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Red DCI® and DCIP™ =

Adult and Pediatric Reusable SpO:2 Sensors

DIRECTIONS FOR USE
Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-Sterile “ ﬁ Body weight @ Do not discard

INDICATIONS

Red reusable DCI® and DCIP™ sensors are indicated for either spot “check” or the continuous non-invasive monitoring of arterial oxygen saturation
(Sp02) and pulse rate.

Red DCl and DCIP sensors are for use only with instruments containing Masimo Rainbow® SET® Technology 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: Do not attempt to use Red reusable sensors on technology that does not have Masimo Rainbow SET Technology.

The sensors are indicated as follows:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET Technology Masimo SET Technology
w ﬂ >30kg 10-50kg
Application site Finger or Toe Finger
Saturation Accuracy, No Motion +2% +2%
Saturation Accuracy, Motion +3% +3%
Pulse Rate Accuracy, No Motion +3bpm +3bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion +5bpm +5bpm
SpO2 +2% SpO2 +2%
Low Perfusion Accuracy
Pulse + 3 bpm Pulse +3 bpm

The Red DCl and DCIP have been validated on the Radical-7™ Pulse CO-Oximeter containing Masimo Rainbow SET Technology.

CONTRAINDICATIONS

Red DCl and DCIP sensors are contraindicated for use on mobile patients or for prolonged periods of use. They must be removed and repositioned
to a different monitoring site at least every four (4) hours.

INSTRUCTIONS
A) Site Selection
«  Choose asite 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 detec-
tor window. The great toe or long toe (next to the great toe) may be used on restrained patients or patients whose hands are unavailable.
«  Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
B) Attaching the sensor to the patient

1. Open the sensor by pressing on hinge tabs. 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 (Fig 1).

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

3. Orient the sensor so that the cable will be running towards the top of the patient’s hand (Fig 3). Connect the sensor connector to a patient
cable or directly to the device.

C) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
1. Place thumb and index finger on gray buttons on either side of the patient cable connector.
2. Press firmly on the gray buttons and pull to remove the sensor (Fig. 4).

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

CLEANING: To clean the sensor, first remove it from the patient and disconnect it from the patient cable. 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.
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Red DCI® and DCIP™ =

Adult and Pediatric Reusable SpO:2 Sensors

WARNINGS

«  The site must checked at least every four (4) hours to ensure proper adhesion, skin integrity and proper 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 at least every two (2) hours with poorly perfused patients.

«  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 readings may read lower than core arterial oxygen saturation.

« Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause either over or under reading of actual 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 or damage the sensor.

« The sensor should be free of visible defects. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

- Do not attempt to reprocess, recondition or recycle Masimo sensors or patient cables as these processes may damage the electrical compo-
nents, potentially leading to patient harm.

«  To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not attempt to sterilize.

« Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

« Intravascular dyes or externally applied coloring (such as nail polish) may lead to inaccurate SpO2 measurements.

« Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2 measurements.

«  Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate SpO2 measurements.

« Failure to apply the sensor properly may cause incorrect measurements.

« Do not use the sensor during MRI scanning.

« Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.

« The pulsations from intra-aortic balloon support can be additive to the pulse rate on the oximeter pulse rate display. Verify patient’s pulse
rate against the ECG heart rate.

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

«Venous pulsations may cause erroneous low readings (e.g. tricuspid value regurgitation).

« Do not modify or alter the sensor in any way. Alterations or modification may affect performance and/or accuracy.

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

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

SPECIFICATIONS

When used with Pulse CO-Oximetry monitors containing Masimo Rainbow SET Technology Pulse CO-Oximetry monitors or with licensed Masimo
Rainbow SET pulse co-oximetry modules, during no motion, the accuracy of the Red reusable DCl and DCIP sensors is from 70% to 100% SpO2
is + 2 digits (+ 1 Std. Dev.) for adults. Pulse rate accuracy from 25-240 bpm is + 3 digits, (+1 Std. Dev.).

The Saturation accuracy of Red reusable DCI and DCIP sensors during motion from 70% to 100% SpO2 is +3 digits (+1 Std. Dev.) for adults.
The pulse rate accuracy of Red reusable DCI and DCIP sensors during motion from 25-240 bpm is +5 digits (+ 1 Std. Dev.). Red reusable DCI
and DCIP sensors have been validated on the Radical-7 Pulse CO-Oximeter.

INSTRUMENT CAPABILITY

I A ' © These sensors are intended for use only with instruments containing Masimo Rainbow SET Technology or pulse oximetry monitors

\' ASlMO licensed to use Rainbow compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from
rainbow the original instrument manufacturer. Use of this sensor with other instruments may result in no or improper performance.

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that each product it manufactures, 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.

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
WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED
TO PRECLUDE ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.
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Red DCI® and DCIP™ =

Adult and Pediatric Reusable SpO:2 Sensors

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 RED DCI AND DCIP SENSORS.

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

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

A Caution

Rx ONLY Caution: Federal (USA) law restnct_s t_h|5 device
to sale by or on the order of a physician.

Storage temperature range

Storage humidity limitation

c € Mark of conformity to European medical

0123 device directive 93/42/EEC Do not use if package is damaged

Separate collection for electrical

Manufacturer and electronic equipment (WEEE).

Date of manufacture YYYY-MM-DD Keep dry

Authorized representative in the

N Not made with natural rubber latex
European community

Catalogue number (model number) Atmospheric pressure limitation

B0 EELEE

®|alA|VI(QD DB Qs

Masimo reference number Greater than

Lot code Less than
'I' ﬁ Body weight Fragile, handle with care
& Non-Sterile Do not discard
@ Follow Instructions for Use 2%+ Pediatric patient

Covered by one or more of the following U.S. Patents: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, international equivalents, or one or more of the
patents referenced at www.masimo.com/patents. Other patents pending.

Masimo SET technology and Rainbow technology under license from Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0 Rainbow and DCl are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Radical-7 and DCIP are trademarks of Masimo Corporation.

Printed in USA.
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Red DCI® et DCIP™ -

Capteurs digitaux SpO: réutilisables, adultes et enfants

MODE D'EMPLOI
Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile "I ﬁ Poids du patient @ Ne pas jeter

INDICATIONS

Les capteurs réutilisables DCI® et DCIP™ de la série Red sont indiqué pour la mesure ponctuelle ou la surveillance continue non invasive de la
saturation artérielle en oxygéne (SpO2) et de la fréquence du pouls.

Les capteurs DCl et DCIP de la série Red doivent étre utilisés uniquement avec des instruments dotés de la technologie Masimo Rainbow® SET® ou autorisés par
licence a utiliser des capteurs compatibles avec Rainbow. Consultez le fabricant pour savoir si le sphygmo-oxymeétre que vous utilisez est compatible avec des
capteurs ou instruments spécifiques. Le fabricant de chaque instrument est tenu d'étabilir si ses instruments sont compatibles avec chaque modeéle de capteur.
REMARQUE: Prenez soin de ne pas utiliser les capteurs réutilisables Red avec des instruments dépourvus de la technologie Masimo Rainbow SET.
Les spécifications du capteurs sont les suivantes :

Red DCI Red DCIP
Technologie Masimo SET Technologie Masimo SET
“ ﬁ >30kg 10-50kg
Site d'application Doigt de la main ou du pied Doigt de la main

Précision de la saturation, absence de mouvements +2% +2%
Précision de la saturation, présence de mouvements +3% +3%

Précision de la fréquence cardiaque, absence de mouvements +3bpm +3bpm

Précision de la fréquence cardiaque, présence de mouvements +5bpm +5bpm

Sp02+2% SpO2+2%
Précision en cas de débit de perfusion faible Fréquence cardiaque Fréquence cardiaque
+3bpm +3bpm

Les capteurs réutilisables DCl et DCIP de la série Red ont été homologués avec le sphygmo-CO-Oxymétre Radical-7™ de la technologie Masimo Rainbow SET.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs DCl et DCIP de la série Red ne doivent pas étre utilisés sur des patients mobiles ou pour une durée prolongée. lls doivent étre retirés
et repositionnés en un autre site de monitorage toutes les quatre (4) heures au moins.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site
«  Choisissez un site correctement perfusé et génant le moins possible les mouvements d’un patient conscient. L'annulaire 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.

«  Lesautres doigts de cette méme main peuvent étre également utilisés. Veillez a toujours choisir un site qui recouvre en totalité la fenétre
du détecteur du capteur. Le gros orteil ou le doigt de pied le plus long (celui a cté du gros orteil) sont des sites possibles sur les patients
a mobilité réduite ou les patients dont les mains ne sont pas disponibles.

«  Lesite de monitorage doit étre propre et sec avant l'application du capteur.

B) Raccordement du capteur sur le patient

1. Ouvrez le capteur en appuyant sur les languettes articulées. Placez le doigt de votre choix sur la fenétre du détecteur du capteur. La
partie la plus charnue du doigt doit recouvrir la fenétre du 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 l'intérieur du capteur. Si 'ongle est long, faites-le passer par-
dessus de fagon qu'il dépasse la butée (fig. 1).

2. Leslanguettes articulées du capteur doivent s’ouvrir de maniére que le point d’appui du capteur soit réparti en parfaite homogénéité sur
toute la longueur du doigt. Vérifiez que le capteur est correctement positionné. La fenétre du détecteur doit étre entiérement recouverte
pour garantir la précision des données (fig. 2).

3. Orientez le capteur de sorte que le cable passe sur le dos de la main du patient (fig. 3). Branchez le connecteur du capteur a un cable
patient ou directement sur I'appareil.

C) Débranchement du capteur du cable patient
1. Placez le pouce et I'index sur les boutons gris situés de chaque cété du connecteur du cable patient.
2. Appuyez fermement sur les boutons et tirez pour libérer le capteur (fig. 4).

MISE EN GARDE

Prenez soin de ne pas faire tremper ou d'immerger le capteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de I'endommager. Veillez a ne pas

stériliser a I'autoclave, par rayonnement, a la vapeur ou a I'oxyde d'éthyléne.

NETTOYAGE: Pour nettoyer le capteur, commencez par le retirer du patient, puis débranchez-le du cable patient. Ensuite, nettoyez le capteur
a l'aide d’un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70%. Laissez le capteur sécher avant de le replacer sur un patient.
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Red DCI® et DCIP™ -

Capteurs digitaux SpO: réutilisables, adultes et enfants

AVERTISSEMENTS

« Ilimporte d'inspecter le site au moins une fois toutes les quatre (4) heures pour vérifier 'adhérence du capteur, I'intégrité de la peau, ainsi que
I'alignement des fenétres de I'’émetteur et du détecteur.

«  Redoublez de prudence avec les patients présentant de mauvaises conditions de perfusion ; le patient peut étre I'objet d’'une érosion ou d’'une
nécrose cutanée si le capteur n’est pas fréquemment déplacé. Inspectez le site au moins une fois toutes les deux heures (2) heures dans le cas
de patients présentant de mauvaises conditions de perfusion.

« Lors d'une perfusion basse, il est impératif de procéder a une inspection fréquente du site du capteur afin de vérifier la présence de
symptdmes d'une ischémie des tissus pouvant se transformer en nécrose cutanée.

«  Silesite sous surveillance présente un taux de perfusion trés bas, les mesures peuvent se révéler inférieures a celles d’une saturation de base
du sang artériel en oxygéne.

+  Une mauvaise application du capteur ou son détachement partiel peuvent fausser les mesures de la saturation du sang artériel en oxygéne.

« Veilleza ne pas utiliser de ruban adhésif pour fixer le capteur au site de monitorage ; vous risquez de géner le débit sanguin et par conséquent
de fausser les mesures. L'emploi de ruban adhésif supplémentaire peut irriter la peau ou endommager le capteur.

«  Assurez-vous que le capteur n'a pas de défauts visibles. N'utilisez jamais un capteur endommagé ou dont les fils sont dénudés.

« 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.

+ Veillez a ne pas faire tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de I'endommager. Prenez soin de ne pas le stériliser.

«  Veillez a disposer avec précaution le cable et le cable patient de fagon a réduire les risques d’enchevétrement ou d’étranglement du patient.

« Les marqueurs intravasculaires ou colorants externes (tels que du vernis a ongles) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

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

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

« Une mauvaise application du capteur peut fausser les mesures.

«  Nutilisez pas le capteur lors d'un examen IRM.

- Evitez de placer le capteur & I'extrémité d’'un membre avec un cathéter artériel ou un brassard de tensiométre gonflé.

« Les pulsations d'un ballon de support intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence cardiaque sur l'affichage de fréquence cardiaque de
I'oxymeétre. Comparez la fréquence cardiaque du patient avec le tracé de 'ECG.

« La mesure de la saturation du sang artériel en oxygéne indiquée peut étre inférieure a la mesure réelle du fait d’'une congestion veineuse.
Vérifiez le débit veineux lors du monitorage du site. La capteur ne doit pas étre placé en dessous du niveau du coeur (c’est le cas, par exemple,
d’un patient couché qui aurait le capteur appliqué sur la main, mais dont le bras serait ballant)

« Les mesures indiquées peuvent étre inférieures aux mesures réelles du fait de pulsations veineuses (c'est le cas, par exemple, lors d'une
insuffisance tricuspidienne).

« Ne modifiez le capteur d’aucune maniére que ce soit. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systéme.

« Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant pendant la surveillance de patients
consécutifs alors que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de surveillance ont été exécutées.

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

SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés en I'absence de mouvements avec des moniteurs de sphygmo-CO-Oxymétrie Masimo Rainbow SET ou des
sphygmo-CO-Oxymeétres Masimo Rainbow SET sous licence, les capteurs réutilisables DCI et DCIP de la série Red bénéficient, pour une SpO2
entre 70 % et 100 %, d'une précision de + 2 chiffres (+ 1 écart-type) chez les adultes. La précision de la fréquence cardiaque entre 25 et 240 bpm
est de * 3 chiffres (+ 1 écart-type).

La précision de la saturation des capteurs réutilisables DCl et DCIP de la série Red, en présence de mouvements, pour une SpO2 entre 70 % et 100 %
est de + 3 chiffres (+ 1 écart-type) chez les adultes. La précision de la fréquence cardiaque des capteurs réutilisables DCI et DCIP de la série Red,
en présence de mouvements, pour une fréquence cardiaque entre 25 et 240 bpm est de + 5 chiffres (+ 1 écart-type). Les capteurs réutilisables
DCl et DCIP de la série Red ont été homologués avec le sphygmo-CO-Oxymétre Radical-7.

CAPACITE DES INSTRUMENTS
;~ ' © Ces capteurs sont censés étre utilisés uniquement avec des instruments dotés de la technologie Masimo Rainbow SET ou des
\’ ASlMO moniteurs de sphygmo-oxymétrie autorisés par licence a utiliser des capteurs Rainbow compatibles. Chaque capteur est congu pour
rainbow fonctionner de maniére optimale uniquement lorsqu'il est utilisé avec les sphygmo-oxymetres du fabricant d’origine de I'instrument.
L'utilisation de ce capteur avec des instruments tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

GARANTIE

Masimo garantit au premier acheteur uniquement que chaque produit qu'il fabrique, utilisé en accord avec les consignes fournies avec le produit
par Masimo, est exempt de vices de forme et de fabrication pendant une période de six (6) mois.

LA GARANTIE SUIVANTE CONSTITUE LA SEULE ET EXCLUSIVE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS A L’ACHETEUR PAR MASIMO.
MASIMO DECLINE EXPRESSEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE VERBALE, EXPLICITE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE
GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D'’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE RECOURS
EXCLUSIF DE L’ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE, EST, A LA DISCRETION DE MASIMO, DE REPARER OU REMPLACER LE PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

La présente garantie ne s'applique pas au produit utilisé sans prise en compte du mode d’emploi fourni ou soumis a un usage abusif, une
négligence ou un accident. La présente garantie ne s'applique pas au produit branché a un quelconque systéme ou instrument non compatible
avec le produit ou qui a été modifié, démonté puis remonté.Cette garantie ne concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement,
un reconditionnement ou un recyclage.
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Red DCI® et DCIP™ -

Capteurs digitaux SpO: réutilisables, adultes et enfants

EN AUCUN CAS MASIMO NE SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE ENVERS L'ACHETEUR OU QUICONQUE DE TOUT DOMMAGE ACCIDENTEL,
INDIRECT, SPECIAL OU CONSEQUENTIEL (Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, DES PERTES DE PROFITS) MEME SI LA POSSIBILITE DE TELS
DOMMAGES LUI EST CONNUE.EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO CONCERNANT LES PRODUITS VENDUS A L'ACHETEUR (AUX
TERMES D’'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU DE TOUTE AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE
MONTANT PAYE PAR L’ACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUIT(S) FAISANT L'OBJET DE LADITE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT
ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN
RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D’UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU
DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

PAS DE LICENCE TACITE

L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR N'IMPLIQUE AUCUNE AUTORISATION TACITE OU EXPLICITE CONCERNANT L'UTILISATION DE CE
CAPTEUR AVEC UN APPAREIL NON AUTORISE SEPAREMENT A FONCTIONNER AVEC LES CAPTEURS DCI ET DCIP DE LA SERIE RED.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QU'A UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquetage:

SYMBOLES DEFINITION SYMBOLES DEFINITION

A Mise en garde

Mise en garde : la loi fédérale (Etats-Unis)
Rx ONLY restreint la vente de cet appareil par ou sur
prescription d'un médecin.

Plage de température de stockage

Limite d’humidité de stockage

c € Marque de conformité a la directive européenne

oy relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE Ne pas utiliser si l'emballage st endommagé

Collecte séparée des équipements électriques

Fabricant et électroniques (DEEE).

Date de fabrication AAAA-MM-JJ Conserver au sec

EC Représentant agréé dans I'Union européenne Ne contient pas de latex naturel

Référence du catalogue (référence du modele) Pression atmosphérique (limite)

Numeéro de référence Masimo Supérieur a

ElEENIEA 3

Code de lot Inférieur a

==
o

Poids du patient Fragile - Manipuler avec précaution

=4l A V|G| 1B | & |~

Non stérile Ne pas jeter

Suivre les instructions d'utilisation b 3¢ Patient pédiatrique

Q|

Protégé par un ou plusieurs des brevets américains suivants : 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, équivalents internationaux, ou un ou
plusieurs brevets référencés a 'adresse www.masimo.com/patents. Autres brevets en cours.

Technologie Masimo SET et technologie Rainbow sous licence de Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0 Rainbow et DCI de la série Red sont des marques déposées de Masimo Corporation.
Radical-7 et DCIP sont des marques déposées de Masimo Corporation.

Imprimé aux Etats-Unis.
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Serie Red DCI® und DCIP™ -

Wiederverwendbare SpO:z-Finger-sensoren fiir Erwachsene und Kinder

BRAUCHSANWEISUNG
Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril "I ﬁ Kérpergewicht @ Nicht entsorgen

ANWENDUNGSGEBIETE

Der wiederverwendbare Sensoren der Serie Red DCI® und DCIP™ ist fiir Einzelmessungen oder die kontinuierliche nicht invasive Uberwachung
der arteriellen Sauerstoffsattigung (Sp0O2) und Pulsfrequenz indiziert.

Red DCl- und DCIP-Sensoren diirfen nur zusammen mit Geraten verwendet werden, die Masimo Rainbow® SET®-Technologie unterstiitzen oder die
fur die Verwendung von Rainbow-kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Wenden Sie sich an den Hersteller des betreffenden Oximeter-Systems, um
sicherzustellen, dass die verwendeten Instrumente und Sensoren kompatibel sind. Jeder Instrumentenhersteller ist dazu verpflichtet, genau anzugeben,
mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Instrumente kompatibel sind.

HINWEIS: Setzen Sie die wiederverwendbaren Red-Sensoren nicht bei Geréaten ein, die keine Masimo Rainbow SET-Technologie unterstiitzen.
Sensorenindikationen:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET-Technologie Masimo SET-Technologie
'I ﬁ >30kg 10-50kg
Anbringungsstelle Finger oder Zehe Finger
Sattigungsgenauigkeit, bewgungslos +2% +2%
Sattigungsgenauigkeit, Bewegung +3% +3%
Pulsfrequenzgenauigkeit, bewegungslos + 3 Schldge pro Minute + 3 Schldge pro Minute
Pulsfrequenzgenauigkeit, Bewegung + 5 Schlage pro Minute + 5 Schlage pro Minute
Sp02 +2% SpO2 +2%
Genauigkeit bei schwacher Durchblutung
Puls + 3 Schldge pro Minute Puls + 3 Schlége pro Minute

Wiederverwendbare Red DCI- und DCIP-Sensoren wurden auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit Radical-7™ Puls-CO-Oximetern getestet
Masimo Rainbow SET -Technologie.
GEGENANZEIGEN

Red DCI- und DCIP-Sensoren diirfen nicht bei mobilen Patienten oder iiber ldngere Zeitraume eingesetzt werden. Die Sensoren miissen
mindestens alle vier (4) Stunden entfernt und an einer anderen Stelle angebracht werden.

ANLEITUNG
A) Anbringungsstelle auswéhlen

«  Wahlen Sie eine Anbringungsstelle aus, die gut durchblutet ist und die die Bewegungsfreiheit von Patienten am wenigsten einschrankt.
Wahlen Sie méglichst den Ring- oder Mittelfinger der nicht dominierenden Hand.

«  Alternativ kdnnen Sie auch einen anderen Finger der nicht dominierenden Hand wahlen. Wéhlen Sie stets eine Anbringungsstelle aus,
durch die das Detektorfenster des Sensors vollkommen bedeckt wird. Wenn die Hande nicht als Anbringungsstelle verwendet werden
konnen, wahlen Sie am besten den groBen Zeh oder den daneben befindlichen Zeh.

«  Diese Stelle sollte bei Anbringung des Sensors vollkommen sauber und trocken sein.

B) Sensor am Patienten befestigen

1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie auf die Gelenkklappen driicken. Legen Sie den Finger auf das Sensorfenster. Der fleischigste Teil des
Fingers muss das Detektorfenster in der unteren Halfte des Sensors bedecken. Die obere Hilfte des Sensors ist dort, wo sich das Kabel
befindet. Die Fingerspitze muss den Fingeranschlag im Inneren des Sensors beriihren. Bei einem langen Fingernagel kann der Nagel evtl.
Uber den Fingeranschlag hinausragen (Abb. 1).

2. Die Gelenkklappen des Sensors miissen sich 6ffnen, damit der Sensor entlang des Fingers gleichméaBigen Halt findet. Priifen Sie, ob der
Sensor richtig sitzt. Um genaue Messwerte zu erhalten, muss das Detektor-Fenster vollkommen bedeckt sein (Abb. 2).

3. Richten Sie den Sensor so aus, dass das Kabel zur Oberseite der Hand des Patienten verlduft (Abb. 3). SchlieBen Sie den Sensor am
Patientenkabel oder direkt am Gerat an.

Kkahel h. h

C) Sensor aus dem Pati her

1. Dricken Sie an beiden Seiten des Patientenkabel-Steckverbinders mit Daumen und Zeigefinger fest auf die grauen Knopfe.
2. Ziehen Sie den Sensor heraus (Abb. 4).
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Serie Red DCI® und DCIP™ -

Wiederverwendbare SpO:z-Finger-sensoren fiir Erwachsene und Kinder

VORSICHT

Den Sensor nicht in Flussigkeiten eintauchen, um Beschadigungen zu vermeiden. Patientenkabel nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren

oder mittels Ethylenoxid sterilisieren.

REINIGUNG: Um den Sensor zu reinigen, entfernen Sie ihn zuerst vom Patienten und trennen ihn vom Patientenkabel. Sie kdnnen den Sensor dann mit einem
mit 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch abwischen. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn am Patienten anbringen.

WARNHINWEISE

« Die Anbringungsstelle muss mindestens alle vier (4) Stunden tberprift werden, um sicherzustellen, dass der Sensor noch ordnungsgemaf
befestigt und ausgerichtet ist.

« Besonders auf Patienten mit mangelhafter Durchblutung achten, da bei diesen Hautabtragungen und Drucknekrose auftreten kénnen,
wenn der Sensor zu lange an derselben Stelle verbleibt. Bei solchen Patienten muss die Anbringungsstelle mindestens alle zwei (2) Stunden
nachgesehen werden.

«  Beischwacher Durchblutung muss an der Anbringungsstelle des Sensors in regelméBigen Abstanden auf Gewebeischamie geachtet werden,
die zu Drucknekrose fiihren kann.

« Ist die Durchblutung an der Anbringungsstelle sehr schwach, kénnen die Messwerte u. U. unterhalb der aktuellen arteriellen Kern-
Sauerstoffsattigung des Patienten liegen.

«  Durch falsch oder zu lose angebrachte Sensoren kann die arterielle Sauerstoffsattigung u. U. zu hoch oder zu niedrig angezeigt werden.

«  Zum Befestigen des Sensors kein Klebeband verwenden, da dadurch Durchblutung und Messwerte beeintrachtigt werden kénnen.
Verwendung von zusatzlichem Klebeband kann auch zu Haut- oder Sensorschaden fiihren.

«  Der Sensor sollte keine sichtbaren Defekte aufweisen. Keinen Sensor verwenden, der beschadigt ist oder bei dem elektrische Komponenten freiliegen.

- Versuchen Sie nicht, Masimo Sensoren oder Kabel zu tberarbeiten, zu verdndern oder wiederzuverwenden, da dies zu Schiden an den
elektrischen Komponenten und u. U. zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

« Den Sensor nicht in Fussigkeiten eintauchen, um Beschadigungen zu vermeiden. Nicht sterilisieren.

« Alle Kabel sorgfaltig verlegen, damit sich kein Patient darin verfangen oder aufhdngen kann.

« Intravaskuldre Farbstoffe oder extern angewandte Farben (wie z. B. Nagellack) kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

«  Ein erhohter Carboxyhdamoglobin (COHb)-Spiegel kann ebenfalls ungenaue SpO2-Messungen verursachen.

« Auch ein erhéhter Methdmoglobin (MetHb)-Spiegel kann zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

«  Gleichfalls kann ein nicht ordnungsgemaR angebrachter Sensor die Ursache ungenauer Messungen sein.

«  Den Sensor nicht wiahrend der NMR-Tomographie verwenden.

« Den Sensor nicht an GliedmaBen befestigen, die mit einem Arterienkatheter oder der Manschette eines Blutdruckmessgeréts versehen sind.

« Intraaortale Ballongegenpulsation kann sich additiv auf die durch das Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz auswirken. Die Pulsfrequenz des
Patienten ist in solchen Féllen mit der durchs EKG angezeigten Herzfrequenz zu vergleichen.

«  Durch vendése Stauung kann die aktuelle arterielle Sauerstoffsattigung u. U. zu niedrig angezeigt werden. Es muss daher auf ordnungsgemafen
vendsen Abfluss an der Anbringungs- bzw. Uberwachungsstelle geachtet werden. Der Sensor sollte sich nicht unterhalb der Herzebene
befinden (z. B. nicht an der Hand eines im Bett liegenden Patienten, dessen Arm aus dem Bett hangt.

« Venenpulsation kann zu niedrige Messwerte ergeben (z. B. durch Trikuspidalisinsuffizienz).

« Den Sensor in keiner Weise modifizieren oder abandern, da dadurch Funktion und Genauigkeit beeintrachtigt werden kénnten.

« Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn bei mehrfacher Uberwachung von Patienten
fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits
ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefiihrt wurden.

« Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal™-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten Verlusts
der Patientenuiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 8.760 Stunden an Patienteniiberwachungszeit. Ersetzen Sie den Sensor, wenn die
Patiententberwachungszeit aufgebraucht ist.

TECHNISCHE DATEN

Bei Verwendung mit Masimo Rainbow SET Puls-CO-Oximeter-Monitoren oder lizenzierten Masimo Rainbow SET CO-Pulsoximeter-Modulen sind
die wiederverwendbaren Red DCI- und DCIP-Sensoren bei bewegungslosem Verhalten von erwachsenen Personen und 70% - 100% SpO2 auf +
2 Stellen (+ 1 Standardabweichung) genau. Die Pulsfrequenz ist bei 25 - 240 Schldagen/Minute auf + 3 Stellen genau (+ 1 Standardabweichung).

Die Sattigung wird durch wiederverwendbare Red DCI- und DCIP-Sensoren bei in Bewegung befindlichen erwachsenen Personen und 70%
- 100% SpO2 auf + 3 Stellen (+ 1 Standardabweichung) genau angezeigt. Die Pulsfrequenz ist bei wiederverwendbaren Red DCl- und DCIP-
Sensoren wahrend der Bewegung und bei 25 - 240 Schldgen/Minute auf + 5 Stellen (+1 Standardabweichung) genau. Wiederverwendbare Red
DClI-Sensoren wurden auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit Radical-7 Puls-CO-Oximetern getestet.

INSTRUMENTENCHARAKTERISTIK
' () © Diese Sensoren diirfen nur zusammen mit Geréten verwendet werden, die auf der Masimo Rainbow SET-Technologie basieren, oder mit
\’MASlMO SH Pulsoximetrie-Monitoren, die fiir Verwendung von Rainbow-kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Jeder einzelne Sensor ist nur fiir die
rainbow Pulsoximetrie-Systeme des betreffenden Originalherstellers vorgesehen. Bei anderen Systemen kann nicht garantiert werden, dass der
Sensor einwandfrei funktioniert. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Instrumenten kann zu Funktionsstorungen fiihren.

GEWAHRLEISTUNG
Masimo gewahrleistet dem Erstkéufer gegentiber, dass jedes von Masimo hergestellte Produkt, sofern es der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung
entsprechend verwendet wird, mindestens (6) Monate lang einwandfrei funktioniert und keine Verarbeitungs- oder Materialfehler aufweist.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG IST DEM KAUFER GEGENUBER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG
FUR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH DIE HAFTUNG FUR ALLE ANDERWEITIGEN MUNDLICHEN,
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS. DAS BEZIEHT SICH EINSCHRANKUNGSLOS AUCH AUF
GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BEI FEHLERHAFTER FUNKTION DES PRODUKTS
ODER VERARBEITUNGS- BZW. MATERIALFEHLERN BESTEHT DIE EINZIGE VERPFLICHTUNG MASIMOS UND DER EINZIGE RECHTSBEHELF DES
KUNDEN IN REPARATUR ODER ERSATZ DES PRODUKTS, UND ZWAR GANZ IM ERMESSEN VON MASIMO.
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Serie Red DCI® und DCIP™ -

Wiederverwendbare SpO:z-Finger-sensoren fiir Erwachsene und Kinder

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewéhrleistung erstreckt sich nicht auf Produkte, die nicht der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung gemaf bzw. falsch oder
fahrldssig verwendet wurden oder extern verursachte Beschadigungen aufweisen. Ein Produkt, das an ein dafiir nicht vorgesehenes Gerat ang-
eschlossen oder aber verdndert, zerlegt bzw. irgendwie wieder zusammengebaut wurde, fallt ebenfalls nicht unter diese Gewahrleistung. Diese
Gewabhrleistung gilt nicht fiir Sensoren und Patientenkabel, die tiberarbeitet, verdndert oder wiederverwendet wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN,
INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (DAS SCHLIESST EINSCHRANKUNGSLOS AUCH ENTGANGENEN GEWINN EIN), SELBST WENN MASIMO
VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH AUS EINEM VERTRAG, EINER GEWAHRLEISTUNG 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. MASIMO UBERNIMMT KEINE HAFTUNG FUR SCHADEN, DIE AUS DER UBERARBEITUNG,
VERANDERUNG ODER WIEDERVERWENDUNG EINES PRODUKTS ENTSTEHEN. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN
SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ
KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS BEDEUTET KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE ERLAUBNIS, DIESEN SENSOR IN
ZUSAMMENHANG MIT IRGENDEINEM GERAT ZU VERWENDEN, FUR DAS KEINE LIZENZ ZUM EINSATZ MIT DCI- UND DCIP-SENSOREN GEGEBEN IST.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE BZW. AUF ARZTLICHE ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Folgende Symbole kénnen auf dem Produkt oder dem Label zu sehen sein:

SYMBOLE ‘ DEFINITION ‘ SYMBOLE ‘ DEFINITION

A Vorsicht

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

Lagertemperatur

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

c € Konformitétszeichen beziiglich Richtlinie 93/42/
0123 EWG Uber Medizinprodukte

“ Hersteller

Das Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn die Verpackung beschadigt ist.

Getrennte Sammlung von Elektro-

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

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

Autorisierter Vertreter in der europaischen

. Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk
Gemeinschaft

Einschrankungen bezuglich des

Katalognummer (Modellnummer) atmospharischen Drucks

Masimo-Referenznummer GroBer als

Chargencode Kleiner als

Korpergewicht Vorsicht, zerbrechlich

Nicht steril
fsreniLe

. Gebrauchsanweisung befolgen PSS S Kinderpatient

S| -a| A VR @ | 1 @B~

Nicht entsorgen

Dieses Produkt fallt unter eines oder mehrere der folgenden US-Patente: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986 und 5,758,644 bzw. unter entsprechende
internationale Patente oder eines oder mehrere der auf der Website www.masimo.com/patents angefiihrten Patente. Weitere Patente angemeldet.

Masimo SET-Technologie und Rainbow-Technologie werden unter Lizenz der Masimo Corporation verwendet.
'y

Masimo, SET, V, Rainbow und DCl sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.

Radical-7 und DCIP sind Warenzeichen der Masimo Corporation.

