO 1 CUVEXH UN EMEUPATIKNA
mapakoAoUBNoN Tou KopeopoL Tou ofuydvou Tou aptnplakol aipatog (Sp02), Tng peBaipooalpivng Tou apTnEIAKoy
aipatog (SpMet®), TG oAiKAg apoopaipivng (SpHb®) Kat Tou pubpoy MaAuWV yia xprion He eVAANIKOUG Kal TTaSIaTPIKoUG
aoBeveiq og OUVONRKEG Kivnong Kal akivnoiag Kal yla acBeveiq HE KavVOToINTIKY 1 avemapkn apdtwaon o€ mepiBdAiov
VOOOKOUEIOU, VOOOKOUELOKOV TUTIOU, O€ TEPIBANOV LETAKIVNONG 1) O€ OIKIaKO TepIBAaAov. H akpifela Twv SpMet kat SpHb
Sev moTomolOnKe og CUVONKEG Kivnong 1 XaUNARG alpdtwong.

MPOEIAOMOIHZH: Ot auoOntripeg Katta kahwdia Masimo® éxouv oxeS1a0TEl yia Xprion e CUOKEVEG TTou Slabétouv Texvoloyia
o&upetpiag Masimo SET® fj éxouv adelodotnBei va xpnaotpomotovv aobntrpeg Masimo.

ANTENAEIZEIZ

O1 emavaypnotpomoiiotpol aiodntrpeg rainbow DCI kat DCI-P avtevdeikvuvTal yia xprion O€ HETAKIVOUUEVOUG AOBEVEIG
yla TOpaTETAPEVEG TTEPIOSOUG Xprong. H Béon Tou aloBntripa mpémel va emBewpeital TOUAAXIOTOV avd TECOEPIS (4) WPEG
N Myotepo. Edv o1 ouvOnkeg KUKAOQOPIAE TOU AiUATOG i} N AKEPAIOTNTA Tou S€PUATOG £xouv SlakuPeuTei, o alodntrpag a
nipémnel va TomoBetnBei o AN B£on.

MEPIFPA®H

O1 emavaypnotyomnolrotpot aledntripeg rainbow DCI kat DCI-P mpoopifovtat yia xprion HOVO pe GUOKEVEG Ot OTToiEC S1aBéTouv
Texvoloyia Masimo rainbow SET™ Ek&oon 7.4 1 ubnAoTePN 1 €xouv adelodotnBei va Xpnaotpomotovv cupBatoug aloOnTripeg
rainbow. ZUPBOUAEUTEITE TOUG AVTIOTOLXOUG KATAOKEVAOTEG CUOTNUATWY O§UUETPIAG VI TN CUMPBATOTNTA CUYKEKPIUEVWVY
HOVTEAWV opyavwv Kal atodntripwv. K&be kataokeuaotrg opyavwy givat umelBuvog va Kabopioel eav Ta dpyavd Tou gival
oupPatd pe kabe povtélo alodntrpa.

THMEIQZH: O aioOntrpag ival oe B€on va PETPROEL ONEC TIG TAPAUETPOUG, OANA TiEpLopIleTal amd TIG TAPAUETPOUG TNG
ouokeunic. H apapetpog SpHb mpémel va gival puBuiopévn otn GUOKEUN.

THMEIQZH: O aio6ntrpag Sev Ba Aeitoupynoet mépav TG KaBoptopévng Stapkelag xpriong.

O1 emavaypnotpomolriotpol ailoOntripeg rainbow DCI kat DCI-P éxouv eheyxBei pe T xprion Tng texvoloyiag Masimo rainbow
SET.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYXTAZEIZ MPOXOXHZ KAl THMEIQZXEIZ
« Mpwv anmd ™ MYn KAWVIKOV amo@Acewy, mpémel va Sle§ayovtal EpyacTnplakés SlayvwoTIKEG eCETACEIC e Xprion
Setypdtwy aipatog, yia va yivel MAinpwg KatavonTh n Kataotaon tou acBevolc. Ot GUYKPICEIG AVAUESA OTIG LETPNOEL
SpHb kat TG peTprioelg aipoo@alpivng mou AapBdvovtal amd SlayVWwOTIKEG EPYAOTNPIAKEG ECETACEIS MMOPED va
emnpealovtal amo Tov TUTTo Tou SelyHaTog, TV TEXVIKI GUANOYNG, TOUG TTAPAYOVTEG PUGIOAOYIAG Kat AANOUG TTOPAYOVTEG.

+ ‘OMNot ol aloBnTripeg Kat Ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTEL yla XPrion HME OUYKEKPIUEVEG OUOKEVEG TTapakoAolBnong.
EmaAnBevote Tn oupPatotnta TG CUOKELNG TapakohouBnong, Tou kadwdiou kat Tou alodnTrpa TPV amé tn xpron,
SlOPOPETIKA EVOEXETAL VA ONUEIWOET PElwpEVN amodoan r/Kal TPAUHATIOHOG TOU acBevoUc.

+ H 0éon mpémel va eNéyxetal ouxVA 1 oUPEWVA PE TO KAIVIKO TTIPWTOKOAO TIPOKEIpéVOU va Slac@alileTal n KATAANNAN
TMPOOKOAANON, N KA KUKAO(POpPIa TOU aiHaTOG, N OKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N CWOTH OTTIKK EUBLYPAUHION.

+ Na emdelkvUeTe 181aiTEPN TTPOCOXN OTAV Ol ACOEVEIC £XOUV QVETAPKN AIUATWON - UTTAPYXEL KivOuvog va TpokAnOei
SaBpwon tou Sépuatog Kal vékpwon amod mieon otav o ailoOntipag Sev petakiveitar ouxva. Na alohoyeite v
katdotaon TG Béong K&Be pia (1) Wpa otoug aoBeveic pe MTwWXH AMETWON KAl VA PETAKIVEITE TOV aloBntripa edv
UTTAPXOUV ONHEID IOTIKAG IOXAIMiag.

+ H kukhopopia mepipePIKd Po¢ Tn B€on Tou AleONTAPA TTPEMEL VA ENEYXETAL TAKTIKA.

+  Katd tnv avenapkn apdtwon, n 6éon Tou ailoOntripa mpémet va agloAoyeital cuxva yla onpeia IoTIKAG loxatpiag, n omoia
umopei va o8nynoel og VEKpwaon amo mieon.

+ ‘Otav n aipdtwon givatl ToAU xapnAr} otnv mapakoAouBoupevn B€on, ol evoeifelg umopei va givat xapnAdtepeg amd to
Baoiko Kopeopuo 0&uydvou Tou apTnPLaKoU AitaToq.

+ Mnv xpnotpormoleite KOMNTIKA Tawvia yla va OTEPEWOETE Tov aloOntripa otn Béon Tou. H evépyela autr pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV AIMATIKY) PON) KAl va TIPOKANEDEL TV ppavion avakplBwv evdei§ewv. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG
Tawviag evdéxetal va mpokaléoet Seppatikn BAARN r/Kat vékpwon amo mieon i {nuid otov aiedntripa.

+  AloBNTPEC MOV EQAPPOLOVTAL TTOAU OQIKTA 1) TTOU Oiyyouv Adyw otdriuatog, Ba mpokahéoouv e0@aluéveg evOeifelg Kal
givat Suvatov va TPokaAéoouv VEKpwaon amd mieon.

+ OLaoBntrpeg mou Sev €xouv TomoBeTNOEl KAAA i €OV HETAKIVNOET EVEEXETAL VA TTIPOKANETOUV ECPOAUEVEG LETPAOELG.
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+ H @AeBIkn oTdon evéxeTal va IPOKANEDEL TNV EPPAVION VEEIEWY XAUNAOTEPWY ATTO TIG TTPAYMATIKEG TIMEG KOPEOHOU
0&uyovou Tou aptnplakoU aipatod. Emopévwg, eao@alilete TNV KATAANAN GAEBIKNA ekpor) amd Tnv TapakohouBoUEVn
B¢on. O alednTpag dev mpémel va BpiokeTal KATw amo To eninedo TG Kapdidg (Tm.x. alodnTripag oTto xépt evog acbevolg
0 omoiog gival Eam\wuEVog Kal To XéPL Tou ivat kpepaopévo, Béon Trendelenburg).

« Ot pAeBikoi malpoi evEéxeTal va TPOKANECOUV E0QOANUEVEG PElWpEVES eVOEeigelg SpO2 (L. maAivépdunan TpyAwyivag
BalBidag, B¢on Trendelenburg).

+ Ot moApoi amd v umooTHPIEN Tou EVE0AOPTIKOU UIMANOVIOU eVEEXKETAL VA 08NnyHoOoLY g alENoN Tou PUOOU TTAAUWY
mou epgaviletal otnv 086vn Tou o§upétpou. EmaAnBelote Tov pubuo MaAUWY Tou acBevous we TPOG Tov KapSlakd
pubu6 Tou HKT.

+ O alobnTrpag Sev MPETEL VA £XEL OPATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIOMS Kat {nUIEG. EAv 0 aloBnTripag €xel amoXpwHaTIOTE]
1 €xel UTOOTEl (NI, SIAKOYTE TN XPrioN. Z€ Kapia TEPIMTWON KNV XPNOIUOTOIoETE aloONnTripa mou €xel uTOOTE( (A
N €xel eKTEDEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHATA.

+  ApOPONOYNOTE TTPOOEKTIKA TO KaAWSIo Kat To KaAwdlo acBevolc yia va peiwbei n mbavdtnta va umepdeutei i va
oTpayyaNoTei 0 aoBevic.

+  Amo@eUyeTe va TomoBeteite Tov aloOnTripa og dkpo pe aptnplakd kabetripa iy mepixelpida mieong tou aipatog.

