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RD rainbow® 4A =

SpO2 Disposable Sensors

DIRECTIONS FOR US

® Do not re-use @ Not made with natural rubber latex 4‘.’&5 Non-sterile

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

INDICATIONS
RD rainbow® 41 disposable sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp02) and pulse rate for use with adult, pediatric, infant,
and neonatal patients during both no motion and motion conditions, and for patients who are well or poorly perfused in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

The RD rainbow 4X adult adhesive sensors also support the ORI™ feature that is intended to be used in patients undergoing surgery as an adjunct to Sp02 for increased monitoring resolution of elevated hemoglobin
oxygen saturation levels (e.g., due to administration of supplemental oxygen).

The ORi feature is indicated for the monitoring of hemoglobin oxygen saturation levels in patients 18 years and older (adults and transitional adolescents), on supplemental oxygen during no-motion conditions
perioperatively in hospital environments.

CONTRAINDICATIONS
RD rainbow 4X disposable sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.

DESCRIPTION
RD rainbow 4k series sensors are for use with devices containing SET® oximetry or licensed to use RD rainbow 4A series sensors. The sensors are compatible with MX technology boards with software V7.7.0.6 or higher. The ORi
parameter requires Masimo rainbow SET technology board version 7.C [7.12] or higher. Consult individual device manufacturer for interoperability of particular device and sensor models. Each device manufacturer
is responsible for determining whether its devices are available with each sensor model.
WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo® SET or Masimo rainbow SET® oximetry or licensed to use Masimo sensors.
NOTE: Though this sensor is capable of reading all parameters, itis limited by the parameters on the device.
WARNINGS
Laboratory diagnostic tests using blood samples should be conducted prior to dlinical decision making to completely understand the patient's condition.
All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.
The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged, discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.
The site must be checked frequently or per dlinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and correct optical alignment.
Exercise caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the sensor is not frequently moved. Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused
patients and move the sensor if there are signs of tissue ischemia.
Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure necrosis.
Circulation distal to the sensor site should be checked routinely,
During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can lead to pressure necrosis.
Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of additional tape can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.
High oxygen concentrations may predispose a premature infant to retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for the oxygen saturation must be carefully selected in accordance with accepted dlinical
standards.
Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect measurements.
Misapplications due to wrong sensor types can cause inaccurate or no readings.
Inaccurate readings may be caused when values are provided with a low signal confidence indicator.
Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate or no readings.
Inaccurate readings may be caused by birthmark(s), tattoos, or skin discolorations in sensor path, moisture on the skin, deformed fingers, misaligned sensor emitter and detector, EMC interference from
other sensors attached to the patient, and objects blocking the light path.
Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous outflow from monitored site. Sensor should not be below heart level (e.g. sensor on
hand of a patient in a bed with arm dangling to the floor, Trendelenburg position)
Inaccurate Sp02 and ORi readings may be caused by abnormal venous pulsation or venous congestion.
If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the reading might be inaccurate or not provided for the duration of
the active radiation period
High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps, and direct sunlight can interfere with the
performance of the sensor.
High intensity extreme lights (such as pulsating strobe lights) directed on the sensor, may not allow the Pulse CO-Oximeter to obtain vital sign readings
To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with opaque material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light
conditions may result in inaccurate measurements.
Inaccurate ORi readings can be caused by extreme hemaoglobin levels, low arterial perfusion, or motion artifact
The pulsations from intra-aortic balloon support can affect the pulse rate displayed on the oximeter. Verify patient’s pulse rate against the ECG heart rate.
Venous pulsations may cause erroneous low Sp02 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).
Inaccurate Sp02 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, or extreme motion artifact.
Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate Sp02 readings.
Inaccurate Sp02 and ORi readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud's, and peripheral vascular disease.
Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.
Inaccurate Sp02 and ORi readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions and severe vasoconstriction, or hypothermia.
With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.
ORi readings may be affected under low perfusion conditions at the monitored site.
Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate Sp02 and ORi readings.
High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal Sp02. When elevated levels of COHb or MetHb are suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.
Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) may lead to inaccurate Sp02 and ORi readings.
Elevated levels of total bilirubin or liver disease may lead to inaccurate Sp02 and ORi readings.
Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.
To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.
Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide as it will damage the sensor.
Do not attempt to reuse on multiple patients, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors or patient cables as these processes may damage the electrical components, potentially leading to
patient harm.
Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently displayed 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. After single-patient use, discard sensor.
INSTRUCTIONS
A) Site Selection
+ Always choose an application site which is well perfused and will completely cover the sensor's detector window.
+ When aligning the emitter and detector, the emitter should not be placed behind the nail bed. If this occurs, it may be necessary to use a lower weight range sensor.
« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
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RD rainbow Adt 4A: Adult Sensor
>30kg  The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
RD rainbow Pdt 4A: Pediatric Sensor
10-50kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.
RD rainbow Inf 4A: Infant Sensor
3-10kg  The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.
10-30kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.
RD rainbow Neo 4A: Neonatal/Adult Sensor
<3kg  The preferred ite is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
>30kg  The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
B) Attaching the sensor to the patient
+ Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor, if present.
Adt Sensor for ADULTS (> 30 kg) and Pdt Sensor for PEDIATRICS (10 - 50 kg)
1. Refer to Fig. 1a. Orient the sensor so that the detector can be placed first. Place the tip of the finger on the dashed line with the fleshy part of the finger covering the finger outline and detector window.
2. Refer to Fig. 1b. Press the adhesive wings, one at a time, onto the finger. Complete coverage of lﬁe detector window is needed to ensure accurate data.
3. Refer to Fig. 1c. Fold the sensor over the finger with the emitter window (?K) positioned over the fingernail. Secure the wings down, one at a time, around the finger.
4. Refer to Fig. 1d. When properly applied, the emitter and detector should be vertically aligned (the black lines should align). Reposition if necessary.

Inf Sensor for INFANTS (3 - 10 kg)

1. Ref%r to Fig. 2a. Direct the sensor cable so that it runs along the top of the foot. Position the detector on the fleshy pad of the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be
used (not shown).

2. Refer to Fig. 2b. Wrap the adhesive wrap around the toe/thumb so the emitter is positioned on the back of the nail bed (not the tip of the nail). Complete coverage of the detector window is needed
fo ensure accurate data.

3. Refer to Fig. 2¢. Ensure that the emitter window (9‘6) aligns on the top of the toe/thumb directly opposite the detector. Verify correct positioning and reposition if necessary.

Neo Sensor for NEONATES (< 3 kg)

1. Refer to Fig. 3a. Direct the sensor cable toward the ankle (or wrist) so that it runs along the top of the foot (or hand). Apply the sensor around the foot (or hand) so that emitter and detector are aligned.
Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

2. Refer to Fig. 3b. Wrap the adhesive/foam wrap around the foot (or hand) and ensure that the emitter window (9)6) aligns directly opposite of the detector. Be careful to maintain proper alignment of
the detector and emitter windows while attaching adhesive/foam wrap to secure the sensor.

3. Refer to Fig. 3c. Verify correct positioning and reposition if necessary. Continue to wrap the rest of the adhesive wrap around the foot/hand.

Neo Sensor for ADULTS (> 30 kg) Inf Sensor for INFANTS (10 - 30 kg)

1. Refer to Fig. 4a. Direct the sensor cable so that it runs along the top of the hand. Position the detector on the fleshy part of the finger.

2. Refer to Fig. 4b. Wrap the adhesive wrap around the finger so the emitter is positioned on the back of the nail bed with the edge of the tape at the tip of the finger (not the tip of the nail). Complete
coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

3. Refer to Fig. 4c. Ensure that the emitter window (*) aligns on the top of the finger directly opposite the detector. Verify correct positioning and reposition if necessary.

C) Attaching the Sensor to the Patient Cable
1. Refer to Fig. 5a. Orient the sensor's connector tab so that the side with the “shiny” contacts is facing up. Orient the patient cable with the color bar and finger grips facing up.
2. Refer to Fig. 5h. Insert the sensor tab into the patient cable ntil there is a tactile or audible click of connection. Gently tug on the connectors to ensure a positive contact. Tape may be used to secure the cable to the patient
for ease of movement.
D) Reattachment
« The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still adheres to the skin.
« Ifthe adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect the sensor from the patient cable.
E) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
1. Refer to Fig. 6. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
NOTE: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.

SPECIFICATIONS

When used with Masimo rainbow SET technology monitors or with licensed Masimo rainbow SET technology modules using RD/LNC-II rainbow patient cables, the RD rainbow 4 sensors have the following performance
specifications:

RD rainbow 4A Sensor: Adt Pdt Inf Neo
' ﬁBOdyWe\gh[ >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Thumb or

Application Site Finger Finger Great Toe FingerorToe | Hand or Foot Finger
Sp02 Accuracy,

No Motion, (70- 100%') o o o 7 o %
Sp02 Accuracy,

No Moion, (60 - 80%) i o 3“’“ M - kL
Sp02 Accuracy, Motion? E) E) E) 3% 3% El)
Sp02 Accuray,

Low Perfusion’ 2 2% 2h 2% 3% 2%

Pulse Rate! Accuracy,

No Motion, 25- 240 bom) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion® 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Pulse Rate Accuracy,
Low Perfusion® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
INOTE: Awvs accuracy is a statistical calculation of the difference between device and reference op ly two-thirds of the device measurements fell within +/- Aaus of the reference measurements

ina controlled study.

" The Masimo SET Technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with fight to dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 60%-100% Sp02 against o
Iaboratory co-oximeter.

2 The Masimo SET Technology has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, ot
2to4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-repetitive motion between 1 to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% Sp02 against a laboratory co-oximeter.

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

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

 The saturation accuracy of the Neonate and Preterm sensors were validated on adult volunteers and 1% was added to account for the properties of fetal hemoglobin.
COMPATIBILITY

fM y SE This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET with rainbow technology or pulse oximetry monitors licensed to use RD rainbow 4\ compatible sensors. Each sensor is designed to operate
v ASlMO - correctly only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance. For Compatibility Information Reference:

oMjSIiMQSﬂ” www.Masimo.com
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WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS
This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty

does not extend to any product that has been connected to any unintended instrument or system, has been modified, or has been disassembled or reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that
have been reprocessed, reconditioned or recycled.

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

NO IMPLIED LICENSE

This single-patient sensor is licensed to you under the patents owned by Masimo for single-patient use only. By acceptance or use of this product, you acknowledge and agree that no license is granted for use of this product with
more than a single patient. After single-patient use, discard sensor.

Purchase or possession of this sensor confers no express or implied license to use the sensor with any device which is not separately authorized to use rainbow sensors.