Trykt i USA.
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DCI® e DCIP™ Red o

Sensori SpO, riutilizzabili per le dita di pazienti adulti e pediatrici

ISTRUZIONI PER L'U
Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile "I ﬁ Peso corporeo @ Raccolta rifiuti separata

ISTRUZIONI

| sensori riutilizzabili DCI® e DCIP™ Red sono indicato per il controllo spot o il monitoraggio continuo non invasivo sia della saturazione arteriosa
dell’'ossigeno (Sp02) che della frequenza cardiaca.

| sensori DCI e DCIP Red sono utilizzati solo con strumenti dotati della tecnologia Masimo Rainbow® SET® o concessi in licenza per I'utilizzo di
sensori Rainbow compatibili. Rivolgersi al produttore dell’'ossimetro in dotazione per informazioni sulla compatibilita di uno strumento specifico
con i diversi modelli di sensori. E responsabilita del produttore determinare la compatibilita tra gli strumenti prodotti ed ogni modello di sensore.
NOTA: non utilizzare i sensori Red riutilizzabili con tecnologia diversa da Masimo Rainbow SET.

Di seguito vengono fornite le caratteristiche del sensore:

DCl Red DCIP Red
Tecnologia Masimo SET Tecnologia Masimo SET
“ & >30kg 10-50kg
Sito di applicazione Dito della mano o del piede Dito della mano
Precisione della saturazione in assenza di movimento +2% +2%
Precisione della saturazione in presenza di movimento +3% +3%
Precisione della frfequer)za del polso in assenza +3bpm +3bpm
di movimento
Precisione della frequenza del polso in presenza di movimento +5bpm +5bpm
SpO2 + 2% SpO2 +2%
Precisione in condizioni di bassa perfusione
Polso + 3 bpm Polso + 3 bpm

| sensori riutilizzabili DCI e DCIP Red sono stati convalidati con il CO-Ossimetro del polso Radical-7™ tecnologia Masimo Rainbow SET.

CONTROINDICAZIONI

I sensori DCI e DCIP Red non sono indicati per I'impiego su pazienti in movimento o per periodi prolungati. Devono essere rimossi e riposizionati
su un sito di monitoraggio diverso almeno ogni quattro (4) ore.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

«  Scegliere un sito con una buona perfusione e che limiti seppur minimamente i movimenti di un paziente cosciente. Preferire I'anulare o
il dito medio della mano non dominante.

« In alternativa, si puo utilizzare le altre dita della mano non dominante. Scegliere sempre un sito che venga coperto interamente dalla
finestrella del rilevatore del sensore. E possibile utilizzare I'alluce o il secondo dito del piede su pazienti non in movimento o le cui mani
non sono disponibili.

« IIsito deve essere pulito ed asciugato prima di applicarvi il sensore.

B) Applicazione del sensore al paziente

1. Aprire il sensore premendo le linguette incernierate. Posizionare il dito scelto sulla finestrella del rilevatore del sensore. La finestrella del rilevatore
nella meta inferiore del sensore deve coprire il polpastrello del dito. La parte superiore del sensore & identificata dal cavo. La punta del dito
deve toccare il fermo per il dito sollevato allinterno del sensore. Se I'unghia € lunga, potrebbe estendersi e superare il fermo del dito (figura 1).

2. Lelinguette incernierate del sensore devono aprirsi per distribuire in modo uniforme la presa dello stesso lungo l'intero dito. Controllare che
la posizione del sensore sia corretta. E necessario coprire totalmente la finestrella del rilevatore per I'acquisizione di dati affidabili (figura 2).

3. Orientare il sensore in modo che il cavo sia disposto verso il dorso della mano del paziente (figura 3). Collegare il connettore del sensore
al cavo paziente o direttamente al dispositivo.

C) Scollegamento del sens ore dal cavo paziente
1. Porre il pollice e I'indice sui pulsanti grigi ubicati sui due lati del connettore del cavo paziente.
2. Premere con fermezza sui pulsanti e tirare per distaccare il sensore (figura 4).

ATTENZIONE

Non bagnare o immergere il sensore in alcuna soluzione liquida per evitare di danneggiarlo. Non sterilizzare per irradiazione, con vapore,

in autoclave o con ossido di etilene.

PULIZIA: per pulire il sensore, rimuoverlo innanzitutto dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente. E possibile pulire il sensore strofinando con
un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo su un paziente.
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DCI® e DCIP™ Red o

Sensori SpO: riutilizzabili per le dita di pazienti adulti e pediatrici

AVVERTENZE

« Verificare il sito di applicazione almeno ogni quattro (4) ore per confermare |'adesione del sensore, I'integrita della pelle e I'allineamento corretto.

« Prestare la massima attenzione se il paziente esibisce scarsa perfusione: erosione cutanea e necrosi pressoria sono causate da un sensore
rimasto applicato allo stesso sito per un tempo eccessivo. Controllare il sito almeno ogni due (2) ore se il paziente ha scarsa perfusione.

« In presenza di scarsa perfusione, il sito di applicazione del sensore deve essere esaminato per identificare sintomi di ischemia tissutale, che
puod portare a necrosi pressoria.

« Sela perfusione nel sito monitorato € scarsa, i valori rilevati potrebbero essere inferiori rispetto alla saturazione arteriosa di ossigeno.

« Seunsensore é disallineato o si sposta puo dare origine a letture imprecise (per eccesso o difetto) dell'effettiva saturazione arteriosa di ossigeno.

«Non fissare il sensore al sito con un cerotto, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e portare a letture imprecise. L'uso del cerotto puo
ledere la pelle o danneggiare il sensore.

« Il sensore non deve presentare difetti visibili. Non impiegare sensori danneggiati o con circuiti elettrici esposti.

« Non tentare diritrattare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi del paziente. Tali processi possono danneggiare i componenti elettrici,
comportando cosi rischi per il paziente.

«Non bagnare o immergere il sensore in alcuna soluzione liquida per evitare di danneggiarlo. Non sterilizzare.

- Disporre ordinatamente tutti i cavi attorno al paziente per evitare aggrovigliamenti o il rischio di strangolamento.

« Lapresenza di coloranti intravascolari o colorazioni applicate esternamente, quali smalto per unghie, puo dar luogo a errori di misurazione SpO2.

« Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono determinare misurazioni SpO2 imprecise.

« Livelli elevati di metemoglobina (MetHb) possono determinare misurazioni SpOz2 imprecise.

« Lapplicazione non corretta del sensore puo dare origine a letture imprecise.

« Non utilizzare il sensore durante esami di risonanza magnetica.

« Evitare di collocare il sensore su un arto al quale sia gia stato applicato un catetere arterioso o un bracciale sfigomanometrico.

« Le pulsazioni del palloncino intraortico possono interferire con la frequenza del polso visualizzata sul pulsossimetro. Verificare la frequenza del
polso del paziente in funzione della frequenza cardiaca ECG.

« La congestione venosa puo determinare letture imprecise dell'effettiva saturazione arteriosa di ossigeno. Verificare pertanto che l'efflusso
venoso dal sito di monitoraggio sia adeguato. Il sensore non deve essere applicato sotto il livello del cuore (ad esempio, sulla mano del
paziente coricato con il braccio penzolante dalla sponda del letto).

« Le pulsazioni venose possono produrre letture imprecise (es. rigurgito della valvola tricuspide).

«  Non alterare o modificare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono inficiare le prestazioni e/o la precisione del sensore.

« Attenzione: sostituire il sensore se compare |'apposito messaggio di avviso o se dopo aver completato la procedura per la risoluzione di una
condizione di SIQ basso descritta nel manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il messaggio “SIQ BASSO” continua a comparire
durante il monitoraggio di pazienti consecutivi.

« Nota: il sensore & dotato di tecnologia X-Cal™ per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista interruzione del
monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 8.760 ore di monitoraggio del paziente. Sostituire il sensore quando il tempo di
monitoraggio del paziente é terminato.

SPECIFICHE

Se l'uso avviene in combinazione con monitor o moduli per CO-ossimetria del polso Masimo Rainbow SET concessi in licenza, in totale assenza
di movimento la precisione dei sensori DCl e DCIP Red riutilizzabili da 70% a 100% SpO2 é di + 2 cifre (+ 1 DS) per gli adulti. La precisione della
frequenza del polso nell'intervallo 25 - 240 bpm & + 3 bpm, (+ 1 DS).

La precisione di saturazione dei sensori riutilizzabili DCl e DCIP Red durante il movimento da 70% a 100% SpO2 & di + 3 cifre (+ 1 DS) per gli adulti.
La precisione della frequenza del polso dei sensori riutilizzabili DCl e DCIP Red durante il movimento da 25-240 bpm é di + 5 cifre (+ 1 DS). | sensori
riutilizzabili DCI e DCIP Red sono stati convalidati con il CO-Ossimetro del polso Radical-7.

FUNZIONALITA

;~ : © Questi sensori sono utilizzabili solo con strumenti dotati della tecnologia Rainbow Masimo SET o monitor di pulsossimetri

\’MASlMOSH concessi in licenza per I'utilizzo di sensori Rainbow compatibili. Ogni modello di sensore & stato studiato per il funzionamento
rainbow correttosolo con un determinato pulsossimetro. L'uso di un sensore con strumenti non idonei pud compromettere le prestazioni.

GARANZIA
Masimo garantisce al solo acquirente originale che il prodotto sara privo di difetti nei materiali e nella lavorazione per un periodo di sei (6) mesi, purché
utilizzato nel rispetto delle istruzioni che lo accompagnano.

LA GARANZIA SUESPOSTA HA CARATTERE UNICO ED ESCLUSIVO E RIGUARDA | PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE. MASIMO
ESCLUDE ESPRESSAMENTE OGNI ALTRA GARANZIA IMPLICITA, ESPLICITA O VERBALE, COMPRESA A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO
OGNI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. L'UNICO OBBLIGO DI MASIMO E L'UNICO RICORSO SPETTANTE
ALLACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DELLA GARANZIA RIGUARDANO LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO, A DISCREZIONE DI MASIMO.

ESCLUSIONI DALLA GARANZIA

La presente garanzia non ¢ estesa ad alcun prodotto che sia stato usato violando le istruzioni operative fornite a corredo del prodotto o che sia
stato oggetto di uso improprio, incuria o incidente e di danni causati dall’esterno. La garanzia non riguarda alcun prodotto che sia stato collegato
ad uno strumento o sistema per cui non fosse stato predisposto, che sia stato modificato oppure smontato o riassemblato. Questa garanzia non
& valida per i sensori o i cavi del paziente ritrattati, risterilizzati o riciclati.

IL PRODUTTORE DECLINA OGNI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DELACQUIRENTE O CHICCESSIA PER DANNI FORTUITI, INDIRETTI, SPECIALI O
CONSEGUENTI (COMPRESA, SENZA AD ESSA LIMITARSI, LA PERDITA DI PROFITTO), ANCHE QUALORA MASIMO FOSSE STATA AVVERTITA DELLA
POSSIBILITA DI TALI DANNL. IN NESSUN CASO, LA RESPONSABILITA TOTALE DI MASIMO PER PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (PER CONTRATTO,
GARANZIA, TORTO O RECLAMO DI SORTA) DOVRA SUPERARE L'IMPORTO VERSATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTO OGGETTO DEL
RECLAMO. In nessun caso Masimo sara responsabile di danni dovuti a prodotti ritrattati, risterilizzati o riciclati. LE LIMITAZIONI IN QUESTA SEZIONE
NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI PERTINENTI, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER CONTRATTO.
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DCI® e DCIP™ Red o

Sensori SpO: riutilizzabili per le dita di pazienti adulti e pediatrici

NESSUNA LICENZA IMPLICITA
LACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUNA LICENZA ESPLICITA O IMPLICITA PER IL SUO USO CON QUALSIASI
PRESIDIO CHE NON SIA MUNITO DI AUTORIZZAZIONE SEPARATA PER L'USO DI SENSORI DCI E DCIP RED.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO DA PARTE O DIETRO PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

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

SIMBOL DEFINIZIONE SIMBOL DEFINIZIONE

A Attenzione

Attenzione: la legge federale USA limita la
Rx ONLY vendita del presente dispositivo da parte di un
medico o su prescrizione di un medico.

Intervallo temperatura di conservazione

Limitazione dell'umidita di conservazione

c € Marchio di conformita alla Direttiva europea sui

0123 dispositivi medici 93/42/CEE Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Raccolta differenziata per apparecchiature

Produttore elettriche ed elettroniche (RAEE).

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG Conservare in un luogo asciutto

Rappresentante autorizzato nella

o Non contiene lattice di gomma naturale
Comunita europea

Numero catalogo (numero modello) Limite di pressione atmosferica

D EEEE

Numero di riferimento Masimo Maggiore di

—
(@]
3

Codice lotto Minore di

==
o

Peso corporeo

A Non sterile
renLe

Attenersi alle istruzioni per 'uso b 3¢ Paziente pediatrico

Fragile, maneggiare con cura

Raccolta rifiuti separata

®|-alA VDD 1@ | &) >

(%)

Coperto da uno o piu dei seguenti brevetti statunitensi: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, equivalenti internazionali, uno o piu dei
brevetti menzionati su www.masimo.com/patents. Altri brevetti in corso di concessione.

Tecnologia Masimo SET e tecnologia Rainbow concesse in licenza da Masimo Corporation.
.
Masimo, Radical-7, SET, ¥, Rainbow e DCI sono marchi depositati a livello federale della Masimo Corporation.

Radical-7 e DCIP sono marchi di fabbrica della Masimo Corporation.

Stampato negli Stati Uniti d’America.
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Red DCI® y DCIP™ B

Sensores de SpO: reutilizables para dedo, para pacientes adultos y pediatricos

INSTRUCCIONES DE USO
Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril w ﬁ Peso corporal @ No desechar

INDICACIONES
Los sensores Red DCI® y DCIP™ reutilizables estan indicados para “verificacion” al azar o monitorizacién no invasiva continua de saturacion arterial
de oxigeno (Sp0O2) y pulso.

Los sensores Red DCl y DCIP se utilizan sélo con instrumentos que posean la tecnologia Masimo SET® Rainbow o que cuenten con una licencia
para la utilizacion de sensores compatibles con Rainbow. Consulte a los fabricantes de cada sistema de oximetria para ver si el instrumento
concreto es compatible con el modelo de sensor. El fabricante de cada instrumento tiene la responsabilidad de determinar si su instrumento es
compatible con un modelo de sensor concreto.

NOTA: No intente usar los sensores reutilizables de Red con una tecnologia que no posea la tecnologia Masimo SET Rainbow.

El sensor se indica de la siguiente manera:

Red DCI Red DCIP
Tecnologia Masimo SET Tecnologia Masimo SET
w ﬁ >30kg 10-50 kg
Lugar de aplicacion Dedo de mano o de pie Dedo de mano
Precision de la saturacién, sin movimiento +2% +2%
Precision de la saturacion, con movimiento +3% +3%
Precision de la frecuencia del pulso, sin movimiento +3lpm +3lpm
Precision de la frecuencia del pulso, con movimiento +5Ipm +5Ipm
SpO2 +2% SpO2+2%
Precision con perfusion baja
Pulso + 3 Ipm Pulso £ 3 Ipm

Los sensores Red DCl y DCIP reutilizables se han validado en el CO-Oximetro de pulso Radical-7™ con tecnologia Masimo SET Rainbow.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores Red DCl y DCIP estan contraindicados para pacientes ambulatorios o periodos de uso prolongados. Deben retirarse y volver
a colocarse en un lugar de monitorizacion distinto al menos cada cuatro (4) horas.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de aplicacion

«  Elija un lugar de aplicacion que tenga buena perfusion y restrinja al méaximo los movimientos conscientes del paciente. Se prefiere el
dedo anular o medio de la mano no dominante.

«  Alternativamente, pueden utilizarse los otros dedos de la mano no dominante. Siempre elija un lugar de aplicacién que cubra
completamente la ventana de deteccién del sensor. Se puede utilizar el dedo gordo o el dedo largo del pie (al lado del dedo gordo) en
pacientes restringidos o en pacientes cuyas manos no estén disponibles.

«  Ellugar de aplicacion debe estar libre de residuos y seco antes de colocar el sensor.
B) Cémo adherir el sensor al cuerpo del paciente

1. Abrael sensor presionando las lengtietas con bisagras. Coloque el dedo seleccionado sobre la ventana del sensor. La parte mas carnosa del dedo
debe cubrir la ventana del detector en la mitad inferior del sensor. La mitad superior del sensor se identifica por el cable. La punta del dedo debe
debe tocar el tope levantado para el dedo dentro del sensor. Si la ufia del dedo es larga, puede extenderse mas alla del tope para el dedo (Fig. 1).

2. Laslengtietas con bisagras del sensor deben abrirse para distribuir el mango del sensor de manera uniforme a lo largo del dedo. Verifique la posiciéon
del sensor para verificar su correcta colocacion. Con el fin de obtener datos exactos, debe cubrir por completo la ventana de deteccion (Fig. 2).

3. Oriente el sensor de modo que el cable se extienda hacia la parte superior de la mano del paciente (Fig. 3). Conecte el conector del sensor
al cable del paciente o directamente al dispositivo.

C) Coémo desconectar el sensor del cable del paciente
1. Coloque sus dedos pulgar e indice sobre los botones grises que hay a cada lado del conector del cable del paciente.
2. Presione firmemente los botones grises y tire para extraer el sensor (Fig. 4).

PRECAUCION

Con el fin de evitar danos al sensor, no lo deje en remojo ni lo sumerja en ningun liquido. No lo esterilice mediante irradiacion, vapor, en autoclave

ni con 6xido de etileno.

LIMPIEZA: Para limpiar el sensor, retirelo primero del paciente y desconéctelo del cable del paciente. Entonces, podra limpiar el sensor pasandole
un trapo humedecido con alcohol isopropilico al 70%. Permita que el sensor se seque antes de colocarlo sobre el paciente.
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Red DCI® y DCIP™ B

Sensores de SpO: reutilizables para dedo, para pacientes adultos y pediatricos

ADVERTENCIAS

«  Ellugar debe comprobarse al menos cada cuatro (4) horas para asegurar una adherencia adecuada, la integridad de la piel y una alineacion correcta.

« Tenga la méaxima precaucion con los pacientes que tengan perfusion pobre; si no se cambia de lugar el sensor con frecuencia, puede aparecer
erosion cutanea y necrosis por presion. En los pacientes con perfusion pobre, evalte el lugar de monitorizacién al menos cada dos (2) horas.

« Durante los periodos de perfusion baja, es necesario evaluar el lugar de aplicacion del sensor con frecuencia, por si aparecieran signos de
isquemia tisular, que puede conducir a una necrosis por presion.

«  Sihay muy poca perfusion en el lugar de monitorizacion, es posible que las lecturas sean inferiores a la saturacion de oxigeno arterial central.

«  Silos sensores estan mal aplicados o quedan parcialmente desprendidos, pueden producirse lecturas superiores o inferiores a la saturacion
de oxigeno arterial real.

« No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al lugar de aplicacién; esto puede restringir el flujo sanguineo y ocasionar lecturas inexactas. El
uso de cinta adhesiva adicional puede provocar lesiones en la piel o dafar el sensor.

« Elsensor no debe presentar defectos visibles. No utilice nunca un sensor dafiado o un sensor cuyos circuitos eléctricos hayan quedado expuestos.

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

«  Con el fin de evitar danos al sensor, no lo deje en remojo ni lo sumerja en ningun liquido. No intente esterilizarlo.

«  Acomode con cuidado el cable del sensor y el cable del paciente, de modo que se reduzca la posibilidad de que el paciente se enrede o
incluso se asfixie.

« Elusodetintesintravasculares o de colores aplicados externamente (por ejemplo, esmalte de uias) puede conducir a mediciones inexactas de la SpO2.

« Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden conducir a mediciones inexactas de la SpO2.

«  Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) conducen a mediciones inexactas de la SpOz2.

« Laaplicacion incorrecta del sensor puede ocasionar mediciones incorrectas.

« No utilice el sensor durante una resonancia magnética nuclear (RMN).

«  Evite colocar el sensor en cualquier extremidad en la que se tenga aplicado un catéter arterial o un manguito para tomar la tension.

« Las pulsaciones provenientes del balén intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia del pulso que aparece en la pantalla del oximetro de
pulso. Compruebe la frecuencia del pulso del paciente contrastandola con la frecuencia cardiaca del ECG.

« Lacongestion venosa puede ocasionar una lectura de la saturacion de oxigeno arterial inferior a la real. Por lo tanto, asegure un flujo venoso
adecuado desde el lugar de monitorizacién. El sensor no debe estar por debajo de la altura del corazén (por ejemplo, un sensor en la mano
de un paciente que esté en cama con el brazo colgando).

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

« No modifique ni altere el sensor en forma alguna. Cualquier alteraciéon o modificacion puede perjudicar su rendimiento o exactitud.

« Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ baja mientras se esté
monitorizando a pacientes consecutivos después de haber completado los pasos para la solucion de problemas de SIQ baja identificados en
el manual del operador del dispositivo de monitorizacion.

« Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada de
monitorizacion del paciente. El sensor proporcionara hasta 8.760 horas de tiempo de monitorizacién del paciente. Cuando se haya agotado
el tiempo de monitorizacién del paciente, reemplace el sensor.

ESPECIFICACIONES

Cuando se utilizan con los monitores o los médulos con licencia de co-oximetria de pulso Masimo SET Rainbow, sin movimiento, la precision
de los sensores Red DCl 'y DCIP reutilizables del 70% al 100% de SpO2 es + 2 digitos (+ 1 desviacién estandar) para adultos. La exactitud de la
frecuencia del pulso de 25 a 240 latidos por minuto (Ipm) es + 3 digitos (+ 1 desviacion estandar).

La exactitud de la saturacion de los sensores Red DCl y DCIP reutilizables en movimiento del 70% al 100% SpOz2 es + 3 digitos (+ 1 desviacién
estandar) para adultos. La exactitud de la frecuencia del pulso de los sensores Red DCl y DCIP reutilizables en movimiento de 25 a 240 Ipm es
+ 5 digitos (+ 1 desviacion estandar). Los sensores Red DCl y DCIP reutilizables se han validado en el CO-Oximetro de pulso Radical-7.

CAPACIDAD DEL INSTRUMENTO
, ' © Estos sensores estdn disefiados para utilizarse sélo con instrumentos que posean la tecnologia Masimo SET Rainbow o monitores
\'MASlMOSH de pulsioximetria que cuenten con una licencia para la utilizacion de sensores compatibles con Rainbow. Cada sensor esta
rainbow disefiado para funcionar correctamente exclusivamente en los sistemas de pulsioximetria del fabricante del instrumento
original. El uso de este sensor con otros instrumentos puede llevar a que no funcione o a que funcione incorrectamente.

GARANTIA
Masimo garantiza, s6lo al comprador inicial, que cada producto que fabrica, cuando se utiliza conforme a las instrucciones incluidas junto con los
productos fabricados por Masimo, estara libre de defectos en los materiales y en la mano de obra durante un periodo de seis (6) meses.

LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS VENDIDOS POR MASIMO AL COMPRADOR. MASIMO DENIEGA
EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, YA FUESE ORAL, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA SIN CARACTER EXCLUYENTE CUALQUIER
GARANTIA DE COMERCIALIZACION O DE IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. LA UNICA OBLIGACION LEGAL DE MASIMO, Y EL UNICO REMEDIO
LEGAL EXCLUSIVO A QUE TIENE DERECHO EL COMPRADOR, EN CASO DE VULNERACION DE LAS GARANTIAS MENCIONADAS ANTERIORMENTE,
SERA, SEGUN ELIJA MASIMO, LA REPARACION O LA SUSTITUCION DEL PRODUCTO.
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Sensores de SpO: reutilizables para dedo, para pacientes adultos y pediatricos

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA
Esta garantia no cubre ningun producto que haya sido utilizado contraviniendo las instrucciones de uso que se suministran con el producto,
haya estado sujeto a uso incorrecto, negligencia o accidente, o haya sido dafiado por causas externas al mismo. Esta garantia no cubre ningin
producto que haya estado conectado a un sistema o instrumento para los que el producto no esté indicado, ni cubre tampoco ningtin producto
que haya sido modificado, desarmado o rearmado. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente que se reacondicionaron,
reciclaron o volvieron a procesar.

EN NINGUN CASO SERA MASIMO RESPONSABLE, ANTE EL COMPRADOR O ANTE CUALQUIER OTRA PERSONA, DE CUALQUIER DANO O PERJUICIO
INCIDENTAL, INDIRECTO, ESPECIAL O CONSECUENTE (INCLUIDOS, ENTRE OTROS, LAS PERDIDAS DE BENEFICIOS), INCLUSO SI SE HA AVISADO A
MASIMO DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS O PERJUICIOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO EN RELACION CON CUALQUIER PRODUCTO
VENDIDO AL COMPRADOR (YA SEA QUE SE ALEGUE CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO O CUALQUIER OTRA RECLAMACION) NO SUPERARA, EN
NINGUN CASO, LA CANTIDAD DE DINERO PAGADA POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTOS IMPLICADOS EN TAL RECLAMACION. EN
NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS ASOCIADOS CON UN PRODUCTO QUE SE REACONDICIONO, RECICLO O VOLVIO
A PROCESAR. LAS LIMITACIONES EXPUESTAS EN ESTA SECCION NO EXCLUYEN CUALQUIER RESPONSABILIDAD QUE, AL AMPARO DE LA LEY DE
RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS APLICABLE, NO PUEDA EXCLUIRSE LEGALMENTE MEDIANTE CONTRATO.

LICENCIA NO IMPLICITA
LA COMPRA O LA POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE UNA LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA PARA UTILIZAR EL SENSOR JUNTO CON
CUALQUIER DISPOSITIVO QUE NO HAYA SIDO AUTORIZADO POR SEPARADO PARA SU USO CON LOS SENSORES RED DCI'Y DCIP.

PRECAUCION: LA LEGISLACION FEDERAL DE EE.UU. LIMITA LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A UN MEDICO O POR INDICACION MEDICA.

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

SiMBOLO DEFINICION SiMBOLO DEFINICION

A Precaucion

Precaucion: Por ley federal (EUA), este
Rx ONLY dispositivo solo esté a la venta por parte o por
orden de un médico.

Rango de temperatura de almacenamiento

Limites de humedad de almacenamiento

c € Marca de conformidad con la Directiva Europea
0123 de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

“ Fabricante

No usar si el envase esta dafiado

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

ﬂ Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD Manténgase seco
Eﬁfg;seeantante autorizado enla Comunidad Fabricado sin latex de caucho natural
Numero de catalogo (nimero de modelo) Limites de presion atmosférica
Numero de referencia de Masimo Mayor que
Codigo de lote Menor que

Peso corporal Fragil, manéjese con cuidado

A No estéril

@ Siganse las instrucciones de uso S 3¢ J Paciente peditrico

==
o

®|-alA|VIDED| BB |~

B>

No desechar

Producto protegido por una o mas de las patentes norteamericanas siguientes: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, sus equivalentes
internacionales, o una o més de las patentes enumeradas en www.masimo.com/patents. Otras patentes pendientes.

Tecnologia Masimo SET y tecnologia Rainbow con licencia de Masimo Corporation.

'
Masimo, SET, V, Rainbow y DCI son marcas comerciales de Masimo Corporation federalmente registradas.
Radical-7 y DCIP son marcas comerciales de Masimo Corporation.

Impreso en EE.UU.
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Red DCI® och DCIP™ =

Ateranvindbara SpO: fingersensorer for vuxna och barn

BRUKSANVISNING
ateranvandbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril 'I' ﬁ Kroppsvikt @ Kassera inte

INDIKATIONER

Red dteranvandbara DCI®- och DCIP™-sensorer indikeras for placering pa flera stéllen ar indicerad fér anvandning for antingen punktkontroll eller
kontinuerlig icke-invasiv vervakning av arteriell syreméttnad (SpOz2) och pulsfrekvens.

Red DCI- och DCIP-sensorer far endast anvandas med instrument som innehaller Masimo SET® Rainbow-teknik eller som &r licensierade att
anvénda Rainbow-kompatibla sensorer. Radfraga individuella tillverkare av pulsoximetersystem fér kompatibiliteten av sérskilda instrument och
sensormodeller. Varje instrumenttillverkare ansvarar for att faststalla om deras instrument &r kompatibla med varje sensormodell.

OBS! Forsok inte att anvdnda Red dteranvandbara sensorer med teknik som inte har Masimo SET Rainbow-tekniken.

Sensorn indikeras for féljande:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET-teknik Masimo SET-teknik
T ﬁ >30kg 10-50kg
Appliceringsstalle Finger eller t& Finger
Méttnadsprecision, utan rérelse +2% +2%
Mattnadsprecision, rorelse +3% +3%
Pulsfrekvensprecision, utan rérelse +3spm +3spm
Pulsfrekvensprecision, rorelse +5spm +5spm
Sp02+2% Sp02+2%
Lag perfusionsprecision
Puls +3 spm Puls £ 3 spm

Red ateranvandbara DCI- och DCIP-sensorer har godkénts pa Radical-7™ Puls-CO-Oximetern har Masimo SET Rainbow-tekniken.

KONTRAINDIKATIONER

Red DCI- och DCIP-sensorer &r kontraindikerade for anvandning pa mobila patienter eller under langvariga anvandningsperioder. De maste tas
loss och omplaceras till en annan Gvervakningsposition minst var fjarde (4) timma.

INSTRUKTIONER
A) Val av placering
«  Vdlj en placering med god perfusion och som minst hindrar en vaken patients rérelser. Ring- eller langfingret pa den dominerande
handen é&r att rekommendera.
«  Alternativt kan de 6vriga fingrarna pa den icke dominerande handen anvéndas. Vlj alltid en plats som helt técker sensorns fototransistorfonster.
Stortén eller den langa tan (intill stortan) kan anvandas pa lugna patienter eller pa patienter vars hander inte finns tillgdngliga.
«  Platsen ska vara rengjord och torr innan sensorn sitts fast.
B) Fést sensorn pa patienten
1. Oppna sensorn genom att trycka pa gangjérnsflikarna. Placera den utvalda tén eller fingret &ver sensorns fonster. Tans eller fingrets kéttigaste
del ska ticka fototransistorfonstret pa sensorns undre halft. Sensorns 6vre hilft identifieras av kabeln. Fingrets topp ska nudda vid det upphdjda
fingerstoppet inuti sensorn. Om nageln &r lang kan den na Gver och passera fingertoppen (fig. 1).

2. Sensorns gangjarnsflikar ska 6ppnas for att fordela ett jamnt grepp at sensorn utmed fingrets langd. Kontrollera sensorns placering for att
bekréfta korrekt positionering. Fototransistorfonstret maste vara helt tackt for att sékerstalla att data ar korrekta (fig. 2).

3. Placera sensorn sa att kabeln I6per mot ovansidan pa patientens hand (fig. 3). Anslut sensorkontakten till en patientkabel, eller direkt i enheten.
C) Koppla loss sensorn fran patientkabeln

1. Satt tummen och pekfingret pa de gra knapparna pa vardera sidan om patientkabelanslutningen.

2. Tryck hart pa de gra knapparna och dra for att avldagsna sensorn (fig. 4).

VAR FORSIKTIG
Sensorn far ej blotlaggas eller sénkas ned i nagon vétskel6sning. Sterilisera inte genom strélning, anga, autoklavering eller etylenoxid.

RENGORING: For att rengdra sensorn maste den forst lossas fran patienten och kopplas loss fran patientkabeln. Du kan sedan rengéra sensorn
genom att torka av den med en dyna med 70 % isopropylalkohol. Lat sensorn torka innan den placeras pa en patient.
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Red DCI® och DCIP™ =

Ateranvindbara SpO: fingersensorer for vuxna och barn

VARNINGAR
Platsen maste kontrolleras minst var fjarde (4) timme for att sakerstalla tillréacklig vidhaftning, hudens integritet och ratt placering.
Vidtag yttersta forsiktighet med patienter som har dalig perfusion. Om inte sensorn flyttas ofta kan den orsaka skador pa huden och
trycknekros. Undersok platsen minst varannan timme pa patienter med délig perfusion.
Vid lag perfusion maste sensorplatsen undersckas ofta efter tecken pa vavnadsischemi, vilket kan leda till trycknekros.
Vid mycket lag perfusion pa dvervakningsplatsen kan matvérden visas som &r ldgre an den verkliga arteriella syrgasméttnaden.
En eller flera sensorer som placerats fel och som delvis lossnar kan orsaka matvarden som ligger antingen 6ver eller under den verkliga
arteriella syrgasmattnaden.
Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa platsen da detta kan begransa blodflédet och leda till felaktiga métvarden. Huden eller sensorn kan
skadas om extra tejp anvands.
Sensorn far inte ha nagra synliga defekter. Anvénd aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottade elektriska kretslopp.
Masimo-sensorer och patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller dteranvandas eftersom dessa processer kan skada de elektriska
komponenterna, vilket kan leda till patientskada
Sensorn far ej blotlaggas eller sankas ned i nagon vatskeldsning. Forsok inte att sterilisera den.
Dra kablarna och patientkablarna forsiktigt for att minska risken att patienten trasslar in sig i dem eller att patienten stryps.
Intravaskuldra fargamnen eller externt applicerad férg (sasom nagellack) kan leda till felaktiga SpO2-matningar.
Forhojda mangder Koloxidhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.
Forhojda mangder Methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.
Underlatenhet att fasta sensorn pa korrekt sétt kan orsaka felaktiga méatningar.
Anvénd inte sensorn under magnetréntgen.
Undvik att placera sensorn pa extremiteter som har en arteriell kateter eller blodtrycksmanschett.
Pulsationerna fran en intra-arteriell aortaballong kan 6ka pulsfrekvensen som visas i pulsoximeterns teckenfonster. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot EKG-hjartfrekvensen.
Venos kongestion kan orsaka for 1aga avlasningar av den verkliga arteriella syrgasmattnaden. Sékerstéll darfor korrekt venost utflode fran
overvakningsplatsen. Sensorn ska inte befinna sig under hjartniva (t.ex. en sensor pa en séngliggande patient vars arm hanger ner mot golvet).
Venpulsationer kan orsaka felaktigt 1aga avlasningar (t.ex. tricuspidalis-regurgitation).
Modifiera och &ndra inte sensorn pa ndgot sitt. Andringar och/eller modifieringar kan péverka prestanda och/eller noggrannhet.
« Var forsiktig! Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsatter att visas vid
overvakning av flera patienter i foljd efter att du har slutfort felsékningsstegen for 1ag SIQ som finns i Gvervakningsenhetens anvéandarmanual.
« Obs! Sensorn innehaller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga métvarden och ovéntade avbrott i patientévervakningen. Sensorn
kan anvandas for patientdvervakning i upp till 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar patientévervakningstiden &r férbrukad.