+ Edv xpnotpomolgite maApikr o§upeTpia Katd T SidpKeld OAOCWHATIKAG OKTIVOBOAAG, KpATAOTE ToV alodNnTrpa Hakpld
amné 1o medio aktivoBoliac. Edv o aiobntripag ektebei otnv aktivoBolia, n évoelgn umopei va eival avakpifig 1 n povada
UmopEi va UNSEVIOTEL KaTtd TN XPovIKh SIGPKELA TNG EVEPYOU akTivoBoAiac.

+ Mnv xpnotdomoleite Tov aiobnmipa otn SIdpKeld PayvnTIKAG Topoypagiag i oe mepIBANOV AYNG payvnTiKAg
TOopOYpPAPIaC.

+ 01 TINYEC @WTOC UYNARG évTaong, OTwg ol TPoBoAeiG Xelpoupyeiwv (e181kA ot TpoPoleic Eévou), ot Auxvieg xohepuBpivng,
ol Aauntipeg @Boplopoy, ot Auxvieg B€ppavong umepUBpwWV Kal To dUECO NMOKSO GWG UMOPOUV VA EMNPEAGOLV TNV
anddoon Tou aledntrpa.

+ O akpaiog WTIoPOG LPNAAG Evtaon (TT.X. TAOAOUEVOG OTPOBOCKOTIKOG WTIOHAG) TTOu KATEUBUVETAL aToV alodnTrPa,
evdéxetal va pnv emrtpéel oto Pulse CO-Oximeter va PETPROEL TIHEG {WTIKWY VOEIEEWV.

+ Ta va anotparei n emidpacn Tou ewTIoHOU Tou TEPIBEANoVTOC, BeBaiwdeite 6T 0 alodNTPAG TOMOBETONKE CWOTA Kat
KaAUYTE TN B€on Tou ALoBNTHPa e adlapavég LAIKO, eav xpetdletal. Edv dev AngBei autr n mpo@UAagn oe cuvOrkeg
PWTIoPOU TEPIBANOVTOG UPNARG €vTaong, evdéxeTal va TPOKUYOUV avakpiBeic PETPAOEIG.

+ Yynha emineda COHb 1} MetHb evééxetal va mpoKUYPOUV PE PAIVOUEVIKA PUTIoNOYIKO SpO2. Otav undpxel umoyia yia
avénuéva emimeda COHb 1 MetHb, Ba mpémel va ekteleitan epyactnplakn avdiuvon (ofupetpia CO) evog Seiypatog
aipatog.

+ Ta pn @UOIONOYIKA €MiMESA AHOCPAIPIVNG, XAUNA aPTNEIAKE AHATWON, XapnAd emimeda Kopeopou o§uyovou Tou
aptnplokol aipatog, cupmephapBavopévng tTng umo&ailiag mou o@eiletal o€ UPOUETPO Kal YeuSeiG TANPoPopieg
Kivnong givat Suvatd va mpokaléoouv tnv epeavion avakplBwv evoeifewv SpCO kal SpMet.

+ Ta avénpéva emimeda kapPBoluaipoopaipivng (COHb) evdéxetal va Swoouv avakpiBeig petprioelg SpO2 kat SpHb.

+ Ta avénpéva emineda pebaipoopaipivng (MetHb) Ba mpokaléoouv avakpiBeic petprioeig SpO2 kat SpHb.

+ Ta avénpéva emimeda oNIknG XoAepuBpivng evoéxetal va mpokahéoouv avakplBeig petprioelg SpO2, SpHb kat SpMet.

+ Hoofapr avaipia, n XapnAr aptnplakn alpdtwaon r ot Yeudeig mMAnpo@opieg Kivnong ivat Suvato va TPoKAAéGOUV ThV
gugpavion avakpiBwv evoeifewv SpO2 kat SpHb.

+ H aipoogaipivonadela kat ot diatapayég ouvBeong aipoopalpivng 6mwe n Bakacoauia, n aipoogaipivn s (Hbs), n
atpoogatpivn ¢ (Hbc), n SpemavoKuTTaPIKr avalpia, KA. gival Suvatd va TTPOKAAECOUV TNV EUPAVION ECPANUEVWY
evdei§ewv SpHb.

+ Ta vpnha enineda Pa02 kat Ta xapnAd emimeda kopeopol ofuydvou Tou aptnelakol aipatog eival duvatd va
TPOKAANETOULV TNV eUPavion avakpiBwv evoeifewv SpHb.

+ AvakpiBeic evdeifeic SpHb pmopei va mpokaAéoouv Kal ayYEIOOTIAOTIKEG AoBEvVElEG OTWG N vOoog Tou Raynaud, n
TIEPIPEPIKN AYYELAKN VOOOC, NTTATIKEG VOOOL, TApeUPOAEC akTivoBoliag EMI.

+ Ol evOayyeloKEG XPWOELS, OMwG TPACIvo TG tvdokuavivng 1 KuavoUv tou peBuleviou 1 n €WTEPIKY €QAPUOYN
XPWHATWY Kat oxediwv Onwe m.x. Bepviki vuxiwy, PeuTika vUXIa, YKNITEP KATT. EVOEXETAL va TTPOKAAECOUV avakpIBeiq
petprioelg Sp02, SpHb kat SpMet.

+ Hoofapn avaipia, n XapnAr aptnplakn alpdtwaon r ot Yeudeig mMAnpo@opieg Kivnong ivat Suvatod va TPOoKAAéGOUV ThV
eppavion avakpiBwv evdeifewv SpO2.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nua, pnv diamoTilete kai pnv epBanTtifete Tov aiobntripa og omolodnmote vypo Sitahupa. Mnv
ETKEIPNOETE VA ATIOOTEIPWOETE TOV aloONTHPa.

+  Mnv eMXEIPAOETE AMOOTEIPWON He akTvOPBoAia, aTud, auTokauoTo 1y o&eidlo Tou alBuleviou.

+ Mnv Tpomomoleite Kat Pnv oANG{eTe Tov alobntripa Katd omolovdnmote Tpdmo. Tuxov aAkayég 1) TpomoTolioelg evEéxeTal
va emnpedoouv Tnv anédoon fi/kat Ty akpifeta.
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+ Mnv emixelproete va emavene€epyaoTeite, va emSIOPOWOETE 1) VO AVAKUKAWOETE TOu¢ alobntrpec Masimo i ta
kaAwSia aoBevol KaBWE auTég ot Stadikaaieg pmopei va mpokaAéoouv {NUId oTa NAEKTPIKA £0PTANATA, TTPOKAAWVTAG
evdexopévwg BAARN otov acBevn.

+ Mpoooxn: AvtikaBiotate Tov aiobntripa otav eppavietal privupa avtikatdotaong aiedntipa i 6tav epgavietal
OLUVEXWG €va prvupa Xapnhou SIQ evw mapakoloubeite SladoxIKoUg aoBeveiG, apou €xeTe OANOKANPWOEL Ta Brpata
QVTIHETWMONG TTPORANUATWY XapnAou SIQ omwg mepypd@eTal 0To £YXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUOKEUNG TTApaKoAouBnong.

+ Inpeiwon: O aiodntripag aobevoug Siabétel texvoloyia X-Cal® yia ehayiotomoinon tou Kivdivou avakpifwv evSeifewv
Kat ampdBAENTNG anmWAELAG TapakoAoUONong Tou aoBevoug. Ot EMavayPNOIOTTIOINCIHOL AlOONTAPEG ONUEIAKOU EAEYXOU
givat S1a0€o1pol pe S1aPOPETIKEG TOOOTNTEG LETPHOEWV ONUEIaKoU eAéyxou. O aloBnTripag Ba oTapatrioel va Aertoupyei
6tav oAoKANPwOEi 0 KABOPIoUEVOG APIBUOG METPOEWY CNUEIOKOU EAEYXOU.

OAHTIEZ
A) EmAoyn 0éong
+  EmAé€te pia B€on n omoia alpatwvetal KAAA Kal eplopilel 00 To Suvatov MiyOTEPO TIG KIVAOELG VO aoBevoUg o omoiog
Slatnpei TIg atodnoelg Tou. MpoTipdtal 0 TAPAUESOC 1 TO HECAIO0 SAKTUAO TOU U EMKPATOUVTOC XEPLOU.

+  EvaM\akTikd, pmopouv emiong va xpnotpomoinBouv ta umolotma SAKTUAA TOU Un €MIKPATOUVTOG Xeptov. EmAéyete
TAVTOTE pia Béon n omoia Ba KAOAUTITEL EVTEAWG TO TApABUPO avVIXVEUTH Tou aloOnTripa.

+ H Béon mpémel va kaBaploTel and uUMOAE{pMATA KAl VA €XEL CTEYVWOEL TIPLV aTTO TNV TOMoB£TNoN Tou alobntripa.

0dnyigg yia to perpnth Slender Digit Gauge
+ O petpntn¢ Slender Digit Gauge oto KaAwdio Tou awcOnTpa givat éva BoriBnua yia TV emAoyr Tou KAatdAAnAou
SakTUAou yla Tnv TomoBéTnon Tou aledntrpa.

+ Hxprion autol Tou PeTPNTA CUVIOTATAL HOVO Yia aoBeveig pe Bapog > 30 kg, ot omoiot £xouv Aentd SAKTUNA. AQaipéoTe
T0 peTPNTH and 1o Sdktulo MNPIN TomoBeTrioeTe Tov aloBntrpa.

1. Eival mpoTiudTEPO va apyioeTe amd Tov MAPAPESO TOU M EMKPATOUVTOG XePLoU. EQv gival moAU Aemtd, emAéte éva
HeYaNUTEPO SAKTUNO. ONCONGOTE TOV KUKAIKO METPNTH TTAVW OTO SAKTUAO. EAV 0 KUKAIKOG LETPNTAG OTAMATHOEL O
omolo8ATIOTE ONUEI0 TNG KoitNg Tou vuxiov miptv and tnv emdepuida, o aiodnpag DCI pmopei va xpnotpomoinbei
OTO OUYKEKPIHEVO SAKTUNO (EIK. A).