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

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

If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the manufacturer.

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

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION
Separate collection for electrical and Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or
Follow nstructons for use E electronic equipment (WEEE). Rx ONLY on the order of a physician
Consult instructions for use Lot code c € European Union Conformity Mark

0123

Manufacturer Catalogue number (model number) Authorized representative in the European community

Caution Masimo reference number Indicates the authorized representative in Switzerland
Use-by .

W-MM-DD Greater than Body weight

Do not re-use Less than Storage temperature range

G @ > EEHO

|| @AV

Non-Sterile Storage humidity limitation Keep dry
Not made with natural rubber latex Fragile, handle with care @ R)O( Dgéuse\fpa(kage fs damaged and consultinsructions

2

LED emits light when current flows
through

http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available in all countries.

1 Single patient - multiple use Medical device ,- Atmospheric pressure limitation
U &
2
Importer W Distributor Unique device identifier
@ Light Emitting Diode (LED) ez | Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @

%)

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal, and rainbow are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
ORi is a trademark of Masimo Corporation
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RD rainbow® 4A

Capteurs Sp0O2 a usage unique

MODE D'EMPLOI

® Ne pas réutiliser @ Ne contient pas de latex naturel Lo\ Non stérile

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

INDICATIONS

Les capteurs a usage unique RD rainbow® 4\ sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la saturation du sang artériel en oxygene fonctionnel (Sp02) et de la fréquence cardiaque chez
les patients adultes, pédiatriques et les nouveau-nés en mouvement et au repos et chez les patients bien ou mal perfusés a I'hapital, dans des installations hospitalieres, lors du transport ou au domicile.

Les capteurs adhésifs RD rainbow 4k pour adultes prennent également en charge la fonction ORI™ destinée a étre utilisée chez les patients subissant une intervention chirurgicale en complément de la Sp02
pour une meilleure résolution de la surveillance des niveaux élevés de saturation en oxygéne de I'némoglobine (par exemple, en raison de I'administration d'oxygéne supplémentaire).

La fonction ORi est indiquée pour la surveillance des niveaux de saturation en oxygene de 'hémoglobine chez les patients agés de 18 ans et plus (adultes et adolescents en transition), sous oxygéne
supplémentaire, au repos, au cours de la période périopératoire en milieu hospitalier.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs a usage unique RD rainbow 4X sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux bandes adhésives.

DESCRIPTION

Les capteurs de la série RD rainbow 4k sont destinés a étre utilisés avec des appareils dotés de la technologie d'oxymétrie SET® ou sous licence pour utiliser des capteurs de la série RD rainbow 4A. Les capteurs sont
compatibles avec les cartes MX de la version logicielle V7.7.0.6 ou supérieure. Le paramétre ORi nécessite la carte de technologie Masimo rainbow SET version 7.C [7.12] ou supérieure. Pour plus d'informations
sur la compatibilité d'un appareil spécifique avec certains modeles de capteur, consulter le fabricant de 'appareil. Chaque fabricant doit déterminer si ses appareils sont disponibles avec chaque modéle de capteur.

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

REMARQUE : Bien que ce capteur soit capable de lire tous les parametres, il est limité par les paramétres pouvant étre affichés par le dispositif.

AVERTISSEMENTS

Des tests diagnostiques en laboratoire a 'aide de prélévements sanguins doivent étre effectués avant de prendre une décision clinique pour comprendre parfaitement I'état du patient.

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

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

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

Le site doit étre contr6lé fréquemment afin d'assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir Iintégrité de la peau et de corriger Ialignement optique.

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

Les capteurs trop serrés des I'application ou a a suite d'un cedeme sont a 'origine derreurs de lecture et peuvent provoquer une nécrose de pression.

La circulation distale par rapport au capteur doit étre vérifiée réguliérement.

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

Ne pas utiliser de bande pour fixer le capteur sur le site ; cela peut bloquer le flux sanguin et provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d'une hande supplémentaire peut endommager la peau et/
0u provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.

Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du nouveau-né. Par conséquent, le seuil d'alerte supérieur de la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les
normes cliniques en vigueur.

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

Les mauvaises utilisations dues a des types de capteur incorrects peuvent entrainer des mesures imprécises ou I'absence totale de mesure.

Des mesures inexactes peuvent étre causées lorsque les valeurs sont fournies avec un indicateur de confiance de signal faible.

Des marqueurs intravasculaires, notamment du vert d'indocyanine ou du bleu de méthyléne, ou des colorants et textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.)
sont susceptibles d'entrainer des erreurs ou 'absence de mesure.

Des mesures inexactes peuvent étre causées par des marques de naissance, des tatouages ou une décoloration cutanée dans la trajectoire du capteur, de I'humidité sur la peau, une déformation des doigts,
un mauvais alignement entre I'émetteur et le détecteur, une interférence CEM provenant d'autres capteurs rattachés au patient et des objets bloguant le trajet de la lumiére.

Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d'un brassard de pression non invasive.

Disposer le cable et le cable patient de facon a réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.

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

Des mesures inexactes de la Sp02 et de 'ORi peuvent étre causées par une pulsation ou une congestion veineuse anormale.

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

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

Ne pas diriger de lampes de trés haute intensité (les lumiéres stroboscopiques par exemple) sur le capteur ; le CO-oxymétre de pouls serait incapable dobtenir les mesures des signes vitaux.

Afin d'éviter les interférences de la lumiére ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué et recouvrir le site du capteur avec un matériau opaque, si nécessaire. Le non-respect de ces
précautions dans des conditions de lumiére ambiante intense risque de fausser les mesures.

Des mesures inexactes de I'ORi peuvent étre causées par une trés forte concentration en hémoglobine, une perfusion artérielle faible ou des artéfacts de mouvement.

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

Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de Sp02 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne, position de Trendelenburg).

Une perfusion artérielle trés faible ou un trés fort artéfact de mouvement est susceptible d'entrainer des mesures inexactes de la Sp02.

Des hémoglobinoses et des troubles de la synthése, comme des thalassémies, Hb S, Hb C, drépanocytose sont susceptibles d'entrainer des mesures inexactes de la Sp02

Des mesures inexactes de la Sp02 et de I'ORi peuvent étre causées par des maladies vasospastiques telles que la maladie de Raynaud et la maladie vasculaire périphérique.

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des taux élevés de dyshémoglobines, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévére ou une hypothermie sont susceptibles d'entrainer des mesures inexactes de la
Sp02 et de I'ORi.

Sile site surveillé est trés faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de hase du sang artériel en oxygéne.

Des conditions de perfusion faible au site sous surveillance sont susceptibles de fausser les mesures de 'ORi.

Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser les mesures de la Sp02 et de 'ORi.

Des taux élevés de HbCO ou de HbMet peuvent apparaitre avec une Sp02 apparemment normale. En cas de suspicion d'élévation des taux de HbCO et de MetHb, il convient de procéder a une analyse
en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un échantillon sanguin.

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la Sp0z et de I'ORi

Des taux élevés de bilirubine totale ou une maladie hépatique peuvent fausser les mesures de la Sp02 et de I'ORi.

Ne jamais modifier le capteur de quelque maniére que ce soit. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.

Ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour ne pas risquer de 'endommager.

Ne pas tenter de stériliser par irradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d'éthylene, car cela risque d'endommager le capteur.

Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, car ces procédés peuvent endommager les composants
électriques et occasionner des blessures au patient.
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* Mise en garde : remplacer e capteur lorsqu'un message indiguant de remplacer le capteur saffiche, ou lorsqu'un message SIQ faible reste affiché aprés avoir terminé les étapes de dépannage de
SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de 'appareil de surveillance.
* 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. Apres utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site
+ Veiller a choisir un site d‘application bien perfusé et qui recouvre totalement la fenétre du détecteur du capteur.
+ Lors de lalignement de I'émetteur et du détecteur, I'émetteur ne doit pas étre placé derriére le lit de 'ongle. Si cela se produit, il peut étre nécessaire d'utiliser un capteur pour une plage de poids
inférieure.
+Avant de placer le capteur, vérifier que le site est propre et sec.
RD rainbow Adt 4A : Capteur adulte
>30kg Choisir de préférence le majeur ou 'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow Pdt 4A : Capteur enfant
10a 50 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow Inf 4A : Capteur nourrisson
3a10kg  Choisir de préférence le gros orteil. Il est également possible d'utiliser I'orteil situé a coté du gros orteil ou le pouce.
10a30 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow Neo 4A : Capteur adulte/nouveau-né
<3k Choisir de préférence le pied. Sinon, placer le capteur en travers de la paume et du dos de la main.
>30kg Choisir de préférence le majeur ou 'annulaire de la main non dominante.
B) Fixation du capteur au patient
* Ouvrir le sachet et sortir le capteur. Le cas échéant, retirer la feuille protectrice du capteur.
Capteur Adt pour ADULTES (> 30 kg) et capteur Pdt pour ENFANTS (10 a 50 kg)
1. Voir la figure 1a. Orienter le capteur de fagon a ce que le détecteur puisse étre placé en premier. Placer le bout du doigt sur le trait en pointillés, la partie charnue du doigt recouvrant la fenétre du
détecteur.
2. Voir la figure 1h. Presser les ailes adhésives, une par une, sur le dowFl. La fenétre du détecteur doit étre [omﬁ\étemem couverte pour assurer la précision des mesures.
3. Voirla figure 1c. (;6) Replier le capteur sur le doigt, la fenétre de 'émetteur positionnée sur l'ongle. Attacher les ailes, une par une, autour du doigt.
4. Voir la figure 1d. Si 'assemblage et correct, 'émetteur et le détecteur sont alignés verticalement (les traits noirs doivent tre alignés). Repositionner, i nécessaire.
Capteur Inf pour NOURRISSONS (3 a 10 kg)
1. Voir la figure 2a. Diriger le cable du capteur de fagon & ce quil repose sur le dessus du pied. Placer le détecteur sur la partie charnue du gros orteil. Il est également possible d'utiliser ['orteil situé & coté du
gros ortell ou le pouce (non illustré)
2. Voirla figure 2b. Enrouler le capteur adhésif autour de lorteil ou du pouce de sorte que 'émetteur soit positionné sur le lit de l'ongle du gros orteil (et non le bout de I'ongle). La fenétre du détecteur
doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.
3. Voir la figure 2c. Vérifier que la fenétre de I'émetteur (9‘4) est alignée sur le dessus de 'orteil ou du pouce a I'opposé du détecteur. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre
en place si nécessaire
Capteur Neo pour NOUVEAU-NES (< 3 kg)
1. Reportez-vous 4 la figure 3a. Diriger le cdble du capteur vers la cheville (ou le poignet) de facon a ce qu'il repose sur le dessus du pied (ou de la main). Appliquer le capteur autour du pied (ou de la
main) de sorte que '€émetteur et le détecteur soient alignés. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.
2. Reportez-vous a a figure 3b. Envelopper le systéme en mousse/adhésif autour du pied (ou de la main) et vérifier que la fenétre de émetteur (9‘6) est alignée directement a [opposé du détecteur. Veiller & maintenir [alignement
correct de la fenétre du détecteur et de la fenétre de émetteur lors de la pose du systéme en mousse/adhésif pour fixer le capteur.
3. Voirla figure 3c. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place si nécessaire. Continuer a enrouler le reste de la bande adhésive autour du pied ou de la main.
Capteur Neo pour ADULTES (> 30 kg) Capteur Inf pour NOURRISSONS (10 a 30 kg)
1. Voir la figure 4a. Diriger le cable du capteur de facon & ce qu'il repose sur le dos de la main. Placer le détecteur sur la partie charnue du doigt
2. Voira figure 4b. Enrouler le capteur adhésif autour du doigt de sorte que émetteur soit positionné sur le lit de 'ongle, le bord de la bande au niveau du bout du doigt (et non du bout de l'ongle).
La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.
3. Voir la figure 4c. Vérifier que la fenétre de I'émetteur (9&) est alignée sur le dessus du doigt a 'opposé du détecteur. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place
si nécessaire.
C) Fixation du capteur au cable patient
1. \éoir la ﬁgur‘e 5a. Orienter [a languette du connecteur du capteur pour que le c6té avec les contacts « brillants » soit dirigé vers le haut. Orienter le cable patient avec la barre de couleur et les points
'appui vers le haut.
2. Voir la figure 5b. Insérer la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu'a entendre un déclic. Tirer doucement sur les connecteurs pour assurer un contact positif. Une bande peut étre utilisée pour fixer
e cable au patient afin de faciliter ses mouvements.
D) REUTILISATION
* Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de 'émetteur et du détecteur sont propres et que le ruban adhésif adhére toujours a la peau.
« Sile ruban adhésif n'adhere plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
REMARQUE : avant de changer de site d'application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du cable patient.
E) Déconnexion du capteur du cable patient
1. Voir la figure 6. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
REMARQUE : pour éviter d'endommager e cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
SPECIFICATIONS
Lorsquils sont utilisés avec des moniteurs dotés de la technologie Masimo rainbow SET ou des modules dotés de la technologie Masimo rainbow SET sous licence avec des cables patient RD/LNC-II rainbow, les capteurs RD rainbow 4X ont les
spécifications de performance suivantes