SPECIFIKATIONER

Vid anvédndning tillsammans med Masimos SET Rainbow puls-CO-oximetermonitorer eller tillsammans med licensierade Masimo Rainbow
SET-puls-co-oximetermoduler, nar ingen rérelse finns, ligger noggrannheten foér Red ateranvandbara DCl och DCIP-sensorer mellan 70 % och
100 % SpO2 &r + 2 siffror (+ 1 std.avv.) for vuxna.Noggrannheten for pulsfrekvens fran 25-240 bpm ar + 3 siffror (+ 1 Std. avv.).

Mattnadsnoggrannheten hos Red ateranvandbara DCI- och DCIP-sensorer under rérelse mellan 70 % och 100 % SpOz2 ar + 3 siffror (+ 1 std.avv.)
for vuxna. Pulsfrekvensens noggrannhet hos Red &teranvandbara DCI- och DCIP-sensorer under rorelse fran 25-240 spm ar + 5 siffror (+ 1 Std.
avv.). Red &teranvandbara DCI- och DCIP-sensorer har godkénts pa Radical-7 Puls-CO-Oximetern.

INSTRUMENTETS FUNKTION
;~ ' ° Dessa sensorer ar endast avsedda fér anvdandning tillsammans med instrument som innehaller Masimos SET Rainbow-teknik,
\'MAS'MOSH eller med pulsoximetermonitorer licensierade for att anvanda Rainbow-kompatibla sensorer. Varje sensor &r konstruerad sé att
inbow denendast fungerar korrekt pa pulsoximetersystem fran den ursprungliga instrumenttillverkaren. Anvéandning av denna sensor
med andra instrument kan resultera i ingen eller felaktig funktion.

GARANTI
Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att varje tillverkad produkt kommer att vara felfri med avseende pa material och utférande under
en period pa sex (6) manader, nér den anvands enligt de anvisningar som medféljer Masimo-produkterna.

OVANSTAENDE AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA GARANTI SOM GALLER FOR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMOS
GARANTI GALLER I STALLET FOR ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE OCH UTAN BEGRANSNING
ALLA GARANTIER AVSEENDE KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA SKYLDIGHET OCH KOPARENS ENDA
GOTTGORELSE FOR ALLA GARANTIBROTT SKA VARA ATT REPARERA ELLER BYTA UT PRODUKTEN ENLIGT MASIMOS GOTTFINNANDE.

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti ar ej tillamplig fér ndgon produkt som har anvants pé satt som strider mot den eller de bruksanvisningar som medféljer produkten,
eller produkt som har utsatts for oriktig anvandning, férsummelse, olyckshandelse eller yttre skada. Denna garanti ar inte tillamplig p& en produkt
som anslutits till nagot instrument eller system som inte ar avsedda for denna produkt, som har modifierats eller monterats isér eller monterats
ihop pé nytt. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvénts.

MASIMO SKALL UNDER INGA OMSTANDIGHETER HALLAS TILL ANSVAR FOR NAGRA SOM HELST TILLFALLIGA, INDIREKTA, SARSKILDA SKADOR
ELLER FOLJDSKADOR (INKLUSIVE OCH UTAN BEGRANSNING VINSTBORTFALL), AVEN OM MAN UNDERRATTATS OM ATT DETTA KAN INTRAFFA.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL MASIMOS SKADESTANDSSKYLDIGHET SOM UPPSTATT FRAN ENVAR PRODUKT SOM SALTS TILL KOPAREN
(UNDER KONTRAKT, GARANTI, SKADESTAND ELLER ANNAT KRAV) OVERSTIGA DET BELOPP SOM KOPAREN BETALAT FOR DET PARTI PRODUKT(ER)
SOM INNEFATTAS | ETT SADANT KRAV. MASIMO SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER VARA ANSVARIGA FOR SKADOR SOM UPPSTAR | SAMBAND
MED ANVANDNING AV EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKALL
INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG, LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.
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Red DCI® och DCIP™ =

Ateranvindbara SpO: fingersensorer for vuxna och barn

INGEN UNDERFORSTADD LICENS
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED UTRUSTNING
SOM INTE SEPARAT AUKTORISERATS ATT ANVANDA DCI- och DCIP-SENSORER.

VAR FORSIKTIG: ENLIGT USA:S FEDERALA LAG FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER ENLIGT LAKARES ORDINATION.
Foljande symboler kan dyka upp pa produkten eller produktens etikett:

SYMBOLER BESKRIVNING SYMBOLER BESKRIVNING

A Férsiktighet

Var forsiktig! Enligt federal lagstiftning (USA)
Rx ONLY far denna enhet endast séljas av eller p& order

Forvaringstemperatur

Luftfuktighetsbegransning vid férvaring

av lakare.
Konformitetsmarkning for det europeiska . . . .
CO'S direktivet for medicinteknisk utrustning 93/42/EEG Anvind inte om forpackningen ar skadad
“ Tillverkare Separat insamling for elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE).
M Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Akta for vata

Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt
gummilatex

Auktoriserad representant inom EU
Katalognummer (modellnummer)

Atmosfartryckbegransning

Masimos referensnummer Storre &n

Partinummer Mindre &n

@ alA VDI D@ | & |5

’I' ﬁ Kroppsvikt Omtélig/bracklig, hantera varsamt
Osteril Kassera inte
@ Se bruksanvisningen F S92 ¢ J Barnpatient

Skyddas av ett eller flera av féljande amerikanska patent: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, internationella motsvarigheter eller ett eller
flera av de patent som refereras p& www.masimo.com/patents. Ovriga &r patentsékta.

Masimo SET-tekniken och Rainbow-tekniken pa licens frén Masimo Corporation.
.
Masimo, Radical-7, SET, ¥, Rainbow och DC| &r federalt registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.

Radical-7 och DCIP &r varumérken som tillhér Masimo Corporation.
Tryckt i USA.
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Red DCI® en DCIP™ o

Herbruikbare Sp0:-vingersensors voor volwassen en pediatrische patiénten

BRUIKSAANWIJZING
Herbruikbaar @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet steriel “ ﬁ Lichaamsgewicht @ Niet wegwerpen

INDICATIES

De Red herbruikbare DCI®- en DCIP™-sensors zijn uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij één patiént voor de doorlopende, niet-invasieve
bewaking van arteriéle zuurstofverzadiging (SpO2) en polsslag voor volwassen en pediatrische patiénten

De Red DCI- en DCIP-sensors zijn uitsluitend bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET® Rainbow-technologie of met
instrumenten die voor gebruik van met Rainbow compatibele sensors goedgekeurd zijn. Raadpleeg de fabrikant van het oxymetriesysteem
in kwestie aangaande compatibiliteit van bepaalde instrumenten en sensormodellen. Elke instrumentfabrikant hoort te bepalen of de eigen
instrumenten compatibel zijn met elk sensormodel.

NB: Probeer niet om de Red herbruikbare sensors te gebruiken met technologie die geen Masimo SET Rainbow technologie bevat.
De sensors zijn als volgt aangeduid: [bpm = slagen per minuut]

Red DCI Red DCIP
Masimo SET-technologie Masimo SET-technologie
'l & >30kg 10-50 kg
Aanbrengplaats Vinger of teen Vinger
Verzadigingsnauwkeurigheid, geen beweging +2% +2%
Verzadigingsnauwkeurigheid, beweging +3% +3%
Nauwkeurigheid polsfrequentie, geen beweging +3bpm +3bpm
Nauwkeurigheid polsfrequentie, beweging +5bpm +5bpm
Sp0, +2% SpO, +2%
Nauwkeurigheid lage doorbloeding
Polsfrequentie + 3 bpm Polsfrequentie + 3 bpm

De Red herbruikbare DCI- en DCIP-sensors zijn gevalideerd op de Radical-7™ puls-CO-Oxymeter met Masimo SET Rainbow-technologie.

CONTRA-INDICATIES

De Red DCI- en DCIP-sensors zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij mobiele patiénten en voor langdurig gebruik. Ze moeten ten minste om de
vier (4) uur verwijderd en naar een andere monitoringlocatie verplaatst worden.

INSTRUCTIES
A) Selectie van de locatie

«  Kies een locatie met goede perfusie die de bewegingsvrijheid van een patiént bij bewustzijn zo min mogelijk beperkt. De ring- of
middelvinger van de niet-dominerende hand verdient daarbij de voorkeur.

« Desgewenst kunnen ook de andere vingers van de niet-dominerende hand gebruikt worden. Kies altijd een locatie die het
detectievenster van de sensor geheel afdekt. De grote teen of de lange teen (naast de grote teen) kunnen gebruikt worden voor
patiénten met beperkte bewegingsvrijheid of patiénten van wie de handen niet beschikbaar zijn.

«  De locatie moet schoongemaakt worden en droog zijn voordat de sensor geplaatst wordt.
B) Aanbrengen van de sensor bij de patiént
1. Open de sensor door op de scharnierlippen te drukken. Plaats de gekozen vinger of teen op het sensorvenster van de sensor. Het
vlezigste gedeelte van de vinger of teen hoort het detectorvenster op de onderhelft van de sensor te bedekken. De bovenste helft van
de sensor is herkenbaar aan de kabel. De tip van de vinger hoort de aanslag binnenin de sensor te raken. Als de nagel lang is, mag hij
over de aanslag heen reiken (fig. 1).
2. De scharnierlippen van de sensor horen zich te openen zodat de greep van de sensor gelijkmatig over de lengte van de vinger of teen
verdeeld wordt. Controleer of de sensor correct geplaatst is. Het detectorvenster moet geheel afgedekt worden om accurate uitlezing
van gegevens te verkrijgen (fig. 2).
3. Richt de sensor zo dat de kabel naar de bovenkant van de hand van de patiént wijst (fig. 3). Steek de sensorstekker in een patiéntkabel
of direct in het apparaat.
C) Loshalen van de sensor van de patiéntkabel
1. Plaats uw duim en wijsvinger op de grijze knoppen aan weerszijden van de patiéntkabelconnector.
2. Druk krachtig op de grijze knoppen en trek om de sensor te verwijderen (fig. 4).

LET OP
Week of dompel de sensor niet in vloeistofoplossingen, dit om schade te voorkomen. Niet steriliseren met bestraling, stoom, een autoclaaf of etheenoxide.

REINIGING: Om de sensor schoon te maken, verwijdert u hem eerst van de patiént en haalt u hem los van de patiéntkabel. Vervolgens kunt u de sensor
schoonmaken door hem af te nemen met een gaaskussentje met 70% isopropanol. Laat de sensor drogen voordat u hem bij een patiént aanbrengt.
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WAARSCHUWINGEN
De locatie moet ten minste om de vier (4) uur gecontroleerd worden op goed kleven, een goede huidconditie en goede uitlijning.
Bij patiénten met slechte doorbloeding moet u uiterst voorzichtig zijn: als de sensor niet frequent verplaatst wordt, kan er huiderosie en
druknecrose ontstaan. Inspecteer de locatie bij slecht doorbloede patiénten ten minste om de twee (2) uur.
Tijdens slechte doorbloeding moet de sensorlocatie frequent geinspecteerd worden op tekenen van weefselischemie, die kan leiden tot druknecrose.
Als de perfusie op de bewaakte locatie zeer zwak is, zullen de meetwaarden soms lager zijn dan de zuurstofverzadiging in de kern van het
arterieel bloed.
Verkeerd aangebrachte sensors of sensors die gedeeltelijk loskomen, kunnen resulteren in meetwaarden die hoger of lager zijn dan de
werkelijke zuurstofverzadiging van het arterieel bloed.
Geen plakband gebruiken om de sensor op de locatie vast te zetten: dat kan de doorbloeding beperken en resulteren in onnauwkeurige
meetwaarden. Gebruik van extra plakband kan huidletsel of sensorschade veroorzaken.
U mag op de sensor geen defecten kunnen zien. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor waarvan de elektrische schakelingen blootliggen.
Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken/prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische
onderdelen kan beschadigen en bij de patiént letsel tot gevolg kan hebben
Week of dompel de sensor niet in vloeistofoplossingen, dit om schade te voorkomen. Niet proberen om te steriliseren.
Plaats het snoer en de patiéntkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt raakt of gewurgd wordt.
Intravasculaire kleurstoffen en extern aangebrachte kleurstoffen (zoals nagellak) kunnen resulteren in onnauwkeurige SpO2-meting.
Een verhoogd carboxyhemoglobinepeil (COHb) kan resulteren in onnauwkeurige SpO2-metingen.
Een verhoogd methemoglobinepeil (MetHb) resulteert in onnauwkeurige SpO2-metingen.
Incorrect aanbrengen van de sensor kan resulteren in onnauwkeurige metingen.
Gebruik de sensor niet tijdens MRI-scans.
Vermijd plaatsing van de sensor op extremiteiten met een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet.
De pulsaties van ondersteunende intra-aortale ballons kunnen zich soms voegen bij de polsfrequentie die op de polsfrequentiedisplay van de
oxymeter weergegeven wordt. Vergelijk de polsfrequentie van de patiént met de hartfrequentie volgens het ECG.
Congestie in de venen kan leiden tot een te lage uitlezing van de werkelijke zuurstofverzadiging van arterieel bloed. Daarom moet
gecontroleerd worden of de veneuze bloedafvoer van de bewaakte locatie goed is. De sensor mag niet onder het niveau van het hart
geplaatst worden (bijv. sensor op de hand van een patiént in bed, met de arm omlaaghangend).
Venapulsatie kan foutieve, lage meetwaarden veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep).
Modificeer of wijzig de sensor op geen enkele wijze. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of nauwkeurigheid.
« Letop!:Vervang de sensor wanneer het bericht ‘Sensor vervangen’ wordt weergegeven of wanneer tijdens het bewaken van opeenvolgende
patiénten constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor probleemoplossing voor lage SIQ hebt uitgevoerd
volgens de gebruikershandleiding van het bewakingsapparaat.
« OPMERKING: De sensor is voorzien van X-Cal™-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse onderbreking
van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur van maximaal 8760 uur. Vervang de sensor
wanneer deze bewakingsduur is verstreken.

SPECIFICATIES

Bij gebruik met Masimo SET Rainbow puls-CO-oxymetriemonitors of gelicentieerde Masimo Rainbow SET puls-CO-oxymetriemodules bedraagt
de nauwkeurigheid (zonder beweging) van de Red herbruikbare DCI- en DCIP-sensors van 70% tot 100% SpO2 + 2 percentagepunten (+ 1
standaardafwijking) voor volwassenen. De nauwkeurigheid van de polsfrequentie bij 25 bpm tot 240 bpm bedraagt + 3 cijfers (+ 1 standaardafwijking).

De verzadigingsnauwkeurigheid van Red herbruikbare DCI- en DCIP-sensors tijdens beweging van 70% tot 100% SpO2 bedraagt +3
percentagepunten (+ 1 standaardafwijking) voor volwassenen. De nauwkeurigheid van de polsfrequentie van Red herbruikbare DCI- en DCIP-
sensors tijdens beweging van 25 tot 240 bpm bedraagt +5 bpm (+ 1 standaardafwijking). De Red herbruikbare DCI- en DCIP-sensors zijn
gevalideerd op de Radical-7 Puls-CO-Oxymeter.

CAPACITEIT VAN HET INSTRUMENT
, ' © Deze sensors zijn uitsluitend bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET Rainbow-technologie of met
\'MASlMO SH pulsoxymetriemonitors die voor gebruik van met Rainbow compatibele sensors goedgekeurd zijn. Elke sensor is zo ontworpen
rainbow dathijalleen correct werkt met pulsoxymetriesystemen van de fabrikant van het oorspronkelijke instrument. Gebruik van deze
sensor met andere instrumenten kan resulteren in geen of een slechte werking.

GARANTIE
Masimo garandeert uitsluitend aan de oorspronkelijke koper dat elk door haar vervaardigd product, wanneer gebruikt volgens de door Masimo met
de producten overlegde gebruiksaanwijzing, vrij is van defecten in materiaal en fabricage gedurende een periode van zes (6) maanden.

HET BOVENSTAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIE DIE VOOR DE DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN WORDT
GEBODEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES AF, INCLUSIEF EN ZONDER
BEPERKING, ALLE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN
HET ENIGE VERHAAL VAN DE KOPER IN GEVAL VAN GARANTIEBREUK BEPERKT ZICH TOT HET, NAAR GOEDDUNKEN VAN MASIMO, HERSTELLEN
DAN WEL VERVANGEN VAN HET PRODUCT.
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UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie geldt niet voor producten die op andere wijze zijn gebruikt dan beschreven in de bij het product geleverde gebruiksaanwijzing of
die onderhevig zijn geweest aan misbruik, nalatigheid, ongelukken of extern veroorzaakte schade. Deze garantie geldt niet voor producten die
op verkeerde instrumenten of systemen zijn aangesloten, zijn gewijzigd of zijn gedemonteerd en opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet
voor sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE, INDIRECTE, SPECIALE
OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. DE
AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO DIE VOORTVLOEIT UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT ZIJN (VOLGENS CONTRACT, GARANTIE,
BENADELING OF ANDERE CLAIMS) OVERTREFT ONDER GEEN BEDING HET BEDRAG DAT DOOR DE KOPER BETAALD IS VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN
WAARVOOR DEZE CLAIM GELDT. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJKVOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT
OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS
DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIET GEBRUIKSRECHT
AANKOOP OF BEZIT VAN DEZE SENSOR VERLEENT GEEN EXPLICIET OF IMPLICIET RECHT OM DEZE SENSOR TE GEBRUIKEN MET HULPMIDDELEN
DIE NIET AFZONDERLIJK VOOR GEBRUIK MET RED DCl- EN DCIP-SENSORS ZIJN GOEDGEKEURD.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS VERKOCHT WORDEN.

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

SYMBOL DEFINITIE SYMBOL DEFINITIE

Let op Toegestane temperatuur bij opslag

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

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

c € Keurmerk van conformiteit met Europese

s richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Afzonderlijke inzameling voor elektrische en

Fabrikant elektronische apparatuur (WEEE).

Productiedatum JJJJ-MM-DD Droog bewaren

Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

mal
el
Catalogusnummer (modelnummer)

Bij de productie is geen latex van natuurrubber
gebruikt

Atmosferische-druklimieten

e AV DD 1@ Q|

Referentienummer Masimo Groter dan
LOT Partijcode Kleiner dan
'I' ﬁ Lichaamsgewicht Voorzichtig! Breekbaar!
& Niet steriel Niet wegwerpen
Volg de gebruiksaanwijzing op FS 3¢ 4 Pediatrische patiént

Beschermd onder één of meer van de volgende Amerikaanse octrooien: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, internationale equivalenten
of een of meer van de op www.masimo.com/patents vermelde octrooien. Overige octrooien aangevraagd.

Masimo SET-technologie en Rainbow-technologie onder licentie van Masimo Corporation.

'y
Masimo, SET, V, Rainbow en DCl zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
Radical-7 en DCIP zijn handelsmerken van Masimo Corporation.
Gedrukt in de VS.
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BRUGSANVISNING
Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex |kke-steril * ﬁ Kropsvaegt @ Ma ikke kasseres

INDIKATIONER
Genanvendelige Red DCI® og Red DCIP™ sensorer er indiceret til brug pa en enkelt patient til kontinuerlig non-invasiv monitorering af arteriel
iltmaetning (Sp02) og pulsslag til voksne og paediatriske patienter.

Red DCl og Red DCIP sensorer ma kun anvendes sammen med instrumenter, der indeholder Masimo SET® Rainbow teknologi, eller som er licenseret til
atanvende Rainbow kompatible sensorer. Konsultér individuelle producenter af oximetrisystemer med henblik pa kompatibilitet af seerlige instrumenter
og sensormodeller. Hver instrumentproducent er ansvarlig for at afgere, hvorvidt deres instrumenter er kompatible med hver sensormodel.
BEMZARK: Forsag ikke at anvende Red genanvendelige sensorer pé teknologi, der ikke indeholder Masimo SET Rainbow teknologi.

Sensorerne er indiceret som falger:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET teknologi Masimo SET teknologi
'n' ﬁ >30kg 10-50 kg
Sensorsted Finger eller t& Finger
Maetningsnejagtighed, ubevaegelig +2% +2%
Maetningsnejagtighed, bevaegelse +3% +3%
Pulsslagsngjagtighed, ubevaegelig +3 bpm +3 bpm
Pulsslagsngjagtighed, bevaegelse +5bpm +5bpm
Sp0, + 2% SpO, +2%
Lav perfunderingsngjagtighed
Puls + 3 bpm Puls + 3 bpm

De genanvendelige Red DCl og Red DCIP sensorer er valideret pa Radical-7™ CO-Pulsoximetret der indeholder Masimo SET® Rainbow teknologi.

KONTRAINDIKATIONER
Red DCl og Red DCIP sensorer er kontraindiceret til brug pa mobile patienter eller i lzengere tid. De skal fjernes og anbringes igen pa et andet
monitoreringssted mindst hver fjerde (4) time.

BRUGSANVISNING
A) Valg af sted
«  Velg et sted, der er godt perfunderet, og som begraenser en bevidst patients bevaegelser mindst muligt. Ringfingeren eller den midterste
finger pa venstre hand er at foretraekke.
«  Alternativt kan de andre fingre pa venstre hand bruges. Veelg altid et sted, som vil daekke sensorens detektorvindue helt. Storetaen eller
taen ved siden af denne kan anvendes pd haemmede patienter eller patienter, hvis haender ikke kan bruges.
«  Stedet bor rengeres for débris og vaere tort for anbringelse af sensoren.
B) Sadan szettes sensoren pa patienten
1. Abn sensoren ved at trykke p& haengselstapperne. Tryk pa den valgte finger eller ta over sensorens sensorvindue. Fingerens eller téens
mest kedfulde del skal veere daekket af detektorvinduet pa sensorens nederste halvdel. Sensorens gverste halvdel identificeres vha. kablet.
Fingerspidsen skal bergre det haevede finger-/tastop i sensoren. Hvis fingerneglen er lang, ma den rage ud over fingerstoppet (Fig. 1).
2. Sensorens haengselstappe skal abne sig for at fordele sensorens greb jaevnt langs fingerens leengde. Kontrollér, at sensoren er anbragt
korrekt. Fuldstaendig daekning af detektorvinduet er ngdvendig for at sikre ngjagtige data (Fig. 2).
3. Vend sensoren, sa kablet farer mod oversiden af patientens hand (Fig. 3). Slut sensorstikket til et patientkabel eller direkte til anordningen.
C) Sadan fjernes sensoren fra patientkablet
1. Anbring tommel- og pegefinger pa de gra knapper pa hver side af patientkablets stik.
2. Tryk hardt pa de gré knapper, og treek sensoren ud (Fig. 4).

FORSIGTIG

For at forhindre beskadigelse ma sensoren ikke laegges i blgd eller nedsaenkes i nogen form for vaeskeoplgsning. Patientkablerne méa ikke

steriliseres vha. straling, damp, autoklave eller ethylenoxid.

RENG@RING: Nar sensoren skal rengeres, skal den forst fjernes fra patienten og kobles fra patientkablet. Derefter renggres den ved at torre den
med en klud med 70 % isopropylalkohol. Lad sensoren terre, for den anbringes pa en patient.
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ADVARSLER
Stedet skal kontrolleres mindst hver fjerde (4) time for at sikre korrekt klaebning, hudintegritet og korrekt tilpasning.

Udvis den storste forsigtighed ved darligt perfunderede patienter. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis ikke sensoren flyttes
hyppigt. Vurdér stedet mindst hver anden (2) time ved darligt perfunderede patienter.

Ved lav perfusion skal sensorstedet vurderes hyppigt for tegn pa vaevsiskaemi, som kan fore til tryknekrose.

Ved meget lav perfusion pa det monitorerede sted kan afleesningerne veere lavere end patientens grundlaeggende arterielle iltmaetning.
Forkert pésatte sensorer eller sensorer, der er blevet delvist lgsrevet, kan enten forarsage en aflaesning, der er over eller under den faktiske
arterielle iltmaetning.

Anvend ikke tape til at sikre sensoren til stedet. Dette kan begraense blodstremmen og forarsage ungjagtige afleesninger. Anvendelse af mere
tape kan resultere i beskadigelse af hud eller beskadigelse af sensoren.

Sensoren ber vaere fri for synlige defekter. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor, hvis elektriske kredslgb er synligt.

Undlad at forsege at reparere, ombygge eller genanvende Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan beskadige de
elektriske komponenter og derved potentielt beskadige patienten

For at forhindre beskadigelse ma sensoren ikke lzegges i bled eller nedsaenkes i nogen form for vaeskeoplasning. Forseg ikke at sterilisere den.
For omhyggeligt kabel og patientkabel pa en sadan made, at der ikke er risiko for, at patienten bliver viklet ind i det eller stranguleret.
Intravaskulzere farvestoffer eller farvestof, der er anvendt udvortes (sasom neglelak), kan resultere i ungjagtige SpO2-malinger.

Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan resultere i ungjagtige SpO2-malinger.

Forhgjede niveauer af methemoglobin (MetHb) kan resultere i ungjagtige SpO2-malinger.

Hvis sensoren ikke paszettes korrekt, kan det resultere i ukorrekte malinger.

Sensoren ma ikke anvendes under MRI-scanning.

Undga at placere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller blodtryksmanchet.

Pulsationerne fra en intraaortisk ballonstgtte kan give ekstra pulsslag pa pulsoximeterdisplayet. Verificér patientens pulsslag mod EKG-hjerteslaget.
Vengs blodophobning kan resultere i afleesninger, der er under den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal der serges for korrekt vengs
udstremning fra det monitorerede sted. Sensoren ma ikke veaere under hjertets niveau (f.eks. sensoren pa en hand pa en patient, der ligger i
sengen med armen hangende ud over sengen).

Vengse pulsationer kan resultere i fejlagtige, lave aflaesninger (f.eks. tricuspidalregurgitation).

Sensoren mé ikke modificeres eller zendres pa nogen made. Andringer eller modifikationer kan pavirke ydeevnen og/eller ngjagtigheden.

« Forsigtig! Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en meddelelse om lav
SIQ ved monitorering af flere pa hinanden folgende patienter, selvom trinene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse med
fejlfinding for lav SIQ er udfert.

« Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab af patientmonitorering.
Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 8.760 timer. Udskift sensoren, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid tilbage.

SPECIFIKATIONER

Nér de anvendes sammen med Masimo SET Rainbow Puls-CO-Oximetrimonitorer eller med godkendte Masimo SET Rainbow Puls-CO-
Oximetrimoduler, er ngjagtigheden uden bevaegelse af genanvendelige Red DCl og Red DCIP sensorer fra 70% til 100% SpO2 + 2 cifre (+ 1
standardafv.) for voksne. Pulsslagsngjagtighed fra 25-240 bpm er + 3 cifre, (+ 1 standardafv.).

De genanvendelige Red DCI og Red DCIP sensorers maetningsngjagtighed under bevaegelse fra 70% til 100% SpOz2 er + 3 cifre (+ 1 standardafv.)
for voksne. Pulsslagsngjagtigheden af de genanvendelige Red DCl og Red DCIP sensorer under bevaegelse fra 25-240 bpm er + 5 cifre (+ 1
standardafv.). De genanvendelige Red DCI og Red DCIP sensorer er valideret pa Radical-7 CO-pulsoximetret.

INSTRUMENTETS BESKAFFENHED

' () © Disse sensorer ma kun anvendes sammen med instrumenter, der indeholder Masimo SET Rainbow teknologi, eller med

\'MASlMO SH pulsoximetrimonitorer, som er licenseret til at anvende Rainbow kompatible sensorer. Hver sensor er kun fremstillet til at kunne
rainbow betjenes korrekt pa pulsoximetrisystemerne fra den oprindelige producent af instrumentet. Anvendelse af denne sensor med

andre instrumenter kan resultere i ingen eller fejlagtig ydeevne.

GARANTI
Masimo garanterer kun den oprindelige keber, at hvert produkt, som virksomheden fremstiller, er uden defekter i udferelse og materialer i en periode
pa seks (6) maneder, nér produktet anvendes i henhold til Masimos anvisninger, der er vedlagt produktet.

DEN FOREGAENDE GARANTI ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTI, DER G/ALDER DE PRODUKTER, DER SALGES AF MASIMO TIL K@BER.
MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER UDEN
BEGRANSNING, ALLE GARANTIER VEDRGRENDE SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIGTELSE OG
K@BERS ENESTE RETSMIDDEL FOR BRUD PA NOGEN GARANTI ER, EFTER MASIMOS SK@N, AT REPARERE ELLER ERSTATTE PRODUKTET.

GARANTIFRASKRIVELSER

Denne garanti geelder ikke for noget produkt, der er blevet anvendt i modstrid med de medfelgende betjeningsinstruktioner, eller som har varet
udsat for misbrug, forssmmelse, ulykker eller udefra paferte skader. Denne garanti geelder ikke for et produkt, der er blevet tilsluttet et instrument
eller system, som det ikke er beregnet til, eller for et produkt, der er aendret, skilt ad eller gensamlet. Denne garanti omfatter ikke sensorer eller
patientledninger, som er blevet repareret, ombygget eller genanvendt.

UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER ER MASIMO ANSVARLIG OVER FOR K@BER ELLER ANDEN PERSON FOR TILF/ELDIGE, INDIREKTE, SPECIELLE ELLER
FOLGESKADER (HERUNDER UDEN BEGRANSNING TABT FORTJENESTE), SELV OM DER ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN DERFOR. UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER KAN MASIMOS ERSTATNINGSPLIGT, DER HIDRZRER NOGET PRODUKT, DER ER SOLGT TIL K&BER (UNDER EN KONTRAKT,
GARANTI, UDEN FOR AFTALEFORHOLD ELLER ANDET KRAV), OVERSTIGE BEL@BET, DER ER BETALT AF K&BER FOR PRODUKTPARTIET(ERNE), DER ER
INVOLVERET | ET SADANT KRAV. | INTET TILFALDE HAFTER MASIMO FOR SKADER | FORBINDELSE MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET REPARERET,
OMBYGGET ELLER GENANVENDT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT MA IKKE SKGNNES AT UDELUKKE ET ANSVAR, SOM IKKE JURIDISK KAN
UDELUKKES | EN KONTRAKT UNDER GALDENDE PRODUKTANSVARSLOV.
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INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR TILDELER IKKE NOGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL ANVENDELSE AF SENSOREN MED
NOGEN ANORDNING, SOM IKKE SARSKILT ER GODKENDT TIL ANVENDELSE AF RED DCI OG RED DCIP SENSORER.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOV MA DENNE ANORDNING KUN SALGES ELLER ORDINERES AF EN LAGE.
Foljande symboler kan dyka upp pa produkten eller produktens etikett:

MBOLER DEFINITION SYMBOLER DEFINITION

A Forsigtig!

Forsigtig! Ifelge amerikansk lovgivning
Rx ONLY mé dette udstyr kun seelges af eller pa
foranledning af en leege

Opbevaringstemperaturinterval

Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring

Maerkning, der angiver overholdelse af kravene . . .
cms i Rédets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr Brug ikke, hvis pakken er beskadiget
Separat indsamling for elektrisk og elektronisk
“ Producent udstyr (WEEE).
ﬂ Produktionsdato AAAA-MM-DD Opbevares tort

Autoriseret repraesentant i EF

Katalognummer (modelnummer)
Masimo-referencenummer

LOT Lotnummer

g

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Begraensning for atmosfaerisk tryk

Storre end

Mindre end

Skrobelig, behandles med forsigtighed

"' ﬁ Kropsvaegt

Ikke-steril

& Folg brugervejledningen b€ 3¢ 4 Paediatrisk patient

Ma ikke kasseres

& e A VD[] @| W |5

Daekket af et eller flere af folgende amerikanske patenter: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, internationale akvivalenter eller en eller flere
af patenterne naevnt pd www.masimo.com/patents. Andre verserende patenter.