2. Eav o petpnti¢ oAioBrioel mépa amd tnv emdeppida, 1o SAKTUAO €ival TTOAY AEMTO Yla TOV GUYKEKPIUEVO
aodntpa. EmAéETe éva dMo SdkTulo 1 xpnolpomoloTte évav madlatpikd/Aentoé aiodntripa Saktvou (DCI-P) otov
OUYKeKPLUévo aoBevr| (Ek. A).

B) Tomo@£tnon Tov aicOnTripa otov acBevi

1. Avatpéte otnv Ek. 1. Avoi€te Tov atoBntripa médovtag Ti¢ y\wttideg tng dpBpwong. TomoBeTRoTE TO emAeypévo
SAKTUNO pE TETOLOV TPOTIO WOTE VA AVTIOTOIXEL 0TO SAKTUAO TTOU gpPavifeTal OTO EMAVW UEPOG TOu aloOnTrpa.
TomoBetriote 10 emAeypévo SdkTuAO TMdvw OTO MapPdBupo Tou alednTApa. To TUAMA Tou SAKTUAOU ME TNV
TIEPIOOOTEPN OAPKA TTPETIEL VA KANUTITEL TO TAPABUPO AVIXVEUTH OTO KATWw Hod Tou atodntripa. To mévw pioo6 tou
aodntpa avayvwpiletat anmd 1o Kahwdio. To Akpo Tou SAKTUAOU TIPETIEL VA OKOUUTTA OTOV QVUYWHEVO avACoTONED
SaKTUNOU, 0TO €0WTEPIKO Tou atoONTAPa. EGv To vOx! gival pakpy, UMOPEL va TTEPACEL TTAVW OTTO TOV aVOOTOAED
Saktuhou.

2. Avatpé€te otnv Eik. 2. O1 apBpwTég YAWTTISEG TOu aloBntrpa Ba mpémel va avoi§ouv yia va KATave{LouV OPOIOHOPPA
10 0@ifIno Tou ALeBNTAPA KaTd PRKog Tou daktulou. EAéyEte Tn SieuBétnon Tou alobntrpa yia va empPefaloste
™ owotn Tomobétnon. Amatteitat mMARPENg KAAUYN Tou MaPaBUPOU aVIXVEUTH yia va e€00@ANOTEL N akpIBAg Awn
SeSopévv.

3. Avatpé€te otnv Eik. 3. Mpocavatoliote Tov aioOntripa pe TETolov TPOTo WOTE To KaAwd1o va BpiokeTal oTo mavw
UEPOG TOU XEPLOU Tou aoBevoug.

IHMEIQZH: O aio6ntrpag dev mpoopiletal yia Xprion oto modt i} XEPL eVOG Tadtov.
) Z0v8eon Tou alcONnTpa 610 KAAWS10 acOevoug

1. Avatpé€te otny Eik. 4. Mpooavatoliote KATAMNAA To cUVSEGHO Tou aloOnTpa (1) Kal El0ayAyETe TO GUVOECHO TOU
alodNTPa EVIEAWG HéCa 0TO oUVEECHO Tou KaAwSiou aoBevoug (2).

2. Avatpé€te otnv EiK. 5. KAeioTe eVTEADC TO MPOOTATEUTIKO KAAUpUA (3).

IHMEIQZH: EAéyEte Tn S100€o1un Sidpkela Tou aloBNTAPA OTN CUCKEUR TPV amméd TV évapén tng mapakoAoudnong.
SUUPBOUAEUTEITE TO €YXEIPIBIO XPiONG TNG CUOKEUNG YIa TTIPOCHETEC TANPOYOPIEC.
AmocUvdean Tov aiednTipa and 1o KaAwdio acdevoug

1. Avatpéfte otnv Eik. 5. INKWOTE TO MPOOTATEUTIKO KAAUMMA (1) yla va amOKTAOETE TPOORAon 0Tov CUVOECHO TOU
aedntpa (2).

2. Avatpé€te oy Eik. 5. TpaBri&te o1aBepd 1o ovvdeopo Tou aloOnTripa (2) yia va Tov agaipécete and 1o KaAwdio
aoBevoug (3). Ma va pnv mpokAnBei {nuid, Tpafriéte To cuvSeopo Tou AONTHPA, OXt TO KAAWSIO.

A@aipeon Tov ailcdnTipa ano Tov acdevi

1. Avoi€te Tov aiobntriipa mélovtag Tig YAWTTIOEG TG ApBpwong. Apaipéote Tov alobntipa amd 1o SAKTUAO Kal
£PAPHOOTE TIG 08nyieg kaBaplopou, av xpeldleTal.

2. Ouhagte Tov aloONTAPA €W TNV EMOUEVN XPRON.

KAOAPIZMOZ: o va kabapioete Tov alodnTrpa, MpWTa apalpéoTe Tov amd Tov aoevr) Kal amoouvS£CTE TOV amd To OPYavo.
Katomv pmopeite va kabapioete Tov ailobntripa okoumi{ovtdg Tov pe €va emiBepa pe 70% 10omPOTUAIKY AKOOAN. AQHOTE
TOV aIoONTAPA VA OTEYVWOEL TTPIV TOV TOMODETHOETE 0TOV A0OEV.
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NMPOAIATPA®EX

‘OTav XPNOIUOTOIOUVTAL e GUOKEVEC TapaKoAoUONoNG MaAUIKNG o&upeTpiag CO mou Siabétouv texvoloyia Masimo rainbow
SET 1} pe adelodotnpéveg CUOKEVEG pE Texvohoyia Masimo rainbow SET, ol emavaypnoiomolioIhol alodnTrHPES TNG OEIPAS
rainbow DC €xouv Ti¢ akdAouBe¢ mpodiaypapég amodoong:

AwcOnthpac ceipag DC DCl DCI-P
©¢on epapuoyng Saxtulo xepov SakTulo Xeplol iy avTixelpag
* a Bdapog owparog >30kg 10-50 kg
Akpifeia SpO2, og cuVOIKeG akivnoiag! ;:;:?;; 3;;0 7600:180‘::; 32030
Akpifela SpO2, og oLVOIKEG Kivnong? 3% 3%
Akpifeia pubuol maApwy, o CUVONKEG akvnoiag® 3 bpm 3 bpm
Akpifela puBuol MaApwy, o CUVORKEG Kivnong? 5 bpm 5bpm
Akpifeia SpO2, xapunAr apdtwon?* 2% 2%
Akpifela puBuol MaAUWY, XapnAn apdtwon? 3 bpm 3 bpm
Akpifeia SpMet, og ouvOrikeg akivnoiag® 1% 1%
Akpifeia SpHb, oe cuvBrikeg akivnoiac® 1g/dl 1 g/dl

IHMEIQZH: H akpifela ARMS gival évag 0TaTIoTIKOG UTTOAOYIGHOG TNG S1aPOoPAC avANESA OE UETPHOELG TNG CUCKEVNC Kal METPHOEIG avVapopdc. XTo
TAQICI10 pIag ENeYXOUEVNG LEAETNG, TIEPITTOU Ta SUO TPIO TWV HETPHOEWV TNG CUOKEUAG EVETIITTAV +/— EVTOG TOU EUPOUG ARMS TWV LETPHOEWV AVAPOPAC.

" H akpiBeia tng texvoroyiagc Masimo rainbow SET o€ ouvOrikes akivnoiag éxel emPBefaiwbei oe HeAéTeC avBpwmvou ailatog o€ LYIEC evijAiKeG eBehovTéc,
AvEpEG Kat yuvaikeg, ue avolxTr éwg okoUpa améypwon 6épuatog os UeAéTe mpokaAoluevng umoéiag oto e0pog 60-100% SpO2 we mpog éva pyacTnpIaks
oéupetpo CO.

2 H akpiBeia tng texvodoyiac Masimo rainbow SET o€ ouvBrikec kivnong éxet empBePfaiwbel oe uerétec avBpwmvou aiuatog o vyieic eviAikes eBeAovTéc,
Aavdpec Kat yuvaikes, ue avoitri éwg okolpa améypwon Sépuatog oe UeAETeG emayduevng umodiag Katd tv ektédeon Kivijoewv TpIBri¢ kai eAappol
XTumiuatog, o€ 2 éwg 4 Hz pe mAdtog 1 éwg 2 cm kat pn emavaAapBavépevn kivnon amé 1 éwg 5 Hz pe mAdtog 2 éwg 3 cm o€ ueréteg emayduevng umoéiag oto
£0pog 70-100% SpO2 w¢ mpog éva epyactnpiaké o&upetpo CO.

3 H texvoloyia Masimo SET éxel eheyxBei yia tnv akpiBeia puBuot maAuwv oto evpog 25-240 bpm o€ Sokipée évavti evég mpooopolwtr Biotek Index 2 kat
£VO¢ mpooopolwTr) Masimo e 10U orjpatog peyaAitepn amé 0,02% Kat mooooTé UETGS00NG HEYaAUTEPO amd 5% yia Kopeopols mou Kupaivovtal amé 60%
£w¢ 100%.

“ H texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxBel yia tnv akpiBeia xaunAric aipudrwonc o€ Sokipé évavtt evog mpooopolwtr Biotek Index 2 kat évav mpooopolwtr
Masimo pe tox0 orjuatoc peyaAitepn amdé 0,02% Kai mooooTé HeTddoons ueyaAutepo amé 5% yia KopeopoUs mou Kupaivovtal and 70% éwg 100%.