Capteur RD rainbow 4A : Adt Pdt Inf Neo
w ﬁ Paids du patent >30kg 10350 kg 3a10kg 10330 kg <3kg >30kg
Site d'application Doigt Doigt Pouce ou gros orteil | Doigt ou orteil | Main ou pied Doigt
Précision de la Sp02, au repos (70 a 100 %) 2% 2% 2% 2% 3% pL}
Précision de la Sp02, au repos (60 a 80 %') 3% 3% 3% 3% 3%
Précision de la Sp02, en mouvement? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Précision de la Sp02 en cas de perfusion faible* 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Précision de la fréquence du pouls, sans mouvement (25 a 240 bpm) 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en mouvement! 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

REMARQUE : La précision de 'Arws est un calcul statistique de a différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers des mesures de 'appareil se situent + dans la valeur Aruis par rapport
aux mesures de référence dans une étude controlée.

" La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours d'éudes sur le sang humain prélevé chez des volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée cloire @ sombre. Ces études
portaient sur les effets d'une hypoxie induite dans une plage Sp02 de 60 6 100 %, comparativement & un co-oxymetre de laboratoire.

? La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours d'études sur du sang humain prélevé chez des volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire G sombre. Ces
études portaient sur les effets d'une hypoxie indluite lorsque les sujets exécutent des mouvements de frottement et de tapotement entre 2 et 4 Hz avec une amplitude de 1.a 2 cm, et un mouvement non répétitif entre 1 et 5 Hz avec une amplitude de
203 am, dans une plage Sp02 de 70 @ 100 %, comparativement @ un co-oxymétre de laboratoire.

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

* La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence de pouls pour la plage de 25 240 bpm lors de bancs d'essais comparativement G un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux
supérieures 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur d 5 % pour des saturations variant de 70.d 100 %.

 La précision de lo mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux et prématurés a été validée sur des volontaires adlultes et 1% a été ajouté au décompte pour les propriétés de I'hé; foetale.

COMPATIBILITE

2l Ce capteur ne peut fonctionner qu'avec des appareils contenant la technologie d'oxymétrie Masimo SET équipée de la technologie rainbow ou des oxymétres de pouls sous licence prévus pour utiliser les capteurs
\'MﬂSlMOSH compatibles RD rainbow 4\. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser
SHW les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures. Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

Ol
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GARANTIE

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

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet @ un emploi abusif, @ une négligence, & un accident ou & un dommage d'origine externe. Cette garantie ne
couvre aucun produit ayant é1é connecté a un instrument ou un systeme non prévu, ayant éé modifié ou démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un
reconditionnement ou un recyclage.

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

AUCUNE LICENCE TACITE

Ce capteur a usage unique est protégé par des brevets appartenant a Masimo ; sa licence concerne uniquement f'utilisation sur un seul patient. L'acceptation ou l'utilisation de ce produit vaut acceptation du fait quaucune licence
n'est accordée pour utilisation de ce produit sur plusieurs patients. Aprés utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.

L'achat ou la possession de ce capteur ne confére aucune licence expresse ou tacite pour utiliser le capteur avec tout dispositif n'étant pas spécifiquement autorisé a utiliser les capteurs rainbow.

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN
MEDECIN.

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

En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir 'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
- - Mise en garde : en vertu de la lof fédérale des Frats-
" Collecte séparée des équipements . ,
Suivre le mode d'emploi E lectriques et lecroniques (DEEE) Rx ONLY | Unis, et apparel ne peut éire vendu que par un médecin
— ou sur ordonnance d'un médecin

Code de lot c € Marquage de conformité de

I'Union européenne
0123

Référence du catalogue (référence du . o ) .
modéle) Représentant agréé dans 'Union européenne

Consulter le mode d'emploi

Fabricant

Mise en garde Numéro de référence Masimo

g E:ﬁﬁ&m’fmpmn > Supérieur a

® Ne pas réutiliser < Inférieur a

A Non stérile

fermie

@ Ne contient pas de latex naturel !

IA° Un seul patient — plusieurs - . .

.‘1'||‘) utilisations m Dispositf médica
<

@ Importateur Hg‘?ﬂ Distributeur

- e,
@ Diode electroluminescente (LED) @‘ Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse http://www.Masimo.com/TechDocs

Une LED émet de }a lumiére lorsque Remarque : le mode d’emploi électronique n’est pas disponible dans tous les pays.
le courant circule a travers

Indique le représentant agréé en Suisse

==
o

Poids du patient

Plage de température de stockage

Limite d'humidité de stockage Maintenir au sec

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter

Fragile — Manipuler avec précaution Ie mode demploi

Q@ P =<

Limite de pression atmosphérique

Identifiant de dispositif unique

Brevets : http://www.masimo.com/patents.ntm
Masimo, SET, @, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal, et rainbow sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral (Ftats-Unis).
ORi est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A -l

Sp0:2 Einwegsensoren

EBRAUCHSANWEISUNG

® Nicht wiederverwenden @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk @ Nicht steril
Vor der Verwendung dieses Sensors muss der A ler die Bedi leitung fir das Gerat und diese Gebrauchsanweisung gelesen und
verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

RD rainbow® 4A-Einwegsensoren sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (Sp02) sowie der Pulsfrequenz bei Erwachsenen,
Kindern, Sauglingen und Neugeborenen bei Bewegung oder ohne Bewegung sowie fiir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in Krankenhausern, krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie in
mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

Die RD rainbow 4\-Klebesensoren fiir Erwachsene unterstiitzen auch die ORI™-Funktion, die bei Patienten, die sich einer Operation unterziehen, als Erganzung zu Sp02 zur erweiterten Uberwachungsauflisung
erhohter Himoglobin-Sauerstoffséttigungswerte (z. B. aufgrund der Verabreichung von zusatzlichem Sauerstoff) vorgesehen ist.

Die ORi-Funktion ist fiir die Uberwachung der Hamoglobin-Sauerstoffséttigung bei Patienten ab 18 Jahren (Erwachsene und Jugendliche in der Ubergangsphase) indiziert, die perioperativ im Krankenhaus

wsatzlichen Sauerstoff erhalten, ohne sich zu bewegen.

KONTRAINDIKATIONEN

RD rainbow 4\-Einwegsensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.

BESCHREIBUNG

Die Sensoren der RD rainbow 4A-Serie sind zur Verwendung mit Geraten bestimmt, die SET®-Oximetrie enthalten oder zur Verwendung von Sensoren der RD rainbow 4A-Serie lizenziert sind. Die Sensoren sind mit
MX-Technologjekarten mit der Software V7.7.0.6 oder hoher kompatibel. Der ORi-Parameter erfordert Masimo rainbow SET-Technologieplatinenversion 7.C [7.12] oder haher. Informationen zur Interoperabilitdt

Eest\mmée‘r Ge(gate und Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Gerdts. Jeder Gerdtehersteller ist dafiir verantwortlich anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Gerate
ompatibel sind.

WAI?NUNG: Masimo Sensoren und Kabel sind zur Verwendung mit Geraten vorgesehen, die Masimo® SET oder Masimo rainbow SET®-Oximetrie enthalten oder zur Verwendung von Masimo Sensoren lizenziert sind.

HINWEIS: Obwohl dieser Sensor alle Parameter erfassen kann, ist er auf die Parameter des Gerats beschrankt

WARNHINWEISE

Vor dem Treffen klinischer Entscheidungen sollten labordiagnostische Untersuchungen unter Verwendung von Blutproben durchgefiihrt werden, um den gesundheitiichen Zustand des Patienten
vollstandig beurteilen zu kdnnen.

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

Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren,
bei denen der elektrische Schaltkreis zu sehen ist, diirfen nicht verwendet werden.

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

Die Messstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem Kinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Adhdsion, Zirkulation, Hautintegritit und optische
Ausrichtung gewahrleistet sind.

Bei Patienten mit schlechter Perfusion ist duBerste Vorsicht geboten. Wenn die Applikationsstelle nicht hdufig genug gewechselt wird, kann es zu Hauterosionen und Drucknekrosen kommen. Bei
schwacher Durchblutung muss die Messstelle mindestens einmal (1) die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Gewebeischamie zu beobachten sind.