Masimo SET teknologi og Rainbow teknologi under licens fra Masimo Corporation.
'y
Masimo, SET, V, Rainbow og DCI er varemaerker, der er registreret i USA, og som tilhgrer Masimo Corporation.
Radical-7 og DCIP er varemaerker tilherende Masimo Corporation.
Trykt i USA..
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Red DCI® e DCIP™ o

Sensores de SpO: reutilizaveis para dedos de adultos e criancas

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

Reutilizavel @ Néo fabricado com létex de borracha natural A Néo esterilizado “ ﬁ Peso corporal @ Néo eliminar
ereme

INDICAGCOES

Os sensores Red DCI® e DCIP™ reutilizaveis estdo indicados para utilizagdo num Unico doente para a continua monitorizagédo nao invasiva da
saturacao arterial de oxigénio (SpO2) e da frequéncia de pulsagdo em doentes adultos e pediatricos.

Os sensores Red DCl e DCIP destinam-se a ser utilizados apenas com instrumentos contendo tecnologia Masimo SET® Rainbow ou licenciados para
utilizar com sensores compativeis Rainbow. Consulte os fabricantes de sistemas de oximetria para obter a compatibilidade entre cada aparelho e os
modelos de sensores. Cada fabricante é responsavel pela determinagdo da compatibilidade entre os respectivos aparelhos e cada modelo de sensor.
NOTA: Nao tente utilizar sensores reutilizaveis Red em tecnologia que nao possuam tecnologia Masimo SET Rainbow.

Os sensores estdo indicados de acordo com a seguinte tabela:

Red DCI Red DCIP
Tecnologia Masimo SET Tecnologia Masimo SET
“ E >30kg 10-50kg
Local de aplicagédo Dedo da méo ou do pé Dedo da méao
Exactiddo da saturagao, sem movimento +2% +2%
Exactiddo da saturagao, com movimento +3% +3%
Exactiddo da frequéncia do pulso, sem movimento +3bpm +3bpm
Exactiddo da frequéncia do pulso, com movimento +5bpm +5bpm
Sp0,+ 2% SpO, + 2%
Exactiddo em situagdes de baixa perfusao
Pulso + 3 bpm Pulso + 3 bpm

Os sensores Red DCl e DCIP reutilizéveis foram validados no CO-Oximetro de pulso Radical-7™ com Masimo SET Rainbow.

CONTRA-INDICAGOES

Os sensores Red DCl e DCIP estdo contra-indicados para utilizagdo em pacientes que se deslocam ou para periodos prolongados de utilizagéo.
Devem ser removidos e reposicionados num local diferente de monitorizagdo, pelo menos a cada quatro (4) horas.

INSTRUCOES
A) Selecgao do Local

«  Escolha um local bem irrigado e que limite pouco os movimentos de um paciente consciente. O dedo anelar ou o dedo do meio da mao
ndo-dominada séo preferiveis.

«  Alternativamente, podem ser utilizados os outros dedos da méao nao-dominada. Escolha sempre uma area que cubra completamente a
janela do detector do sensor. O dedo grande ou o dedo longo do pé (junto do dedo grande) podem ser utilizados em pacientes limitados
ou pacientes cujas maos séo estejam disponiveis.

«  Olocal devera estar isento de residuos e seco antes da colocagao do sensor.
B) Fixar o sensor ao paciente

1. Abrao sensor, carregando nas patilhas dobraveis.Coloque o dedo seleccionado sobre a janela do sensor. A parte mais carnuda do dedo deve
cobrir a janela do detector na metade inferior do sensor. A metade superior do sensor esta identificada pelo cabo. A ponta do dedo deve
tocar no batente elevado do dedo no interior do sensor. Se a unha for longa, pode estender-se acima e passar o batente do dedo (Fig. 1).

2. As patilhas dobraveis do sensor devem abrir para distribuir uniformemente a pega do sensor ao longo do comprimento do dedo.
Controle a posicao do sensor para verificar o posicionamento correcto. E necesséria a cobertura total da janela do detector para garantir
a exactidao dos dados (Fig. 2).

3. Oriente o sensor para que o cabo siga na direccao da parte superior da mao do paciente (Fig. 3). Ligue o conector do sensor a um cabo
de paciente ou directamente ao dispositivo.
C) Desligar o Sensor do Cabo de Paciente
1. Coloque o polegar e o indicador nos botdes cinzentos de cada lado do conector do cabo de paciente .
2. Prima firmemente os botdes cinzentos e puxe para retirar o sensor (Fig. 4).

ATENGAO
Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solugéo liquida. Nao esterilize por irradiacao, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

LIMPEZA: Para limpar o sensor, retire-o primeiro do paciente e desligue-o do cabo do paciente. Pode limpar agora o sensor, esfregando-o com
uma compressa com alcool isopropilico a 70%. Deixe o sensor secar antes de o colocar no paciente.
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AVISOS

«  Olocal deve ser inspeccionado, pelo menos, a cada quatro (4) horas para garantir uma adesao correcta, a integridade da pele e o alinhamento apropriado.

« Tenha o maximo cuidado com os pacientes que exibem uma fraca irrigagdo. Pode ocorrer erosao da pele e necrose por pressao se o sensor
ndo for frequentemente movido. Inspeccione o local onde esta colocado o sensor de 2 em 2 horas no caso de doentes com fraca irrigagao.

«No caso de fraca irrigagao, o local do sensor deve ser avaliado frequentemente, procurando sinais de isquemia tecidular, que pode originar
necrose por pressao.

«No caso de irrigagao demasiado fraca no local monitorizado, as leituras podem apresentar valores inferiores ao valor da saturagéo do oxigénio
arterial do corpo.

« Os sensores mal colocados ou os sensores que se deslocaram parcialmente do local onde foram colocados podem levar a leituras
sobrestimadas ou subestimadas do valor da saturagao do oxigénio arterial real.

« Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e levar a leituras incorrectas. A utilizacao de fita
adesiva adicional pode causar danos na pele ou danificar o sensor.

« O sensor deve estar livre de defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com o circuito eléctrico exposto.

« Para evitar danos, nao molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solugéo liquida. Nao tente esteriliza-lo.

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

«  Os corantes intravasculares ou aqueles aplicados externamente (como verniz de unhas) podem levar a medicées incorrectas de SpO2.

« Niveis elevados de Carboxiemoglobina (COHb) podem levar a mediges incorrectas de SpOz2.

« Niveis elevados de Metemoglobina (MetHb) podem levar a medigées incorrectas de SpO2.

« Afalha na colocacéo apropriada do sensor pode levar a medigoes incorrectas.

«  Nao utilize o sensor durante a leitura por IRM.

«  Evite colocar o sensor sobre qualquer extremidade com um cateter arterial ou uma bracadeira de medicao da pressao arterial.

« As pulsagoes do suporte do baldo intra-adrtico podem ser adicionadas a frequéncia do pulso visualizada no oximetro de pulso. Verifique a
frequéncia de pulso do paciente comparando-a com o ritmo cardiaco no ECG.

« A congestdo venosa pode causar uma leitura inferior a saturagdo actual de oxigénio arterial. Por conseguinte, certifique-se de que existe um
fluxo venoso de saida correcto a partir do local de monitorizagao. O sensor ndo deve estar abaixo do nivel do coragéo (ou seja, sensor colocado
na mao de um paciente acamado com o brago pendendo para o chéo)

« As pulsacoes venosas podem levar a leituras baixas erréneas (ou seja, regurgitacao da valvula tricispida).

« Néo modifique ou altere o sensor de alguma forma. As alteragées ou modificagdes podem afectar o desempenho e/ou a exactidéo.

« Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem persistente de SIQ
baixo durante a monitorizagéo de pacientes consecutivos apds a conclusdo dos passos de resolugao de SIQ baixo identificados 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 monitorizacao do paciente.
O sensor proporciona até 8.760 horas de tempo de monitorizacdo do paciente. Substitua o sensor quando o tempo de monitorizacdo do paciente
estiver esgotado.

ESPECIFICAGOES

Quando utilizados com os monitores de CO-Oximetria de Pulso Masimo SET Rainbow ou com médulos de CO-oximetria de pulso Masimo SET
Rainbow licenciados, sem movimento, a exactidao dos sensores Red DCl e DCIP reutilizéveis no intervalo de 70% a 100% de SpO2 é de + 2 digitos
(£ 1 desv. padr.) para adultos. A exactidao da frequéncia de pulso de 25 a 240 bpm ¢é de + 3 digitos, (+ 1 desv. padr.).

A exactidéo da saturagao dos sensores Red DCl e DCIP reutilizdveis durante o movimento no intervalo de 70% a 100% de SpO2 é de * 3 digitos
(£ 1 desv. padr.) para adultos. A exactidao da frequéncia de pulso dos sensores Red DCl e DCIP reutilizéveis durante o movimento no intervalo
de 25-240 bpm é de + 5 digitos (+ 1 desv. padr.). Os sensores Red DCl e DCIP reutilizéveis foram validados no CO-Oximetro de pulso Radical-7.

CAPACIDADE DO APARELHO
, ' © Estes sensores destinam-se a ser utilizados apenas com instrumentos contendo Tecnologia Masimo SET Rainbow ou com
\'MASlMO SH monitores de oximetria de pulso licenciados para utilizar sensores compativeis com Rainbow. Cada sensor foi concebido para
rainbow funcionar correctamente apenas com os sistemas de oximetria de pulso do fabricante original. A utilizacdo deste sensor com
outros aparelhos pode levar a um desempenho inadequado.

GARANTIA
A Masimo garante ao comprador inicial que cada produto fabricado por si, quando utilizado em conformidade com as instrugdes fornecidas com os
Produtos Masimo, est livre de defeitos de material e fabrico durante um periodo de seis (6) meses.

A GARANTIA ANTERIORMENTE REFERIDA E A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO REJEITA EXPRESSAMENTE QUALQUER OUTRA GARANTIA, ORAL, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGAGAO DA MASIMO E A EXCLUSIVA OPCAO DO
COMPRADOR NO INCUMPRIMENTO DE QUALQUER GARANTIA SERA, COM DIREITO DE OPCAO DA MASIMO, REPARAR OU SUBSTITUIR O PRODUTO.
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Sensores de SpO: reutilizaveis para dedos de adultos e criancas

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo é extensivel a qualquer produto que tenha sido utilizado em violagdo das instrugées de utilizagao fornecidas com o produto
ou que tenha sido sujeito a utilizagcdo indevida, negligéncia, acidente ou danos provocados por causas externas. Esta garantia ndo é extensivel a
qualquer produto que tenha sido ligado a um aparelho ou sistema errado; que tenha sido alterado; ou que tenha sido desmontado e montado
novamente. Esta garantia ndo se aplica a sensores ou a cabos reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM CASO ALGUM PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA, POR QUAISQUER
DANOS INCIDENTAIS, INDIRECTOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES), MESMO QUE TENHA SIDO
ALERTADA NESSE SENTIDO. EM CASO ALGUM PODERA A RESPONSABILIDADE DA MASIMO DECORRENTE DE QUAISQUER PRODUTOS VENDIDOS
AO COMPRADOR (AO ABRIGO DE UM CONTRATO, GARANTIA, DANO OU OUTRA RECLAMAGAO) EXCEDER A QUANTIA PAGA PELO COMPRADOR
PELO CONJUNTO DE PRODUTO(S) ALVO DA RECLAMAGAO. EM HIPOTESE ALGUMA A MASIMO PODERA SER RESPONSABILIZADA POR QUALQUER
DANO EM PRODUTOS REPROCESSADOS, RECONDICIONADOS OU RECICLADOS. AS LIMITAGOES DESCRITAS NESTA SECCAO NAO EXCLUEM
QUAISQUER RESPONSABILIDADES QUE, AO ABRIGO DA LEI APLICAVEL, NAO POSSAM SER EXCLUIDAS PELO CONTRATO.

LICENCA NAO IMPLICITA
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA UTILIZACAO DO SENSOR COM
QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO POSSUA UMA AUTORIZACAO INDIVIDUAL PARA UTILIZAGAO COM OS SENSORES RED DCI E DCIP.

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

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

SIMBOLOS DEFINICAO SIMBOLOS DEFINICAO

A Atencgdo

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

Intervalo de temperatura em armazenamento

Limites de humidade em armazenamento

médica
c € Marca de conformidade com a Diretiva Europeia de Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
oy Dispositivos Médicos 93/42/CEE 9
“ Fabricante Recolh§ s_eparada para equipamento elétrico
e eletrénico (REEE).
@ Data de fabrico AAAA-MM-DD Manter seco

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Nao fabricado com latex de borracha natural

Numero de catalogo (ntiimero do modelo) Limites de pressao atmosférica
E Numero de referéncia da Masimo Maior que
_ Cédigo do lote Menor que

® | a|A V@D 1H|@® | &) >

’.' ﬁ Peso corporal Fragil, manusear com cuidado
Nao esterilizado Nao eliminar
Seguir as instrugdes de utilizagdo ‘*‘* Paciente pediatrico

Abrangido por uma ou mais das patentes norte-americanas seguintes: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, equivalentes internacionais ou
uma ou mais das patentes mencionadas em www.masimo.com/patents. Outros pedidos de patente em curso.

Tecnologia Masimo SET e tecnologia Rainbow sob licenca da Masimo Corporation.
Masimo, SET, 5 Rainbow e DCl sdo marcas registadas a nivel federal da Masimo Corporation.
Radical-7 e DCIP sao marcas registadas da Masimo Corporation.

Impresso nos EUA.
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Red DCI’ #1 DCIP™ Z
BAF)LBEEFER Sp02 F51E S

& A ¥ R
ERNER @ ERAT BRI [\ FE 1‘ e @ E9ER ©

VAR

Red EE AR DCI° F1 DCIP™ (£ BT ES AL REEE, EATHIBKMEIOFE (Sp02) FMPKEHIT “HME” SIFET oI

Red DCI #1 DCIP {&&%22{X & 561 & Masimo SET® Rainbow 3R B4 Rainbow 3R A& RS E AR BEAEM. SINEMNE~T B
AERMERE N RRET S S SHEREERAER.

it EZEIRNF Red EEFERANIERIFS KA Masimo SET Rainbow X ARMIEMIE &EEER .

ERERERTUT®AR:
Red DCI Red DCIP
Masimo SET $&AR Masimo SET $&AR
'I' i) >30kg 10-50 kg
15t A EBAL FiERL Fi
BHHERAT +£2% +£2%
miAFENEREE, BIAFERT +3% +3%
BREMNEEE, FHHHFRT +3bpm +3bpm
BRENEREE, BHERT +5bpm +5bpm
SpO2 +2% SpO2 +2%
RRBENEREE
Bki# + 3 bpm Bki# + 3 bpm

Red EEEMAR DCI #1 DCIP £ RXEFE 7E Radical-7™ fkFESE MR T E#ITIHWIE 5 Masimo SET® Rainbow.

23
Red DCI #1 DCIP AT REA T BB ARTEKMEERERFNHR. 200 1) MINRER TERR+EHEEELEH

WSIRRAL.

i dizht
A) HORIERAEE
EEAMLAOEE RF ARV IRBIERIRBANED . RFEFFEEERFENLRIERTIE.
SO, ALUERFEEFERFENHTME. INRERETSESERFERNE ONBA. ATLUERENZIREILFEREET
EEMRmANKBIERAE (KIBESLNFR .
EMEERIBR A, BRSNS,

B) FEERERERAS S
1. ?ETL%}%EIH#UH%F&%% R FIRERARENED . FRIOKRIREIMINESERE TEBORNED. LSRN LY
iﬁgégﬂzg?ﬁ?ﬁ% RIER—EEER, BIMEERRAUNOE. MREFTK, TEEBDUEEE, HEFiEsE
X1 .
2. TFHERERRERO R, UEFENASHTHRRENZE S . RMNERENLEURASTEMBESRRSE. IHRKEE
, NELEFERNRED (B2 .
3. IFBERESE, UERSARAFHEERAEHE (B3) . $ERBSRELERERASRENERERZRE L.
Q) WRASERZ: LR ERRE
1. RIHRMRREERASKERAMUN R ERE.
2. RANETRERE, RERRERSRE (B4 .
bE =
AERIIR, FEFERFBOEEMRET. BOERES, FS. SEREIHFETHRES.
B EEGERE, SEBEREAREANRUBMLERT, REEFEHRSSHASRENER. TTUER 70% A8 (ERER) %
BEEURAT RS . RN EER ANV, HERBRRT.
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Red DCI’ #1 DCIP™ =
RAFILMES AR Sp0: FiRtEmH

S
- AMREHHERE. RREFERTABEMNERGRERMS, WURLGEREERTSBIEN (4) ).
RFABRMEIRA; XERNMKRTEZLEBHERRNE, WASSBEKREMEBMAT. STIREIHRA, ELNERE
7 (2) DB RN —R .

EREIAE, NEEMERR[ORBPMUHITRE, BEREHARMMNTSR, UBESBEEMITE.

MRIENSEETERIR, WBATRSRT % OKNSATE.

WMRIERBEMET YR IO, WIEH TS SEkMEI0A ESEMEZ B HIURE.

;JHWIEFHHS?%%%@Z%%EIET—%S}Q“%B&; XLMRBMERE, HREREHAE. MRKHEEMATS, TRERRKIRGSE-RSE
IR

EERBE, BHRESER Masimo SR BESE, SNARHSWNESTHERRE, HETRENEEERGE.
FERAR, TNEGEREBZREEMRED. S, ZERTLFHS.

SERMRASHETNOHE, URRSEESRASEREBSIIRERATEN T 4EM

MRMEAFERRLIERA THNRRE NIEERH) , WA SE Spo2 MEEHIR.

MRHBEAMLAES (COHb) FEAS, MARESSE Spo2 MEEFIR.

MREKMAES (MetHb) ZBFAS, NATEESE Spo2 MEEHIR.

MRERBERESY, WARSSENSEGR.

PIRAIZE WRI FAFEHAIENE 2 RS

BBt E B ABKRET R S ME SR HR TR E kR .

ERIBRPITKEE STHF R BB AT A S A B (L B RAVBREIE S BRI R ECG (LR TR AMIKE,

YURERBKEM, WA RS SBUSHIRTRIRkME IR ENIPRE. Elitt, FHHERENBLNBKILITES . FRBOREBLTE
BT OESE (Biin: HERREEERANF L, FRHFEARRENE, HAFHEDBER) .

BB E AT RER SBUSBURE (IN=2WER) .

AZERUEMARBUEMS R & . BUES a7l RS MBRF/ HAEHE o

Bon: EREIEREREFMPIEENR SIQ BISHIRSRE, MRRLETEREBRHES, REEWELBENIEPHEE
TR SIQIER, BB HRIEREES.

E®: ALEIRRA X-Cal™ BA, AARAREMMERES KNTRE PSR ERRBEENE RN, ZERFTRIHOR
8,760 /NETEEE BTN B, HBEINAEARG, HEHRERR.

poit -3

7E5 Masimo Rainbow SET Bk i &5 i M 31 52 4253 IAIEAY Masimo SET Rainbow Bk il &N E S REL A AR, MBATIS, ERALR
BHHIERT, Red EEEMR DCI 1 DCIP {438 (7 70% ZE 100% SpO2 SEEA) HUUEEER £ 2 (X1 FREE) . 7 25-240 bpm
SeER, BREBER £3 (1HEE) .

ERABEIERLT, Red EE[HEMN DCIF DCP EREARMMATES, HTE 70% E 100% SpO2 SEEMAIMIGFBENSREER +3 (145
HE) . ERABINIERLT, Red EEFEMRN DO DCIP FEARRTE 25-240 bpm SEEABIKFIFER £5 (£ 1#7EE) . Red EEE
A= DCI %0 DCIP £ %8S 2 7 Radical-7 BxiE &% MEA i+ E# T IIE.

Ot 1

EM' H“ﬁgﬁ@%aﬁaaﬁMﬂmmammmWﬁﬁmﬁéﬁaﬁmmmwﬁ@ﬁ@%ﬁﬁﬁﬂ%%ﬁﬂ%ﬁ%#&ﬁﬁﬁma
VrﬁMQow FREEREEBEETI, RAERENSEE S BRAOBBNARG: BN, REREBTAT AL TS,
FERARIE
Mmm%éfE%M%%ﬂﬁﬂﬁﬁ%#:Wﬁiﬁ%ﬁéﬁﬁﬁm%%MmMoFﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ%%%T,ﬁ(é)%ﬁﬂ%ﬁﬂﬁl
EH TR,

FREHE MASIMO [0/~ R L& &IBHRE B HHEAIRERIE. MASIMO BRRMELIME L, PRk RNWIER, BFETRTE
S, SRR B MBI AEMER. EEREMREEZNERT, MASIMO MENFEMMLEZGNE—IMRIESBERE
TR, BURE MASIMO R E .

AIRBEER

ARIEREIEEE R RERAMINAN~ %, MTERA, B2 REFHSINBRETMERAIIR, TRRBEMRE. BS5EMERE
UERSRARGER, qEW. REREHRARAR, FRELELY. MERTERTERRE. BNRESEMNERRRLEESEL.
MASIMO FE{EfTIER FEA R EMBLR, BIEA. H5H. ETHREARWIZEAR (AFERRTFRL) , AESWENTEL
EXAFHRL. FEEMIERLT, MASIMO SHEMSHERITE N~ RFBHLNRE GRBERE RIEFR, RNEBRIHBRE 18
AL E XL RIS . EEMERT, Masimo MEE. MK ESEMN~RAMERNEIREER 15T, KESHIRE]
FHHATFENERF~RFEEMANEN . ARTREHBRMIEMERSRE.

TERRIERA
T FUAERERS, HARRUARERI R AR IS LR AR SR 303K B RED DCI 1 DCIP & AR E MR A TR
#—FIfEMA.
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Red DCI’ #1 DCIP™

BRAFILBESE LA Sp02 FaE RS

AR ARBNHEZZERBEENRG], RRHEEREEELSWE.
LUR 755 AT BE IR = d s F= dAn & b -

s EX s EX
B /ﬂf et RS
Rx ONLY gg%éﬁzgifﬁﬂEZK&%R%mEiﬁ ORI
cms REATFERREAE TR 41154 93/42/EEC RIFRIR @ MEEIRE 7 fE R
0al s )g HSSHTIRE SR (WEED) .
M Hli&E B # YYYY-MM-DD ‘T REFF IR
Rt 2 SRR
HxS (WD) g KEE SRS
Masimo £%5 > *F
e < NF
frm |s= ’ 58, MOBRH
ok @ |wn=x
B E AR $¥%% |Lmmz

Hazardous Substances or Elements

AERERYRRR
Component Name 3 N
0 Lead Mercur Cadmium Hexavalent Polybrominated Polybrominated
it} = Y i= Chromium Biphenyls Diphenyl Ethers
(Pb) * i A +6 EQ LT %R KA
Al %’g‘g;’:"ts X X X X X X

=K)

0: RRiZAFSHEVMREZBEMBYREMRITHEEBEPEARKMEEE U BAMEHEFEE~RTESAEYRNRE
(SJ/T11363-2006 #rAE) MEAIPREERLT .
X: FRZABEENREDEZBHOR—IFEME PN S BB PEARKNEFE S~ U IAMANE FEE~RPAEFENR
RIPREBESR) (ST 11363-200647) MEMREER.
O: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in all of the homogeneous materials for this part is below the limit requirement
in SJ/T 11363-2006.
X: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in at least one of the homogeneous materials used for this part is above the
limit requirement in SJ/T 11363-2006.

BEUT—RZHEREEF: 6580086, 6397,091, 6,011,986, 5,758,644, EFREAEFE www.masimo.com/patents
FZRM—IREmEF. HEEFBER.
Masimo SET ${7RFA Rainbow $3%R B 3%#5 Masimo Corporation ]

Masimo. SET. 5\ Rainbow #1 DCI Z Masimo Corporation 7£ 35 E Bk FR A E M 2 4R

Radical-7 #1 DCIP £ Masimo Corporation B4R

SEEENRI.
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Red DCI® KT DCIP™ m
BERARTREERAS KU /NNEHESpO2 5/ —

ERAE
BT 9 =navemmLosen spem ¥ e @ Bl AL TEEL

b

BEAATAET Red DCI" KT DCP™ 9 —Id, &R, RRENES. BBESLCEBBETOMAS LONEREICH L, EBRMmEAER
RIAIE (Sp02) EARIAKODIFBERNGERE -2 —AlEL LTERTNE T, 2t Y —EREORBOEEPIIRERREDOR LE
LIcHh S SERRIRETT .

Red DCI & T DCIP 2> —Id, Masimo SET® Rainbow 7% ./ O —I1%A#28% % L & Rainbow Bl > —DEAHRAITN TS
WERBICDIMERTTRETYT . BEDHBS LU Y —DETIVEDEBRMEICOVTIE, AF VA M) =Y R T LOEGEA—H—ITRIWL
EHETTFEN, BBEBLVY—ETIVEDOEBREDHEICDOVTIE, SRBIEA—H—DEFLLEVET,

EE © Masimo SET Rainbow #iffi% & % 75U &R LT Red BEATREL VY —DEFREHASF GV TTEL,

LY —DOBRIIUTDOEEY TT,

Red DCI Red DCIP
Masimo SET 7./ 03— Masimo SET 77/ 03—
w & >30kg 10~50kg
BRI FieiEVLEE Fi
BRSNS FEIAERES +2% +2%
BIRNEERSEE, (REhBS +3% +3%
FRHEERE L. FF 1R EDES +3/%9 +3/%
[RiEEGHERES IS +£5/49) +5/4)
SpO2 + 2% SpO2 +2%
B TRES DR
B +3/ % FRiA+3/ 5

BEAAEE Red DCI B KT DCIP L4 —DEFEMICDOWLTIE,. Radical-7™ /\IVR CO-FF ¥ X =R K WIFEEEHTY & Masimo SET
Rainbow,

7=

Red DCI EKU DCP LY —F, BIETDZEENDEALRKHOEAIIREREGYET. €2 T—ddiad LLARMEEICRY 4
L. BIOBESMICTETBENG Y ET,

FIE
A) EB{EOER
EROBEFT. BROBHZBEDBHETEHITHEOBMIERRLET, AEFTHEVADFOFIED B WVIERIENEL TT,
£reld. FIEFTHROADFTHNEMDIETELN TV E B, BUMFICBWTIE, €Y —DREY « >~ FUDRRICEDN
BDEMIAELTREIRLTCET L. HRENTVRREPFHER TERVREIFROBIED 2WVIEAZE LIETEHEVE LA,
LY —OEYFIFEIC. BRUMFFERIOBNE ENWNC L. BOSIREEICL T 2L,
B) t ¥ —%BEICRWNIB
1. VIR TEBLTE Y —2BEEd, BIRLIEBE V-0 Y —D 4V RUDLICEEET, Y —DT¥ERICHS
BT 1Y RORBOABRGHANES LSICLTLREEY, vV —D ¥R —TIVhH B ATY, FBOLHNt > H—
@%?%Utﬁat%t@%t%ﬁ?%&5ﬂb?<Eéucmﬁ%m%ﬁw@\mﬁatmmt%ﬁiéﬁéﬁﬁé?bxﬁ
)
2. VY —DEeVIETHEIEOREABITR > THEICT )y THMEDh2 &SI LET., £V —DMBEAELLHNE S HHER
LTLEEWY, T—R2ORBEERDITE. BHY 1~ FUHRLACEONTVWSZ EHARETYT (K) .
3. T—TIHBEDFOROANA> TV LS5t —DREZABLET (K3) . Lo Y—x7258Er—TILHBWVIE
EZAMBICEREERLET,
Q) BEF—IIVDSEIY—ENT
1. BB 2OEAICHZIKEDRZ YD EIGHHEEAE LIEZHEET,
2. RBORZVELOOMYERLTHS, LY —%5[EHREELT (B4) .
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Red DCI®° KT DCIP™ Ll
BERRREGRASIU/NNEESpO: 5t/ —

AE

}E{%Eﬂﬁér:&)\ Y —ERIEISRERVWTREY, BB ZR. F— b7 L—TJ IFLVAFHA FEICLZAEETDEN
TTFEW,

GI=Z0 G 2= ) —Z U T ERIFSBICE. BEDNSRYAL. BETF—TILHSEIUALTIREN, ZLT. 70%1Y
TOEITIVA— VBB TR T EILKY I V-2V I TEET, BEICRIMHTIZHIC. ZHLTIREL,

7-3
)M OEC LD (4) BEBICFIv I L. RFICEETNTVLSD. REORE. ELVEY MBS E > D EF2 R
LN £EA.

EERDEEIIIRFDIRZIL>TLREN, E VT —ZRRICHE LAV, &’lﬁdjflf..h EAICKBIZFEENET BATREMED
BUET, BEROBEICNL TR, P75 Eb Q) BRBICRYNHPLERRLT f2E

EERDBEIIE, VT —ER I B Z AR CHE L. EBIRTEL u’)&b\%yé:jtifml@%{lib\t;b\b‘ BRI BUENHVETS,
EZR )V TEMDIERICERER THBIHE. /E‘J;UE IRBOBRERANEL VELBEHEDHYET.

DU ADBEVNC K ) £ —DNEThHTSEA. REOBIRBERENEL VBV, HEVEVIEELEZBENHYET,
Y- AERMICEE S 20T — T = ER U;;L\’('F*L\ MADFREN, AEEDREREBRIHZEHHY ET, BMKE
T7OEAE. BEEREEYT—E2RETEENDHVET.
2 —DOABRICKREH TGN EZBIEBLTIEEWL, BELTVR VY — $2VIREFRIBHEE L TV —I3HERIC
ERALEVTTEL,

BT RROBEPEEDRRICED2EZTNDDED. IVE vV EEBEr—JIVEBNL. BESLUBAALENTL

TEL,

BEEFH e, LY —ZBRIFITREGEVTEE L, HELEIF LEWTTREL,
T=IIWEKUBET—TIVDERIE. BEITT—TIVMEE oW LEVE SFEERT > TLREL,
MERERLABLSBEINLER (RZF27%) Ik, Spo2 DAEBEHNRERLEEZHEENDYET,
—B(LRENETOEY (COHb) LNIVHBULMES. SpO2 DRIEMEHRERICEHBENHY ET,

AMANETOEY (COHb) LANIVABWNEE. SpO2 DRIEMBORERICEY ET,

LY —HELLERY I SNGED o156, AEBORERICEZHEDH Y ET,

MRI 25+ HlCig o —EERLEVTTFEL,

BiRH T — T IVRIERIESD 775 E xR L BMOmic e Y —ERIIF 2T LId I T fEE L,

KEFRA VIV — T K BT R— MMEA F 2 A—ZITRRENZIRBICIOY 9, BEDIIAL ECG /ORI E LR TIREE L T 2T LY,
FARD S > Mic & Y REOEIREREE L VAEBEMEC R 2BEND Y £T., ZTOfH. EZ2 Y JEMH S DOFEIROMFH R
FThaHT EaMRLTLIEEN, LY —IdDEK VEVIE BIZE. Ny FICETWSEEDFICE VY —HRIMFITSNTS
U FHORDBICRSTH > TWBIKEE) 1CdH> TR T A,

BiEEIC K Y. BoBVAIEEL AR HEDBYET | ZRARBRRL2DBEE)

WHEBHETH > T Y —DBE, EBRITHEVWTTEL, BB BEIEF/NT + —IVABLW/ERIEBEICREEZRIET
BNhHIET,

. ﬁﬁ:t)ﬂ—mugixvt—iﬁiﬁﬁhtﬁ\%:7—%%@%&?:17W?%i*ntﬁﬂoh77W/1 74/7?@
DRETHE. BT 2BEDETEZ2Y) Y J7HITESIQ X v t—IHMGE L TRRINRE, o —2HBLTES

o ERIEVY—0 XGI™ T /AY—lc &> RERGAEEPEEE=RY 77‘@%% LEWNMEED Y X?b\rd\m Mz 5N
%%2 ;\ch\‘/b‘—@fﬁ%%:@ > ERBRIERA 8760 BRITY, HET-RUVIERBEICEELLS., €Y -5

g

BEARAE Red DCI H KU DCIP 24 —I&. Masimo SET Rainbow /U Z CO-FF ¥ 4 k1)1 kB E =2 —BH B LEEREEH Masimo SET
Rainbow /U R CO-ZAF T A MY « BV 1 —)VEERLILGE. A TIEIHEEERIES KT SpO2 & 70%~ 100% DFEFET +2% (£1%SD -
IEHRE) ORBEEELET, FIBROBEIL 25~240 /9 DEHETIE, £3/9 (£15D) EHVET,

BfEADIAE Red DC B& U DCP 24 —DEREFEDREEIL. ADBEGRERTIE Sp02 © 70%~100% DEET. + 3% (+ 1%
SD) &ixWEY, FEARICHRIAERIE. (RBIBS. 25~240 / DOBET £ 5/ % (£ 1D) ORELLEYET, BERARER Red DC HLT
DCIP £ >4 —DEEHIC DV TIE. Radical-7 / VA CO-AF X —RITKWRIEEH T,

s OME
e Th5D+ Y —IE Masimo SET Rainbow 77/ OY%E B, $H2WMd Rainbow Hifit H—DERAHFEIN TSN
UMAN“H wx#¢/XFU{ E—LOHERTEET, KLY —DELVBIFE, 41D FILOBRBIEA—H—D/YbRF
rainbow FYAPMJ—YAFLETOMIIENTVEZLEDTY . TOUYF—RZNLNOBBTAEIELEL HBVEEL
ugwatb#mj DD Y E T

1REE

Masimo (SAEAIE AZ DHTHF L, Masimo HME L e &R R %, HREIBD Masimo LXK BIERICE>TERLIBE. (6) »BARICH
e MBS LUEE LOBIRAEWN T EEREELE T,

AiklE MASIMO DfRSE LTeMBRICEARIREG. BABICH T ZH—DRIETY . MASIMO IEEMMEE I FERR\DEES DRI Z S
HTHUTRS T _huﬂwétwuﬁh;% BEREH B NSRRI REEZ BARBICERR L E T, RANDERICHT S MASIMO D
W—DEHS LUBAEOHE—DHHEIL. MASIMO DEEICLY . WREEEHIWNERHRTETETT,
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Red DCI® KT DCIP™ m
BERRREGRASIU/NNEESpO: 5t/ —

{REEDHISHN
FREECIE, RENBORMFIETEICER L TERINRAE. HHVIFRA, BKR. FHHIVINBERIC K HBEET T RMmIC
Efggziﬁh AR BRLGVEBHDWVEY AT LlcEREN A, $IBEE. D BRI TCENERIIGER

MASIMO (WL HEZBEICEWVTH. BAEDHZWVNEHMOWLHLGEZAICH L TE, BEN. /5. BRNEE FIROBRKEEGHINIC
R5Y) ICHTBEEEEAZDRREMEICOVTEMIENTV TS, BLEBA, BABICH LTHRESN WD EZHEHNSE LT
MASIMO DEF (2. RiE. FATAHZIWVIEZDMDT L—LICE D) &, HZIL—LICBEELEROY ML TEAZD
FHO@BEBAGVEDELET, ALV Y aVICEENZHIRBEE. BRAEGRAFTEDO T TCENICE Y SENICHRT S
CEDTERVWEREHRTZLERLET LI TEREA,

BEBRDERFEOTR
Red DCI & T DCIP Y —EBEALZWLAET 5T LBREICIE. At Y —DERLBIRERINTOEWEREFERT BT LITD0
T, BRNICHBRNICLZORTEE5Z 25D TIRHY £ A,

EROKEERETIIERBEORCIIEMICE S, H2VIEEMDIETICLSEDITHIRENTOET,

HREBLUHRDINVITEUATORSHMEDNSIZEEHHIE T,

RERERE

AR REEA T AEBEDRTISERIC
Rx ONLY | LBHD0\ H2WVIEEMDIERICESHDIT
FRENTLNET,

REREDHIR

BEDBIRLTWVRHAEIF

C E EU EEFRISBRTE S 93/42/EEC |THEHL BAELALTE

B - BFHARBERY (WEEE) £LT
DHET B L.