* H akpiBeia tou SpMet mpoadiopiotnke ue SokipéG O LyIeic eVAAKeS EBeAOVTEC e avoiyTr éwe okoUpa amdxpwon &épuatog oto eUpog 1-15% MetHb o
olyKplon pe éva epyaoctnpiakd o§ouetpo CO.

S H akpiBeta tou SpHb, oe alykpion pe évav uetpntrj Coulter, mpoodiopiotnke e SOKIUES Ot LYIEIG EVAAIKEG EBEAOVTEG e avoixTr) éw¢ okoUpa amdéxpwon
Sépuarog oo eUpog 8 éwg 17 g/dl.

ZYMBATOTHTA

f ' Ot aloBntripeg autoi mpoopifovTal yla Xprion HOVo e CUOKEVEG TTou SlaBétouv Texvohoyia Masimo rainbow

\'MAS'MOSH SET 1} OuOKeuéG mapakohoUBNoNG MOAUIKAG ofuueTpiag mou éxouv adelndotnBei va xpnotpomolovv
alodntpeg ouppatolg pe rainbow. Kabe aiobntripag gival oxedlaouévog va Aeltoupyei owotd povo ota

'M ! SEr OUOTAMOTA TTAAUIKNG OEUHETPIOG TOU KATAOKELAOTH TNG TMPWTOTUTNG OUOKEUNG. H xprion autol Ttou

\’ ASlMO aAloONTPA PE ANNEG CUOKEVEG UTTOPE( VA €XEL WG ATIOTEAECHA VA UNV AEITOVPYAOEL O AloBNTAPAG A VA pnv

A€ITOUPYrOEL OWOTA.

MNa minpo@opieg cupBatdtnrag, avatpéfte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo gyyudatal 0Tov apxIko ayopaoTrj HOvov OTL Ta TPoIdvTa auTd, 6Tav XPNnoILOomolouvTal CUMPWVA UE TIG 08nyieg mou
mapéxovTal Ye Ta poiovTta Tng Masimo, Sev Ba mapousItdcouy EANATTWHATA OTA UAIKA KAl TNV £YACIA Yia XPOVIKO SldoThua
£€1(6) unvav. Na Ta TPoToVTaA piag xpriong n eyyonon 1oxVEL yia Xpron ot évav uévo acBevr.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHEZH MOY IZXYEI FA TA NMPOIONTA MOY NQAOYNTAI AMO TH
MASIMO XTON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEL MPO®OPIKEL, PHTEX 'H ZIQMHPEX EITYHZEIE,
ZYMNEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ NEPIOPIZMO, ONOIQNAHMOTE EIMYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAX
A ZYTKEKPIMENO XKOrMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H AMTOKAEIZTIKH AMIOZHMIQXH TOY ATOPAXTH
A TTAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH 'H H
ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIX ANO THN EFTYHZH

H mapovoa eyylnon Sev KAAUTITEL OTIOIOOATIOTE TTPOIGV TO OTTO{0 £XEl XPNOIHOTOINDEL KaTd TTapdBaocn Twv odnylwv XProng
TTOU OUVOSEVOLV TO TIPOTAV 1 £XEL UTTOOTEL KOKN XPON, ApéAELQ, aTUXNHA i €XEL uTTOOTE {NId AOYw eEWTEPIKWVY ouvOnKwv. H
Tapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTTOLOSHTIOTE TIPOIOV £XEL CUVSEDEI PE N EYKEKPIUEVO OPYaVO 1 CUOTNHA, EXEL TpOTTOTTOINOE,
£xelL amoouvappoloynBei i emavacuvappoloynBei. H mapoloa eyyunon Sev kahumtel ailoOnTripeg 1 kaAwdia acbevolg Ta
omnoia éxouv uoPAnBei oe emaveneepyaoia, emdidopOwon 1 avakuKAwon.

SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMNOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON LYMMNTQMATIKES, EMMESES, EIAIKES 'H AMOOETIKES ZHMIES (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAl
TA AMNOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=ZEI ENHMEPQZH TlA TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX
AYTOY TOY EIAOYZ. E KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYTTEI AMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA NMOY
MOAOYNTAI XTON AFOPAXTH (XYMOQNA ME YMBAZXH, EFTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQXH) AEN YTEPBAINEI TO MO0

rainbow
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MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX TIA TO(TA) NMPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAOEPETAI H AZIQYH. YE KAMIA MEPINTQXH
H MASIMO AEN OEPEI EYO'YNH TIA TYXON ZHMIES MOY EXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YNOBAHOE! SE
EMANETEZEPTAXIA, ENIAIOPOOXH 'H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI
OTI AMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOOEXIA MEPI EYOYNHX A TA
MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHE.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIZOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H YIIONOOYMENH AAEIA TIA XPHZH TOY
AIZOHTHPA ME OMOIAAHMOTE SYZKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIZTH EZOYZIOAOTHIH XPHEZHE TON AIZOHTHPQON
rainbow.

MPOXOXH: H OMOZNONAIAKH NOMO®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN NQAHZH THX £YZKEYHE AYTHZ MONON ZE IATPO 'H KATOMIN
ENTOAHZ IATPOY.

MNa emayyeApatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPES TIANPO@opieC ouvtayoypdenong,
CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV EVOEIEEWY, TWV aVTEVSEIEEWY, TWV TTPOEISOTTOICEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal TWV aVEMOUUNTWY
EVEPYELWV.

Ta mapakdtw cUpBoAa Umopei va epgavi{ovral 6To Poiov 1 0TN GHAVGT TOU TTPOIGVTOG

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZIMOZ
[:I:i] SupBoLAeTElTE TIC OBNyiE . ﬁ: ZeXwPLOTH CUNOYI VIO TOV NAEKTPIKS Kat
a G oonyiec xprone -— NAEKTPOVIKOG E0TTAMIONS (AHHE).
AkoNoUBOTE TIC 08NYieC Xpriong LOT Kwdikog maptidag
(um\e @évTO)
“ KataokeuaoTrg ApIBLSC KaTaNdyou (apIBUSE povTEAOU)
&, Huepopnvia kataokeuic EEEE-MM-HH Ap1Budg avagopdag Masimo
E Xprion éwg EEEE-MM-HH &tk Nadlatpikdg acBevig
@ Mnv amoppintete “ ﬁ Bdapog owpatog
Mn amootelpwuévo Meyahitepo amd
@ A'sv £XEl KATAOKEVAOTE( UE PUOIKO ENACTIKO Mikpéepo ané
Nate€

Mpogoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia (HMA)
Rx ONLY TePLopiCel TNV ayopd TNG GUOKEUNG AUTHG povov
amo 1atpo 1y KATOMV EVIOANG LATPOU

Mepropiopdg vypaciag eUAAgNg

>
<
c € TrHa CUPHOPEWONG HE TNV EVPWTIAIKN odnyia /ﬁ/’ EGpOC BEpHOKpasiac pONGENC

0123 93/42/EOK y1a Ta [aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
E€ouciodotnpévog avTimpoowmnmog otnv ; .
Evpwmaikr Kowvoétnta Auatnpeite oTeyvo
@ ll\)l:;(l}r][\g(g{];éﬁonotnea €4V n ouokevaoia €xet MEPIOPIOHOC ATHOCYAIPIKAC TGN
smdics, O10dnyiec xpriong, Ta eyxelpidia kat GAeg odnyieg givat
\ Slabéoipeg o€ nAektpovIKr Hop@r oTn SievbBuvon
T EUBpauoTo, va To XelpileoTe ue mpoooxn http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeinon: OnAektpovikég 0dnyiec xpriong dev eivar
BraBéoipec yia Tig xwpeg omov ita1 o orjpa CE.

Amdwpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, rainbow, SET, ﬁ, SpMet, SpHb, X-Cal, kai DCI givat kataywplopéva eumopikd orjpata tng Masimo Corporation o€
OHOoTOVSIaKO emimeSo.

To rainbow SET €ival epmopiké orjpa tng Masimo Corporation.

Gl 100 4850M-elFU-0818



Cepua rainbow® DC il
Muoropasosbie gatunku SpHb®, SpMet® & Sp02

YKA3AHWA NO UCNOJIb3OBAHUIO

[Ins MHOrOpa3oBOro NCMoNb30BaHNA & Wsrorosneto Ges ucnons3osatiua HaTypanbHOro narekca HectepunbHo

nepen ncnosiib3oBaHWEM 3TOro AaTyuKa MoJib3oBaTeslb AO/MKEeH Mpo4YuTaTb U MPUHATbD K CBeJEeHUNI0 PYKOBOACTBO
onepatopa yCTpOﬁCTBa W AaHHble yKa3aHUA No NCcnoJib3oBaHUIo.

NMOKA3AHUA

MHoropasosble aatumku rainbow® DCI® v DCI-P npepHasHaueHbl Ans BbIGOPOYHON MPOBEPKM WU HEMPEPbIBHOrO
HeVHBA3MBHOrO MOHWUTOPWHIA HACbIWEHWA apTepuanbHON KpoBu Kucnopopom (Sp0O2), apTepranbHOro metremornobriHa
(SpMet®), obLero ypoBHA remornobuHa (SpHb®), a Takxe AN1A MOHUTOPMHra YacToTbl Nynbca. OHKM NpefHa3HauyeHbl AnA
MCMOMb30BaHWA CO B3POC/bIMY NaLUMEHTaMU U JeTbMW Kak B ABVKEHUW, TaK 1N 6e3 [BUKEHWA, a Takke C MnaumneHTamu
C HOpMasnbHOM mnu cnabon nepdysueit B 6oNbHULAX, APYTUX MEOULUHCKUX YYpeXAeHusax, B opore u goma. ToYHOCTb
3HayeHu SpMet 1 SpHb He 6bina NpoBepeHa NPU ABUXKEHWMN U B YCITOBUAX HU3KON Nepdy3nn.