Sensoren, die u fest angebracht sind oder aufgrund eines Gdems zu eng werden, kinnen zu ungenauen Messungen fiihren und Drucknekrosen verursachen.

Die Zirkulation an der Sensorpasition muss regelmaig tberprilft werden.

Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle haufig auf Anzeichen von Gewebeischamie untersucht werden, die zu einer Drucknekrose filhren kann.

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

Durch starke Sauerstoffanreicherung kann ein friihgeborenes Kind retinopathieanfallig werden. Der obere Alarmgrenzwert fiir Sauerstoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuldssigen
klinischen Normen sehr bedacht gewahlt werden.

Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren konnen falsche Messwerte zur Folge haben.

Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kdnnen zu ungenauen oder iiberhaupt keinen Messwerten fiihren.

Ungenaue Messwerte kdnnen sich auf Werte mit einer niedrigen Anzeige der Signalgiite zuriickfiihren lassen

Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, falsche Fingernagel, Glitzerauftrag usw. kénnen zu ungenauen oder

gar keinen Messwerten fiihren.

Ungenaue Messwerte kinnen durch Muttermale, Tatowierungen oder Hautverfarbungen im Sensorpfad, Feuchtigkeit der Haut, falsch ausgerichtete Emitter und Detektoren, EMV-Stérungen von anderen
am Patienten angelegten Sensoren und den Lichtweg blockierende Gegenstande verursacht werden.

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

Das Kabel und das Patientenkabel miissen sorgfaltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des Patienten nur schwer mdglich ist.

Vendse Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor
sollte sich nicht unter Herzhdhe befinden (z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten iiber den Bettrand hangt, Trendelenburg-Lagerung).

Ungenaue Sp02- und ORi-Messwerte kénnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung verursacht werden.

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

Starkes Umgebungslicht, zum Beispiel durch chirurgische Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarotwarmelampen oder direktes Sonnenlicht,
kann die Leistung eines Sensors beeintrachtigen.

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

Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchlassigem Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese

VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des Umgebungslichts nicht getroffen, knnen falsche Messwerte ermittelt werden.

Ungenaue ORi-Messwerte kinnen durch extreme Hamoglobinwerte, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte verursacht werden.

Intraaortale Ballongegenpulsation kann sich additiv auf die durch den Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz auswirken. Die Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz tberpriift

werden.

Vendse Pulsationen kdnnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-Lagerung).

Ungenaue Sp02-Messwerte kinnen durch schwere Andmie, sehr geringe arterielle Durchblutung oder extreme Bewegungsartefakte entstehen.

Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. konnen zu ungenauen SpO2-Messwerten fiihren.

Ungenaue Sp02- und ORi-Messwerte kinnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit und periphere GefaBerkrankung entstehen.

Ungenaue Messwerte kdnnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.

Ungenaue Sp02- und ORi-Messwerte kdnnen sich auf erhhte Dyshamoglobinwerte, hypo- und hyperkapnische Zustande und schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie zuriickfiihren lassen.

Bei sehr schwacher Durchblutung an der diberwachten Hautstelle konnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-Sauerstoffsattigung.

ORi-Messwerte kénnen durch eine schlechte Durchblutung an der Messstelle beeintrchtigt werden. Erhdhte Carboxyhamoglobin-Konzentrationen (COHb) kinnen ungenaue Sp02- und ORi-Messwerte

2ur Folge haben.

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

Erhohte Methamoglobin-Konzentrationen (MetHb) kdnnen zu ungenauen SpO2- und ORi-Messwerten fiihren.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte oder Lebererkrankung kdnnen zu ungenauen Sp02- und ORi-Messwerten fiihren.

Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geandert werden, da dadurch Funktion und/oder Genauigkeit beeintrchtigt werden kénnten.

Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Flissigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden.

Versuchen Sie nicht, Komponenten mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklaven oder mit Ethylenoxid zu sterilisieren, da der Sensor dadurch beschadigt wird.
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+ Masimo Sensoren und Patientenkabel dirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies u
Beschadigungen der elektrischen Komponenten und méglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

« Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in der Bedienungsanleitung
des Uberwachungsgeréts 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 Patienteniiberwachung, Entsorgen Sie den Sensor nach
einmaligem Gebrauch

GEBRAUCHSANWEISUNG
A)A hl der Applikati
+ Wahlen Sie stets eine Applikationsstelle aus, die gut durchblutet ist und das Detektorfenster des Sensors vollkommen bedeckt.
« Bei der Ausrichtung von Emitter und Detektor darf sich der Emitter nicht hinter dem Nagelbett befinden. In diesem Fall muss eventuell ein Sensor fiir einen niedrigeren Gewichtsbereich verwendet
werden.
+ Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.
RD rainbow Adt 4A: Sensor fiir Erwachsene
>30kg  Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow Pdt 4A: Sensor fiir Kinder
10-50 kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow Inf 4A: Sensor fiir Sduglinge
3-10kg  Der Sensor wird bevorzugt am groBen Zeh angebracht. Alternativ kann auch der Zeh neben dem groBen Zeh oder der Daumen verwendet werden.
10-30 kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow Neo 4A: Sensor fiir Neugeborene/Erwachsene
<3kg  Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuB. Der Sensor kann auch quer iber der Handfliche oder auf dem Handriicken angelegt werden.
>30kg  Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
B) Anlegen des Sensors am Patienten
« Offnen Sie die Verpackung, und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie ggf. die Schutzfolie von der Riickseite des Sensors.
Adt-Sensor fiir ERWACHSENE (> 30 kg) und Pdt-Sensor fiir KINDER (10-50 kg)
1. Siehe Abb. 1a. Richten Sie den Sensor so aus, dass der Detektor zuerst angebracht werden kann. Platzieren Sie die Fingerspitze so auf der gestrichelten Linie, dass der Fingerumriss und das Detektorfenster
durch den fleischigen Teil des Fingers abgedeckt wird.
2. Siehe Abb. 1b. Driicken Sie die selbstklebenden Fliigel nacheinander auf den Finger. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
3. Siehe Abb. 1c. Klappen Sie den Sensor so {iber den Finger, dass das Emitterfenster (%) iber dem Fingernagel positioniert ist. Sichern Sie die Fliigel einen nach dem anderen um den Finger.
4. Siehe Abb. 1d. Bei richtiger Anbringung sind Emitter und Detektor vertikal ausgerichtet (die schwarzen Linien sollten Gbereinstimmen). Positionieren Sie sie bei Bedarf neu.
Inf-Sensor fiir SAUGLINGE (3-10 kg)
1. Siehe Abb. 2a. Verlegen Sie das Sensorkabel so an, dass es iber den FuBriicken verlduft. Legen Sie den Detektor an der fleischigen Stelle des grofen Zehs an. Alternativ kann auch der Zeh neben dem
groBen Zeh oder der Daumen verwendet werden (nicht abgebildet).
2. Siehe Abb. 2b. Legen Sie die Klebemanschette so um den Zeh/Daumen, dass der Emitter auf dem Riicken des Nagelbettes (und nicht auf der Nagelspitze) liegt. Um korrekte Daten zu erzielen,
muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
3. Siehe Abb. 2c. Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster (9{6) 50 oben auf dem Zeh/Daumen ausgerichtet ist, dass es dem Detektor direkt gegeniiber liegt. Uberpriifen Sie den Sensor auf
korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an.
Neo-Sensor fiir NEUGEBORENE (< 3 kg)
1. Siehe Abb. 3a. Fiihren Sie das Sensorkabel so zum FuBgelenk (oder Handgelenk), dass es iber den FuBriicken (oder Handriicken) verlduft. Legen Sie den Sensor so um den FuB (oder die Hand), dass
Emitter und Detektor aneinander ausgerichtet sind. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
2. Siehe Abb. 3b. Wickeln Sie die Klebe-/Schaumstoffmanschette so um den FuB (oder die Hand), dass sich das Emitter-Fenster (9}%) genau gegeniiber dem Detektor befindet. Achten Sie beim Befestigen
der Klebe-/Schaumstoffmanschette zum Sichern des Sensors darauf, dass das Detektor- und das Emitterfenster einander weiterhin direkt gegeniiber liegen.
3. Siehe Abb. 3c. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an. Wickeln Sie den Rest der Klebemanschette um den FuB bzw. die Hand.
Neo-Sensor fiir ERWACHSENE (> 30 kg) Inf-Sensor fiir SAUGLINGE (10-30 kg)
1. Siehe Abb. 4a. SchlieBen Sie das Sensorkabel so an, dass es iiber den Handriicken verlduft. Legen Sie den Detektor am fleischigen Teil des Fingers an
2. Siehe Abb. 4h. Wickeln Sie die Klebemanschette so um den Finger, dass der Emitter auf dem Riicken Nadelbettes positioniert ist und sich die Kante des Bandes an der Fingerspitze (nicht der Nadelspitze)
befindet. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
3. Siehe Abb. 4c. Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster (9‘6) s oben auf dem Finger ausgerichtet ist, dass es dem Detektor direkt gegeniiber liegt. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte
Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an.
C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel
1. Siehe Abb. 5a. Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors so aus, dass die Seite mit den ,glanzenden” Kontakten nach oben zeigt. Richten Sie das Patientenkabel so aus, dass die Farbleiste und die
Fingerprofile nach oben zeigen.
2. Siehe Abb. 5b. Stecken Sie den Sensor-Flachstecker in das Patientenkabel ein, bis er fiihibar und horbar einrastet. Ziehen Sie leicht am Stecker und am Kabel, um sicherzustellen, dass sie sicher angeschlossen sind. Das Kabel
kann mit einem Klebestreifen am Patienten fixiert werden, um Bewegungen zu erleichtern.
D) Erneutes AnschlieBen des Sensors
+ Der Sensor kann erneut an demselben Patienten befestigt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch sauber sind und der Sensor noch ausreichend klebt.
+ Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.
HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen oder den Sensor wieder anbringen, trennen Sie zuerst den Sensor vom Patientenkabel.
E) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Siehe Abb. 6. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
HINWEIS: Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.