A
®
el [men hid
BAEE YVYV-MMDD ~ s
&
2]
>
<
Y
)

A

EU IESRAERE FADLIIEALTVELA

SUE DR

HEOYES (ETIVES)

Masimo BB ES

Mk

LOT Oyhka—Fr R

¥rm |s= DILO. RN

om

S FEALOTEIHS 8% |ImmE

BRLELTRED
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Red DCI® ja DCIP™ m

Aikuisten ja lasten uudelleen kdytettdvat SpO:z-anturit

KAYTTOOHJEET
Uudelleen kaytettava @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili "I ﬁ Paino @ Ala havita

KAYTTOAIHEET

Uudelleen kaytettévat Red DCI®- ja DCIP™-anturit on tarkoitettu joko valtimoveren happisaturaation (SpO2) ja pulssin tiheyden ei-invasiiviseen,
ajoittaiseen tarkistamiseen tai jatkuvaan tarkkailuun.

Red DCI- ja DCIP-anturit on tarkoitettu kaytettdvaksi vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kaytetdan Masimo Rainbow® SET® -tekniikkaa
tai jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta Rainbow-anturien kanssa. Saat tietoja oksimetrijarjestelmien valmistajilta yksittdisten
instrumenttien ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin instrumenttivalmistajan vastuulla on méarittaa, ovatko anturimallit yhteensopivia
sen valmistamien instrumenttien kanssa.

HUOMAUTUS: ld yritd kdyttaa uudelleen kédytettavia Red-antureita laitteissa, joissa ei kdytetd Masimo Rainbow SET -tekniikkaa.

Anturien kayttoaiheet:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET -tekniikka Masimo SET -tekniikka
T ﬁ >30kg 10-50 kg
Kéyttokohta Sormi tai varvas Sormi
Saturaatiotarkkuus, ei liiketta +2% +2%
Saturaatiotarkkuus, lilke +3% +3%
Pulssin tiheyden tarkkuus, ei liikettd +3 bpm +3 bpm
Pulssin tiheyden tarkkuus, liike +5 bpm +5 bpm
Sp0,+2 % Sp02 +2 %
Tarkkuus alhaisessa lapivirtauksessa
Pulssi + 3 bpm Pulssi + 3 bpm

Red DCl:n ja DCIP:n kaytto on vahvistettu Radical-7™ Pulse CO-Oximeter -laitteessa, jossa kdytetadan Masimo Rainbow SET -tekniikkaa.

VASTA-AIHEET

Red DCI- ja DCIP-antureita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi liikkuvilla potilailla tai pitkakestoisesti. Anturit tdytyy poistaa ja sijoittaa uuteen
tarkkailukohtaan vahintadn neljan (4) tunnin vélein.

OHJEET
A) Paikan valitseminen
«  Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeita mahdollisimman vahan. Heikomman kaden
nimeton tai keskisormi ovat hyvia vaihtoehtoja.
«  Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttad heikomman kdaden muita sormia. Valitse aina kohta, joka peittaa anturin tunnistinikkunan kokonaan.
Isoavarvasta tai sen viereista varvasta voidaan kayttaa potilailla, joiden liilkkumista on rajoitettu tai joiden kdsiin anturia ei voi sijoittaa.
«  Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
B) Anturin asettaminen potilaalle
1. Avaa anturi kuten pyykkipoika puristamalla johdottomasta paadystd. Aseta valittu sormi tai varvas anturin tunnistinikkunan
péalle. Sormen tai varpaan pulleimman osan tulee peittad anturin alapuoliskon tunnistinikkuna. Anturin yldpuoliskossa on kaapeli.
Sormenpéan tulee koskettaa anturin sisdlla olevaa koroketta, joka estdd sormen tyontamisen liian syvélle. Jos kynsi on pitka,
se voi ulottua korokkeen yli (kuva 1).
2. Anturi tulee avata niin, etta anturi koskettaa sormea tasaisesti sormen koko pituudella. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento.
Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan (kuva 2).
3. Suuntaa anturi niin, etta kaapeli kulkee potilaan kimmenselkaa kohti (kuva 3). Kytke anturin liitin potilaskaapeliin tai suoraan laitteeseen.

C) Anturin irrot i poti
1. Aseta peukalo ja etusormi potilaskaapelin liittimen sivulla olevien harmaiden painikkeiden pédlle.
2. Paina harmaita painikkeita napakasti ja veda anturi irti (kuva 4).

VAROITUS
Valté vauriot - 3ld upota anturia nesteeseen. Ald steriloi siteilyttdmalls, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

PUHDISTAMINEN: Puhdista anturiirrottamalla se ensin potilaasta. Irrota sen jalkeen potilaskaapeli. Puhdista anturi pyyhkimalla se 70-prosenttisella
isopropyylialkoholipyyhkeelld. Anna anturin kuivua, ennen kuin asetat sen potilaalle.
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VAROITUKSET

«  Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa vahintdan neljan (4) tunnin vélein oikean kiinnityksen ja asennon seka ihon kunnon varmistamiseksi.

«  Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla Iépivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan usein, seurauksena voi
ollaihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista kohta véhintaan kahden (2) tunnin vélein potilailla, joilla I&pivirtaus on heikko.

« Alhaisen lapivirtauksen aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta paineen aiheuttamaa
kuoliota ei padse syntymaan.

« Jos tarkkailtavan kohdan ldpivirtaus on erittdin alhainen, ndytetyt lukemat voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimoveren happisaturaatio.

« Véérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota korkeampia tai alhaisempia lukemia.

- Al4 kiinnita anturia teipill. Teippi voi est44 veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kéyttd voi vaurioittaa ihoa tai anturia.

- Anturissa ei saa olla nikyvia vikoja. Ald koskaan kéyt vaurioitunutta anturia tai anturia, joka on altistunut séhkévirtapiirille.

- Ala yritd kisitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittdda Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa
sahkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

- Valtd vauriot - 413 upota antureita nesteeseen. Al steriloi.

+ Reititd kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

« Suonensisaiset tai ulkoiset variaineet (kuten kynsilakka) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

«  Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

«  Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

«  Anturien virheellinen asettaminen voi johtaa vaariin mittaustuloksiin.

- Al4 kdytd anturia magneettikuvauksen aikana.

+ Véltd anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

« Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheyttd oksimetrin pulssindytdssa. Tarkista potilaan pulssin tiheys vertaamalla sitd EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.

« Laskimotukos voi aiheuttaa valti moveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tésta syystd tulee varmistaa tarkkailukohdan
laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa syddmen tason alapuolelle (esim. potilaan kiteen kdden roikkuessa vuoteen reunan yli).

« Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia lukemia (esim. kolmiliuskaldpén vuoto).

+ Ald muuta tai muokkaa anturia milldan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.

« Varoitus: Vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nékyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti nékyy jatkuvasti
perékkaisia potilaita valvottaessa monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvattujen heikon signaalinlaadun vianetsintavaiheiden tekemisen jalkeen.

« Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentad epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen odottamattoman katoamisen
riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintadn 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi, kun potilaan enimmaisvalvonta-aika on paattynyt.

TEKNISET TIEDOT

Kéytettdessa pulssin CO-oksimetrimonitoreiden, joissa kdytetdéan Masimo Rainbow SET -tekniikkaa, tai lisensoitujen Masimo Rainbow SET -pulssin
CO-oksimetrimoduulien kanssa, kun liiketta ei ole, uudelleen kaytettévien Red DCI- ja DCIP-anturien tarkkuus on alueella 70-100 % SpO2 +2
yksikkoa (keskihajonta +1) aikuisilla. Pulssin tarkkuus alueella 25-240 bpm on +3 yksikkoa (keskihajonta +1).

Uudelleen kéytettdvien Red DCI- ja DCIP-anturien saturaation tarkkuus liikkeen aikana on alueella 70-100 % SpO2 +3 yksikkod (keskihajonta
+1) aikuisilla. Uudelleen kaytettdvien Red DCl- ja DCIP-anturien pulssin tiheyden tarkkuus liikkeen aikana alueella 25-240 bpm on +5 yksikkoa
(keskihajonta +1). Uudelleen kéytettavien Red DCl- ja DCIP-anturien kaytt on vahvistettu Radical-7 Pulse CO-Oximeter -laitteessa.

INSTRUMENTIN SUORITUSKYKY
” ' © Namad anturit on tarkoitettu kdytettavéksi vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kdytetddn Masimo Rainbow SET
\’ ASlMO -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta Rainbow-anturien kanssa. Jokainen
inbow anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman
anturin kdytté muiden instrumenttien kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

TAKUU

Masimo myo6ntéa valmistamiensa tuotteiden alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun
tuotteita kdytetddan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

SEURAAVA 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 kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty vaarin, laiminlyoty tai
joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen
instrumenttiin tai jérjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tamé takuu ei koske antureita tai
potilaskaapeleita, joita on késitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EI VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN
LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA MAINITTAISINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN
TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA
KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA
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.
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EI EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA RED
DCl- ja DCIP-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLIT

SELITYS

SELITYS

A Varoitus Sailytyslampotila
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain
Rx ONLY mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari Sailytyskosteusrajoitus
tai ladkarin maarayksesta.
Noudattaa eurooppalaista laakinnallisia P, .
cmg laitteita koskevaa direktiivia 93/42/ETY Alé kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Valmistaja

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen
kerdys (WEEE).

Valmistuspaivad VVVV-KK-PP

Pid& kuivana

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Ei sisélla luonnonkumilateksia

B L E

Tilausnumero (mallinumero)

llmanpainerajoitus

Masimon viitenumero Suurempi kuin

Erdn tunnus Pienempi kuin

= |4l A VDD DK B | B, |~

’I' ﬁ Paino Sarkyvaa, kasittele varoen
Epasteriili Al3 havita
. Noudata kéyttéohjeita P3¢ Lapsipotilas

Yhden tai useamman yhdysvaltalaisen patentin alainen seuraavista: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, kansainvaliset vastineet tai yksi tai
useampi patentti, johon viitataan osoitteessa www.masimo.com/patents. Muita patentteja on haettu.

Masimo Rainbow SET - ja Rainbow-tekniikan lisenssin omistaa Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 Rainbow ja DCl ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.
Radical-7 ja DCIP ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.

Painettu Yhdysvalloissa.
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Red DCI® og DCIP™ =

Gjenbrukbare SpO: -sensorer for voksne og barn

BRUKSANVISNING
Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril "I ﬁ Kroppsvekt @ Ma ikke kastes

INDIKASJONER

Red DCI® og DCIP™ gjenbrukbare sensorer er indisert til enten “stikkprgvekontroll” eller kontinuerlig ikke-invasiv monitorering av arteriell
oksygenmetning (SpO2) og pulsfrekvens.

Red DCI- og DCIP-sensorene skal bare brukes sammen med instrumenter som er utstyrt med Masimo Rainbow® SET®-teknologi, eller som er godkjent
for bruk sammen med Rainbow-kompatible sensorer. Kontakt produsenten av oksymetrisystemet for & fa vite om bestemte instrumenter eller
sensormodeller er kompatible. Det er produsentene av de enkelte instrumentene sitt ansvar a bestemme om deres instrumenter er kompatible med
den enkelte sensormodellen.

MERK: Red gjenbrukbare sensorer ma ikke brukes sammen med utstyr uten Masimo Rainbow SET-teknologi.

Sensorene er indisert som folger:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET-teknologi Masimo SET-teknologi
'l ﬁ >30kg 10-50 kg
Malested Finger eller td Finger
Metningsneyaktighet, ingen bevegelse +2% +2%
Metningsnoyaktighet, bevegelse +3% +3%
Pulsfrekvensngyaktighet, ingen bevegelse +3 bpm +3bpm
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse +5bpm +5bpm
Sp0,+2% Sp0, £2%
Noyaktighet ved lav perfusjon
Puls + 3 bpm Puls + 3 bpm

Red DCl og DCIP er blitt validert p& Radical-7™ puls-CO-oksymeter utstyrt med Masimo Rainbow SET-teknologi.

KONTRAINDIKASJONER

Red DCI- og DCIP-sensorene er kontraindisert til mobile pasienter eller langtidsbruk. De mé fjernes og plasseres pa et annet mélested minst hver
fjerde (4.) time.

BRUKSANVISNING
A) Valg av malested
«  Velg et mélested med god perfusjon som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient. Foretrukket malested er pé 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.
Hos hemmede pasienter eller pasienter der hendene ikke kan brukes, kan stortéen eller taen ved siden av brukes.
«  Malestedet ma rengjeres og tarkes for sensoren plasseres.
B) Feste sensoren pa pasienten
1. Apne sensoren ved 4 trykke pa klemmetappene. Plasser den valgte fingeren/taen over sensorens sensorvindu. Den mest kjattrike delen av
fingeren/taen 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 (fig. 1).

2. Sensorens klemmetapper skal dpne seg slik at sensorens trykk kan fordeles jevnt langs hele fingeren. Kontroller at sensoren er riktig plas-
sert. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data (fig. 2).

3. Plasser sensoren slik at kabelen blir liggende mot oversiden av pasientens hand (fig. 3). Koble sensorkontakten til en pasientkabel eller
direkte til enheten.

C) Koble sensoren fra pasientkabelen
1. Plasser tommelen og pekefingeren pa de gra knappene pé hver side av pasientkabelkontakten.
2. Trykk de gra knappene godt inn og trekk ut sensoren (fig. 4).

0OBS!
For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

RENGJ@RING: For rengjering ma sensoren forst fiernes fra pasienten og kobles fra pasientkabelen. Tark deretter av sensoren med en klut innsatt
med 70 % isopropylalkohol. La sensoren terke for den plasseres pa en pasient.
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ADVARSLER
Malestedet ma kontrolleres minst hver fjerde (4.) time for a sikre at sensoren er riktig festet og at huden er intakt.

Det ma utvises ekstrem forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til huderosjon og tryk-
knekrose. Hos pasienter med darlig perfusjon ma malestedet kontrolleres minst hver andre (2.) time.

Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.

Svaert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

Sensorer som er feil pafort eller delvis lgsnet, kan gi lavere eller hgyere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

Sensoren ma ikke festes med tape, det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige maleverdier. Bruk av tape kan fore til
hudskade eller skade pa sensoren.

Sensoren ma ikke ha synlige defekter. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er eksponert.

Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke omgjares, repareres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske komponentene og
potensielt fore til skade pa pasienten.

For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Ma ikke steriliseres.

Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

Intravaskulzere fargestoffer eller eksternt paferte fargestoffer (for eksempel neglelakk) kan gi ungyaktige SpO2-malinger

Forhgyede nivéer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger

Forhgyede nivéer av methemoglobin (MetHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Feil pafering av sensoren kan gi uneyaktige malinger.

Sensoren ma ikke brukes under MR-undersgkelser.

Unnga a plassere sensoren pa en ekstremitet der det er plassert et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.

Pulsasjonene fra en intraaortisk ballongpumpe kan gi ekstra pulsslag pa pulsoksymeterdisplayet. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot
EKG-hjertefrekvensen.

Vengs stuvning kan gi lavere méleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor sgrges for riktig vengs utstremning fra
malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet).
Vengse pulsasjoner kan gi for lave maleverdier (f.eks. tricuspidalklaffregurgitasjon).

Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pévirke sensorens ytelse og/eller noyaktighet.

« Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om & skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav signalkvalitet
(SIQ) under overvakning av pafelgende pasienter etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i
brukerhandboken for overvakningsenheten.

« Merk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i pasientovervakning.
Sensoren gir opptil 8760 timer med pasientovervakningstid. Skift ut sensoren nar pasientovervakningstiden er oppbrukt.

SPESIFIKASJONER

Ved ingen bevegelse og bruk sammen med puls-CO-oksymetre med Masimo Rainbow SET-teknologi eller godkjente Masimo Rainbow SET Pulse
CO-Oximetry-moduler er ngyaktigheten til Red DCI og DCIP gjenbrukbare sensorer i omradet 70-100 % SpOz2 + 2 sifre (+ 1 standardavvik) for
voksne. Pulsfrekvensngyaktigheten i omradet 25-240 bpm er + 3 sifre (+1 standardavvik).

Ved bevegelse er metningsngyaktigheten til Red DCl og DCIP gjenbrukbare sensorer i omradet 70-100 % SpO2 +3 sifre (+1 standardavvik)
for voksne. Ved bevegelse er pulsfrekvensngyaktigheten til Red DCl og DCIP gjenbrukbare sensorer i omradet 25-240 bpm +5 sifre (+ 1
standardavvik). Red DCI og DCIP gjenbrukbare sensorer er blitt validert pa Radical-7 puls-CO-oksymeter.

INSTRUMENTKOMPATIBILITET
f ] © Disse sensorene skal kun brukes sammen med instrumenter som er utstyrt med Masimo Rainbow SET-teknologi, eller
\’MASlMO SH pulsoksymetre som er godkjent for bruk sammen med Rainbow-kompatible sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare
rainbow fungererriktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av instrumentet. Hvis sensoren brukes sammen
med andre instrumenter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjeperen at produktene selskapet produserer, nar de brukes i henhold til instruksjonene som folger
med produktene fra Masimo, vil vaere fri for defekter i materiale og utfering i en periode pa seks (6) maneder.

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har vaert fulgt, eller som har vaert gjenstand
for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt
instrument eller system, modifisert, demontert eller montert sammen igjen. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er
blitt omgjort, reparert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE), SELV OM
SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL 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 SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE
UNDER NOEN OMSTENDIGHETER V/RE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT OMGJORT,
REPARERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR
SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.
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Red DCI® og DCIP™ =

Gjenbrukbare SpO: -sensorer for voksne og barn

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 RED DCI OG DCIP SENSORER.

OBS! | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORSKRIVNING AV EN LEGE.

Felgende symboler kan veere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOLER DEFINISJON SYMBOLER DEFINISJON

A Forsiktig

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning
Rx ONLY (USA) ma dette utstyret kun selges av eller
etter foreskrivning av en lege.

Lagringstemperaturomrade

Fuktighetsbegrensning ved lagring

c E Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/E@F om

medisinsk utstyr Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet
0123

Separat innsamling for elektrisk og elektronisk

Produsent utstyr (WEEE).

Produksjonsdato AAAA-MM-DD Ma holdes tort

Autorisert EU-representant for Masimo

EC Corporation

Er ikke fremstilt med naturgummilateks

Katalognummer

(modellnummer) Begrensning for atmosfaerisk trykk

ENBHENREA 3

®|-alA V(DD @ | Q|5

Masimo-referansenummer Storre enn

Lot-nummer Mindre enn
'I' ﬁ Kroppsvekt Skjert, ma behandles med forsiktighet
Ikke-steril Ma ikke kastes
@ Folg bruksanvisningen FS 3¢ d Pediatrisk pasient

Omfattes av en eller flere av folgende patenter i USA: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, internasjonale ekvivalenter eller en eller flere av
patentene som det henvises til pa www.masimo.com/patents. Andre patenter er patentanmeldt.

Masimo SET-teknologien og Rainbow-teknologien er under lisens fra Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0 Rainbow og DCl er varemerker som er registrert i USA, for Masimo Corporation.
Radical-7 og DCIP er varemerker for Masimo Corporation.

Trykt i USA.
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Red DCI® a DCIP™ -

Senzory SpO: pro dospélé a déti pro opakované pouziti

POKYNY K POUZITI

ro opakované pouziti Neobsahuje prirodni latex Nesterilni Télesna hmotnost Nelikvidujte spolecné s béznym odpadem
p: é pouziti bsah dni | I I h likvid I béznym odpad

INDIKACE

Senzory Red DCI® a DCIP™ jsou urceny k okamzité kontrole i ke kontinualnimu neinvazivnimu monitorovani saturace arteridlni krve kyslikem
(Sp02) a tepové frekvence.

Senzory Red DCl a DCIP jsou ur¢eny k pouziti vyhradné s pistroji, které vyuzivaji technologii Masimo Rainbow® SET® nebo které maji licenci
k pouzivani senzor( kompatibilnich s technologii Rainbow. Informace o kompatibilité jednotlivych model pfistrojd a senzor( vam poskytne vyrobce
danych produktu. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho pfistroje kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

POZNAMKA: Nepouzivejte senzory pro opakované pouziti Red na pFistrojich, které nejsou vybaveny technologii Masimo Rainbow SET.

Senzory maji nasledujici indikace:

Red DCI Red DCIP
Technologie Masimo SET Technologie Masimo SET
'I' ﬁ >30kg 10 - 50 kg
Misto aplikace Prst na ruce nebo na noze Prst na ruce
Pfesnost méfeni saturace, v klidu +2% +2%
Presnost méfeni saturace, pfi pohybu +3% +3%
Presnost méfeni tepové frekvence, v klidu + 3 tepy/min. + 3 tepy/min.
Presnost méfeni tepové frekvence, pii pohybu +5 tepG/min. + 5 tepl/min.
Sp02+2% Sp02+2%
Presnost méfeni pfi nizké perfuzi
Pulz + 3 tepy/min. Pulz + 3 tepy/min.

Senzory Red DCl a DCIP byly testovany na pfistroji Radical-7™ Pulse CO-Oximeter s technologii Masimo Rainbow SET.

KONTRAINDIKACE

Senzory Red DCl a DCIP jsou kontraindikovany pro pouziti u mobilnich pacienti nebo pro dlouhodobé pouzivani. Senzory je nutné nejméné
kazdé ctyfi (4) hodiny sejmout a premistit na jiné monitorovaci misto.

POKYNY
A) Volba umisténi

«  Zvolte misto, které je dobie prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta. Vhodny je prstenik nebo prostrednik
nedominantni ruky.

«  Poutzit Ize i jiné prsty nedominantni ruky. Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto. U znehybnénych pacientt
nebo u pacientd, u nichz nelze senzor umistit na ruku, |ze pouzit také palec nebo ukazovacek na noze.
«  Pred umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.

B) Pfipojeni senzoru k paci
1. Stisknéte raménka senzoru a oteviete jej. PoloZte zvoleny prst na snimaci okénko senzoru. Nejsilnéjsi ¢ast prstu by méla prekryvat snimaci
okénko v dolni poloviné senzoru. Horni ¢st senzoru poznate podle pripojeného kabelu. Spi¢ka prstu by se méla dotykat vyvysené zarazky
uvnitf senzoru. Pokud mé pacient dlouhy nehet, mlze presahovat az za zarazku (Obr. 1).

2. Raménka senzoru by se méla oteviit, aby se tlak senzoru rozlozil po celé délce prstu. Zkontrolujte umisténi senzoru. Pfesna data Ize ziskat,
pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto (Obr. 2).

3. Natocte senzor tak, aby kabel ved| pres hibet ruky pacienta (Obr. 3). Pfipojte konektor senzoru ke kabelu pacienta nebo pfimo k pfistroji.
C) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta

1. Polozte palec a ukazovék na Seda tlacitka po obou stranach konektoru kabelu pacienta.

2. Pevné Seda tlacitka stisknéte a tahem senzor sejméte (Obr. 4).

POZOR

Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit. Nesterilizujte senzor ozéfenim, péarou, autoklavovanim ani pomoci
ethylenoxidu.

CISTENI: Nejprve senzor sejméte z koncetiny pacienta a odpojte od kabelu pacienta. Poté senzor otfete haditkem namocenym v 70 %
izopropylalkoholu. Pfed pouzitim nechte senzor vyschnout.
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Red DCI® a DCIP™ -

Senzory SpO: pro dospélé a déti pro opakované pouziti

UPOZORNENI

«  Senzor je tfeba kazdé ctyfi (4) hodiny kontrolovat, aby spravné priléhal, spravné prekryval misto umisténi a neposkodil kazi.

« U nedostatecné perfundovanych pacientll postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, mize dojit ke vzniku koznich
erozi a tlakové nekrézy. U nedostatecné perfundovanych pacientd misto kontrolujte kazdé dvé (2) hodiny.

«  Pfinizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pripadné priznaky tkarnové ischemie, kterd muze vést k tlakové nekréze.

« Vpripadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé hodnoty saturace nizsi, nez je jadrova saturace arterialni krve kyslikem.

« Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢astecné zménily polohu, mohou zaznamenavat podhodnocené nebo nadhodnocené
vysledky saturace arteridlni krve kyslikem.

«  Kzajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak pfesnost méfeni. Pfi pouziti pfidatné pasky
mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru.

«  Senzor by nemél mit zadné viditelné defekty. Nikdy nepouZivejte poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

« Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti
a v dlsledku toho i k ohrozeni pacienta.

« Nenamaécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit. Kabel nesterilizujte.

« Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

« Nitrozilné podana barviva nebo barvy aplikované externé (napf. lak na nehty) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

«  Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

«  Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.

«  Nespravné umisténi senzoru mze ovlivnit presnost méreni.

« Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI.

«  Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méteni krevniho tlaku.

«  Ktepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se mize pridavat pulzace intraaortalniho podpudrného balénku. Porovnejte
tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

- Zilni méstnani mGze zplsobit podhodnoceni vysledkd aktudlni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit nélezity zilni odtok
z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Urovni srdce (napi. senzor umistény na ruce pacienta svésené z lizka).

« Vendzni pulzace mohou zpusobit falesné nizké vysledky (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné).

- Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

« Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi s nizkym SIQ dle postupu
v uzivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni trvale zobrazuje béhem monitorovani po sobé jdoucich pacientd zprava o nizkém SIQ.

« Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal™, aby se snizilo riziko nepfesnych odectl a neocekdvané ztraté monitorovani pacienta.
Senzor zajisti monitorovani pacienta po dobu az 8 760 hodin. Senzor vymérite, az vyprsi doba monitorovani pacienta.

SPECIFIKACE

Pfi pouziti s monitory Pulse CO-Oximetry s monitory Masimo Rainbow SET Technology Pulse CO-Oximetry nebo s licencovanymi moduly
pulzniho CO-oxymetru Masimo Rainbow SET a pfi vylouceni pohybu je pfesnost méfeni pfi pouziti senzor(i pro opakované pouziti Red DCl a DCIP
u dospélych v rozsahu 70 az 100 % SpO2 + 2 ¢isla (+ 1 smérodatné odchylka). Pfesnost méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 - 240 tepG/min.
je £ 3 ¢isla (+ 1 smérodatna odchylka).

Pfesnost méreni saturace pomoci senzor( pro opakované pouziti Red DCl a DCIP pfi pohybu je u dospélych v rozsahu 70 % az 100 % SpO2 + 3 ¢isla
(£ 1 smérodatna odchylka). Pfesnost méfeni tepové frekvence pomoci senzor(i pro opakované pouziti Red DCl a DCIP pii pohybu je v rozsahu
25 - 240 tepti/min. + 5 Cisel (+ 1 smérodatna odchylka). Senzory pro opakované pouziti Red DCl a DCIP byly testovéany na pistroji Radical-7 Pulse
CO-Oximeter.

STROJE

FUNKCE PRI
S r Tyto senzory jsou urceny k pouziti pouze s pfistroji, které vyuzivaji technologii Masimo Rainbow SET nebo s monitory pulzni
ow

Wllsino

rainb

oxymetrie, které maji licenci k pouzivani senzori kompatibilnich s technologii Rainbow. Senzory jsou navrzeny tak, aby
fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce origindlniho pfistroje. Pfi pouziti spolu s jinym pfistrojem
nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pdvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan v souladu s pokyny
dodavanymi s produkty spolecnosti Masimo. Spolecnost zarucuje, Ze se u produktu po dobu Sesti (6) mésict neprojevi vady materialu ani zpracovani.

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.
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Red DCI® a DCIP™ -

Senzory SpO: pro dospélé a déti pro opakované pouziti

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny, nespravnym zputsobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly
poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivh. Tato zéruka se nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji
nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opakované sestaveny. Tato zéruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které
byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

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

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
NAKUP NEBO VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEPRINASI ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO SENZOR
SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI SENZORU RED DCI A DCIP.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARU.

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

SYMBOLY DEFINICE SYMBOLY DEFINICE

A Upozornéni

Upozornéni: Federdlni zakony (USA)
Rx ONLY omezuiji prodej tohoto pistroje pouze na
prodej lékafi nebo na objednéavku lékafe

Rozsah skladovaci teploty

Omezeni skladovaci vlhkosti

c € Znacka souladu s evropskou smérnici

0123 o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS NepouZivejte, pokud je baleni poskozené

Oddéleny sbér elektrickych a elektronickych

Vyrobce zatizeni (WEEE).

Datum vyroby RRRR-MM-DD Uchovavejte v suchu

Autorizovany zastupce pro Evropské

N ; Neobsahuje pfirodni latex
spolecenstvi

Katalogové ¢islo (¢islo modelu) Omezeni atmosférického tlaku

Referencni ¢islo spole¢nosti Masimo Vice nez

3|08 [ L E

Kod sarze Méné nez

Télesna hmotnost

==
(]

Kehké, opatrna manipulace

Nesterilni

el AV QD@ | B |~

Nelikvidujte spole¢né s béznym odpadem

Q| B

Ridte se pokyny k pouziti t*‘* Détsky pacient

Na produkt se vztahuje jeden nebo vice z téchto americkych patentu: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, mezinarodni ekvivalenty nebo
jeden ¢i vice patentti uvedenych na adrese www.masimo.com/patents.htm. Dalsi patentova fizeni probihaji.

Technologie Masimo SET a technologie Rainbow podIéha licenci spolecnosti Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 Rainbow a DCl jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
Radical-7 a DCIP jsou ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.

Vytisténo v USA.
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Red DCI® és DCIP™ -

Ujrafelhasznalhato felnott és gyermek SpO2 érzékel6k

HASZNALATI UTMUT

l:ljrafelhaszna’lhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril 'I' ﬁ Testsuly @ Kommunélis hulladékba nem dobhaté

JAVALLATOK

Az Ujrafelhasznalhaté Red DCI® és DCIP™ érzékel6k az artérids oxigéntelitettség (SpO2) és a pulzusszam ,pillanatnyi” ellenérzésére vagy
folyamatos neminvaziv monitorozasara késziiltek.

A Red DCI és DCIP érzékelSk kizarélag Masimo Rainbow® SET® technoldgiét tartalmazé vagy Rainbow-kompatibilis érzékel6k alkalmazésara
jovahagyott berendezésekkel hasznédlhatdak. Az egyes berendezésekkel és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért keresse fel az oximetrias
rendszerek gyartoit. Mindegyik berendezés gyartéja felelésséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az éltala gyartott berendezések
kompatibilisek-e az egyes érzékelémodellekkel.

MEGJEGYZES: Ne kisérelje meg az Ujrafelhasznalhaté Red érzékelSket olyan eszkézokkel hasznélni, amelyek nem rendelkeznek Masimo Rainbow
SET technoldgiaval.