NPEAYNPEXAOEHUE. [atunkm u kKabenu Masimo® npefgHasHaueHbl AnNsA NPUMEHEHWA TONbKO C  YCTPOWCTBaMM,
MNCNoNb3YOLWMMK CcTemy okcmeTpum Masimo SET® unv nuueH3npoBaHHbIMY ANA NCNONb30BaHNA C AaTumkamu Masimo.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MHoropasoBsble gatunkm rainbow DCl u DCI-P npoTmBonokasaHbl A8 UCMNONb30BaHNA NepeABUralolMMINCA NalmneHTamm
VNN AN NPOLO/MKMTENbHOMO UCNOSb30BaHMA. MecTo NOAKIoYEeHUA JaTuMKa HEOOXOANMO NPOBEPATL HE peXKe OAHOro pasa
B ueTbipe (4) Yaca unu yalle; ecny HapylueHa LMPKYIaUWsa KPOBY UM NOBPEXAEHA KOXa, HE0OX0AMMO YCTaHOBUTb AaTUMK
B Apyroe mecTo.

OMNMUCAHUE

MHoropasosble fatunku rainbow DCl n DCI-P npeaHa3HaueHbl A4nA NPYMEHEHVA TONIbKO C yCTPONCTBAaMK, NCMOMb3YOLWUMN

TexHonoruto Masimo rainbow SET™ Bepcun 7.4 unu 6onee nosgHein Bepcun Unv NMLEH3VPOBAHHBIMU ANA NCMONb30BaHNA

C aTyMKamu, COBMECTVMBIMU C eXHomorueit rainbow. 3a nHdopmaLvel 0 COBMECTUMOCTY KOHKPETHbIX MOAenei Nprubopos

N [aTuMKkoB obpallaiTecb K W3roTOBUTENAM COOTBETCTBYIOLMX CUCTEM OKCMMeTpun. Kaxkabli u3rotoButenb HeceT

OTBETCTBEHHOCTb 3a OnpefesieHe COOTBETCTBUA CBOVX MPUOGOPOB C KaXJoW MOAENbIO AaTuMKa.

MPUMEYAHME. XoTA AaTuMK MOXET CHMMaTb MOKa3aHWA BCeX MapameTpoB, ero WCMoNib30BaHMWEe OrpaHMYeHo napameTpamm

ycTpoiicTga. MapameTtp SpHb fomkeH oTobpaxaTbca B ycTponcTBe.

MPUMEYAHUE. [latunk He 6yaeT GpyHKLNOHNPOBATH AONbLUE YKa3aHHO NPOACKUTENbHOCTI NCNONb30BaHNA.

MHoropa3osble fatuuku cepum rainbow DCl n DCI-P 6binv npoBepeHbl ¢ ucnonb3oBaHiem TexHonorum Masimo rainbow SET.

MPEAYNPEXAEHNA, NPEAOCTEPEXXEHUA N NPUMEYAHUA

+ [InA TOYHOro onpefeneHns COCTOAHWA NauMeHTa nepen MPUHATAEM KIIMHUYECKMX pelleHuin cnepyeT NpoBecTu

nabopaTopHble AUArHOCTUYECKME TeCTbl C UCMOb30BaHNEM 06pa3LOB KPOBU. Pa3nnumna npu cpaBHEHNUU U3MepPEeHNI
SpHb 1 n3mepeHwnit remornobuHa B xofie N1abopaToPHbIX ANArHOCTUYECKNX TECTOB MOTYT ObiTb 06YCNOBNEHbI TaKNMMN
dakTopamu, Kak Tn obpasua, Mmetoa cbopa, pr3nonornyeckre ycnoBms n T. 4.

+ Bce patunkn 1 Kabenn npeaHasHauyeHbl 1A UCMONb30BaHUA C KOHKPETHbIMY MOHUTOpamu. Mepes Hauanom paboTbl
cnepyet 06A3aTeNlbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWUTOPA, Kabena W AaTuvka, B MPOTUBHOM Clyyae MoOXeT
NPOV30NTY CHUXKEHWE NPOV3BOANTENBHOCTM U/ MaLMEHTY MOXET ObITb HaHeCeHa TpaBMa.

« [ina obecneuyeHnn Hagnexaliero npuneraHna, UMpKynAunm KpoBu, LENOCTHOCTU KOXWU 1 NPaBUIbHONO ONTUYeCKoro
COBMeLLEHNA MeCTO YyCTaHOBKIM CrieyeT perynAapHO NpoBepPATb B COOTBETCTBUM C MPUHATLIM KNUHNYECKM MPOTOKOJIOM
nnn vatwle.

+ Ocobas OCTOPOXKHOCTb TPebyeTCA NPy MOHUTOPUHIE MALMEHTOB C Naoxol nepdysueir. Mpn oTCyTCTBUN perynsapHoro
nepemeLleHna AaTumKa BO3MOXHa 3PO3MA KOXM 1 OMepTBEHe TKaHell 13-3a AaBneHus. [poBepAaiiTe MecTo yCTaHOBKMN
[laTymKa C NeprognYHOCTbIO B oAuH (1) yac npu paboTe ¢ nauneHTamm co cnaboii nepdysueii n nepectaBnanTe aaTumk
NpY HaNMYMM NPK3HAKOB MLIEMUMN TKaHEN.

. Cne,qyeT PerynapHo npoBepATb ANCTaNbHYO LNPKYIALMIO KOOBW B MeCTe YCTaHOBKW faTyMKa.

+ [pu HU3KOI Nepdy3UM MeCTo NOAKIIOUYEHNA AaTUMKa ClieAyeT PerynapHO NPoBepATb Ha MPeAMeT OTCYTCTBMA MECTHOM
VLIEMUM TKaHel, KOTopas MOXET NPUBECTI K OMEPTBEHUIO 113-3a AABMIEHMA.

+ Mpun oueHb HKU3KON Nepdy3nn B MecTe MOHUTOPUHIA MOKa3aHWA MOTYT ObiTb HVKe AeACTBUTENbHOMO HacbilieHUA
apTepuanbHON KPOBM KICIOPOAOM.

« He mcnonb3y|71're NEeHTY ANA 3aKpernieHnAa AaTynKa Ha MecCTe, TaK Kak 3TO MOXKET OrpaHnynTb KPOBOTOK 1 MpUBeECTn
K HETOYHOCTU MoKasaHuii. /icnonb3oBaHne AONOMHUTENbHOWN NEHTbl MOXeT NPUBECTN K MOBPEXOEHUID KOXU n/vinn
OMepPTBEHUIO TKaHEeN 13-3a AaBfeHna nmnbo K NoBpeXxXaeHuto AaTymrKa.

« [Hatumkuy, npuKpenaeHHble CJINWKOM MJIOTHO W CTaBline NPUKPEenIEHHbIMU MIOTHO U3-3a OTeKa, AadyT HeTOYHble
NoKa3aHuA N MOTyT MPUBECTN K OMePTBEHUIO TKaHel 13-3a AaBneHus.

. HenpaanbHo YCTaHOB/IEHHbIE NN YaCTUYHO CMELLEHHbIE AaTYNKU MOTYT NMPUBECTU K HETOYHOCTN msmepeﬂmﬂ.
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« 3acTon BEHO3HOW KPOBWM MOTYT MPUBECTU K 3aHVKEHWIO MOKa3aHW OTHOCUTENbHO AENCTBUTENIbHOMO HacblWeHuA
apTepuanbHON KPOBU KUCIOPOAOM. M03ToMy HeOOXOAMMO YOeANTbCA B HaAexXallemM OTTOKE BEHO3HOM KPOBU OT MecTa
MOHWTOPUHra. [laTymK He AOSIKEH HAXOAUTLCA HUXKe YPOBHA cepAaLa (Hanpumep, Ha CBMCatoLLEen pyKe Npu pasMeLleHnm
nauueHTa nexa, B nonoxexuv TpengeneHbypra).

+ BeHo3Hble nynbcaumy MOryT MPUBECTU K 3aHWXKEHHbIM NokasaHuam SpO2 (Hanpumep Npu peryprutauum npaBoro
TPEeXCTBOPYATOro KnarnaHa, B NonoxeHun TpeHaeneHoypra).

+ Mynbcauua 6annoHa BHyTPYAOPTHON NOAAEPXKKI MOXKET HaKNaAblBaTbCA Ha YaCTOTY My/ibca NPY OTOBPaXKEHUN YaCTOTbI
nynbca Ha okcumeTpe. CBepAlTe YacTOTy Ny/bca NalmMeHTa C YaCcTOTON ero cepAeyHbIX CoKpaLleHuin Ha IKI.

+ Ha patuvke He HOMXHO GbiTb BUAUMbIX AedeKToB, obecuBeumBaHUi 1 noBpexpeHuini. Ecnu gatunk obecuyseueH
VNN NOBpPEXeH, NpeKkpaTTe ero ucnonb3osBaHne. HUKoOraa He MCMNonb3yinTe NOBPEXAEHHbIE [AaTUMKM UKW JaTUYNKN
C HEN30IMPOBAHHbBIMU YYaCTKaMM NEKTPUYECKOI Lienu.

+ PaumoHanbHoO npoknafbiBaiiTe Kabenb AaTunka 1 Kabenb ANA NOAKMIOUYEHNA K NaLMEHTY, UTOObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3aLenneHus Kabens naumeHToM UM yayLieHns nayueHTa kabenem.

+ W36eraiTe pasmeLLeHis AaTurka Ha KOHEUHOCTY C apTePMaNbHbIM KaTETEPOM WA MaHXeTOMN AN U3MEPEHUs AaBneHus
KpoBu.