TECHNISCHE DATEN
Wenn die RD rainbow 4)-Sensoren unter Verwendung von Patientenkabeln der RD/LNC-II rainbow-Serie zusammen mit Monitoren mit Masimo rainbow SET-Technologie oder zusammen mit lizenzierten Modulen und Masimo
rainbow SET-Technologie verwendet werden, gelten fiir sie die folgenden Leistungsspezifikationen:

RD rainbow 4A-Sensor: Adt Pdt Inf Neo

30k 10-50 k; 3-10k 10-30k 3k 30
'ﬁKorpergewmm e 6 ¢ ¢ e >3

Daumen oder | Finger oder

Applikationsstelle Finger Finger Hand oder FuB Finger

groBe Zehe Iehe
Sp02-Genauigkeit, keine Bewegung (70 - 100 %'*) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Sp02-Genauigkeit, keine Bewegung (60 - 80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02-Genauigkeit, Bewegung’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02-Genauigkeit, geringe Durchblutung? 2% 2% 2% 2% 3% 2%

Pulsfrequenz' Genauigkeit, keine Bewegung
(25 - 240 Schlage/min)

Genauigkeit der Pulsfrequenz, Bewegung' 5Schlage/min | 5 Schldge/min | 5 Schlage/min | 5 Schlage/min | 5 Schlage/min | 5 Schlage/min
Genauigkeit der Pulsfrequenz, schwache Durchblutung’ 3Schlage/min | 3 Schldge/min | 3 Schlage/min | 3 Schldge/min | 3 Schldge/min | 3 Schldge/min

3 Schlage/min | 3 Schlage/min | 3 Schlage/min | 3 Schlage/min | 3 Schlage/min | 3 Schlage/min

HINWEIS: Arvs-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Gerétemessungen und Referenzmessungen. Im Rahmen einer kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerétemessungen innerhalb +/— Aruis
der Referenzmessungen.

" Die Genauigheit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter Hypoxie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im
Bereich von 60-100 % Sp02 mit einem Labor-CO-Oximeter volidiert.

2Die Genauigheit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit indluzierter Hypoxie (wobei Reib- und
Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz mit einer Amplitude von 1 bis 2 cm baw. eine nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz mit einer Amplitude von 2 bis 3 m erfolgten) im Bereich von 70- 100 % Sp02 mit einem Labor-CO-Oximeter validlert.

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

* Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fir eine Pulsfrequenz-Genauigheit im Bereich von 25 - 240 Schidgen/min durch Prilfstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstirken von
iiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Scittjgungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.
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 Die Satig der Sensoren fiir und Frii wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Der Wert wurde um 1% erhdht, um den Eigenschaften des fetalen Himoglobins Rechnung zu tragen.

KOMPATIBILITAT

AN Dieser Sensor ist nur fiir den Einsatz mit Geraten vorgesehen, die Masimo SET mit rainbow-Technologie enthalten, oder mit Pulsoximetrie-Monitoren, die fiir die Verwendung von RD rainbow 4

\IM;’\ |MOSH Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgemaBe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geréten kann w
'Mq iM()SH Funktionsstorungen filhren. Referenzen zu den Kompatibilittsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegeniiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung gema8 den von Masimo mit dem Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Einwegprodukte sind nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produke, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder
extern verursachten Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewahrlew&tungg\\ mth furProdukte d\e an nicht dafiir vorgesehene Geréte oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder ‘genommen und wieder

wurden. Die Garantie gilt nicht fiir Sensoren oder F |, die beitet oder recycelt wurden.

MASIMO HAFTET DEM KAUFER ODER EINER ANDEREN PERSON GEGENUBER KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (DARIN OHNE EINSCHRANKUNG EINGESCHLOSSEN ENTGANGENE
GEWINNE), SELBST DANN NICHT, WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. IN KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN
(DURCH EINEN VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST
MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE
GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

Ihnen wird fiir diesen fiir den Einmalgebrauch bestimmten Sensor unter den Patenten im Besitz von Masimo eine Lizenz fir ausschlieflich einmaligen Gebrauch erteilt. Durch Annahme oder Verwendung dieses Produkts erklaren
Sie sich damit einverstanden, dass fiir dieses Produkt keine Lizenz fiir den Gebrauch bei mehr als einem Patienten gewahrt wird. Entsorgen Sie den Sensor nach einmaligem Gebrauch.

Kauf oder Besitz dieses Sensors verleiht keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz filr die Nutzung des Sensors mit Geraten, die nicht getrennt filr den Einsatz von rainbow-Sensoren lizenziert wurden.

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

lurp Versct einschlieBlich Warnungen, Vorsict und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen Sie bitte die zustandige Behdrde Ihres Landes und den Hersteller.

Die folgenden Symbole knnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL DEFINITION DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
Gebrauchsanweisung befolgen Gelrennte Sammlung von Efeiro- und RXx ONLY | dieses Gerat nur von einem Azt oder auf Anweisung eines
Elektronikgeraten (WEEE)
Arztes verkauft werden
[:E] Gebrauchsanweisung beachten Chargencode C € Konformitatszeichen der Europdischen Union
0123
“ Hersteller Katalognummer (Modellnummer) Autorisierter Vertreter in der europdischen Gemeinschaft
A Vorsicht Masimo-Referenznummer Teigt den Schweizer Bevollmdchtigten an
g J\jﬁn’:vﬂwd;ar bis > GroBer als Karpergewicht
® Nicht wiederverwenden < Kleiner als Lagertemperaturbereich
@ Nicht steril Luftfeuchtigkeit bei Lagerung ? Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen
@ Enthalt keinen Latex aus Vorsicht, zerbrechich @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Naturkautschuk ' Gebrauchsanweisung beachten
fad Zur mehrfachen Verwendung bei - ) )
\1.'."‘) einem Patienten m Medizinprodukt Einschrankungen bezdiglich des atmosphrischen Drucks
2
Importeur %‘ﬂ Vertreiber Produktidentifizierungsnummer
e,
() . SSagm. | Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format verfiigbar unter
a \&/eeun(:m?g; S%ESDIZOL;%EEENQL @ itp://www.Masimo.com/TechDocs
Hinweis: elFU ist nicht in allen Léndern verfligbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, . Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal, und rainbow sind auf der Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation
ORi ist eine Marke der Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A ]

Sensori monouso Sp02

IST ZIONI PER L'USO
® Non riutilizzare @ Non contiene attice di gomma naturale @ Non-sterile

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

I sensori monouso RD rainbow® 4k sono indicati per il monitoraggio non invasivo continuo della saturazione funzionale dell'ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp02) e della frequenza cardiaca e per I'uso
su pazienti adulti, pediatrici, neonatali e lattanti, sia in condizioni di movimento sia in assenza di movimento e per pazienti con livello di perfusione buono o scarso negli ospedali, in strutture sanitarie di tipo
diverso, in situazioni di mobilita e a domicilio.

I sensori adesivi RD rainbow 4A per adulti supportano anche la funzione OR™, da utilizzare nei pazienti sottoposti a intervento chirurgico come complemento alla Sp02 per una maggiore risoluzione del
monitoraggio dei livelli elevati di saturazione di ossigeno dell'emoglobina (ad esempio, a causa della somministrazione di ossigeno supplementare).