Az érzékeldk javallata a kdvetkez6:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET technoldgia Masimo SET technoldgia
'I' ﬁ >30kg 10-50 kg
Felhelyezési teriilet Kézujj vagy labujj Kézujj
Telitettségi pontossadg mozgés nélkil +2% +2%
Telitettségi pontossag mozgassal +3% +3%
Pulzusszam pontossadga mozgas nélkdil + 3 (ités/perc + 3 (ités/perc
Pulzusszam pontosséga mozgassal + 5 lités/perc +5 lités/perc
Sp02 + 2% Sp02 +2%
Pontossag gyenge keringés mellett
Pulzusszam =+ 3 Gtés/perc Pulzusszam =+ 3 Gtés/perc

A Red DCl és DCIP validalasa Radical-7™ Masimo Rainbow SET technoldgiaval rendelkezé CO pulzoximéteren tortént.

ELLENJAVALLATOK

A Red DCl és DCIP érzékelSk jaroképes betegeken vagy hosszu idétartamon keresztiil torténé hasznalata ellenjavallt. Az érzékel6t legalabb négy
(4) 6ranként el kell tavolitani és masik monitorozohelyre kell athelyezni.

HASZNALATI UTASITASOK
A) A i ohely kival
«  Olyan helyet valasszon, amely jo keringéssel rendelkezik és az eszméleténél Iév6 beteg mozgasat a lehetd legkisebb mértékben akadalyozza.
El6ny6s a nem dominéns kéz gyliriis- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.

+  Mas megoldasként a nem domindns kéz tobbi ujja is hasznalhat6. Mindig olyan helyet valasszon, amelyet az érzékel6 ablaka teljesen lefed.
Lekdt6zott vagy olyan betegnél, akinek kézujjai nem hozzaférhetéek, a nagyuijj vagy a hosszu nagyuijj (a nagyujj melletti ujj) hasznalata javasolt.

« Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozohelyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl és meg kell szaritani.

B) Az érzékeld csatlakoztatasa a beteghez

1. Acsuklos fulek segitségével nyissa ki az érzékel6t. Helyezze a kivélasztott ujjat az érzékel6 ablaka folé. Az érzékel6 alsé felén lévé ablakot az ujjleg-
nagyobb szévetvastagsagu részének kell lefednie. Az érzékel6 felsé része a vezetékrdl ismerhet6 fel. Az ujj hegyének hozza kell érnie az érzékeld
bels6 részén kiemelkedd ujjakadalyhoz. Ha az ujj korme hosszu, akkor annak &t kell nyulnia az ujjakadaly folott és ki kell kertilnie azt (1. abra).

2. Kinyilaskor az érzékel6 csuklds fiileinek egyenlé mértékben kell eloszlatniuk az érzékel6 fogoerejét az ujj teljes hossza mentén. A megfelel6 helyzet
biztositasa érdekében ellendrizze az érzékel6 helyzetét. A pontos adatrogzités érdekében az érzékeld ablakat teljesen el kell takarni (2. abra).

3. Iranyitsa az érzékel6t Ugy, hogy a vezeték a beteg kézhata felé fusson (3. dbra). Csatlakoztassa az érzékel6 csatlakozojat a betegvezetékhez
vagy kozvetlenil az eszkdzhoz.

1al het. sl

C) Az érzékeld lec asa a g 6l

1. Tegye hiivelyk- és a mutatoéujjit a betegvezeték csatlakozdjanak két oldalan elhelyezkedé sziirke gombokra.
2. Fogja meg erésen a szlirke gombokat, majd huzza ki az érzékel6t (4. dbra).

VIGYAZAT!

A kérosodas megel6zése érdekében az érzékelGt ne aztassa vagy meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne sterilizalja besugarzassal, gézzel, autoklavval
vagy etilén-oxiddal.

TISZTITAS: Tisztitaskor az érzékel6t el6szor vegye le a betegrél, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrél. Az érzékelét ezutan térdlje le 70%-os
izopropil-alkohollal atitatott torlével. Betegre valo ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni az érzékel6t.
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FIGYELEM!

« A megfelel6 tapadas és illeszkedés, valamint a bor sértetlenségének biztositasa érdekében a monitorozési helyszint legalabb négy (4)
oranként ellendrizni kell.

« Agyenge keringés(i betegeknél alapos koriltekintés sziikséges; nem elegendé mozgatas esetén az érzékelé bérhorzsolast és nyomas okozta
szovetelhalast okozhat. A gyenge keringésii betegeknél a monitorozasi helyszint legalabb két (2) 6ranként meg kell vizsgalni.

« Gyenge keringés esetén az érzékelé monitorozasi helyén gyakran kell ellenérizni, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi zavar, mely nyomas
okozta szévetelhalashoz vezethet.

« Haa monitorozési helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérias oxigéntelitettségi értékek alacsonyabbak lehetnek, mint a mélyeb-
ben fekvé tertileteken.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 a ténylegesnél alacsonyabb vagy magasabb artérias oxigéntelitettségi
érték leolvasasat okozhatja.

« Nerogzitse az érzékelSt nagyméretii ragasztoszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan értékek leolvasasahoz
vezet. A kiilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bort és az érzékel6t.

«  Azérzékelén nem szabad szemmel lathatd sériilésnek lennie. Soha ne hasznéljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos dramkorrel rendelkez6 érzékel6t.

« A Masimo érzékelSket és betegvezetékeket ne kisérelje meg ujrafeldolgozni, megjavitani vagy ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok
karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Akarosodas megelézése érdekében az érzékel6t ne dztassa vagy meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg sterilizalni.

«  Abeteg belegabalyodasanak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kell6 dvatossaggal végezze.

« Az éren beluli festék- és a kiilséleg alkalmazott szinez6anyagok (példaul a kéromlakkok) pontatlan SpO2 mérésekhez vezethetnek.

« Az emelkedett karboxi-hemoglobin (COHb-) szint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

« Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

« Az érzékel6 nem megfelel6 felhelyezése pontatlan mérésekhez vezethet.

« Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben.

« Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.

« Azintraaortikus ballonpumpétdl szarmazé pulzalas hozzéadédhat az oximéter pulzusszam-kijelz6jén megjelené pulzusszamhoz. llyenkor EKG
segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

«  Avénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin
vénas kiaramlasa megfelelé-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt (példaul egy olyan agyban fekvé beteg kezén, akinek keze lelég az 4gyrol)

« A vénas pulzalas téves értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegyti billenty(in keresztiil torténd visszadramlas esetén).

«  Semmilyen médon ne médositsa vagy véltoztassa meg az érzékelSt. A megvaltoztatasok és a modositasok hatassal lehetnek az eszkoéz
teljesitményére és/vagy pontossagara.

« Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy Uzenet, amely az érzékeld cseréjének sziikségességét vagy tartdsan alacsony SIQ-t jelez
egymast kovetd betegek monitorozésa esetén, miutan elvégezte a monitorozé késziilék hasznalati itmutatdjaban talalhato, az alacsony SIQ
esetére vonatkozo hibaelharitasi Iépéseket.

« Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal™ technoldgiaval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockézata a pontatlan eredményeknek és a betegmonitorozas
vaératlan ledllasanak. Az érzékel6 akar 8760 oranyi betegmonitorozasi id6t biztosit. Cserélje le az érzékel6t, ha letelt a betegmonitorozasi idé.

MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo Rainbow SET technolégiat alkalmazé CO pulzoximetrias monitorokkal vagy engedélyezett Masimo Rainbow SET CO pulzoximetrias
modulokkal val6 hasznalat esetén mozgasmentes allapotban az Ujrafelhasznalhaté Red DCl és DCIP érzékelSk pontossaga 70% és 100% SpO2 kozott
+2 szamjegy (+ 1 standard eltérés) feln6ttek esetében. A pulzusszam pontossaga 25-240 (ités/perc értékek kozott + 3 szamjegy (+1 standard eltérés).

Az Ujrafelhaszndlhaté Red DCl és DCIP érzékelk oxigéntelitettségi pontossaga mozgas kozben 70% és 100% SpO2 kozott +3 szamjegy
(£1 standard eltérés) felnéttek esetében. Az Ujrafelhasznalhatd Red DCl és DCIP érzékelék pulzusszamra vonatkozé pontossaga mozgas kdzben
25-240 (ités/perc +5 szamjegy (+1 standard eltérés). Az Gjrafelhasznalhaté Red DCI és DCIP érzékeldk validlasa Radical-7 CO pulzoximéteren tortént.

KOMPATIBILITAS A KULONBOZO BERENDEZESEKKEL
~” ' © Ezek az érzékel6k kizarélag Masimo Rainbow SET technoldgiat tartalmazé berendezésekkel vagy Rainbow-kompatibilis
\’ ASlMO érzékelSk alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhatéak. Mindegyik érzékel6 ugy késziilt, hogy csak az
inbow eredeti berendezés gyartéjatoél szarmazé pulzoximetridas rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Ezen érzékelé6 mas
berendezésekkel torténé hasznélata nulla vagy nem megfeleld teljesitményleadashoz vezethet.

JOTALLAS
Kizardlag az elsé vevd esetében a Masimo jotallast vallal arra, hogy az éltala gyartott termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati
utasitasok alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) hdnapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes maradnak.

A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE.
A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNEFOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN
JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE
ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, melyet nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatéban leirt médon, rendeltetési céljanak
megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé moédon hasznaltak vagy kiils6 tényezé altal elGidézett kart szenvedett el. E jotallds nem vonatkozik
egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek.
E jotallas nem vonatkozik azokra az érzékelGkre vagy betegvezetékekre, amelyek tjrafeldolgozason, javitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

A VEVO VAGY BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO,
KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE AZ ELVESZETT NYERESEGET IS), MEG
AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL ELORE TAJEKOZTATAST ADOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN
A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET,
AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN
TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT.AZ
E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK
EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ
ERZEKELO NEM ENGEDELYEZETT VAGY A RED DCI ES DCIP ERZEKELOK ESETEBEN KULON ENGEDELLYEL RENDELKEZO ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS RENDELESEHEZ
KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUMOK JELENTES SZIMBOLUMOK JELENTES

A Vigyazat!

Vigyazat! Az (egyesiilt dllamokbeli) szévetségi
torvények ezen eszkdz drusitsat csak orvos

Tarolasi hémérséklettartomany

Tarolasi paratartalomra

Rx ONLY altal vagy orvos rendeléséhez kotétten vonatkozo korltozas
engedélyezik.
Az eurdpai orvosi eszkozokre
c E vonatkozd, 93/42/EGK iranyelvnek vald Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérdilt
0123

megfelelés jele

Kiilon gydjtendd elektromos és elektronikus
hulladék (WEEE).

00l Gyarto

Gyartas datuma EEEE-HH-NN Tartsa szérazon

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
; P P

s Nem tartalmaz természetes latexgumit
Kozosségben

Kataldgusszam (modellszam)

Légkori nyomasra vonatkozo korlétozas

Masimo hivatkozasi szam Nagyobb mint

& | -alAVIDE|D | @ | &) |

Tételkoéd Kevesebb mint
'I' ﬁ Testsuly Torékeny, dvatos kezelést igényel
@ Nem steril Kommunalis hulladékba nem dobhaté
@ Kévesse a hasznélati dtmutatét S 3¢ J Gyermekbeteg

A termékre a kdvetkezé egy vagy tobb egyesiilt dllamokbeli szabadalom vonatkozik: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, ezek nemzetkozi
megfelel6i, tovdbba a www.masimo.com/patents honlap altal felsorolt egy vagy tobb szabadalom. Mas szabadalmak elfogadas alatt &llhatnak.

A Masimo SET és a Masimo Rainbow technolégia a Masimo Corporation licence.
A Masimo, a SET, 0, a Rainbow és a DCl a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
A Radical-7 és a DCIP a Masimo Corporation védjegye.

Nyomtatva az Egyesiilt Allamokban.
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INSTRUKC TKOWANIA
Wielokrotnego uzytku ) Prmtwionte 4 o e () newmor
WSKAZANIA

Czujniki wielokrotnego uzytku Red DCI® oraz DCIP™ sg przeznaczone do kontroli lub ciagtego nieinwazyjnego monitorowania saturacji krwi
tetniczej tlenem (Sp0O2) i czestosci tetna.

Czujniki Red DCl i DCIP s przeznaczone do stosowania wyfacznie z aparatami wyposazonymi w technologie Masimo Rainbow® SET® lub
licencjonowanymi do stosowania czujnikéw kompatybilnych z systemem Rainbow. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci
okreslonego aparatu i modelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem danego systemu do oksymetrii. Producent aparatu jest
odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sa kompatybilne z danym modelem czujnika.

UWAGA: Nie nalezy podejmowac préb stosowania czujnikéw wielokrotnego uzytku Red z urzadzeniami, ktére nie s3 wyposazone w technologie

Masimo Rainbow SET.

Wskazania dotyczace czujnikdw sa nastepujace:

Red DCI Red DCIP
Technologia Masimo SET Technologia Masimo SET
w 7 >30kg 10-50 kg
Miejsce zatozenia Palec reki lub nogi Palec
Dokfadnos¢ pomiaru saturacji, bez ruchu +2% +2%
Dokfadnos$¢ pomiaru saturacji, ruch +3% +3%
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, bez ruchu +3 ud./min +3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch +5 ud./min +5 ud./min
Sp02 +2% SpO2 +2%
Doktadnos¢ przy niskiej perfuzji
Tetno +3 ud./min Tetno +3 ud./min

Czujniki Red DCl oraz DCIP zostaty zwalidowane na urzadzeniu Radical-7™ Pulse CO-Oximeter wyposazonym w technologie Masimo Rainbow SET.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw Red DCI oraz DCIP jest przeciwwskazane u pacjentéw w ruchu lub przez dtuzszy okres. Musza by¢ one zdejmowane
i umieszczane w nowym miejscu monitorowania nie rzadziej niz co cztery (4) godziny.

INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca

+  Wybrac miejsce o dobrej perfuzji i jak najmniej ograniczajace swiadome ruchy pacjenta. Preferowany jest palec serdeczny lub srodkowy reki
niedominujace;j.

+ W innym wypadku mozna uzy¢ innych palcéw reki niedominujacej. Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktore catkowicie przykryje okienko
detektora czujnika. W przypadku pacjentéw, u ktorych rece sa niedostepne lub u pacjentéw unieruchomionych mozna wykorzysta¢ paluch
lub dtugi palec nogi (sasiadujacy z paluchem).

«  Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zostac oczyszczone i wysuszone.

B) Mocowanie czujnika do pacjenta

1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac zawiasowe klapki. Umiesci¢ wybrany palec nad okienkiem detektora czujnika. Opuszka palca powinna
zakrywac okienko detektora znajdujace sie w dolnej czesci czujnika. W gornej czesci czujnika znajduje sie kabel. Koniuszek palca powinien
dotykac uniesionego ogranicznika wewnatrz czujnika. Jezeli paznokiec jest dtugi, moze przechodzi¢ za ogranicznik palca (Ryc. 1).

2. Zawiasowe klapki czujnika powinny otworzy¢ sie w celu rbwnomiernego roztozenia nacisku czujnika na catej dtugosci palca. Sprawdzi¢
poprawnos¢ utozenia czujnika. Do uzyskania doktadnych danych niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora (Ryc. 2).
3. Ustawic czujnik w taki sposob, aby kabel biegt w kierunku gérnej czesci dtoni pacjenta (Ryc. 3). Podtaczy¢ ztacze czujnika do kabla pacjenta
lub bezposrednio do urzadzenia.
C) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Umiesci¢ kciuk i palec wskazujacy na szarych przyciskach po obu stronach ztgcza kabla pacjenta.
2. Mocno nacisng¢ szare przyciski i pociaggnaé, aby wyjac czujnik (Ryc. 4).
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PRZESTROGA

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ lub zanurza¢ w zadnym plynie. Nie nalezy sterylizowac przez napromieniowanie,

za pomocg pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku etylenu.

CZYSZCZENIE: Aby wyczysci¢ czujnik, nalezy go najpierw zdjac z pacjenta i odfaczy¢ od kabla pacjenta. Nastepnie czujnik mozna wyczyscic, wycierajac
go wacikiem nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi catkowicie wyschnac.

OSTRZEZENIA

« W celuzapewnienia odpowiedniego przylegania, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia miejsce nalezy sprawdzad nie rzadziej niz co cztery (4) godziny.

« W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie czujnika moze spowodowac
nadzerki skory oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co dwie (2) godziny.

« Podczas stabej perfuzji miejsce czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawdw niedokrwienia tkanki, ktére moze prowadzi¢ do martwicy
spowodowanej uciskiem.

« W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyty moga by¢ nizsze niz zasadnicza saturacja krwi tetniczej tlenem.

« Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone moga spowodowac zawyzone lub zanizone odczyty rzeczywistej
saturacji krwi tetniczej tlenem.

«  Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac niedoktadne
odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory lub czujnika.

«  Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych uszkodzen. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

« Nie nalezy podejmowac préb przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania lub poddawania
recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementdw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazer pacjenta.

«  Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ lub zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji.

« Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobienistwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

«  Barwniki wewnatrznaczyniowe lub zastosowane zewnetrznie barwienie (takie jak lakier do paznokci) moga prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

« Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

« Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

« Nieprawidtowe zatozenie czujnika moze spowodowac niedoktadne pomiary.

«  Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

« Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koficzynach, gdzie zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.

« Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie pulsoksymetru. Nalezy
zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

«  Zastj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewnic prawidtowy odptyw zylny zmonitorow-
anego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np. czujnik na dioni pacjenta lezacego w tézku z rekg zwisajaca w kierunku podtogi).

« Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej) moga spowodowac btednie zanizone odczyty.

«  Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac lub zmienia¢. Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na wydajnos¢ i/lub doktadnosc¢.

« Przestroga: Wymienic czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy podczas monitorowania kolejnych pacjentéw
stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku operatora urzadzenia monitorujacego.

« Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej
utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia monitorowanie pacjenta maksymalnie przez 8760 godzin. Po wyczerpaniu czasu monitor-
owania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami pulsoksymetrii/CO-oksymetrii wyposazonymi w technologie Masimo Rainbow SET lub z licencjonowanymi modutami
pulsoksymetrii/CO-oksymetrii Masimo Rainbow SET, przy braku ruchu, doktadno$¢ czujnikéw wielokrotnego uzytku Red DCl oraz DCIP w zakresie od 70%
do 100% SpOz2 to +2 cyfry (+1 odchyl. stand.) u dorostych. Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min to +3 cyfry (+1 odchyl. stand.).

Doktadnos¢ pomiaréw saturacji czujnikéw wielokrotnego uzytku Red DCl oraz DCIP w ruchu w zakresie od 70% do 100% SpO2 to +3 cyfry (+1 odchyl.
stand.) u dorostych. Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna czujnikéw wielokrotnego uzytku Red DCl oraz DCIP w ruchu w zakresie 25-240 ud./min
to +5 cyfr (+1 odchyl. stand.). Czujniki wielokrotnego uzytku Red DCl oraz DCIP zostaty zwalidowane na urzadzeniu Radical-7 Pulse CO-Oximeter.

MOZLIWOSCI APARATU

, ' ® Czujniki te sg przeznaczone do stosowania wytacznie z aparatami wyposazonymi w technologie Masimo Rainbow SET lub

VMAS|M0 SH z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw kompatybilnych z systemem Rainbow. Kazdy czujnik

rainbow jest zaprojektowany do prawidlowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego
producenta aparatu. Uzycie czujnika z innymi aparatami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze kazdy wytwarzany przez nig produkt stosowany zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy.

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.
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Czujniki wielokrotnego uzytku SpO2 dla pacjentow dorostych i dzieci

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktory stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej z produktem lub byt
przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
zadnego produktu, ktdry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, byt 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 LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA
JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB 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) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE
ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSIW 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 WEDtUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI
ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE TEGO
CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE JEST ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RED DCl oraz DCIP.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ
LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

DEFINICJ

SYMBOLE

A Przestroga

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza

DEFINIC,

SYMBOLE

Zakres temperatury podczas przechowywania

Ograniczenia wilgotnosci podczas

Rx ONLY mozliwo$¢ sprzedazy tego urzadzenia wytacznie )
g ] przechowywania
przez lekarza lub na jego zlecenie.
Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa A - .
cmg dotyczaca urzadzer medycznych 93/42/EWG Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

el

Producent

Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE)

ol

Data produkcji RRRR-MM-DD

Przechowywac w suchym miejscu

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Produkt zostat wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

Numer katalogowy (numer modelu)

Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

& A VD DD 1B ®, |~

Numer referencyjny firmy Masimo Ponad
Kod serii Ponizej
'I' ﬁ Masa ciata Produkt delikatny, zachowac ostrozno$¢
@ Niejatowe Nie wyrzucaé

©

Przestrzegac instrukcji obstugi

&+

Pacjent pediatryczny

Chronione jednym lub wiekszg liczbg nastepujacych patentéw Standéw Zjednoczonych: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644,
miedzynarodowe odpowiedniki badZ jeden lub wiecej patentéw wymienionych na stronie internetowej www.masimo.com/patents.htm.
Postepowanie w sprawie pozostatych patentéw jest w toku.

Technologie Masimo SET oraz Rainbow sg licencjonowane przez Masimo Corporation.
Masimo, SET, 6 Rainbow oraz DCl sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
Radical-7 oraz DCIP sg znakami towarowymi Masimo Corporation.

Wydrukowano w USA.
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Red DCI® si DCIP™ m

Senzori reutilizabili SpO2 pentru adulti si copii

INSTR TIUNI DE UTILIZARE
Reutilizabil @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril “ ﬁ Greutate corporala @ Anusearunca

INDICATII

Senzorii Red reutilizabili DCI® si DCIP™ sunt indicati atat pentru ,verificarea” punctualg, cat si pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei in
oxigen a sangelui arterial (SpO2) si a frecventei pulsului.

Senzorii Red DCl si DCIP sunt destinati numai utilizarii cu instrumente care contin tehnologia Masimo Rainbow® SET® sau licentiate sa utilizeze senzori
compatibili cu Rainbow. Consultati producatorii 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: Nu incercati sé utilizati senzorii reutilizabili Red cu instrumente care nu dispun de tehnologia Masimo Rainbow SET.

Indicatiile senzorilor sunt urmatoarele:

Red DCI Red DCIP
Tehnologie Masimo SET Tehnologie Masimo SET
"‘ ﬁ >30kg 10-50 kg
Loc de aplicare Deget de la méana sau de la picior Deget
Acuratetea saturatiei, in repaus +2% +2%
Acuratetea saturatiei, miscare +3% +3%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus +3bpm +3bpm
Acuratetea frecventei pulsului, miscare +5bpm +5bpm
SpO2 +2% SpO2 +2%
Acuratetea in caz de perfuzie redusa
Puls +3 bpm Puls + 3 bpm

Senzorii Red DCI si DCIP au fost validati pe Radical-7™ Pulse CO-Oximeter continand tehnologia Masimo Rainbow SET.

CONTRAINDICATII
Este contraindicata utilizarea senzorilor Red DCI si DCIP pentru pacienti mobili sau pentru perioade indelungate de utilizare. Acestia trebuie indepartati
si repozitionati intr-un loc de monitorizare diferit cel putin o data la patru (4) ore.

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 care nu este dominantd.

«  Alternativ, pot fi utilizate si celelalte degete ale mainii care nu este dominanta. Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in intregime fereastra
detectorului senzorului. Pentru pacientii cu mobilitatea redusa sau pentru cei ale caror maini nu sunt disponibile pot fi folosite degetul mare
de la picior sau degetul lung de la picior (cel de langa degetul mare).

«  Locul trebuie curatat si uscat inainte de amplasarea senzorului.

B) Atasarea senzoruluila pacient

1. Deschideti senzorul apasand pe limbile articulate. Plasati degetul ales deasupra ferestrei senzorului. Partea carnoasa a degetului ar trebui
sa acopere fereastra detectorului in jumatatea inferioard a senzorului. Jumatatea superioard a senzorului este identificatd de cablu. Varful
degetului ar trebui sa atinga opritorul elevat pentru deget din interiorul senzorului. Dacd unghia este lungd, aceasta poate trece pe deasupra
si poate depdsi opritorul pentru deget (Fig. 1).

2. Limbile articulate ale senzorului ar trebui sa se deschidd pentru a distribui egal puterea de strangere a senzorului pe toatd lungimea
degetului. Urmariti pozitia senzorului pentru a verifica pozitionarea lui corecta. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie
sa fie complet acoperita (Fig 2).

3. Orientati senzorul astfel incat cablul sa se desfasoare inspre partea superioara a mainii pacientului (Fig 3). Conectati conectorul senzorului
la un cablu pentru pacient sau direct la dispozitiv.

C) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Plasati degetul mare si aratatorul pe butoanele gri, de o parte si de alta a conectorului de cablu pentru pacient.
2. Apasati ferm pe butoanele gri si trageti pentru a indeparta senzorul (Fig. 4).

ATENTIE
Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida. Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

CURATARE: Pentru a curita senzorul, mai intéi trebuie sa il indepértati de la pacient si sé il deconectati de la cablul pentru pacient. Apoi puteti curdta
senzorul stergandu-I cu un tampon cu alcool izopropilic 70%. Permiteti senzorului sa se usuce inainte de plasarea pe pacient.
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AVERTISMENTE

«  Locul trebuie verificat cel putin o data la patru (4) ore pentru a va asigura de corectitudinea aderentei, integritatea pielii si alinierea corespunzatoare.

«  Pentru pacientii perfuzati slab este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent pot aparea eroziunea tegumentului si
necroza de presiune. Evaluati locul cel putin o data la (2) ore in cazul pacientilor cu perfuzie slaba in periferie.

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

- In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valorile masurate pot fi mai scazute decat saturatia in oxigen a sangelui arterial de bazi.

« Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot avea ca efect valori masurate mai mari sau mai mici decét saturatia reala in
oxigen a sangelui arterial.

«Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori masurate inexacte.
Utilizarea suplimentara a benzii adezive poate determina afectarea tegumentului sau avarierea senzorului.

«  Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

« Nuincercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta
componentele electrice si pot conduce la vatamarea pacientului.

« Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati.

« Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sé se incurce sau sa se stranguleze accidental.

« Colorantii intravasculari sau cu aplicare externa (cum este oja) pot conduce la determinari SpO2 inexacte.

« Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinari SpO2 inexacte.

« Nivelurile ridicate de methemoglobiné (MetHb) vor conduce la determinari SpO2 inexacte.

« Aplicarea necorespunzatoare a senzorului poate conduce la determinari incorecte.

«  Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN.

« Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

« Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului pentru frecventa pulsului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

« Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decét cele reale. De aceea trebuie sa
asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat nivelul inimii (de ex., senzorul fixat pe
mana pacientului care sta in pat cu mana atarnand in jos)

« Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici (de ex., insuficienta tricuspidiana).

« Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformérile sau modificérile ii pot afecta performanta si/sau acuratetea.

« Atentie: Inlocuiti senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomandi inlocuirea senzorului sau cand este afisat constant un mesaj
de SIQ slab in timp ce monitorizati consecutiv pacienti, dupa parcurgerea pasilor de depanare pentru SIQ slab pe care ii gasiti in manualul
operatorului dispozitivului de monitorizare.

« Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea neasteptata a monitorizarii
pacientului. Senzorul va asigura pana la 8760 de ore de monitorizare a pacientului. inlocuiti senzorul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

SPECIFICATII

Atunci cand sunt folositi cu monitoare Pulse CO-Oximetry care contin tehnologie Masimo Rainbow SET sau cu module licentiate de co-puls-oximetrie
Masimo Rainbow SET, fara sa fie in miscare, acuratetea senzorilor reutilizabil Red DCI si DCIP este de la 70% pana la 100% SpO2 este =+ 2 cifre (+ 1
abatere standard) pentru adulti. Acuratetea frecventei pulsului de la 25-240 bpm este + 3 cifre, (+1 abatere standard).

Acuratetea saturatiei pentru senzorii reutilizabili Red DCl si DCIP in timpul miscarii de la 70% pana la 100% SpO2 este + 3 cifre (+1 abatere standard)
pentru adulti. Acuratetea frecventei pulsului pentru senzorii reutilizabili Red DCI si DCIP in timpul miscarii de la 25-240 bpm este + 5 cifre (+1 abatere
standard) Senzorii reutilizabili Red DCl si DCIP au fost validati pe Radical-7™ Pulse CO-Oximeter.

CAPACITATEA INSTRUMENTELOR
” ' © Acesti senzori sunt destinati numai utilizarii cu instrumente care contin tehnologia Masimo Rainbow SET sau monitoare de
\’ ASlMO puls-oximetrie licentiate sa utilizeze senzori compatibili cu Rainbow. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect
ainbow numaipe sistemele de puls-oximetrie de la producatorul original al instrumentelor. Utilizarea acestui senzor cu alte instrumente
poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumpdrator ca fiecare produs pe care il fabrica, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreuna cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA S| EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO CATRE CUMPARATOR.
MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT, INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE
GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE MASIMO S| SINGURA COMPENSATIE LA
DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.
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EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau care a fost supus
utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost
conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica
senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA PENTRU ORICE
DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA PROFITULUI), CHIAR DACA I-A
FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARI PRODUSULUI
CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI
SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO
NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT
SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI
PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI SENZOR CU
NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORII RED DCI SI DCIP.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOLURI DEFINITIE SIMBOLURI DEFINITIE

A Atentie

Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit
Rx ONLY vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un
medic sau la comanda acestuia

Interval temperaturd de depozitare

Limite umiditate de depozitare

c € Marcé de conformitate cu Directiva europeand

= pentru dispozitive medicale 93/42/CEE A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Echipamentul electric si electronic trebuie colectat

Fabricant separat (WEEE).

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ A se mentine uscat

Reprezentant autorizat in Comunitatea

< Produs care nu contine latex din cauciuc natural
Europeana

Numar de catalog (numar model) Limite pentru presiunea atmosferica

Numarul de referinta Masimo Mai mare decat

ElBEN-IEAL 3

Codul lotului Mai mic decat

Greutate corporald Fragil, a se manevra cu grija

==
o

Nesteril A nu se arunca

®|-alA| VDD 1B B |5

Urmati instructiunile de utilizare t*‘* Pacient copil

Q|

Sub protectia unuia sau a mai multora dintre urmétoarele brevete S.U.A.: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, echivalenti internationali, sau
unul sau mai multe brevete mentionate la www.masimo.com/brevets. Alte brevete in curs de aprobare.

Tehnologie Masimo SET si tehnologie Rainbow sub licenta de la Masimo Corporation
Masimo, SET, o Rainbow si DCI sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Radical-7 si DCIP sunt marci inregistrate ale Masimo Corporation.

Imprimat in S.U.A.
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Red DCI® a DCIP™ =

opakovane pouzitelhé senzory SpO2 pre dospelych a deti

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex A Nesterilné "' ﬁ Telesnd hmotnost @ Nezahadzujte
e

INDIKACIE
Opakovane pouzitelné senzory Red DCI® a DCIP™ sui ur¢ené jednak na okamzitt ,kontrolu” ako aj na trvalé neinvazivne monitorovanie saturacie
arterialnej krvi kyslikom (Sp0O2) a srdcovej frekvencie.

Senzory Red DCl a DCIP st urcené na pouZzitie iba s pristrojmi obsahujlcimi technolégiu Masimo Rainbow® SET® alebo s pristrojmi licencovanymi
na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou 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: Opakovane pouzitelné senzory Red nepouzivajte so zariadeniami, ktoré neobsahujt technolégiu Masimo Rainbow SET.

Senzory st indikované nasledovne:

Red DCI Red DCIP
Technolégia Masimo SET Technolégia Masimo SET
"' ﬁ > 30 kg 10-50kg
Aplika¢né miesto Prst na ruke alebo na nohe Prst na ruke
Presnost saturacie, bez pohybu +2% +2%
Presnost saturacie, s pohybom +3% +3%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu +3bpm +3bpm
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom +5bpm +5bpm
Presnost pri slabom prekrveni 5p02+2% SpO2+2%
Pulz + 3 bpm Pulz + 3 bpm

Senzory Red DCl a DCIP boli overené na zariadeni Radical-7™ Pulse CO-Oximeter, ktoré obsahuje technolégiu Masimo Rainbow SET.

KONTRAINDIKACIE
Senzory Red DCl a DCIP su kontraindikované na pouzitie u pohyblivych pacientov a na dlhodobejsie pouzivanie. Senzory je nutné odopnut
a premiestnit na iné monitorovacie miesto aspor kazdé styri (4) hodiny.

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. U pohy-
bovo obmedzenych pacientov a u pacientov, u ktorych nie je mozné pouzit ruky, sa da pouzit palec na nohe, pripadne druhy prst (vedla palca).
+  Pred nasadenim senzora by sa malo zvolené miesto ocistit od necistot a vysusit.
B) Nasadeni paci i
1. Senzor roztvorte stlacenim jeho usiek. Zvoleny prst poloZzte na senzorové okienko senzora. Najmdksia ¢ast bruska prsta by mala prekryvat
okienko detektora v dolnej polovici senzora. Horna 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 (obr. ¢. 1).