+ Ecnn nynbcokcumeTpus NpoBOAUTCA BO BpemsA OO/yyeHUsA BCero Tena, AepXKUTe JaTuvk BHe Mons usnyuyeHus. Eciu
[laTunK Obln NoABEPXKEH W3/TyYeHUIO, NOKa3aHWA MOTYT ObiTb HETOUHbIMY, UK BO BPeMA BO3[ENCTBMA U3NyyYeHnA
YCTPONCTBO ByfeT CUMTbIBATb HyNIeBOE 3HauUeHue.

+ He ncnonb3syiite patunk Bo Bpemsa BbinonHenna MPT unu B cpefe MPT.

. Hmee WCTOYHUKN BHELWHEero OcCBeleHnA, Hanpumep onepauynoHHble CBETWIbHUKN (0COBEHHO C KCEHOHOBbIMMU
VCTOYHMKaMK CBeTa), 6I/|}1VIpy6I/IHOBbIE namnbl, d)ﬂyopeCLlEHTHble namnbl, I/IH¢paKpaCHbIe HarpesaTtesibHble Jlamrbl
1 NPAMOW CONHEYHbIN CBeT, MOTYT NOBNMATb Ha NOKa3aHMA AaTyunKa.

+ HanpaBneHHble Ha [JaTuMK CBETOBbIE VCTOYHUKU BbICOKOW WHTEHCMBHOCTU (Hampumep, CTpoGUpyloLne CBETOBble
MNCTOYHMKNM) MOTYT nomeluaTb npubopy Pulse CO-Oximeter NonyunTb OCHOBHbIE BaXHble MOKa3aHWA.

. [Ona npefoTBpalieHna BO3AeNCTBNA BHELIHNX NCTOYHNKOB CBETa NpPaBuIbHO YCTaHOBUTE AaTUNK 1 Npu HeobxoAnmocCTr
3aKpOI7ITE MeCTO YCTaHOBKW He nponyckawwnm CBeT maTtepuasiom. HECO6I'HOA€HVI€ 3TUX Mep NpPefoCTOPOXKHOCTU
B CJIOBUAX MOBbILLEHHOW TemnepaTypbl OCBELWEHNA MOXET NPUBECTN K HETOYHbIM U3MEPEHUAM.

+  Bbicokuii ypoeHb COHb nnm MetHb moxeT nmeTb MecTo Npu KaxyLyemca HopmanbHoM ypoBHe SpO2. Mpy nogo3peHnn
Ha noBbiLeHHbI ypoBeHb COHb nnn MetHb Heobxoanmo nposecTn nabopatopHbii aHanus (CO-okcumeTpuio) obpasua
KpOBMW.

+ HetouHble nokasaHua SpCO u SpMet MoryT 6biTb 0OycNOBNEHbl TakMMU $aKTOpamu, Kak OTKIOHAWLWMIACA OT
HOPMbI YPOBEHb reMornobnHa, HU3Kas apTepuanbHas nepdysus, HU3KNIA YPOBEHb HACBILEHVA apTepuanbHO KPoBU
KUCNIOPOLOM, BK/OUAA MMMNOKCEMUIO, BbI3BaHHYIO GOJbLION BbICOTON, 1 apTedaKT OT ABUKEHNS.

« [oBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobuHa (COHb) moryT npuBecTty K HeToUHOCTU n3meperua SpO2 n SpHb.
+ [oBblweHHble ypoBHU MeTremornobrHa (MetHb) moryT npuBectu K HeTouHocTH n3mepennin SpO2 n SpHb.
+ [oBbllweHHble ypoBHU 06LLero 6unrpy6rHa MoryT NPMBECTU K HETOUHOCTU U3meperna Sp02, SpHb 1 SpMet.

+ HeTouHble nokasaHua SpO2 n SpHb mMoryT 6bITb 06YCNOBNEHbI CUNBbHOW aHEMUEN, HA3KOW apTepuanbHoi nepdysnen
VM apTepakTom OT ABUXKEHUS.

+ HapyweHnus remornobuHonatim n crHTe3a, Takue Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnoBuaHble Knetkn u T. A., MoryT
NPVBOANTD K MOMYYEHUIO OLMOGOYHbIX NOKa3aHui SpHb.

+ HetouHble nokasaHua SpHb MoryT 6biTb 06ycnOBREHbI MOBbIWEHHBIMK YPOBHAMM PaO2 U HU3KMMU YPOBHAMM
HacbILEHMA apTepuanbHO KPOBU KNCIIOPOAOM.

+ HeTouHble nokasaHua SpHb MoryT 6biTb 06ycnoBNEHbl Ba3zocnacThyeckum 3aboneBaHnem, Takum Kak CUHLPOM PeiiHo,
60e3HbI0 NepudepuUecKnx CocysioB, 60/1E3HbIO NeUYEHN 1 SNEKTPOMarHUTHLIMU NOMeXamu.

+ BHyTpucocygmctoe okpalwvBaHve, HanpumMep WHAOLMAHMHOM 3efleHbIM WAV METUIEHOBOW CWHbIO, WAW Kpacka
1 $paKTypa, HaHeCeHHble CHapyXW (HanpuMep, Nak 1A HOTTeld, HapalleHHble akpUIoBble HOrTU, 6ecTku U T. A.), MoryT
NPWBECTY K HETOYHOCTU n3mepeHuii Sp0O2, SpHb 1 SpMet.

+ HeTouHble nokasaHma SpO2 moryT 6biTb 0BYCNOBNEHbI CUNbHON aHeMUel, HU3KOW apTepuanbHol nepdysvein unu
apTepakToM OT ABMXKEHUA.

+ Bo u3bexaHue noBpexaeHWA AaTUMKa He MoOrpyxanTe ero B Kakue-nmbo XuMAKMe pacTBopbl. He nbiTaiitech
CTepUNN30BaTh faTUMK.

« He nbiTanitech CTepunn30BaTb U3lyyeHnem, Napom, aBTOK/IaBMPOBaAHUEM NN STUJTEHOKCUOOM.

+ He moandnumpyiiTte 1 He N3MEHANTE AaTUMK HUKaKUMK crnocobamu. V3meHeHns nny MoandrKaumm MoryT yXyawmnTb
NPOU3BOAUTENBHOCTb /UM TOYHOCTb.
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+ He nbiTatecb 06paboTath, BOCCTaHOBUTb UV MOBTOPHO MCMONb30BaTh faTunky Masimo vnnu kabenv Ana nopknoyeHns
K MaLMeHTy, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTV K MOBPEXAEHUIO 3NEKTPUYECKUX KOMMOHEHTOB W Bbi3BaTb TpPaBMy
nauueHTa.

+ OcTopoXHO! 3ameHUTe AaTUMK, KOrga oToOpasnTCA COObLLEeHNe O 3aMeHe AaTuMKa WAM KOorAa npu nocnegyrolem
MOHWTOPWHre MaLMeHTOB MOCTOAHHO oTobpaxaeTcA coobuieHne SIQ mocne BbINONHEHWA AENCTBUIA MO MOUCKY
1 ycTpaHeHuio npuunH SIQ, ykasaHHbIX B YKOBOACTBE OnepaTopa yCTPONCTBAa MOHUTOPWHTa.

« MpumeuaHmne. [aTtuvk ocHaweH TexHonorven X-Cal® pgna MUHUMKM3ALMU  PUCKA HETOUHbIX MNOKasaHuin
N HenpefcKasyemoro npepbiBaHVAs MOHUTOPWHIra nauveHTa. MHoropasoBble JaTuMKM AnA BbIGOPOYHON NPOBEpPKM
[OCTYMHbI C Pa3fIMYHbIM KONMMYECTBOM BO3MOXHbIX M3MepeHuid. [laTumk npekpatuT paboTy nocne BbIMOAHEHUs
YKa3aHHOTO YMC/a BbIGOPOYHbIX M3MEPEHNIA.

UHCTPYKLUN
A) Bbi6op mecTa
+ Bbibepute xopowo neppysnupyemoe MecTo, He CTECHsIoLee ABWXKEHWUA nauueHTa B CO3HaHuu. PekomeHpyeTcs
1cnonb3oBaTb 6€3bIMAHHBIN UNK CPeIHMI NaneL, NeBo PyKu (ANA NeBLuei — NpaBow pyKu).

+  MoXHO 1crnonb3oBaTh 1 Apyrue Nanblibl 3To pyKu. Bcerga Bbibrpaiite Takoe MecTo, YToObl OKOLLKO eTeKTopa AaTumKa
6bI10 MOMHOCTBIO 3aKPbITO.

- lepen yCTaHOBKOI7I AaTyMKa y4aCTOK KOXKN Heo6XOANMO OUNCTUTD U BbICYLWNTb.

NHCTpYKumn K usmepuTtenio TONWMHbI Nanbua
+ W3mepwuTensb TonwmHbl Nanbua Ha Kabene AaTumka NomoraeT BblI6paTh NOAXOAALMIA NaneL AN1A YCTaHOBKK AaTuuKa.

+ [laHHbIi U3MepuTenb PeKOMEHAYeTCs WCMOoNb30BaTb TOMbKO C NauueHTamu Becom > 30 Kr C TOHKMMM ManbLamu.
CHumnTe n3mepuTens ¢ nanbua MNEPE[] yctaHoBKOW AaTumKa.

1. PekomeHpyeTcs HaumMHaTb C 6e3bIMAHHOIO NanbLa NeBon pPyKM (ANA nesleil — npaBoi pykun). Ecnn oH canwkom
TOHOK, BblbepuTe Gonee TONCTbIM Naney. HageHbTe KonbLo M3MepuTens Ha naneu. Ecnm Konmbuo usmeputens
OCTaHOBUJIOCb B KaKOW-NMBO TOUKE Ha HOTTEBOM JIOXe A0 KYTUKYJIbl, Ha 3TOM Masblie cieayeT UCnonb3oBaTh AaTUnK
DCl (puc. A).