La funzione ORi & indicata per il monitoraggio dei livelli di saturazione dell'emoglobina in pazienti di eta pari o superiore a 18 anni (adulti e adolescenti in fase di transizione), che assumono ossigeno
supplementare in condizioni di assenza di movimento in ambito perioperatorio in ambienti ospedalieri.
CONTROINDICAZIONI
L'uso dei sensori monouso RD rainbow 4 & controindicato nei pazienti con reazioni allergiche al nastro adesivo.
DESCRIZIONE
I sensori serie RD rainbow 41 sono progettati per essere usati con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria SET® o con dispositivi che abbiano ottenuto la licenza d'uso per i sensori serie RD rainbow 4. | sensori
sono compatibili con le schede tecnologiche MX con software V7.7.0.6 o superiore. Il parametro ORi necessita della scheda tecnologica Masimo rainbow SET versione 7.C [7.12] o successiva. Per informazioni sulla
interoperabilita di particolari modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori dei dispositivi. Ogni produttore ha la responsabilita di determinare se il proprio dispositivo & disponibile con ciascun
modello di sensore.
AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per 'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo® SET o Masimo rainbow SET® o che abbiano ottenuto la licenza d'uso per i sensori Masimo.
NOTA: nonostante questo sensore sia in grado di leggere tutti i parametri, il suo uso  limitato ai parametri sul dispositivo.
AVVERTENZE
+ Prima di adottare decisioni cliniche occorre eseguire test diagnostici di laboratorio utilizzando campioni di sangue per comprendere a fondo le condizioni del paziente.
Tutti i sensori e cavi sono stati studiati per 'uso con modelli di monitor specifici. Verificare a compatibilita di monitor, cavi e sensori prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di
provocare danni al paziente.
II'sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore
con circuiti elettrici scoperti.
Non utilizzare il sensore durante I'esecuzione della risonanza magnetica (MRI) o in ambienti per risonanza magnetica.
II'sito deve essere controllato a intervalli frequenti o per protocollo clinico per garantire un‘adeguata adesione, circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.
Prestare attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile causare lesioni cutanee e necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di
pazienti con scarsa perfusione e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.
I sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono provocare necrosi da pressione.
La circolazione distale al sito del sensore deve essere controllata regolarmente.
Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di ischemia dei tessuti, che puo determinare necrosi da pressione.
Non fissare il sensore al sito con il nastro, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e portare a letture non accurate. L'uso di nastro supplementare pud causare danni alla cute e/o necrosi da pressione
oppure danneggiare il sensore.
L'alta concentrazione di ossigeno pud predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite d‘allarme superiore relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce
degli standard clinici accettati
I sensori applicati erroneamente o parzialmente staccati possono causare misurazioni errate.
Applicazioni errate dovute al tipo errato di sensore possono causare letture inaccurate o assenti.
Letture non accurate possono inoltre verificarsi quando i valori vengono forniti con un indicatore di bassa affidabilita del segnale.
Coloranti intravascolari come verde indocianina o blu metilene nonché coloranti o elementi applicati esternamente, come ad esempio smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini e cosl via, possono
causare letture non accurate o assenza di lettura.
Letture non accurate possono inoltre essere causate da voglie, tatuaggi o decolorazione della cute nel percorso del sensore, umidita della cute, dita deformate, disallineamento fra emettitore e rilevatore
del sensore, interferenza EMC da altri sensori applicati al paziente e oggetti che blocchino il percorso della luce.
Evitare di posizionare il sensore sull'estremita in cui & stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per misurare la pressione sanguigna.
Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato.
La congestione venosa puo causare una lettura errata in difetto dell‘effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Per questo motivo, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore
non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore (ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di Trendelenburg).
Letture non accurate di Sp02 e ORi possono essere causate da una pulsazione venosa anomala o da una congestione venosa.
Se il pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Total Body), tenere il sensore al di fuori del campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo
risultare non accurata oppure assente durante il periodo di radiazione attiva
Sorgenti di luce ambiente troppo intense, qualile luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi
nonché la luce diretta del sole, possono interferire con le prestazioni del sensore
Luci estreme molto intense (come le luci stroboscopiche intermittenti) dirette sul sensore potrebbero impedire a Pulse CO-Oximeter di misurare i segni vitali.
Per evitare e interferenze della luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e, se necessario, coprire il sito del sensore con materiale opaco. Se non si adottano queste
precauzioni, in condizioni di eccessiva luce ambientale si possono ottenere misurazioni non accurate.
Letture non accurate di ORi possono essere causate da livelli di emoglobina estremi, bassa perfusione arteriosa o artefatto motorio.
Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza del polso visualizzata sul pulse oximeter. Verificare la frequenza cardiaca del paziente confrontandola con I'ECG.
Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide, posizione di Trendelenburg).
Letture di Sp02 non accurate possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa molto bassa o artefatto motorio estremo.
Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come la talassemia, Hb s, Hb ¢, cellule falciformi e cosi via possono causare letture non accurate di SpO2.
Letture non accurate di Sp02 e ORi possono essere inoltre causate da disturbi vasospastici quali quelli di Raynaud e da patologia vascolare periferica.
Letture non accurate possono essere causate da interferenze elettromagnetiche da radiazioni.
Livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche o ipercapniche nonché vasocostrizioni gravi o ipotermia possono causare letture non accurate di Sp02 e ORi.
Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura pud risultare inferiore alla saturazione arteriosa dell‘ossigeno core.
Le letture di ORI possono essere influenzate da condizioni di perfusione nel sito di monitoraggio.
Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di Sp02 e ORi.
Livelli elevati di COHb o MetHb possono essere presenti con Sp02 apparentemente normale. Quando si sospettano valori elevati di COHb o MetHb, & necessario eseguire un‘analisi di laboratorio
(CO-ossimetria) di un campione di sangue.
Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni non accurate di Sp02 e ORi.
Livelli elevati di bilirubina totale o malattie al fegato possono portare a letture non accurate di Sp02 e ORi.
Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sullaccuratezza del sensore.
Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide
Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene in quanto cio potrebbe danneggiare il sensore.
Non tentare di riutilizzare su pili patient, ritrattare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o cavi paziente. Tali processi possono danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.
Attenzione: sostituire il sensore quando viene visualizzato il messaggio di sostituzione sensore o quando viene ripetutamente segnalato un valore SIQ basso dopo aver completato la procedura di
risoluzione dei problemi dovuti a un SIQ basso riportata nel manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.
Nota: il sensore viene fornito con la tecnologia X-Cal® per ridurre il rischio di letture non accurate e la perdita imprevista del monitoraggio del paziente. Dopo averlo usato su un solo paziente, smaltire il sensore.
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ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
+ Selezionare sempre un sito di applicazione a elevata perfusione e coprire totalmente la finestrella del rilevatore del sensore.
+ Durante I'allineamento dell'emettitore e del rilevatore, I'emettitore non deve essere posizionato dietro il letto ungueale. Se cio dovesse verificarsi, potrebbe essere necessario utilizzare un sensore di
range di peso inferiore.
+ Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui o impurita e asciugare.
RD rainbow Adt 4A: sensore per adulti
>30kg  lisito di elezione & il dito medio o Ianulare della mano non dominante.
RD rainbow Pdt 4A: sensore per pazienti pediatrici
10-50 kg IIsito di elezione il dito medio o 'anulare della mano non dominante.
RD rainbow Inf 4A: sensore per lattanti
3-10kg  Ilsito d'elezione & lalluce. In alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede accanto allalluce o il pollice.
1030 kg Ilsito di elezione & il dito medio o anulare della mano non dominante.
RD rainbow Neo 4A: sensore per pazienti adulti/neonatali
<3kg  llsitodielezione & il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.
>30kg  llisito di elezione & il dito medio o Ianulare della mano non dominante.
B) Come fissare il sensore sul paziente
« Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Se presente, rimuovere il rivestimento dal sensore.
Adt Sensore per ADULTI (> 30 kg) e Pdt Sensore per pazienti PEDIATRICI (10-50 kg)
1. Vedere Fig. 1a. Orientare il sensore in modo che il fotorivelatore possa essere posizionato per primo. Posizionare la punta del dito sulla linea tratteggiata facendo in modo che il polpastrello copra la
sagoma del dito e la finestra del fotorivelatore.
2. Vedere Fig. 1. Premere le alette adesive, una alla volta, sul dito. Per garantire la precisione dei dati e necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.
3. Vedere Fig. 1c. Piegare il sensore sul dito con la finestra dell'emettitore (9‘6) posizionata sull'unghia. Fissare le alette adesive, una alla volta, intorno al dito.
4. Vedere Fig. 1d. Se il sensore € stato applicato correttamente, I'emettitore e il rivelatore devono apparire allineati in verticale (le linee nere devono essere allineate). Riposizionarlo se necessario.
Inf Sensore per LATTANTI (3-10 kg)
1. Vedere Fig. 2a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo il piede. Posizionare il rilevatore sul polpastrello dellalluce. In alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede situato
accanto all aHU(e o1l pollice (non mostrato).
2. Vedere Fig. 2b. Awolgere la fascetta adesiva attorno all'alluce/pollice in modo che 'emettitore sia posizionato sulla parte posteriore del letto ungueale (non sulla punta dell'unghia). Per garantire la
precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.
3. Vedere Fig. 2c. Verificare che la finestra dell'emettitore (9{6) sia allineata alla sommita dellalluce/pollice, esattamente di fronte al fotorivelatore. Veerificare che il sensore sia posizionato correttamente e se
necessario, riposizionarlo.
Neo Sensore per NEONATI (< 3 kg)
1. Vedere Fig. 3a. Posizionare il cavo del sensore verso la caviglia (0 il polso) in modo da farlo scorrere lungo la parte superiore del piede (o della mano). Applicare il sensore intorno al piede (o alla mano)
in modo che I'emettitore e il rilevatore siano allineati. Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del fotorivelatore.
2. Vedere Fig. 3b. Awolgere la fascetta in gomma espansa/adesiva intorno al piede (o alla mano) e assicurarsi che a finestra dell'emettitore (*) sia allineata ¢ e si trovi di fronte al fotori £
importante che le finestre del fotorivelatore e dell'emettitore siano allineate correttamente mentre si collega la fascetta in gomma espansa/adesiva che consente di fissare il sensore.
3. Vedere Fig. 3c. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e, se necessario, riposizionarlo. Continuare ad awolgere il resto della fascetta adesiva intorno al piede/mano.
Neo Sensore per ADULTI (> 30 kg) Inf Sensore per LATTANTI (10-30 kg)
1. Vedere Fig. 4a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo il dorso della mano. Posizionare il rilevatore sul polpastrello del dito.
2. Vedere Fig. 4h. Awolgere la fascetta adesiva attorno al dito in modo che I'emettitore swaPoswzionato sulla parte posteriore del letto ungueale, con il bordo del nastro sulla punta del dito (non sulla punta
dell'unghia). Per garantire la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.
3. Vedere Fig. 4c. Verificare che la finestra dell'emettitore (?K) sia allineata alla sommita del dito, esattamente di fronte al fotorivelatore. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e, se
necessario, riposizionarlo.
C) Come fissare il sensore al cavo del paziente
1. Veder‘e ‘Flg 5a. Orientare la linguetta del connettore del sensore in modo che i contatti “luminosi” siano rivolti verso ['alto. Orientare il cavo paziente con a barra colorata e le clip per le dita rivolte
verso [alto
2. Vedere Fig. 5h. Inserire la linguetta del sensore nel cavo paziente fino a farla scattare in posizione. Dare un leggero strattone ai connettori per verificare il contatto. Per facilitare i movimenti, utilizzare del nastro adesivo per
fissare il cavo al paziente.
D) Ricollegamento
« I'sensori possono essere riapplicati sullo stesso paziente se le finestrelle dell'emettitore e del rilevatore sono ancora trasparenti e I'adesivo riesce ancora ad aderire alla pelle.
+ Se l'adesivo non aderisce piu alla pelle, utilizzare un nuovo sensore.
NOTA: quando si cambia sito di applicazione o i fissa nuovamente il sensore, scollegarlo prima dal cavo del paziente.
E) Come scollegare il sensore dal cavo del paziente
1. Vedere Fig. 6. Tirare con forza il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
INOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.

SPECIFICHE TECNICHE
Quando utilizzati con i monitor a tecnologia Masimo rainbow SET o con moduli che abbiano ottenuto la licenza d'uso con la tecnologia Masimo rainbow SET tramite cavi paziente RD/LNC-II rainbow, i sensori RD rainbow 4X hanno le
seguenti specifiche prestazionali:

Sensore RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo
T & Peso corporeo >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Sito di applicazione Dito Dito Pollice 0 alluce Dito della mano o del piede Mano o piede Mano
Accuratezza Sp02 in assenza di movimento (70 - 100%'%) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Accuratezza SpO2 in assenza di movimento (60 - 80%") 3% 3% 3% 3% 3%
Accuratezza Sp02 in presenza di movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Accuratezza Sp02 con scarsa perfusione® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
?z(éurgzﬁ)zz;;e\)\a frequenza cardiaca' in assenza di movimento 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in presenza di movimento* 5 bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione® 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm

NOTA: a precisione Arus & un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento. Circa due terzi delle misurazioni del dispositivo sono ricaduti entro +/- il valore Awus delle
misurazioni di riferimento in uno studio controllato.

"L tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con sangue umano prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentaczione defla cute da chiara a scura, in cui é stota valutata
Ipossia indotta nellintervallo del 60%-100% Sp02 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

* Latecrologia Masimo SET é stata convalidata per lo precisione durante il movimento in stud sul sangue nellvomo, in volontari sani, uomini e donne, con pigmentazione dello cute da chiora a scuro, in studi di jpossia indotta durante movimenti
di e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un‘ompiezza di 1- 2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1- 5 Hz o un‘ampiezza di 2 - 3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70%-100% Sp02 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.
3 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in rigorose prove condotte con un simulatore Biotek Index 2 e un simulatore Masimo con intensita del segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore
a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

* La tecnologia Masimo SET ¢ stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nellintervallo di 25-240 bpm in banchi di prova a fronte di un simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello
0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

* laccuratezza della saturazione dei sensori per neonati e prematuri ¢ stata convalidata su volontari adulti con Iaggiunta dell 1% per compensare le proprietd dell'emoglobina fetale.