2. Uské senzora by sa mali roztvorit, aby rovnomerne rozlozili zovretie senzora po celej dlzke prsta. Skontrolujte polohu senzora a uistite sa,
Ze je spravne nasadeny. Na zabezpecenie presnych udajov je potrebné tplné prekrytie okienka detektora (obr. ¢. 2).
3. Senzor otocte tak, aby kdbel smeroval na hornu stranu ruky pacienta (obr. ¢. 3). Konektor senzora pripojte k pacientskemu kablu alebo
priamo k zariadeniu.
C) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Palcom a ukazovakom chytte sivé tla¢idla na bokoch konektora pacientskeho kabla.
2. Silno stlacte sivé tlacidla a potiahnite, ¢im odpojite senzor (obr. ¢. 4).
UPOZORNENIE

Senzor nenamécajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nesterilizujte ho ozarovanim, parou,
v autokldve ani etylénoxidom.

CISTENIE: Senzor pred Cistenim najskor pacientovi odopnite a odpojte ho od pacientskeho kabla. Senzor mozete istit tak, ze ho utriete vatovou
poduskou namoéenou v 70 % izopropylalkohole. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.
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Red DCI® a DCIP™ =

opakovane pouzitelné senzory SpO2 pre dospelych a deti

VYSTRAHY

«  Miesto pod senzorom je potrebné kontrolovat aspon kazdé styri (4) hodiny, aby sa zaistila dostatocna prilnavost, celistvost pokozky a spravna poloha.

« Uslabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvysenou pozornostou — ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, moze sposobit eréziu
pokozky a tlakovi nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto aspon kazdé dve (2) hodiny.

«  Prislabom prekrveni je nutné casto kontrolovat miesto pod senzorom, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktord moze viest k tlakovej nekroze.

«  Privelmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt namerané hodnoty nizsie nez je skutocnd saturacia arterialnej krvi kyslikom.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iastocné posunutie moze spdsobit vyssie alebo nizsie namerané hodnoty saturécie arterialnej krvi kyslikom.

«  Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné merania. Pouzitie dodato¢nej
pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky alebo senzora.

« Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechréanené elektrické casti.

« Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat, kedze tieto procesy mézu poskodit elektrické casti
a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

«  Senzor nenamacajte ani nepondrajte do Ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa ho sterilizovat.

« Kabel a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

« Intravaskularne kontrastné latky alebo zvonka aplikované farbiva (ako napr. lak na nechty) mézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

«  Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

«  Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpOz2.

« Nespravne nasadenie senzora méze spdsobit chybné merania.

«  Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI).

«  Senzor neumiestriujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

«  Pulzy intraaortélnej balénikovej kontrapulzacie mézu byt pripocitavané k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom. Srdcovu frekvenciu
pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

« Vendzna kongescia moze sposobit nizsie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Preto zabezpecte dostato¢ny odtok vendznej krvi
z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie nez srdce (napriklad na ruke, ktord mé leziaci pacient spustent z postele na zem).

« Vendzna pulzacia méze sposobit prilis nizke namerané hodnoty (napr. pri regurgitécii trikuspidalnej chlopne).

- Senzor nijakym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mézu ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

« Upozornenie: Ked'sa zobrazi sprava upozornujtica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ pri monitorovani po sebe idtcich pacientov aj
po dokonceni krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré st uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymeiite senzor.

« Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal™ na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neocakévaného vypadku pocas
monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 8 760 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta. Ked uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymenite senzor.

SPECIFIKACIE

Pri pouziti opakovane pouzitelnych senzorov Red DCI a DCIP s monitorovacimi zariadeniami pulznej CO-oxymetrie obsahujicimi technoldgiu
Masimo Rainbow SET, s monitorovacimi zariadeniami pulznej CO-oxymetrie alebo s modulmi pulznej CO-oxymetrie licencovanymi na pouzitie
s technolégiou Masimo Rainbow SET je u dospelych pri nehybnosti pacienta presnost tychto senzorov v rozsahu merania od 70 % do 100 %
SpO2 + 2 ¢islice (+ 1 standardna odchylka). Presnost merania srdcovej frekvencie v rozsahu 25 - 240 bpm je + 3 ¢islice (+ 1 $tandardna odchylka).

Presnost opakovane pouzitelnych senzorov Red DCl a DCIP pri merani saturacie u dospelych pri pohybe pacienta v rozsahu merania od 70 % do
100 % SpO2 je + 3 cislice (+ 1 Standardna odchylka). Presnost opakovane pouzitelnych senzorov Red DCl a DCIP pri merani srdcovej frekvencie
pri pohybe pacienta v rozsahu merania 25 - 240 bpm je + 5 ¢islic (+ 1 Standardna odchylka). Opakovane pouzitelné senzory Red DCl a DCIP boli
overené na zariadeni Radical-7 Pulse CO-Oximeter.

MOZNOSTI PRISTROJA
~ ' © Tieto senzory s ur¢ené na poutzitie iba s pristrojmi obsahujicimi technolégiu Masimo Rainbow SET alebo s monitorovacimi
\’ ASlMO pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou Rainbow. Kazdy senzor je
inbow ur¢enynaspolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pdvodného vyrobcu pristrojov. Pouzivanie tohto senzora
s inymi pristrojmi moze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze na Zziadnom vyrobku vyrobenom spoloc¢nostou Masimo sa pri pouzivani vyrobku v silade
s prislusnymi pokynmi dodanymi spolo¢nostou Masimo nevyskytnu Ziadne chyby materidlu ani vyrobné chyby po dobu Siestich (6) mesiacov.

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 PORUSENT 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 opétovne skladané. Tato zéruka sa nevztahuje
na senzory a pacientske kéble, 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 (VRATANE, OKREM INEHO, 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.
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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 RED DCI A DCIP.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujiice symboly:

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA

A Upozornenie

Upozornenie: Federalny zékon (v USA)
Rx ONLY obmedzuje predaj tohto zariadenia na
predaj lekarmi alebo na lekarsky predpis

Rozsah skladovacich teplot

Obmedzenie skladovacej vihkosti

c € Znamka suladu s eurépskou smernicou pre

i lekirske zariadenia 93/42/EHS Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Separovany zber elektrickych a elektronickych

Vyrobca zariadeni (WEEE).

Détum vyroby RRRR-MM-DD Uchovavajte v suchu

Autorizovany zastupca v Eurépskom

EC M
spolocenstve

Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex

Katalégové ¢islo (¢islo modelu) Obmedzenie atmosférického tlaku

Referencné ¢islo spolo¢nosti Masimo Viac ako

40 E|§ L E

Kod sarze Menej ako

Telesna hmotnost

==
o

Krehké, manipulujte opatrne

Nesterilné Nezahadzujte

®|-alA| VDD 12@| G|~

Riadte sa navodom na pouzitie **‘* Detsky pacient

Q|

Chrénené niektorymi z nasledujticich patentov USA: 6 580 086, 6 397 091, 6 011 986, 5 758 644, ich medzinarodnymi ekvivalentmi alebo jednym,
pripadne viacerymi patentmi uvedenymi na adrese www.masimo.com/patents. Dal3ie patenty st v procese schvalovania.

Na technoldgie Masimo SET a Rainbow sa vztahuje licencia od spolo¢nosti Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0, Rainbow a DCl st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
Radical-7 a DCIP st ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

Vytlacené v USA.
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Red DCI® ve DCIP™ o

Yetiskin ve Cocuklar icin Tekrar Kullanilabilir SpOz Sensorleri

KULLANIM KILAV
Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile dretilmemistir Steril Degildir w ﬁ Viicut agirhgi @ Atmayin

ENDIKASYONLAR

Red tekrar kullanilabilir DCI® ve DCIP™ sensorleri, arteriyel oksijen doygunlugu (SpO2) ve nabiz hizinin hizli "kontroli" veya siirekli noninvaziv
izlemesi icin endikedir.

Red DCl ve DCIP sensorleri, yalnizca Masimo Rainbow® SET® Teknolojisini iceren veya Rainbow uyumlu sensorlerle kullanim agisindan lisansli olan
cihazlarla birlikte kullanima ydneliktir. Belirli cihazlar ve sensér modellerinin uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi Greticisine danisin. Her cihaz
Ureticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimlidar.

NOT: Masimo Rainbow SET Teknolojisini icermeyen sistemlerde tekrar kullanilabilir Red sensérlerini kullanmayi denemeyin.

Sensorler, asagidaki sekilde endikedir:

Red DCI Red DCIP
Masimo SET Teknolojisi Masimo SET Teknolojisi
T & >30kg 10-50 kg
Uygulama alani El veya Ayak Parmagi El Parmagi
Doygunluk Hassasiyeti, Hareket Yok + %2 + %2
Doygunluk Hassasiyeti, Hareket +%3 +%3
Nabiz Hizi Hassasiyeti, Hareket Yok +3bpm +3bpm
Nabiz Hizi Hassasiyeti, Hareket +5bpm +5bpm
SpO2 + %2 SpO2 + %2
Dustik Perfiizyon H iyeti
Nabiz + 3 bpm Nabiz + 3 bpm

Red DCl ve DCIP, Masimo Rainbow SET Teknolojisi

KONTRENDIKASYONLAR
Red DCl ve DCIP sensorleri, hareketli hastalarda kullanim veya uzun sureli kullanim i¢in kontrendikedir. En az dort (4) saatte bir gikartilmali ve farkli
bir izleme alaninda yeniden konumlandiriimalidir.

iceren Radical-7™ Pulse CO-Oximeter igin onaylanmustir.

TALIMATLAR
A) Alan Segimi
«  Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perfiizyonun iyi oldugu bir alan segin. Baskin olmayan elin ytziik
parmagi veya orta parmad: tercih edilir.
«  Alternatif olarak baskin olmayan elin diger parmaklari da kullanilabilir. Daima sensériin detektor penceresini tamamen kaplayacak bir alan
secin. Engelli veya elleri bulunmayan hastalarda ayak basparmagi veya uzun ayak parmagi (basparmagdin yaninda bulunur) kullanilabilir.
«  +Sensor yerlestiriimeden 6nce alan temizlenmeli ve kurutulmalidir.
B) Sensoriin hastaya takilmasi
1. Menteseli tirnaklar bastirarak sensort agin. Tercih ettiginiz parmagi sensoriin penceresi (izerine yerlestirin. Parmagin en dolgun kismi,
sensorln alt yarisindaki detektor penceresini kaplamalidir. Sensériin Ust yarisinda kablo bulunur. Parmak ucu, sensérin icindeki kaldinimig
parmak tamponuna dokunmalidir. Tirnak uzunsa parmak tamponunun tzerinden uzanacak sekilde yerlestirilmelidir (Sekil 1).

2. Sensoriin menteseli tirnaklari, parmak boyunca sensériin tutma kuvvetini esit olarak dagitacak sekilde agilmalidir. Sensériin konumunun
dogru olup olmadigini kontrol edin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir (Sekil 2).
3. Sensord, kablo hastanin elinin Ust kismi boyunca uzanacak sekilde yonlendirin (Sekil 3). Sensor konnektériinii bir hasta kablosuna veya
dogrudan cihaza baglayin.
C) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. Basparmaginiz ve isaret parmaginizi hasta kablosu konnektorinin her iki tarafindaki gri digmelerin tGzerine yerlestirin.
2. Sensori gikartmak igin gri diigmeleri sikica bastirip cekin (Sekil 4).

DIiKKAT

Hasar gormesini 6nlemek icin sensorli herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Isinlama, buhar, otoklav veya etilen oksit
kullanarak sterilize etmeyin.

TEMIZLEME: Sensorii temizlemek icin dncelikle hastadan cikartin ve hasta kablosundan ayirin. Ardindan sensérii %70'lik izopropil alkolle
1slatiimis pamukla silerek temizleyebilirsiniz. Hastaya takmadan 6nce sensériin kurumasini saglayin.
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UYARILAR

« Uygun yapisma, ciltle bitiinlesme ve dogru hizalamayi saglamak icin alan en az dort (4) saatte bir kontrol edilmelidir.

«  Perfuzyon diizeyi kot olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettiriimediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu meydana
gelebilir. Perfizyon diizeyi koti olan hastalarda en az iki (2) saatte bir alanin durumunu kontrol edin.

«  Dusiik perfiizyon esnasinda sensor alaninin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

- lzlenen alandaki perfiizyonun ok diisiik olmasi durumunda degerler ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha diisiik cikabilir.

« Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler, gergek arteriyel oksijen doygunlugunun tizerinde veya altinda degerler
okunmasina neden olabilir.

«  Sensori alana sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden olabilir. Ek bant kullaniimasi
cildin veya sensortin zarar gérmesine neden olabilir.

«  Sensorde gorindr kusur bulunmamalidir. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan bir sensorii kesinlikle kullanmayin.

« Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri dontisiime sokmaya calismayin ¢tinki bu islemler elektrik
bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gérebilir.

« Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sterilize etmeye calismayin.

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

- intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar (6rn. tirnak cilasi) yanlis SpO2 &l¢iimlerine neden olabilir.

«  Yiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 dl¢timlerine neden olabilir.

«  Yiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 dl¢timlerine neden olur.

«  Sensoriin dogru uygulanamamasi yanlis 6l¢iimlere neden olabilir.

« MRl taramasi esnasinda sensort kullanmayin.

« Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva sensérii takmaktan kaginin.

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

« Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha distk bir deger okunmasina neden olabilir. Bu ytizden izlenen alanda
uygun bir venoz ¢ikist oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn. yatakta yatan ve sensor eline takili olan bir
hastanin zemine dogru kolunu sarkitmasi)

« Vendz pulsasyonlar, hatali diistik degerlere neden olabilir (6rn. trikiispit deger reglirjitasyonu).

« Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklikler veya modifikasyon performansi ve/veya hassasiyeti
etkileyebilir.

« ikaz: Sensér degisimi mesaji gériintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik SIQ sorun giderme adimlari
tamamlandiktan sonra ardisik olarak hastalarin izlenmesi sirasinda strekli distik SIQ mesaji géruintiilenirse sensori degistirin.

« Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal™ teknolojisi
kullaniimistir. Sensér 8.760 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Hasta izleme stiresi doldugunda sensorii degistirin.

OZELLIKLER

Masimo Rainbow SET Teknolojisi Pulse CO-Oximetry monitérlerini iceren Pulse CO-Oximetry monitérleriyle veya lisansli Masimo Rainbow SET nabiz
co-oksimetri modiilleriyle birlikte kullanildiginda hareket yokken %70 ile %100 arasindaki SpO2 icin Red tekrar kullanilabilir DCI ve DCIP sensérlerinin
hassasiyeti yetiskinlerde + 2 basamaktir (+ 1 Std. Sap.). 25-240 bpm i¢in nabiz hizi hassasiyeti + 3 basamaktir (+1 Std. Sap.).

%70 ile %100 arasindaki SpO2 icin hareket esnasinda Red tekrar kullanilabilir DCI ve DCIP sensérlerinin Doygunluk hassasiyeti yetiskinlerde
+3 basamaktir (1 Std. Sap.). 25-240 bpm icin hareket esnasinda Red tekrar kullanilabilir DCI ve DCIP sensérlerinin nabiz hizi hassasiyeti +5 basamaktir
(+ 1 Std. Sap.). Red tekrar kullanilabilir DCI ve DCIP sensorleri, Radical-7 Pulse CO-Oximeter icin onaylanmistir.

CiHAZ OZELLIGI
, ' © Bu sensorler, yalnizca Masimo Rainbow SET Teknolojisini veya Rainbow uyumlu sensorlerle kullanim agisindan lisansli olan nabiz
V ASlMO oksimetrisi monitorlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz reticisinden temin edilen
rainbow nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda kullaniimasi, ¢alismamasina
veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

GARANTI

Masimo, kendi Urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici icin kendi tirettigi her triinun alti (6)
aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.

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, ACIK
VEYA ORTUK GARANTIYi ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI iHLALIYLE iLGILi OZEL
COZUMU, MASIMO'NUN TERCiHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI iSTiISNALARI

Bu garanti, Uriinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlhs kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana
gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaz veya sisteme baglanmis, Gzerinde
degisiklik yapiimis ya da sokilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir Griinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontstime
tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA iLGILi HERHANGI BIiR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUGC
OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER
KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN
SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA DIGER TALEP CERCEVESINDE), 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, YURURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BiR SORUMLULUGU
GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ORTUK LISANS YOK

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA iLGILi OLARAK RED DCl ve DCIP SENSORLERINi KULLANMAK ICiN AYRI OLARAK
iZiN VERILMEMI$ HERHANGI BIR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI ACISINDAN HERHANGI BiR ACIK VEYA ORTUK LISANS MEVCUT DEGILDIR.

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

Asagidaki simgeler tirlinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGELER TANIM SIMGELER TANIM

A ikaz

ikaz: Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin bir dok-
Rx ONLY tor tarafindan veya bir doktorun siparisi tizerine
satiimasi yoniinde kisitlama getirmektedir

Saklama sicakligi araligi

Saklama nem sinirn

c E Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC ile o
0 A Paket zarar gormusse kullanmayin
0123 Uyumluluk Isareti
PN Elektrikli ve elektronik ekipman icin ayri toplama
u Uretici (WEEE).
@ Uretim tarihi YYYY-AA-GG Kuru tutun
[EC[REP] Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

Katalog numarasi (model numarasi) Atmosfer basinci sinirn

®|-a|A|VQ[E|D 1B | & >~

Masimo referans numarasi Buyktir

Lot kodu Kuguktar

Vicut agirhgr Hassas, dikkatli tastyin
Steril Degildir Atmayin
Kullanim talimatlarini izleyin ‘*‘* Cocuk hasta

Asagidaki ABD patentlerinin biri veya birkacinin kapsamindadir: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, uluslararasi esdegerleri veya
www.masimo.com/patents adresinde referans verilen patentlerden biri veya birkaci. Diger patentler beklemededir.

Masimo Corporation'in lisansi altindaki Masimo SET teknolojisi ve Rainbow teknolojisi.

Masimo, SET, 5 Rainbow ve DCI, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
Radical-7 ve DCIP, Masimo Corporation'in ticari markasidir.

ABD'de basilmistir.
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OAHTIEXZ XPHXZHZX

Aev éxel KATAOKEVAOTEL

Emavaypncipomnoiotpa @ LE QUOTKO ENAGTIKG AATEE @ Mn anooteipwpévo “ ﬁ Bapog owparog @ Mnv anoppintete

ENAEIZEIZ

Ot emavaypnatpomotrotpot alodntripeg Red DCI® kat DCIP™ evSeikvuvTat yio SElYMATOANTITIKO ENeYXO 1 YIa TN CUVEXH KN EMEPBATIKY TapakohovBnaon

TOU KOPEGHOU TOU 0§UYOVOU TOU apTnpIakoU aipatog (SpO2) kat Tou pUBHOU TTAAUWV.

Otaiedntripeg Red DCI kat DCIP mpoopilovtat yia xprion pévo pe opyava mou Stabétouy texvohoyia Masimo Rainbow® SET® 1y éxouv adeloSotnOei

Va XPNotpomolovv alodnTrpeg oupBatoug pe Rainbow. SUHBOUNEUTEITE TOUG AVTIOTOIKOUG KATAOKEUAOTEG CUCTNUATWY OEUHETPIAG yia TN

OUUBATOTNTA CUYKEKPIMEVWY HOVTEAWY Opyavwy Kal alobntripwy. KaBe KataokeuaoTrg opydvwy eivat umelBuvog va kabopioel edv Ta dpyava

Tou gival cupBatd pe KGBe poviého aloOnTrpa.

IHMEIQZH: Mnv mpoomaBroEeTe va XpnOIUOTOINCETE EMAVAYPNOIHOTIONOIHOUG alodnTrpeC Red oe Texvohoyia mou Sev S1abétel Tnv Texvoloyia
Masimo Rainbow SET.

O1 aleBnTrpeg evdeikvuvtal wg §NG:

Red DCI Red DCIP
Texvohoyia Masimo SET Texvoloyia Masimo SET
“ e >30kg 10-50kg
©¢on epappoyng Adktulo xeptou iy modov AdkTulo xeplov
AkpiBela Kopeapov, xwpig Kivnon +2% +2%
Akpifela KopeopoU, PE Kivnon +3% +3%
Akpifeia pubuov mapwy, Xwpig Kivnon +3bpm +3bpm
AkpiBela puBuol MaApwy, Pe Kivnon +5bpm +5bpm
Sp02 + 2% Sp02 + 2%
Akpifela XapnAng atpatwong
MoApwv + 3 bpm MoAuwv + 3 bpm

Ot aioBbntrpec Red DCI kat DCIP £xouv eheyxBei oto Radical-7™ Pulse CO-Oximeter to omoio Siabétel texvoloyia Masimo Rainbow SET.

ANTENAEIZEIZ

Ot aloBntipeg Red DCI kat DCIP avtevdeikvuvtal yia Xprion O& UETAKIVOUHEVOUG AOBEVEIC 1) YIa TTOPATETANEVEG TIEPIOSOUG XPronG. Mpémel va
aPaIPOLVTAL KAl VA EMAVATOTTOBETOUVTAL O SIaQOPETIKY BEon mapakoAouBNoNG avd TEGOEPIC (4) WPEG TOUAAXIOTOV.

OAHFIEZ
A) Emoyn 6éong
. EmMé€te pia Béon n omoia aipatwvetal Kahd Kat meplopilel 600 o Suvatdv ANYOTEPO TIG KIVATELG EVOG acBevolg o omoiog Slatnpei Tig
o6 o&1G To. MPOTIHATAL TO HECAIO SAKTUAO TOU HN EMKPATOUVTOG XEPIOU.

«  Mmopouv emiong va xpnotpomoinBolv ta umdlouma SAKTUAG TOU Hn EMKPATOUVTOG XeploU. EmAéyete mavtote pia Béon n omoia Ba
KOAUTITEL EVTENDG TO TTAPAEBUPO TOL aVIKVEUTH. To peyaAo SAKTUAO 1 TO HAKPU SAKTUAO (Siha 0To peyalo SAKTUAO) Tou oS0V UMopEi va
xpnotpomoinBei oe aobeveig Tou ival o TEPLOPIOHO 1) O AoBEVE(G Twv omoiwv Ta xépta Sev eivat Slabéoipa.

«  H Béon npénel va kabaploTei amd UMTOAEIUHATA KAl VA €XEL OTEYVWOEL TIPIV amé TV TomoB€tnon Tou alodntrpa.
B) TomoBétnon touv a1cOnTipa cTov acBevi

1. Avoi&te Tov aieBntipa médovtag Ti¢ YAwTTideg TnG ApBpwong. TomoBetrote To emAeypévo SEKTUNO MAvw oTo Tapabupo Tou aledntripa.
To TUAHA TOU SAKTUNOU HE TNV TIEPIOCOTEPN CAPKA TTPETTEL VA KAAUTTTEL TO TTAPABUPO AVIXVEUTH OTO KATW MO Tou alodntrpa. To mavw
o6 Tou alobntpa avayvwpiletal amd 1o KaAwS10. To AKPo Tou SAKTUAOU TIPETTEL VA AKOUUTIA 0TOV avuPwHéVo avacoToAéd SAKTUAOU,
0TO E0WTEPIKO Tou alednTripa. Eav To vUXI ival HaKpY, PIopE( va TTEPAOEL Tdvw amod Tov avaoToléa Saktuhou (Eik. 1).

2. Ot apBpwtég YAwTTiSeg Tou atoOnTpa Ba MPETel va avoi§ouv yia va KATAVEIHOUV OHOIOHOPPA TO OQIEINO TOU AloBNTAPA KATA MAKOG
Tou SaktuNou. ENéyETe T Béon Tou aeBnTrpa yia va empBeBatoeTe T owoTr Tomobétnon. Amatteitat mMAfPNg KAAUYn Tou mapabvpou
QVIXVEUTH Yia va ea0@aNoTEl N akpIBrig Ayn Sedopévwy (EiK. 2).

3. [MpooavatohioTe Tov alobntipa pe TETOIOV TPOTO WOTE To KAAWSIO va BpiokeTal 0To Mavw PEPOG TOu XePlov Tou aoBevoug (Eik. 3).
SuvSéoTe To GUVSECHO TOu AIEBNTAPA Ot éva KaAwSIo acBevoug 1) Kateubeiav oTn CUOKEUN.

I) AmooUvdeon Tou aiegOnTipa anoé To KaAwdio acOevoug
1. TomoBetroTe Tov avTixelpa Kat To Seiktn oag oTa ykpila mARKTpa mou Bpiokovtat oTic §U0 MAEUPEG TOu CuVEEopou kahwdiouv acBevou.
2. Méote otaBepd ta ykpila mMAnktpa Kat Tpafréte yia va agaipéoete tov aiodntrpa (Ei. 4).

MNPOZOXH

Ma va pnv mpokAnBei {nuid, un Siamoticete Kat unv epupantioete Tov ailoOntripa oe omolodnmote vypd StéAupa. Mnv amOCTEIPWVETE HE
akTIvoBoAia, atHo, autokauoTo fi albulevoteidio.

KAOAPIZMOX: la va kabapioeTe Tov aloONTrpa, TPWTa aPaIPECTE TOV A6 TOV ACHEVI Kal AMOCUVSECTE TOV amd To KaAWSI0 acBevoug. Katdmy
Hmopeite va kabapioete Tov alobntripa okouTi{ovTtag Tov pe €va emibepa pe 70% 1oOTTPOTTUNIKT) AAKOOAN. AQHOTE TOV AloONTAPA VA OTEYVWOEL
TIPV TOV TOTTOBETHOETE O évav aobevr).

Gl 60 4116F-elFU-1116



Red DCI® ka1t DCIP™ =

Emavaypnoipomomjoipol aigOntipeg Sp0:2 yia evijAiKeg Kat maidiatrpikoug acOeveic

MPOEIAOMOIHZEIZ

« H 6éon mpénel va e\éyxetal TOUNAXIOTOV avd TEOOEPIC (4) wpeg wote va e§ac@alifetal n KATGAANAN TTPOOKOAANGN, N AKEPAIOTNTA TOU
Séppatog Kat n owotr evbuypappon.

«  Embei€te 181aitepn mMPOCOXT OTAV Ol AOBEVEIC £XOUV QVETTAPKI| AUUATWOT - UTTAPXEL KivEuvog va IpokANBei S1apwon Tou §€ppatog Kat VEKpwaon
ano mieon 6tav o aldnTrpag dev petakiveital cuxva. A§lohoyeite Tn B€on TouhdyioTov ava SUo (2) WPEG 0TouG aoBEVE(C e avemapkn alpdtwon.

«  Katd v avemapkr aipdtwon, n 6€on tou alobntripa mpémnet va agloAoyeital ouxva yla evSeiEelg loxatpiag 1oToU, n omoia pmopei va odnyroet
O VEKPWON armo Tieon.

« Otav n apdtwon givat mOAO xaunAfy otnv mapakolouBouvpevn Béon, ot evdeifel umopei va gival xapnAdtepeg amd 1o BacIKO KOPECHO
o&uydvou Tou aptnEIakoy aidaTog.

« Ot aioBntripeg mou Sev €xouv TomoBeTnOel KaNd 1) €xouv peTakivnBei evoéxetal va mpokaléoouv avénon 1 peiwon Twv evdei§ewv Tou
TPAYHATIKOU KOPEGHOU 0§UYOVOU TOU aPTNPIAKOU A{HATOG.

+ Mn Xpnotpomoleite KOMNTIKK Tawia yia va oTEPEWOETE Tov alodnTripa otn Béon Tou. H evépyela autr UMOpED va TIEPIOPICEL TNV QIMATIKY) POr Kal va
TIPOKAAEDEL TNV EUPAVION avakpiBwv eveiewv. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG Tawviag evoéxetat va mpokahéoel Seppatikri BAGRN 1y {npid otov aieBnripa.

« O aoBnmpag dev mpémel va €xel opatd ehattwpata. Mn XPNOIHOTTOINCETE TTOTE évav aloBNnTrpa mou €xel UMOOTEL {NUId 1y éxel exTeBepéva
NAEKTPIKA KUKAWHATA.

+ Mnv EMIKEIPNOETE Va EMAVEMECEPYATTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1} VO AVAKUKAWOETE TOUG alobntripe Masimo 1 ta kahwdia aobevouc kabwg autég
ol Siadikacieg pmopei va mpokaléoouv {nuid oTa NAEKTPIKA E0PTAHATA, TTPOKAAWVTAG evEexopévwe BAABN oTov acBevr).

«  Tava pnv mpokAnBei {npid, pn StamoTioeTe Kat pnv epBanTioeTe Tov alobnTripa o€ omoloSHTOTE UyPO SIGAUHA. MnV ETTIXEIPHOETE VA ATTOCTEIPWOETE.

«  Apopoloyrote MPOOEKTIKA TO KAAWSIO Kat To KaAwSI0 aoBevoug yia va HelwBel n mBavoTnTta va PmepSeUTE 1) va oTpayyaMoTei o acBevig.

+ Ot evOayYEIOKES XPWOELG I} N EEWTEPIKT EPAPHOYH XPWHATWV (TT.X. BEPVIKI VUXIWV) EVEEXETAL VA TIPOKAAECOLV aVaKPIBEIG PHETPROEL SpO2.

«  Taavénuéva enineda kapPofuaipoopaipivng (COHb) evééxetal va mpokarécouv avakpiBeic petproeig SpO2.

«  Taavénuéva enineda pebaipooaipivng (MetHb) evdéxetal va mpokaléoouv avakpiPeic petprioeig SpO2.

«  Heopahpévn TomobEtnon Tou aloOnTrpa pmopei va mpokaréoet A\avOaopéveg HETPNOEIG.

+  Mn xpnolpomoleite Tov alobntripa Katd tn HayvnTiki Topoypagia.

«  Amogelyete va TomoBeTeiTe TOV AIoBNTHPA OE AKPO HE APTNPIAKO KABETHPA i} TTEPIKEIPISA TTiECNC TOU A{HATOG.

«  OtmaApoi amd Tnv umooTrpI&n Tou EvE0aoPTIKOU UMAAOVIOU EVOEKETAL va TTPOOTEBOUV 0TO PUBHO MAAUWY TTOU epgavileTal otnv 086vn Tou
o&upétpou. EmaAnBevoTe To pubuod MaAUWY Tou acBevoug wg TPOG Tov Kapdiakd pubuod tou HKT.

« H@AePixr) otdon evoéxeTal va IPOKONECEL TNV EUPAVION HIKPOTEPWV EVOEIEEWV A TIC TTPAYHATIKEG EVOEIEEI KOPETHOU 0EUYOVOU TOU aPTNPIOKOU
aipatog. Emopévwe, eEac@aNioTe Tnv KAaTtaMNAN eAeBIKr| ekpor} amd v mapakolouBolpevn Béon. O alodntripag Sev mpémet va Bpioketal Katw and
10 eninedo TG kapdIdg (mx. alodNTPaAg 0To XEPL VO aoBevoU O OTIOIOG Eival ENMAWHEVOE KAl TO XEPL TOU EXEL TIEGEL OTO TTATWHA)

« Ot @hefikoi malpoi evoEXeTal VA TIPOKANECOUV ECQANUEVES HEIWHEVES EVOEIEEIC (TT.X. TaAvEpounon TpyAdwxivag BaABidac).

+  Mnv tpomomoloeTe Kat pnv aAGEETe Tov atoBnTripa Katd omolovSrmoTe TPOMO. TuXOV AANAYEG 1) TPOTTOTIOINOEIG EVOEXETAL VA EMNPEACOULV
v amddoon fi/kai Tnv akpipeia.

« Mpogoxn: AvTIKATAOTAOTE TOV aloBNTAPa OTAV EUPAVIOTEL PVUHA QVTIKATACTAONG aloBntripa 1y 6tav epgavifetal otabepd éva purvupa
XapnAov SIQ katd T mapakohouBnon Sladox KWV acBevwy, apou £xeTe OAOKANPWOEL TA BARATA AVTIMETWTIONG TPOPRANUATWY XapnAou SIQ
mou kaBopi{ovtal oTo yXEIPISIO XEIPIOTH) TNG CUOKEVNG TapakoAoudnaong.

« Inpeiwon: O awoBntipac Sabétel texvohoyia X-Cal™ yia ehayiotomoinon Tou Kivduvou avakpiBwy evoeifewv Kal ampoBAemTnG amwAelag
mapakoloudnong tou acBevouc. O aoBNnTrpac mPooPépel éwg 8.760 WPEC XPOVoU TapakoAouBnong acBevols. AVTIKATACTAOTE TOV
aledntrpa dtav o xpdvog mapakohouBnong acbevoug e€avtAnBei.

NMPOAIATPAGEX

‘Otav xpnotpomolouvtal pe povitop Pulse CO-Oximetry mou SiaBétouv texvoloyia Masimo Rainbow SET, pévitop Pulse CO-Oximetry i pe adeloSotnpéveg
uropovadeg Masimo Rainbow SET, katd tv akivnoia, n akpifeia Twv emavaypnotpomnotiotpwy aiodntripwv Red DCI kat DCIP amd 70% £wg 100% SpO2
gival + 2 Yn@ia (+ 1 TuTTKr amokAon) yia eviAKeG. H akpiBeia tou puBuol maApwy amd 25-240 bpm givat + 3 Pn@ia, (+1 Tumkr amokAion).