2. Ecnu nsmepwtens NpoxoanT Ha nanew 3a KyTUKyy, AaHHbIV Nanew CINWKOM TOHOK ANA AaHHOTO AaTurKa. Bbibepute
Lpyroii naneL, Uan UCnosnb3yiTe ¢ AaHHbIM nauveHTom aatumk (DCI-P) gna petckoro nnu 6onee TOHKOro manbua
(puc. A).

B) MoacoeanHeHne aTumMKa K nayueHTy

1. Cm. puc. 1. OTKpoiTe paTurK, HaxkaB Ha A3bIYKU KpenneHus. lMomecTuTe BbI6paHHbIA Nanew Takum 06pa3om, YTobbl
OH COBMafan C nanblem, U306paxKeHHbIM Ha BepPXHel YacTu fJaTuvka. MomecTuTe BbIGPaHHbIN Nanel Ha OKOLWKO
fAatumka. CaMbll MACUCTBIA yHacTOK Nafbla AOMKEH 3aKpbiBaTb OKOLLKO AeTeKTopa B HUMKHEN NONOBMHE AaTymKa.
BepxHsAA NonoBMHa AaTunKa MAEHTUPMLMPYeTCA Kabenem. KOHUMK nanbla AOMKEH KacaTbCA MOAHATOrO cTornopa
BHYTPW AaTumKa. [I/IMHHbIA HOrOTb MOXET BbIXOAWTb 3a Npefenbl CTonopa AnA nanbua.

2. Cm. puc. 2. LlapHupHana npuenka faTymka JOMKHA GbiTb OTKPbITA ANA PaBHOMEPHOTO pacnpefeneHns Harpysku
3axBaTa flaTumKa rno Bcen AnviHe nanbua. MpoBepbTe pacrnonoXeHune fatunka v ybeanTtecb B €ro npaBuabHOCTY. ina
obecneyeHrss TOUHOCTY Pe3yNbTaToB OKOLLKO AeTeKTopa AOMKHO BbiTb MOHOCTbIO 3aKPbITO.

3. Cm. puc. 3. PacnonoxmTe faTumk TakuM o6pa3om, UTobbl Kabenb Obin HanpaBieH K BEPXHel YacTu PyKW NaLmeHTa.

MPUMEYAHME. [laTunk He NnpefHa3HayeH Ana NCNob30BaHNA Ha AETCKON pyKe Uin Hore.
B) MopaknioueHne gaTumka K Kabenio AnsA NOAKNIOYEHNA K NALNEHTY

1. Cm. puc. 4. MpaBunbHO pacrnonoxute pasbem Aatuvka (1) U NOMHOCTbIO BCTaBbTe ero B pasbem Kabena anAa
NOAKIIOYEHMA K NauymneHTy (2).

2. Cm. pmc. 5. MonHOCTbIo 3aKpOoTe 3aLUTHbIN Kopnyc (3).

MPUMEYAHME. TMpoBepbTe OCTaBLIYIOCA MPOAOMKUTENBHOCTb UCMOMb30BaHMA AaTuMKka B YCTPOWCTBE Mnepef 3anyckom
MOHUTOPVHTa. [loNoNHNTENbHYI0 MHGOPMALIO CM. B PYKOBOACTBE MO 3KCMJlyaTauum yCTPONCTBRa.
OTKNIOYeHNe AaTuMKa OT Kabena ANnA NoAKNIOYEHNA K NaLeHTy

1. Cm. puc. 5. lMprnogHumunTe 3aWmnTHbIA KOopnyc (1) Ana gocTyna K pasbemy Aatumka (2).

2. Cm. pmc. 5. C ycunmem noTtaHuTe 3a pasbem AaTumka (2), utobbl 13BEYb €ro 13 pa3bema Kabens Af1A NofAKMoUeHNs
K naumenTy (3). Bo n3bexaHue NoBpeXXaeHUa TAHUTE, yaepK1Ban 3a pa3bem AaTuirKa, a He 3a Kabenb.

OTKnloYeHNe AaTuMKa OT NnaymneHTa

1. OTKpoWTe AaTumK, Ha)KaB Ha A3blUKM KperseHna. CHAMWTE [aTuuK C nanbua v Npu HeobXoAMMOCTN BbINOSHUTE
VHCTPYKLMM MO OUNCTKE.

2. YbepuTe AaTumMK Ha XpaHeHWe AnA ClefytoLwWwero NCnob3oBaHma.

YNCTKA. [InA ounCTKM [aTuMKka CHavyana CHUMWUTE ero C MauueHTa U oTcoeamHuTe OoT npubopa. [laTumk MOXHO YMCTUTL nyTem
NpOTUPaHNA TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM pacTBOpe M30MPONWIOBOrO CnupTa. llepes yCTaHOBKOW NauueHTy AaiiTte
DaTYNKy NPOCOXHY Tb.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHA

Mpwn ncnonb3oBaHMM ¢ MOHUTOPaMU NysbcoBoit CO-oKCMMeTpUK, ncnonb3yiowymy TexHonoruo Masimo rainbow SET, nnu
C NIMLEH3MPOBAHHBIMM YCTPONCTBAMY, UCMOSb3YyloWMMK TexHonoruio Masimo rainbow SET, MHOropasoBble faTunKkn cepumn
rainbow DC nMeloT cnepyolme TEXHUYECKNE XapaKTEPUCTUKN.

Aatumk cepum DC DCl | DCI-P
MecTo npumeHeHuns Maney pyku Maney pyku unu 6onbluoii nanew Horu
1 {3 Bec Tena > 30 kr 10-50 kr
TouHOCTb n3mepeHua SpO2, 6e3 ABMKeHUA' 60-80% 3% 60-80% 3%

70-100% 2% 70-100% 2%

ToyHoCTb U3MepeHua SpO2 Npu ABVKEHNI? 3% 3%
TOYHOCTb U3MEePEHNA YacToTbl Nynbca 6e3 ABuKeHNA® 3 ya/muH 3 ya/mMuH
TOYHOCTb U3MEPEHNA YaCTOTbl NyNbCca NPU ABKEHNN® 5 ya/mnH 5 ya/muH
TouHocTb U3MepeHua SpO2 npu HU3Kon nepdysunn’ 2% 2%
TOUHOCTb M3MEPEHMA YaCTOTbI MyNbca NPU HU3KOM Nepdysnn’ 3 ya/MuH 3 ya/MuH
TouHoCTb U3MepeHua SpMet 6e3 gauxkeHna® 1% 1%
TouHocTb u3mepeHusa SpHb, 6e3 apvKeHNA® 1r/an 1r/an

MPUMEYAHUE. [Ina onpefeneHna TOYUHOCTU ARMS CTAaTUCTUYECKM PacCUNTLIBAETCA pasHULIA MeXay U3MePeHNAMM YCTPOMCTBA N KOHTPOSNIbHbLIMI
n3MepeHnaMU. B KOHTPONMPYeMOM WCCNeAoBaHUN MPUONN3UTENbHO ABE TPETU W3MEepPeHWid YCTPOWCTBa MonajaloT B AManasoH +/- ARMS
KOHTPOJIbHbIX M3MepeHNil.

'TexHonoaus Masimo rainbow SET 6bi1a npomecmupoB8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUsA NpU 0Mcymcmeuu 08uxeHUs 8 UCCIed08aHUAX denosedeckol
KpoBu ¢ ydacmuem 300posbix 006po8osbYes 060UX N0JI08 CO C8emI0U UMU MeMHOU nuzMeHmayueli KOXu nNpu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU 6 OuanasoHe
60-100% SpO2 ¢ nomowbto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2TexHonozus Masimo rainbow SET 6bi1a npomecmuposaqa Ha MOYHOCMb U3MEPEeHUA 8 OBUXEHUU NPU UCC/Ie008aHUAX Yeso8e4yeckoli Kposu ¢ yyacmuem
300p08bIX 83pOC/IbIX 006POBOIILYEE 060UX NOI08 CO CBeMIOL UL MeMHOU nueMeHmayueli Koxu npu UHOYUUPOBAHUU 2UNOKCUU 80 8PEMs 8bINOTHEHUS
08uXeHUl NOMUPAHUA U NOCMyKUBaHus ¢ yacmomou 2-4 [y u amnaumydol 1-2 cM, a makxe HepumMMuy4HbIX 08UXeHUl ¢ yacmomou 1-5 Iy
u amnaumydoli 2-3 cM Npu UHOYYUPOBAHUU 2unoKcuu 8 duanasoHe 70-100% SpO2 ¢ ucnonb3osaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

3TexHonozus Masimo SET 6bi1a npomecmupo8axa Ha MoYHOCMb U3MepeHUsA 4acmombl ny/bca 8 duanasoHe 25-240 yo/MuH nymem nposepKu Ha cmeHoe
€ ucnosL308aHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeio cueHana ewviwe 0,02% u npoueHmMom nepedayu gbiwe 5% On1a
HacelweHus 8 duanasoHe 60-100%.

“Texronoeua Masimo SET 6bina npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUA NPU HU3KOU nepghy3uu nymem NposepKu Ha cmeHde ¢ UcNosb308aHuem
cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmebto cuzHana seiuwie 0,02% u npoueHmMom nepedayu eviwe 5% 01 HacbluieHus 8 duanasoHe
70-100%.

*TouHocmb usmepeHus SpMet 6bina onpedeneHa ¢ nomowbio 1abopamopHozo CO-oKcCuMempa npu Mecmupo8aHuU ¢ y4acmuem 300p0o8bIX 83POCIIbIX
006p0BosIbYEB CO C8BeMIOL UU MemMHOU nueMmeHmayuet Koxu 8 duanasoHe 1-15% MetHb.