COMPATIBILITA

AT Questo sensore & indicato per I'utilizzo esclusivo con dispositivi che comprendono Masimo SET con tecnologia rainbow o monitor di pulsossimetri che abbiano ottenuto la licenza d'uso per i sensori compatibili
MAS'MOSH RD rainbow 4. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud

oMASiMOSH' compromettere le prestazioni. Per informazioni sulla compatibilita fare riferimento a: www.Masimo.com
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GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DALLA GARANZIA

Questa garanzia non & valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita con le istruzioni per I'uso fornite con il prodotto stesso o che siano stati sottoposti a utilizzo errato, negligenza, manomissione o danneggiamenti. La
presente garanzia non & valida per i prodotti che siano stati collegati a strumenti o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.
IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELUACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, |
DANNI PER PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSS\B\LITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE
A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALUACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI
RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RIPARATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI IN QUESTA SEZIONE NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA
CHE, Al SENSI DELLE LEGGI PERTINENTI, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

Questo sensore monopaziente & concesso in licenza ai sensi dei brevetti di proprieta di Masimo esclusivamente per I'uso su un singolo paziente. Accettando o utilizando questo prodotto, dichiara e accetta che non & concessa
alcuna licenza per 'utilizzo di questo prodotto su piti di un paziente. Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.

L'acquisto o il possesso di questo sensore non conferisce alcun titolo, espresso o implicito, di utilizzo di tale sensore con dispositivi che non siano stati autorizzati all'utilizzo dei sensori rainbow.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN MEDICO O SU
PRESCRIZIONE DI UN MEDICO

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

Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e ['autorita competente del proprio Paese.

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

SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE | SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE | SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti (USA)
. . Raccolta differenziata per apparecchiature
Attenersi alle istruzioni per ['uso Ef eletiche ed eletroniche (RAEE) RXx ONLY | limitalavendita del presente dispositivo ai soli medici o
— dietro prescrizione medica
Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto c € Marchio di conformita dell'Unione europea
0123
Produttore Numero catalogo (numero modello) Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Attenzione Numero di riferimento Masimo Rappresentante autorizzato in Svizzera

Data di scadenza
AMM-MM-GG

==
]

Maggiore di Peso corporeo

Non riutilizzare Minore di Intervallo temperatura di conservazione

Non sterile Limite di umidita per la conservazione Conservare in un luogo asciutto

Non contiene lattice di gomma
naturale

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata e consultare

Fragile, maneggiare con cura "
Ble, manegg] le struzioni per 'uso

Monopatziente, riutilizzabile Dispositivo medico Limite di pressione atmosferica

Q@ P |><

Distributore

%’}‘E»—-QA \Y,

Importatore Identificatore dispositivo univoco

indic,

2o, | Lestruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti i Paesi.

Diodo a emissione luminosa (LED) K>
II' LED emette luce quando la
corrente lo attraversa

@B ®x>E 5O

%)

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, @, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal, e rainbow sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

ORi & un marchio commerciale di Masimo Corporation
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RD rainbow® 4A ]

Sensores desechables de Sp02

INSTRUCCIONES DE USO

® No reutilizar @ Fabricado sin latex de caucho natural 4‘:‘.1 No estéril

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

Los sensores desechables RD rainbow® 4\ estdn indicados para la monitorizacion no invasiva y continua de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp02) y de la frecuencia cardiaca para su
uso en pacientes adultos, pedidtricos, lactantes y neonatales, en condiciones ya sea de ausencia o presencia de movimiento y para pacientes que cuenten con buena o mala perfusion, en hospitales, instalaciones
de tipo hospitalario, entornos moviles y el hogar.

Los sensores adhesivos para adultos RD rainbow 4\ también son compatibles con la funcién ORI™, que estd prevista para su uso en pacientes que se someten a cirugfa, como (oadyuvame de laSp02, con el fin de
ofrecer una mejor resolucién en la monitorizacién de los niveles elevados de saturacién de oxigeno de la hemoglobina (p. e]., debido a la administracion de oxigeno compl

La funcion ORi estd indicada para la monitorizacion de los niveles de saturacion de oxigeno de la hemoglobina en pacientes mayores de 18 afios (adultos y adolescentes en transicién) en entornos hospitalarios, con
oxigeno complementario en situaciones de ausencia de movimiento perioperatorio.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores desechables RD rainbow 4A estén contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

DESCRIPCION

Los sensores de la serie RD rainbow 4) deben usarse con dispositivos que contienen oximetria SET® o tienen licencia para utilizar sensores de la serie RD rainbow 4\. Los sensores son compatibles con las tarjetas de tecnologia
MX con software V7.7.0.6 o superior. £l pardmetro ORi requiere la version 7.C [7.12] o superior de la tarjeta de tecnologfa Masimo rainbow SET. Consulte con el fabricante correspondiente la interoperabilidad de los modelos de
dispositivos y sensores especificos. Cada fabricante de dispositivos es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor.

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

NOTA: Aunque este sensor puede leer todos los pardmetros, estd limitado por los parémetros del dispositivo.

ADVERTENCIAS

Antes de tomar una decision dlinica, se deben realizar pruebas diagndsticas de laboratorio con muestras de sangre para comprender cabalmente el estado del paciente.

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

El sensor deberd estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor estd decolorado o dafiado, suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafiado o uno que tenga circuitos eléctricos
expuestos.

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

El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesidn, circulacion e integridad de la piel adecuadas, asf como la alineacidn dptica correcta.

Tenga cuidado con los pacientes con mala perfusién; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede provocar erosion en la piel y necrosis por presién. En pacientes mal perfundidos, evalde el
sitio cada (1) hora y mueva el sensor si aparecen signos de isquemia tisular.

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

Se debe revisar rutinariamente la circulacién distal al sitio del sensor.

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

No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas imprecisas. £l uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o
necrosis por presion, o bien, puede daiar el sensor.

Las altas concentraciones de oxigeno pueden predisponer a un bebé prematuro a la retinopatfa. Por lo tanto, se debe seleccionar cuidadosamente el limite superior de alarma para la saturacién de oxigeno
de acuerdo con las normas clinicas aceptadas.

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

La colocacion incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas o impedir que se tomen lecturas

Se pueden causar lecturas imprecisas cuando los valores se obtienen mientras estd bajo el indicador de confianza de sefial.

Los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, o los colorantes y las texturas de aplicacién externa, como el esmalte de ufias, las ufias acrilicas, el brillo, etc., pueden
provocar que las lecturas sean imprecisas o que no se puedan tomar lecturas.

Las manchas de nacimiento, los tatuajes o las decoloraciones de la piel que se encuentran en la trayectoria del sensor, la humedad en la piel, las deformidades en los dedos, una alineacidn incorrecta
entre el emisor y el detector del sensor, la interferencia por compatibilidad electromagnética (EMC) de otros sensores colocados en el paciente y los objetos que bloquean la trayectoria de la luz pueden
causar lecturas imprecisas.

Bvite colocar el sensor en cualquier extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o una manga para medir la presién sanguinea.

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

La congestién venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion real de oxigeno arterial. Por lo tanto, aseglirese de que exista un flujo venoso adecuado desde el sitio monitorizado. EI sensor
no debe estar mds abajo del nivel del corazon (por ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente que estd recostado con el brazo colgando hacia el suelo, en posicion de Trendelenburg).

Las lecturas inexactas de Sp02 y ORi pueden deberse a una pulsacién venosa anormal 0 a una congestion venosa.

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

Las fuentes de luz ambiental alta, tales como luces quirdirgicas (en especial las que tienen una fuente de luz de xendn), ldmparas de bilirrubina, lamparas fluorescentes, lamparas de calor infrarrojo y
luz solar directa pueden interferir en el rendimiento del sensor.

Las luces de intensidad extremadamente alta (como las luces estrobosc6picas pulsantes) dirigidas al sensor pueden impedir que el cooximetro de pulso obtenga lecturas de signos vitales.

Para evitar la interferencia de las luces ambientales, asegtirese de que el sensor esté correctamente colocado y, en caso necesario, cubra el sitio del sensor con un material opaco. No tomar esta precaucion
en condiciones de luz ambiental alta puede generar mediciones imprecisas.

Las lecturas inexactas de ORi pueden deberse a niveles extremos de hemoglobina, a una baja perfusion arterial o bien a artefactos por movimiento.

Las pulsaciones del soporte del globo intraadrtico pueden afectar la frecuencia cardfaca mostrada en el oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente compardndola contra la del
electrocardiograma (ECG).

Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas errdneas de Sp02 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula tricdspide, posicion de Trendelenburg).

La anemia grave, una perfusion arterial muy baja o el artefacto extremo debido al movimiento pueden causar lecturas imprecisas de Sp02.

Las hemoglobinopatias y los trastornos en la sntesis como talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., pueden causar lecturas imprecisas de Sp02

Las lecturas inexactas de Sp02 y ORi pueden estar causadas por enfermedades vasoespdsticas, como la enfermedad de Raynaud, y por enfermedades vasculares periféricas.

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

Las lecturas inexactas de Sp02 y ORi pueden estar causadas por niveles elevados de dishemoglobina, condiciones hipocdpnicas o hipercapnicas y vasoconstriccion grave o hipotermia.

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

Las lecturas de ORi pueden verse afectadas en caso de baja perfusion de la zona monitorizada.

Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar lecturas inexactas de Sp02 Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar lecturas inexactas de Sp02 y ORi..
Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una Sp02 aparentemente normal. Cuando haya sospecha de niveles elevados de COHb o MetHb, se deberén hacer andlisis de laboratorio
(cooximetria) en una muestra de sangre

Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) pueden provocar lecturas inexactas de Sp02 y ORi.

Los niveles elevados de bilirrubina total o las enfermedades hepaticas pueden provocar lecturas inexactas de Sp02 y ORi.

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

Para evitar dafios, no remoje ni sumerja el sensor en ninguna solucion liquida.

No intente esterilizar el sensor con radiaci6n, vapor, autoclave ni 6xido de etileno, ya que esto lo dafiard.

No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, puesto que estos procesos pueden dafiar los componentes eléctricos y
potencialmente provocarle lesiones al paciente.
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Precaucién: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o cuando constantemente se muestre un mensaje de SIQ baja después de haber completado los pasos para la
resolucion de problemas de SIQ baja identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacién.