H akpipeta kopeopov Twv emavaypnaotpomnotriotpwy alodntpwv Red DCI kat DCIP katd tnv Kivnon amd 70% éwg 100% SpO2 sivat +3 yneia (1 tumkn
amokAion) yia eviNikee. H akpifeia pubpou maApwv twy emavaypnotponotiotgwy aiedntripwv Red DCI kat DCIP katd v kivnon ané 25-240 bpm
gival £5 Yn@ia (£ 1 tumkn amékhion). Ot emavaypnotpomotrotpot atodntrpeg Red DCI kat DCIP éxouv eAeyxBei oto Radical-7 Pulse CO-Oximeter.

IKANOTHTA OPTANOY
, ' © 01 alobntipeg autoi mpoopilovtat yia xprion pévo pe opyava mou Sabétouv texvoloyia Masimo Rainbow SET 1y povitop
v ASlMO o&upeTpiag maApwy mou éxouv adelodotnBei va xpnotpomolovv alednTrpe; cupPatoug pe Rainbow. Kabe aiobntrpag eivat
inbow OXeSIAOUEVOG VA NEITOUPYEI CWOTA HOVO OTA CUOTAATA OEUHETPIOC TTAAHWY TOU OPXIKOU KATAOKELAOTH) TOU opydvou. H xprion
autoU Tou aleBnTipa pe GAAa dpyava pmopei va ekundevioel 1 va TPoKaAéoel akatdMnAn amdédoon.

EFTYHIH
H Masimo gyyudtal oTov apxiké ayopaoTry Hovov OTL KABe TPoidv Tou KATAoKEVAlEl, OTav XPNOIHOToLETal CUPPWVA ME TIG odnyieg Tou
TapéxovTal PE Ta mpoidvTa T Masimo, Sev Ba mapoustdoel ENATTWHATA 0TA LAIKA Kal TV €pyacia yla Xpovikd Sidotnua &t (6) pnvav.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EMTYHXZH MOY IEXYEI FA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH MASIMO =TON
ATOPAZTH. H MASIMO AMOMMOIEITAI OAEZ TIZ AAAEZ MPOOOPIKES, PHTES ‘H YIIONOOYMENEX EFTYHZEIE, ZYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ
MEPIOPIXMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHXEQN EMMOPEYXZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAX TA XYTKEKPIMENO ~KOMO. H MONAAIKH YMOXPEQ>H
THX MASIMO KAI H AMOKAEIXTIKH AMOZHMIOXH TOY ATOPAXTH TIA TMAPABIAXH OMOIAXAHMOTE EMYHXHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH
EYXEPEIA THE MASIMO, H ENIZKEYH 'H ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOX.
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Red DCI® ka1t DCIP™ =

Emavaypnoipomomjoipol aigOntipeg Sp0:2 yia evijAiKeg Kat maidiatrpikoug acOeveic

EZAIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapovoa eyyunon Sev KaAUTTEL OTIOIOSATIOTE TTPOIGV TO OTTO{0 £XEl XPNOIpoToINOEi Katd mapdfacn Twv odnylwv Xpriong mou cuvoSeUouv To TTPOTIOV
1 €XEL UTTOOTEL KaKH Xprion, apéAela, atuxnua f £xel uMooTei {NIA AOyw EEWTEPIKWY cuVONKWV. H Tapouoa eyyunon ev KAAUTITEL OTTOLOSHTTOTE TTPOIOV
TO omoio éxel OUVOEDE( e PN EYKEKPIUEVO dpyavo 1) cUoTNHa, £xel Tporomolndei 1y €xel amoouvappoloynBei 1y emavacuvappoloynBei. H mapovoa
gyyonon Sev KaAuTTTel auoONTrPEG 1) kKaAwdia acBevoug ta omoia éxouv umoBANnBEi o emavenegepyacia, avakaivion ry avakOKAwon.

>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YIIEY@YNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA TYXON ZYMMOTQMATIKEZ,
EMMEZEZ, EIAIKEX 'H AMOOETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MEPINAMBANONTAI KAI TA ANIOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTMAP=EI
ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. XE KAMIA MEPINTOXH H EYOYNH THX MASIMO NOY MPOKYNTEI
AMO MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI STON AFOPASTH (EYMOONA ME SYMBASH, EMTYHEH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQSH) AEN YTIEPBAINEI TO MOS0
MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX TlA TO(TA) NMPOION(TA) TO(A) OMOIO(A) ANAOEPETAI H AZIQZH. YE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI
EYOYNH A TYXON ZHMIES NMOY XXETIZONTAI ME NMPOION TO OMOIO EXEI YNIOBAHOEI SE EMANEMEZEPTAZIA, ANAKAINIZH 'H ANAKYKAQSH.
Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOONA ME THN
IZXYOYZA NOMOG®ESIA MEPI EYOYNHX 1A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBASHS.

XQPIZ YIIONOOYMENH AAEIA
H AFOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIZOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H YNIONOOYMENH AAEIA TIA XPHXH TOY AIXOHTHPA ME
OMOIAAHMNOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHXH XPHXHX TON AIXOHTHPQON RED DCl kau DCIP.

MPOZOXH: H OMOXMONAIAKH NOMO®EXIA (H.M.A.) NEPIOPIZEI THN AFOPA THX XYXKEYHX AYTHZ MONON ArO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX. IATPOY.

Ta mapakdtw cupBola pmopei va epgavifovtat 0To mPoidV 1 TN GriHavon Tou MPoIOVTOG:

MBOAQN OPIZMOZ

ZYMBOAQN OPIZMOZ

A Mpoooxr

MNpogcoxn: H opoomovdiakn vopoBeaia (HMA)
Rx ONLY nieplopilel TNV ayopd TG GUOKEUNG AUTHG
HOvoV amd 1[ateo 1 KATOTYV EVTOANG LATPOU

O€gPHOKPACIAKS EVPOG PUAAENG

Meplopiopde vypaciag pUAAgNg

c € TrHa CUPHOPPWONG UE TNV EVPWTTAIKA 0dnyia Na pnv xpnotpomoinOei dv n cuokevaoia £xetl
0123 93/42/EOK y1a Ta [aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA umooTei BAGBN
. ZexwpIoTr) GUNOY YIa TOV NAEKTPIKG Kal
“ Karaokevaotrc nNAekTPOVIKO €€0mAIopO (AHHE).
Huepopnvia kataokeuig . .
MI EEEE-MM-HH Awatnpeite oteyvd
[ECIREP] E€ouoiodotnpévog avtimpoowmog otnv Agv Xl KATAOKEVAOTE( HE PUOIKO ENACTIKO

Evpwmaikr Kowdtnta Aate€

[MePIOPIOUOC ATHOCPAIPIKAG THEONG

- Ap1BpSG Katahdyou (aptBpog povtélou)

Ap1Budg avagpopdag Masimo Meyahutepo amd

Kwdikog maptidag

MikpoTepo and

®|-alA|VDID|D) 1@ | B>

'.' ﬁ Bépog owpatog EVBpauoTo, va o XelpileaTe pe mpoooxn
Mn anooTelpwuévo Mnv amoppintete
AKONOUBNOTE TIG 08NYieg Xpriong t*** Madlatpikog aobevrg

KoAumtetar amd éva iy mepioodtepa amd ta €€n¢ Simdwpata gupeottexviag twv H.IM.A.: 6,580,086, 6,397,091, 6,011,986, 5,758,644, Siebviy
10o80vapa fj éva ) meploodTePa amod Ta SIMwuaTa eupeotTexviag mou avagépovtat otn SievBuvon www.masimo.com/patents. ANa StmAwpaTa
EUPEOITEXVIOG UTTO KaTOXUPWON.

H texvoloyia Masimo SET kat n texvoloyia Rainbow éxouv adelodotnBei amd t Masimo Corporation.
Ta Masimo, SET, 6 Rainbow kat DCI ivat kataxwplopéva epmopikd orjpata tng Masimo Corporation og opoomoviako eninedo.
Ta Radical-7 kat DCIP givat eumopika orjpata te Masimo Corporation.

Extunwenke oTic H.M.A.
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Red DCI® n DCIP™ -

MHoropasosbie gaTunkum SpO2 ana B3pocabiX N gerTen

YKA3AHUA NO UCNOJIb3OBAHMUIO

MHoropasosble @ U3roToBneHo 6e3 1cnonb3oBaHWA HaTypanbHOro natekca A Bes crepunnzaumnn “ ﬁ Bec Tena @ He BbiGpacbiBaTh
freruLe

MOKA3AHUA

MHoropa3sosble aatuukn Red DCI® u DCIP™ npeaHa3sHauyeHbl A pa3oBbiX NPOBEPOK WAV HEMPepbIBHOTO HEWHBa3UBHOTO MOHWUTOPWHIaA
HacbllLEeHNA apTepuanbHON KPoBu Kncnopoaom (Sp0O2) 1 yacToTbl nynbca.

[Hatumkn Red DCl n DCIP npep bl AnA npi TONbKO C mpubopamu, ncnonb3yowmumy TexHonoruio Masimo Rainbow® SET®
VW INLEH3UPOBaHHBIMI ANA UCTONb30BaHWA C AaTYMKaMK, COBMECTUMbIMK C TexHonoruei Rainbow. 3a nHpopmaumein o coBMecTMMocTt
KOHKPETHbIX Mofieneil Mpu6opoB 1 AaTuMKoB obpalliaiiTecb K U3roTOBUTENAM COOTBETCTBYIOL|MX CUCTEM OKCUMeTpuU. Kaxpapiii usrotosutenb
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OMpe/ieNieHne COOTBETCTBIA CBOVX NPUGOPOB C KaX A0 MOfieNblo laTumKa.

MPUMEYAHUE. He nbiTaiiTecb NprMeHATb MHoropasosble AaTuuku Red ¢ obopynoBaHvem, MCMONb3yOWMM TEXHONOTUIO, OTINYHYIO OT
TexHonoruu Masimo Rainbow SET.

[Jlatunkn 0603HaueHbI CrieayolLMM 06pasom:

Red DCI Red DCIP
TexHonorua Masimo SET TexHonorua Masimo SET
“ £ >30kr 10-50 kr
MecTo ycTaHOBKMU Manew, pyku unu Horu Manewy pyku
TOUHOCTb M3MepeHNA HacbILeHUs, 6e3 ABVKEHUA +2% +2%
TOUHOCTb N3MEePeHNA HaCbILLEHUA, NPY ABUKEHNN +3% +3%
TOUHOCTb N3MEPEHNA YaCToThl Nyfibca, 6e3 ABMKeHNA +3 yA./MuH. +3 yfi./MUH.
TOUHOCTb N3MEPEHNA YaCTOTb NySbCa, NPU IBUKEHUN +5 yA./MyH. +5 y/i./MUH.
Sp02+2 % Sp02+2 %
TouHOCTb NpU HM3KOW Nepdy3nn
Mynbc +3 ya./MuUH. Mynbc +3 ya./MuH.

Aatuvkn Red DCI n DCIP 6binv nposepeHbl Ha npuéope Radical-7™ Pulse CO-Oximeter, ncnonb3yiowiem TexHonoruto Masimo Rainbow SET.

MPOTUBOMOKA3AHUA

[Latuvkv Red DCI n DCIP npoTrBonoKasaHbl A UCMONb30BaHUA NEPEABUTAIOLMMICA NALMEHTAMMI U 415 MPOAOMIKUTENBHOTO UCMONb30BaHNA.
Wx cnepyeT cHUMaTh 1 yCTaHaBNMBaTb B 1pyroe Nojio)eHne MOHUTOPUHTA He peXe Of|HOro pa3sa B YeTbipe (4) yaca.

WHCTPYKLUUK
A) Bbibop mecta
«  BbibepuTe x0poLuo nepdysrpyemoe MecTo, He CTECHAIOLLEE ABUXKEHNI NaLIMEHTa B CO3HaHUN. PeKOMEHAYeTCA UCMONb30BaTb 6€3bIMAHHDIN
VNV CpefiHuiA NaneLl NeBoi PyKu (AnA nesLueil — NpaBoii pyKku).
« MoHO ncrnonb3oBaTh 1 Apyrvie NanbLibl 3TON PyKu. Bcerpa BbiGrpaliTe Takoe MECTO, 4TOGbI OKOLLKO AeTEKTOPa flaTumKa Gbis1o MONHOCTLIO
3aKpbITO. ECAV NaLMeHT 3aKpenieH 1nu ero pyKu He[OCTYMHbI, MOXXHO UCMO/b30BaTb GOMbLIOW UM YKa3aTeNbHbli NaneL, Horu.
«  [lepep ycTaHOBKOI JaTYMKA YUACTOK KOXI HEOGXOAMMO OUUCTUTH U BbICYLUINTD.
b) MoacoeanHeHne AaTunKa K NaUNeHTy
1. OTKpoWTe [aTuliK, HaxaB Ha A3bIYKN KperneHus. MomecTuTe BbIGpaHHbIN ManeL, Ha OKOLKO faTunka. Camblil MACUCTBIN y4acToK nanbua
JIOJDKEH 3aKpblBaTb OKOLLKO AETEKTOPa B HUXKHEN MONOBMHE AaTuuMKa. BepxHAA NOMoBMHA faTuvKa naeHTUGULMpYeTca Kabenem. KoHunk
nanbLia AOMKeH KacaTbCA NOAHATOro CTONOPa BHYTPU AaTuvka. [IMHHbIA HOrOTb MOXET BbIXOAUTL 3a Npefenbl cTonopa And nanbua (puc. 1).
2. lWapHupHana npuilenka AaTynka A0MKHA ObITb OTKPbITa ANA PABHOMEPHOTO pacrnpefeNieHna Harpy3Kin 3axeaTta AaTuvka rno BCen AnvnHe
nanbua. MpoBepbTe NPaBUILHOCTL MONOXKEHUA AaTuMKa. [nA obecneyeHUs TOYHOCTY Pe3ynbTaToB OKOLKO [eTeKTopa [OMKHO ObiTb
MOJSTHOCTbIO 3aKPbITO (pHC. 2).
3. Pacmonoxute patuvk Takum obpasom, YTOGbl Kabenb 6bin HaNpaBieH K BEPXHEN YacTy pyKu naumenTa (puc. 3). MoacoeanHnte pasbem

AaTtynka K kabento ANA NOAKMIYEHUA K NauneHTy Ui HenocpeacTBeHHO K yCTpOI;ICTBy.
6

B) OTKnouYeHMe AaTumka ot AnA no, K Ty
1. MomecTnTe 6ONBLUON 1 yKa3aTeNbHbI NanbLbl Ha cepble KHOMKM Mo 60Kam pasbema Kabena AnA NOAKMoYeHUA K MaLyeHTy.

2. C ycunnem Haxxmute Ha cepble KHOMKN 1 NOTAHUTE AaTYUK ANA ero OTCoOeANHEeHUA. (pl/lC. 4).

OCTOPOXHO

Bo n36exaHue NoBpexAeHUA AaTurka He MOrpyxaiTe ero B Kakue-nnbo Xupkne pacTBopbl. He cTepunusyitTe usnyuyeHuem, napom,

aBTOK/1aBMPOBaHNEM U STUNIEHOKCUAOM.

YUCTKA. [Ina OunCTKM AaTuuKa CHauana CHAMWTE ero C MaLyeHTa U OTCOeAUHNTE OT Kabena AnA MoAKMoUYeHUa K nauneHTy. [JaTunk MOXHO
YACTUTb MyTeM NPOTUPaHUA TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B 70-NPOLEHTHOM PacTBOpe K30MponunoBoro cnupta. Mepes ycTaHOBKOW
nauneHTy JaiiTe JaTYMKy NPOCOXHYTb.
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Red DCI® n DCIP™ -

MHoropasosbie gaTunkum SpO2 ana B3pocabiX N gerTen

NPEAYNPEXAEHUNA

. ﬂl’lil obecneyeHns Hagnexawero npuneraHnA, LesoCTHOCTM KOXK 1 NPaBUIbHOrO BblPaBHMBAHWA MeCTO NOAKIOYEHNA cnefyeT NPpoBepPATb
He peXxe OfiHOro pasa B yeTblpe (4) yaca.

«  Ocobas OCTOPOXHOCTb TpebyeTca npu obpalyeHnn ¢ nNoxo nepdysvpyembiMy NaumeHTamu. Mpy OTCYTCTBUM PErynsapHOro nepemeLyeHus
flaTunka BO3MOXHa 3p03UA KOXW 1 OMepTBeHNe 13-3a AaBneHus. Mpu paboTe ¢ nnoxo nepdysnpyembimMi naLuvieHTammn NpoBepsaiiTe MecTo
YCTaHOBKM flaTunKa Kaxkable ABa (2) vaca.

«  Tpw HU3KoI1 Nepdy3nm MeCTO NOAKNIOYEHNA faTUnKa CneflyeT perynapHo NPOBEPATb Ha NPeAMET HaNMuNA MECTHO aHeMUN TKaHel, KoTopas
MOXeT NPUBECTN K OMEPTBEHUIO U3-3a [JaBfIeHNA.

«  [pu oyeHb HK3KON Nepdy3nmn B MECTE MOHUTOPUHTA NOKa3aHUA MOTYT ObiTb HVXe [eACTBUTENbHOTO HACbILEHNA apTePUabHOM KPOBU KUCTIOPOAOM.

. HenpanmbHo YCTaHOBJ/I€HHbIE U YaCTUYHO CMeLLeHHble AaTYNKK MOTYT NPUBECTU K 3aBbILUIEHWIO NN 3aHVXKEHWIO rnoKa3aHWin OTHOCUTENbHO
[eNCTBUTENbHOMO HaCblLLEeHNA apTepuanbHOM KPOBU KUCIOPOLOM.

« He ncnonb3yinTe neHTy AnA 3aKkpenneHua gaTymka Ha MecTe, 3TO MOXEeT OrpaHWuYUTb KPOBOTOK U MPUBECTU K HETOYHOCTV MOKasaHui.
Wcnonb3oBaHue ﬂOrIOﬂHVITeﬂbHOVI NEeHTbl MOXET NPUBECTN K MOBPEXAEHNIO KOXKN NN AaTyrKa.

« HapaTtuvike He JOMKHO 6bITb BUAVMBIX MOBPEXAEHMIA. HUKOrAa He 1Cnonb3yinTe NOBPEXAEHHbIE AATUMKM NN AaTUYUKU C HEN30IMPOBAHHBIMU
yyacTKamu SN1eKTpUYecKom Lenu.

+ He nbitanTecb nepecobpatb, BOCCTAHOBUTL WM MOBTOPHO WCMONb30BaTb OTPEMOHTUPOBaHHblE AaTuuku Masimo unu kabenu ans
NOAKNIOYEHUA K NAUMEHTY, NOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K NMOBPEXAEHUIO S/TIEKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB U Bbi3BaTb TPaBMy nayueHTa.

«  Bo usbexaHue noBpexaeHNsa AaTumnKka He NorpyxaiTe ero B Kakme-nnmbo Xuakue pactBopsl. He nbitantech CTepunn3osaTth ero.

« PaumoHanbHo npoknagbiBaiTe kabenb fatumka U kabenb AnA NOAKMIOUEHUA K NALMEHTY, UTOObI CH3UTb BEPOATHOCTD 3aLlenneHns kabens
nauveHToOM 1N yayLeHnA nayneHTa kabenem.

+  BHyTpucocyancToe okpaluviBaHMe WK Kpacka, HaHeCeHHaA CHapyXu (HanprMep Nnak Ana HorTelt), MOXeT NPYBECTN K HETOUHOCTY 13MepeHuns SpO2.

+ [oBbilweHHble YpoBHYM KapbokcuremornobrHa (COHb) moryT npusecTn K HETOYHOCTU n3meperus SpO2.

« [loBbilweHHble YpoBHM MeTremornobuHa (MetHb) moryT npusectn K HEeTOYHOCTN U3Meperus SpO2.

« HenpaBunbHaa ycTaHOBKa AaTu/Ka MOXeT NPUBECTU K HeMnpaBubHbIM pe3ynbTaTam U3MepeHUit.

« He ncnonb3yiiTe gaTumnk Bo Bpema BbinonHeHna MPT.

«  W3beraiite pasmeLyeHna AaTumKa Ha KOHEUHOCTY C apTepuanbHbIM KaTETEPOM W MaHXXETON ANA U3MEPEHUs AaBNEHUA KPOBY.

«  [ynbcaums nysbipa BHYTPUAOPTHOW NOAAEPKKN MOXET HANOXKNTLCA Ha YACTOTY My/bca Npu 0TOGPaKEHWM YaCTOTbl NySibCa Ha OKCUMETPE.
CBepsAiTe YacToTy Nynbca NaLMeHTa C YaCTOTO ero cepAeyHblX COKpaLLeHnit.

« 3acTon BEHO3HOWN KPOBW MOTYT MPUBECTU K 3aHVXKEHWIO MOKa3aHUi OTHOCUTENbHO [eNCTBUTENIbHOMO HacbIWEHNA apTepuanbHO KpoBM
Kucnopogom. Mostomy HeobxoanMo y6eAnTbCA B HaanexalleM OTTOKe BEHO3HOW KPOBM OT MeCcTa MOHWUTOPYHra. [JaTunk He Ao/mKeH ObiTb
HIXe YPOBHA cepALia (Hanpumep Ha cucaloLeil pyke Npy pasMellieHn nauyieHTa iexa B noctenu).

«  BeHO3Hble Mynbcauymn MOryT NPUBECTH K 3aHMKEHHbBIM NOKa3aHWAM (Hanpyumep Npw peryprutaLmy NpaBoro TPEXCTBOPYATOro Knanawa).

«  He moanduumpyite n He N3MeHANTE AATUMK HUKaKUMK cnocobamu. M3meHeHua unm moandunkaumm MoryT yXyaWwnTb Npon3BOANTENbHOCTD
W/VAN TOYHOCTb.

« BHumaHue! Ecnu oTobpaxaeTca cooblieHre 0 3aMeHe AaTuyika Ui NOCTOAHHO OTo6paXkKaeTca coobLieHe O HU3KOM KayecTse CUrHana npu
MOHUTOPWUHre nocnefoBaTesibHbIX MaUMeHTOB Mocne 3aBepLluieHna ,u,eﬁcmmﬁ No yCTPaHeHUIO Henonajok Npu HU3KOM KayecTBe CUrHana,
npriBeAeHHbIX B PYKOBOACTBE OrnepaTopa Mo yCTPONCTBY MOHUTOPWHTA, 3aMEHNTE JaTumK.

« Mpumeyanme. laTunk ocHaleH TexHonorven X-Cal™ ana MUHAMM3aLMM pUcKa HETOUHBIX MOKa3aHWI 1 HenpeaCcKasyemoro npepbiBaHNA MOHUTOPUHTa
nauvexTa. flaTunk obecneunt Ao 8 760 4YaCOB MOHWUTOPMHIa NaLMeHTa. 3aMeHNTe JaTuvk Mo NCTEUYEHNY BPEMEHI MOHUTOPUHTA NaLyueHTa.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

Mpu ncnonbsoBaHum ¢ MoHuTopamm Pulse CO-Oximetry, ncnonb3ayiowmmu TexHonorvio Masimo Rainbow SET, unu ¢ mogynamu nynbcokcMmeTpuu,
ncnonb3ylowumn TexHonoruto Masimo Rainbow SET no nuueHsuu, ToYHOCTb MHoropasosbix fatumkoB Red DCl u DCIP npu 70 - 100 %
SpO2 coctaBnseT +2 3Haka (+1 cTaHAapTHOE OTKNOHEHWe) AnA B3POC/bIX. TOUHOCTb M3MEPEHNMA YacTOTbl My/bca NPU ee 3HauYeHuAX oT 25 0
240 yn./MUH. cocTaBnAeT 3 3HaKa (+1 cTaHapTHOE OTK/IOHEHWe).

TOUHOCTb M3MEPEHNA HacbileHNA MHoropasoBbiMi Aatumkamn Red DCI u DCIP npw amxeHun ot 70 Ao 100 % SpO2 coctaBnseT +3 3Haka
(+£1 cTaHfapTHOE OTKNOHEHWE) N1A B3POCbIX. TOUHOCTb N3MEPEHNA YaCTOTbI NyNibca MHOropa3oBbiMu faTurkamu Red DCl v DCIP npu aBmxeHun
oT 25 0 240 yA./MUH. cocTaBnAeT +5 3HaKkoB (+1 cTaHAapTHOe OTKNOHeHwe). MHoropasosble faTuuku Red DCl v DCIP 6binn nposepeHbl Ha
npubope Radical-7™ Pulse CO-Oximeter, ncnonb3yiowem texHonoruto Masimo Rainbow SET.

BO3MO>XHOCTU MPUBOPA
' ' © JlaTumkn npefHasHaueHbl ANA NPUMEHEHUA TONbKO C npubopamu, UCnonb3ylowymn TexHonoruio Masimo Rainbow SET, wnn
v MAS'MO SEI C MOHUTOPAMU MYJIbCOKCUMETPUN, NNLIEH3NPOBAHHbIMU A71A UCMOJIb30BaHUA C JaTYMKamMu, COBMECTMMbIMU C TexHonorven Rainbow.
inbow [lpaBunbHaa paboTa KaXAoro faTymka rapaHTUpPYeTCA TOMbKO MPU €ro WCMoNb30BaHWM C OPUrMHANbHbIMK CUCTEMaMK
NyNbCOKCMMETPUM OT 3rotosuTens. icnonb3oBaHme AaHHOTO AaTunKa C ApYriMu Nprbopamit MOXeT NPKBECTN K OTKasy B paboTe
VAN K HenpasunbHoii paboTe.

TAPAHTUA

Komnata Masimo npefocTasnseT rapaHTv TOSIbKO NepBOHaYa/IbHOMY MOKyNaTeslio B TOM, YTO Kax0oe NPOV3BOAVIMOE eio U3[eIne Mpu UCTONb30BaHN
B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM, CONPOBOXAAIOWMMM n3aenua Masimo, He ByayT uMeTb iedpeKkTOoB MaTepuranos 1 cOopKy B TeueHwe WwecTu (6) MecaLes.

BbILUEYMOMAHYTAA TAPAHTUSA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW W UCKMIOYUTENBHOM TAPAHTUEN, PACMPOCTPAHAIOLLENCA HA W3LENMA,
NMPOAABAEMbIE KOMMAHVEN MASIMO MOKYMATENIAM. KOMMAHWSA MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-TIVBO [PYTNX
YCTHbIX, BbIPAXKEHHBIX UM MOAPA3YMEBAEMbBIX TAPAHTUW, BKMIOYASA, MOMUMO MPOYETO, TAPAHTUW TOBAPHOW MPUrOAHOCTU
I MPUTOAHOCTU ANnA NCNOJIb30BAHNA B KOHKPETHbIX LIENAX. EANHCTBEHHBIM OBA3ATENIbBCTBOM KOMMAHUK MASIMO B CJTYHAE
HAPYLLUEHWA EIO KAKOWI-TINBO TAPAHTUM ABNAETCA PEMOHT WUV 3AMEHA V3AESINA (MO BbIBOPY KOMMAHVEN MASIMO).
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Red DCI® n DCIP™ -

MHoropasosbie gaTunkum SpO2 ana B3pocabiX N gerTen

WUCKNIOYEHUA TAPAHTUN

Hacrosan rapaHTVis He PacrnpoCTPaHAETCA Ha KaKk1e-Mbo M3fenna, SKCMyaTMPOBaBLINECA C OTKNOHEHUEM OT MHCTPYKLMIA, NOCTaBAAEMbIX
C n3genviem, NofBeprinecs HenpaBuIbHOWM KCMTyaTaumy, HebpexxHOMY ObpaLLeHUIo, HECYAaCTHOMY Cilyyalo M0 BHELLHEMY MOBPEXAEHUIO.
[apaHTVA He PacnpOCTPaHAETCA Ha M3[EeNuA, NOAKIIOYEHHbIE K KakuM-n1Mbo HeCoBMeCTUMbIM Npubopam unan cuctemam, NoABepriuvecs
moandmKaummn nnbo pasbopke nnn NoBTOpHoOI cbopke. HacToALwan rapaHTUA He pacnpoCTPaHAETCA Ha NepecobpaHHbIe, BOCCTAHOBMIEHHbIE UMK
OTPEMOHTMPOBAHHbIE AATUNKN N Kabenu ANA NOAKNIOYEHVA K NayneHTy.

HW B KOEM CTYYAE KOMMAHWUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMNATENEM WK KAKAM-NBO OPYTUM JIMLIOM 3A
JIOBbIE CJTYYAMHbIE, HEMPAMBIE, CMELVANIbHBIE WA KOCBEHHDBIE YBbITKM (BKIOYASA, MOMUMO MPOYEFO, MOTEPIO MPUBbINN) JAXE
EC/IN KOMMAHWA BbINIA YBEAOMJIEHA O TAKOW BO3MOMHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUI MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMU EE
M3OEMAMK, MPOJAHHBIMU MOKYMATENO (MO [IOTOBOPY, TAPAHTUM UM IPYTOMY TPEBOBAHWIO), HA B KOEM CJTYYAE HE BYIET MPEBBILLATD
CYMMbI, YMTAYEHHOW MOKYMATEJIEM 3A MAPTUIO V3LENNIA, CBA3AHHBIX C AAHHOWM MPETEH3VEM. HW B KOEM CITYYAE KOMMAHMA
MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBOW YLLIEPB, BbI3BAHHbIM UCMONMb30OBAHWEM NMEPECOBPAHHOTO, BOCCTAHOBIEHHOIO W
OTPEMOHTUPOBAHHOIO M3AENUA. NMPVBEAEHHbIE B JAHHOM PA3JENIE OTPAHUYEHIA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTIA, KOTOPAA HE MOXKET
BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA IOrOBOPOM B COOTBETCTBMM C NMPUMEHVMbIM 3AKOHOATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTI 3A MPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBVE MNOAPA3YMEBAEMOW JINLIEH3UU

MPUOBPETEHVE HACTOALLETO OATYMKA WX OBJTADAHUE UM HE MPEOYCMATPUBAET ABHOIO W NMOAPA3YMEBAEMOIO PA3PELLEHNA HA
MCMOMb30BAHUE JIATYNKA C KAKUM-TIMBO HE OAOBPEHHbBIM OTAENbHO 1A UCMOSb3OBAHNSA C JATYMKAMM RED DCI 1 DCIP YCTPOVICTBOM.

OCTOPOXHO. OEJEPAJSTbHBIA 3AKOH CLUA PA3PELLAET NMPOAAXY JAHHOMO YCTPOMCTBA TOJIbKO BPAYAM WU MO VX 3AKA3Y.

Ha n3gennv vnu Ha ero MapKMpOBKe MOTYT UCMONb30BaTLCA ClieayloLvie 0603HaUeHNA:

OBO3HAYEHMA ONPEAENEHUE OBO3HAYEHUA OMPEAENEHUE

A BHumanue

BHumanume! OepepanbHbiii 3akoH (CLLIA)
paspeLuaeT npoyaxy JaHHOro YCTPOICTBa

[lnanasoH Temnepartypbl XpaHeHNs

Rx ONLY OrpaHuyeHIie BAaXKHOCTV NP XPaHEHUN
TOJIbKO MeANLIMHCKOMY NepcoHany nian no
3aKa3y megnepcoHana KIMHNK
c € 3Hak cooTBeTCTBMA EBpOneiickoii inpektrse
He ncnonb3osath, ecnv ynakoBKa noBpexaeHa
0123 0 MeanLMHcKkom obopyaosaHum 93/42/EEC
OTaenbHan yTUAM3aLmA AiA SNeKTPUYECKoro
u MpoussoauTens VI 3NeKTPOHHOTo 060pyA0BaHNA (ANPeKTMBa
WEEE)
@ [ata sbinycka ITIT-MM-A1 XpaHWTb B CyxoM MecTe

M3rotoBneHo 6e3 ncnonb3osaHna
HaTypasibHOro natekca

ABTOPVISOB&HHbIVI npeacraBuTenb

B EBponeiickom coobuyectse

Homep no katanory (Homep mogenv)

OrpaHI/NEHI/Ie aTMOCd)epHOI'O AasneHuAa

& |-alA|VDID|D 1B &) |5

PervnctpauuoHHbIii Homep Masimo Bonblue

Kop napTtun MeHblLue
'I' ﬁ Bec tena Xpynkoe, 06palLaTbCA C OCTOPOXKHOCTbIO
@ bes crepunusayun He BbiGpacbiBaTh

CnepyiiTe UHCTPYKLMAM MO SKCrUTyaTaLun S+ MauuneHTbl-feTN

Ha npopaykuuio pacnpocTpaHAeTca OfVH WA HeCcKonbko n3 cneaylowmx natentos CLUA: 6 580 086, 6 397 091, 6 011 986, 5 758 644, ux
MexyHapoaHble SKBMBANEHTbl WM KaKue-Ibo 13 MaTeHTOB, YNOMAHYTbIX MO agpecy www.masimo.com/patents.htm. UmeloTca 3aABKK Ha
naTeHTbl, OXnaawwme pacCMOTPeHUA.

TexHonorun Masimo SET n Rainbow nuueH3upyiotca komnaHwei Masimo Corporation.

. [ . . .
Masimo, SET, ¥, Rainbow 1 DCl siBnsitoTcs GpefiepanbHbIMU 3aperncTpUpoBaHHbIMIA TOBapHbIMY 3HaKamy KomnaHui Masimo Corporation.
Radical-7 n DCIP sBnsioTcs TOBapHbIMM 3Hakamu kommnanuu Masimo Corporation.

Haneuatano B CLUA.
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