SToyHocmo usmepeHus SpHb 6bina onpedeneqa ¢ nomowbto nabopamopHozo avanusamopa Coulter Counter npu mecmuposaHuu 300p08bIX
83poc/ibix 006p0oBOsIbYEB CO c8emJIol U memMHoU nuemeHmayueli Koxu 8 duanasoHe 8-17 2/on.

COBMECTUMOCTb
OMASiMOSH JlaTunki NpefHasHaueHbl Af UCMONb30BAHNA TOMbKO C YCTPOWCTBAMM, UCTOMb3YIOWMMIA TEXHOMOMIO

Masimo rainbow SET, unn ¢ MoHUTOpamn MynbCOKCUMETPUM, NMLEH3VPOBAHHBIMI ANA WUCMONb30BaHNUA
C OBMeCTMbIMU AaTuMKamu rainbow. MpaBunbHaa paboTa Kaxaoro fatuvka rapaHTMpyeTca ToNbKo Npu
'M ! SH® €ro 1Crosnb3oBaHUM C OPUTMHANbHbBIMI CMCTEMaMU MYIbCOKCUMETPUN OT MpoussoauTens. icnonb3osaHve
\' ASlMQ [IJaHHOTO AaTuuMKa C JPYrIMM YCTPONCTBAMI MOXET NPUBECTU K OTKasy B paboTe unu K HenpasBUbHOW
pabore.
[Ina nonyyeHna cnpaBoYHON MHPOPMaLMK O COBMECTUMOCTM noceTute cant www.Masimo.com

FAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefoCcTaBnifieT rapaHTVio TOSIbKO NepBOHaYasibHOMY NMOKynaTesitio B TOM, YTO HacToALe u3aenvs npu
MCMNOMNb30BaHNN B OOTBETCTBUN C yKa3aHWAMM, CONPOBOXKAaOLWMM n3genua Masimo, He 6yayT meTb AedpeKToB MaTepuanos
1 c60pKM B TeueHwue wecTun (6) mecAueB. Ha usgenusa Ana ogHOPa3oBOro NMPYMEHEHWs rapaHTVA NPeAoCTaBnAeTcA npu
YCNOBUW VHANBWAYANIbHOMO UCMOJIb30BaHUA.

BbILUEYNOMAHYTAA TAPAHTWA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW U NCKITIOUYUTENbHOW FAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLENCA
HA W3LENNA, NPOLABAEMbBIE KOMMAHUEA MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHMA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HU BbIIO APYTNX YCTHbIX, BbIPAXEHHbBIX WA MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI,
BKJIOYASA, MOMMMO MPOYETO, FAPAHTUM TOBAPHOW MPUIOAHOCTU WA NMPUTOAHOCTW ANA WUCMOSIb3OBAHNA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EAVHCTBEHHbBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHW MASIMO W EANHCTBEHHOW KOMMEHCALIVEN
[ONA NOKYMATENA B CJIYYAE HAPYLIEHUA KOMIMAHUEN KAKOW-TMBO TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WA 3AMEHA
M3AENNA (NO BbIBOPY KOMMAHWK MASIMO).

UCKNIOYEHNA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTus He pacnpoCTpaHAETCA Ha KaKne-nnmbo N3Aenus, SKCNnyaTypoBaBLUMECS C OTKIIOHEHWEM OT MHCTPYKLWIA,
NOCTaBAAEMbIX C U3AeNneMm, NOABEPTLUNECA HEMPABWIIbHO SKCMTyaTaumi, HebpeKHOMY 06paLLEHUIO, HECYACTHOMY CIydalo
VN BHELHEMY MOBPEeXAeHNI0. [apaHTUsA He PacnpOoCTPAHAGTCA Ha U3AENNSA, MOAKIIOUEHHbIE K KaKUM-NG0 HECOBMECTUMbIM
npvibopam nnn crctemam, nopsepriumeca moandrKauum nnéo pasbopke Unn NoBTOpHoI cbopke. HacToAwas rapaHTua
He pacnpocTpaHseTcs Ha nepepaboTaHHble, BOCCTAHOBMIEHHbIE WM MOBTOPHO WCMOMb3yemble AATUMKn 1 Kabenu ans
NOAKMIOYEHNA K MaLMUEHTY.

rainbow

Gl 104 4850M-elFU-0818



HW MPU KAKUX OBCTOSATENBCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEL MOKYMATESEM W/
KAKAM-TIMBO [OPYMVIM JIULIOM 3A JIOBbIE CJIYYAMHBIE, HEMPAMBIE, CMELMATIBHBIE U KOCBEHHBIE YBbITKM
(BK/IOYAS, MOMVMO TMPOYEFO, MOTEPIO MPUBbLIIM), JAKE ECAIM KOMMAHMA BbUTA YBEAOMIEHA O TAKOM
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUM MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMM EE U3AEANAMM, MPOAAHHbBIMM
MOKYMATESIO (MO JOTOBOPY, TAPAHTUW WA APYTOMY TPEBOBAHWIO), HN B KOEM CJIYYAE HE BYZET MPEBbILIATH
CYMMBbI, YMIAYEHHOW MOKYMATENEM 3A MAPTUIO W3OEAWM, CBASAHHBIX C AAHHOWM MPETEH3VENA. HU MPU
KAKUX OBCTOATESIbCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A JIIOBOW YLUEPB, CBA3AHHbIV
C WUCMOSb3OBAHUEM MEPEPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBIEHHOMO WM MOBTOPHO WMCMOSMb3YEMOTO W3AEVA.
MPUBELEHHDBIE B JAHHOM PA3AE/E OTPAHUYEHMA HE OTMEHSIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAS HE MOSKET BbITb
3AKOHHO OTMEHEHA [JOTOBOPOM B COOTBETCTBIV C MPUMEHMMbIM 3AKOHOJATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTM
3A MPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW JIULIEH3UN
NMPUOBPETEHNEHACTOALLErO AATYUKA UM OBNTAOAHVNE UMHENPEAYCMATPUBAET ABHOIO MM MOAPA3YMEBAEMOIO
PA3PELLEHN/A HA NCNONb30OBAHUE OATUYMKA C KAKUM-IMBO HE OAOBPEHHbBIM OTAENBHO AN1A UCMOJIb3OBAHNA
C JATYMKAMMU rainbow YCTPOMCTBOM.

BHUMAHUE! OEJIEPANIbHbIV 3AKOH CLUA PA3PELIAET MPOLAXY [JAHHOMO YCTPOVICTBA TOJIbKO BPAYAM WS MO
3AKA3Y MEPCOHANA KIMMHUK.

[ina npodeccnoHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLMK NO SKCyaTaLny, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NonHaa nHdopmauva
O MPVIMEHEHNW YCTPOICTBA, B TOM YMCSIe MOKasaHWA, MPOTUBOMOKa3aHWsA, NpeaynpexaeHuns, Mepbl NpefoCTopOXHOCTY
N exenateNibHble ABNEHNA.

Ha uspenumn unn Ha ero mapKupoBKe MoryT MCNoJb30BaTbCA cieaylolme 0603HaueHNA:

0BO3HAYEHUE | ONPERENEHUE | 0B03HAYEHUE | ONPERENEHUE

ﬁ OTF[E!'IbHaH yTUnnsauuva ana snekTpnyeckoro

CM. MHCTPYKUWM 1O SKCMNyaTa L 1 3NeKTPOHHOro obopyfoBaHusa (ampekTrea WEEE).

°

(cmwit o) CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO SKClyaTaumm LOT Kop naptun
“ MpowussoanTens REF Homep no katanory (Homep mogenv)
&l [Hata sbinycka IMTI-MM-A1 PernctpaumoHHbiin Homep Masimo
E Cpok rogHocTu IMTT-MM-44 +&+% MaumneHTbl-get
@ He BbibpacbiBaTh T ﬁ Bec Tena
bes ctepunmsauyun Bonble
@ ll:];ll:OTOBJ'IeHO 6e3 nucnonb3osaHua Menbuwe
ypanbHOro natekca

OcropoxHo! OefiepanbHbii 3akoH CLUA
paspellaeT npofaxy JaHHOro yCTPONCTBa
Rx ONLY TONbKO MeANUVHCKOMY nepcoHany nnm no
3aKa3sy meanepcoHana KnnHuK

>
<
c € 3Hak cooTBeTCcTBUA EBpOneiickon [iupektuse /ﬂ/-

OrpaHquHme BJTAXXHOCTW NPU XpaHEHUN

0123 0 MeguLMHCKOM o6opyaoBaHun 93/42/EEC Avianason TemnepaTyp xpaHeHua

ABTOpVBOBaHHbIl;I npeacrasuTenb

. XpaHuTb B CyXom mecTe
B8 EBponeiickom coobiecTse

@ He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBka

OrpaHuyeHne aTMOCHEPHOro AaBNeHNs
nospexaeHa

VIHCTpYKLWK, yKa3aH1A Mo NCMoNb30BaHUIO
y 1 PyKOBOACTBA [JOCTYMHbI B 3IEKTPOHHOM hopmaTe
T Xpynkoe, 06pallaTbca C OCTOPOKHOCTbIO no agpecy http://www.Masimo.com/TechDocs

TBa N0 IKC

p 8 P p
HeJIoCTYNHbI B CTPaHax, rfe AeiicTByeT Mapkuposka CE.

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

Masimo, rainbow, SET, 0, SpMet, SpHb, X-Cal, n DCI aBnatotca dpenepanbHbIMU 3aperncTpupoBaHHbIMY TOBaPHbIMY 3HaKaMu
komnaHun Masimo Corporation.

rainbow SET ABnifieTcA ToBapHbIM 3HaKOM KoMnaHun Masimo Corporation.
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