Nota: El sensor se proporciona con tecnologfa X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no esperada de monitorizacion del paciente. Después del uso en un solo paciente, deseche
el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccién del sitio
+ Siempre elija un sitio de colocacion que esté bien perfundido y que cubra completamente la ventana del detector del sensor.
+ Cuando se estén alineando el emisor y el detector, el emisor no deberd quedar colocado por detras del lecho ungueal. Si esto ocurre, podria ser necesario usar un sensor para un rango de peso inferior.
« Elsitio debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.
RD rainbow Adt 4A: Sensor para uso en adultos
>30kg  Esitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD rainbow Pdt 4A: Sensor para uso en pacientes pediatricos
10-50kg  Elsitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD rainbow Inf 4A: Sensor para uso en lactantes
3-10kg El sitio preferido es el dedo gordo del pie. Como alternativa, se puede usar el dedo proximo al dedo gordo del pie, o bien, el pulgar.
10-30kg Elsitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD rainbow Neo 4A: Sensor para uso en neonatos/adultos
<3kg  Fsitio preferido es el pie. Como alternativa, se puede utilizar la palma y el dorso de la mano.
>30kg  Hsitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
B) Colocacién del sensor en el paciente
+ Abra la bolsa y saque el sensor. Retire el papel antiadherente del sensor, si lo hay.
Sensor Adt para ADULTOS (> 30 kg) y Sensor Pdt para pacientes PEDIATRICOS (10 - 50 kg
2. Consulte la Fig. 1a. Oriente el sensor de modo que el detector se pueda colocar primero. Coloque la punta del dedo en la linea discontinua, de modo que la parte carnosa del dedo cubra la silueta del
dedo y a ventana del detector.
3. Consulte la Fig. 1b. Presione las alas adhesivas, una a la vez, sobre el dedo. Es necesario gue la ventana del detector quede completamente cubierta para Favannzar la obtencion de datos precisos.
4. Consulte la Fig. 1. Doble el sensor sobre el dedo de modo que la ventana del emisor (%ﬁé) quede colocada sobre la ufia. Fije las alas hacia abajo, una a la vez, alrededor del dedo.
5. Consulte la Fig. 1d. Cuando se colocan correctamente, el emisor y el detector deben quedar verticalmente alineados (las lineas negras deben quedar alineadas). Si es necesario, vuelva a posicionarlos.
Sensor Inf para LACTANTES (3 - 10 kg)
1. Consulte la Fig. 2a. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el empeine del pie. Coloque el detector en la parte camosa del dedo gordo del pie. Como alternativa, se puede usar el dedo préximo
al dedo gordo, o bien, el dedo pulgar (no se muestra).
2. Consulte la Fig. 2b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo gordo/pulgar de modo que el emisor quede colocado sobre el lecho ungueal (no en la punta de 1a ufia). Es necesario que la ventana
del detector quede completamente cubierta para garantizar la gbtencion de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 2c. Aseglirese de que la ventana del emisor (¥) quede alineada del lado directamente opuesto al detector en la parte superior del dedo gordo/pulgar. Verifique que haya quedado en la
posicidn correcta y vuelva a posicionarlo si es necesario
Sensor Neo para NEONATOS (<3
1. Consulte la Fig. 3a. Oriente el cable del sensor hacia el tobillo (o mufieca) de modo que corra por la parte superior del pie (o de la mano). Coloque el sensor alrededor del pie (o la mano) para que el
emisor y el detector estén alineados. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencion de datos precisos.
2. Consulte la Fig. 3b. Envuelva la envoltura adhesiva/de espuma alrededor del pie (o la mano) y asegdrese de alinear la ventana del emisor (9}%) de modo que quede directamente del lado opuesto del detector. Tenga
cuidado de mantener [a alineacidn correcta entre las ventanas del detector y del emisor mientras coloca la envoltura adhesiva/de espuma para fijar el sensor.
3. Consulte la Fig. 3c. Verifique que haya quedado en la posicién correcta y vuelva a posicionarlo si es necesario. Siga envolviendo el resto de la banda adhesiva alrededor del pie/mano.
Sensor Neo para ADULTOS (> 30 kg) y sensor Inf para LACTANTES (10 - 30 kg)
1. Consulte la Fig. 4a. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el dorso de la mano. Cologue el detector en la Farte carnosa del dedo.
2. Consulte la Fig. 4b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo de modo que el emisor quede colocado sobre el lecho ungueal con el borde de la cinta en la punta del dedo (no en la punta de la
ufia). Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencion de datos precisos.

3. Consulte la Fig. 4c. Aseglrese de que a ventana del emisor &3] quede alineada del lado directamente opuesto al detector en la parte superior del dedo. Verifique que haya quedado en la posicién
correcta y vuelva a posicionarlo si es necesario.
C) Conexién del sensor al cable del paciente
1. Consulte la Fig. 5a. Oriente la lengiieta del conector del sensor de modo que el lado donde estén los contactos “brillantes” quede hacia arriba. Oriente el cable del paciente de modo que la barra de
colory las ranuras de agarre queden hacia arriba.
2. Consulte la Fig. 5h. Inserte la lengiieta del sensor en el cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexidn. Tire suavemente de los conectores para asegurar un contacto positivo. Se puede usar cinta para fijar
el cable al paciente y asf facilitarle el movimiento.
D) Recolocacién
« Elsensor se le puede volver a colocar al mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan limpias y el adhesivo todavia se adhiere a la piel.
« Siel adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.
NOTA: Cuando vaya a cambiar el sitio de colocacion o vaya a volver a colocar el sensor, primero desconecte el sensor del cable del paciente.
E) Desconexion del sensor del cable del paciente
1. Consulte la Fig. 6. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
NOTA: Para evitar darios, tire del conector del sensor y no del cable.
ESPECIFICACIONES

Cuando se usan con monitores con tecnologfa Masimo rainbow SET o con mddulos que cuenten con licencia para usar tecnologfa Masimo rainbow SET que utilicen cables del paciente RD/LNC-II rainbow, los sensores RD rainbow 4k
tienen las siguientes especificaciones de

Sensor RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ Peso corporal >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Punto de aplicacién Dedo Dedo Dedo gordo de la mano o del pie | Dedo de lamano o del pie | Mano o pie Dedo
Precisin de la Sp02, sin movimiento, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Precision de la Sp02, sin movimiento, (60-80 %') 3% 3% 3% 3% 3%
Precisin de la SpO2, en movimiento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Precisién de la SpO2, baja perfusién’ 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Precisidn de la frecuencia cardiacar, sin movimiento, (25-240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
Precisién de a frecuencia cardiaca, en movimiento* 5 bpm 5 bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Precisi6n de la frecuencia cardiaca, baja perfusién® 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm

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

' La tecnologio Masimo SET se ha validado bajo condiciones sin movimiento en estudios de sangre humana en voluntarios adultos sanos, hombres y mujeres, con pjgmentacidn de lo piel clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida en un rango
de Sp02 de 60 % a 100 % en comparacidn con un cooximetro de laboratorio.

2 L tecnologia Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos bajo condiciones en movimiento en estudios de sangre humana realizados en voluntarios adultos sanos, hombres y mujeres, con pigmentacidn de la piel clara a oscura, en
estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccidn y golpeteo, entre 2y 4 Hz, a una amplitud de T a 2 cm, y un movimiento no repetitivo de entre 1y 5 Hz, o una amplitud de 2 a 3 cm, en estudios de hipoxia inducido en un
rango de Sp02 de 70 % a 100 % en comparacidn con un cooximetro de laboratorio.

3 La tecnologio Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos de perfusidn baja en pruebas de mesa en comparacidn con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores a 0,02 % y un % de
transmisidn superior al 5 % para saturaciones que varian entre 70 % y 100 %.

* La tecnologia Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos de la frecuencia cardiaca en un rango de 25 0 240 bpm en pruebas de mesa en comparacidn con un simulador Biotek Index 2y un simulador de Masimo con potencios de
seiial superiores a un 0,02 % y un % de transmisidn superior al 5 % para saturaciones que varian entre 70 % y 100 %.

 La precisidn de fa saturacidn de os sensores Neonate (neonatales) y Preterm (prematuros) se validd en adultos voluntarios y se agregd un 1% para tomar en cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.

COMPATIBILIDAD

Al Este sensor estd destinado para usarse solo con dispositivos que incluyan tecnologfa Masimo SET con rainbow o con monitores de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores RD rainbow 4k compatibles.
MASlMOSE . Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento

'MA iMOSH” inadecuado o impedir su funcionamiento. Para obtener informacidn de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com
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GARANTIA

Masimo le garantiza tnicamente al comprador inicial que estos productos, cuando se usan en conformidad con las instrucciones proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos de materiales y mano de
obra durante un periodo de seis (6) meses. Los productos de un solo uso se garantizan Gnicamente para su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninglin producto que se haya utilizado en violacién de las instrucciones de operacién que se proporcionan con el producto o que haya estado sujeto a mal uso, negligencia, accidentes o dafios de
origen externo. Esta garantia no se extiende a ninglin producto que se haya conectado a alg(in instrumento o sistema no destinado para ello, que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta
garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La licencia que se otorga para este sensor de uso en un solo paciente conforme a las patentes propiedad de Masimo es exclusivamente para el uso en un solo paciente. Al aceptar o usar este producto, usted reconoce y acepta
que no se otorga licencia alguna para el uso de este producto en mds de un solo paciente. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

La compra o posesion de este sensor no confiere licencia alguna, expresa o implicita, para utilizar el sensor con ningtin dispositivo que no cuente con autorizacion por separado para utilizar sensores rainbow.
PRECAUCION: POR LEY FEDERAL (EUA), ESTE DISPOSITIVO SOLO ESTA A LA VENTA POR PARTE O POR ORDEN DE UN MEDICO.

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

Si se produce algn incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pafs y al fabricante.

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

SiMBOLO ‘ DEFINIC | siMBOLO ‘ DEFINIC | siMBoLO ‘ DEFINICIGN
Recogida por separado de residuos de Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de
Siga las instrucciones de uso aparatos eléctricos y electronicos (Directiva RXx ONLY | este dispositivo Gnicamente a facultativos autorizados o bajo
— RAEE). prescripcion facultativa
[:E] égnusguo\[e las instrucciones (C6digo de lote c € Marca de conformidad de la Union Europea
0123
“ Fabricante Namero de catdlogo (nimero de modelo) Representante autorizado en la Comunidad Europea
A Precaucion Niimero de referencia de Masimo Indica el representante autorizado en Suiza
Usar antes de '
g DD-MM-ARMA > Mayor que ﬁ Peso corporal
® No reutilizar < Menor que /H/ Rango de temperatura de almacenamiento
No estéril Limite de humedad de almacenamiento ? Mantener seco
@ Fabricado sin dtex de caucho Frégl, manipular on cuidado @ No use si el envase estd dafiado y consulte las instrucciones
natural de uso
f" Uso en un solo paciente, ; , . X X
]_|n|) miltiples usos Producto sanitario @ Limite de presion atmosférica
@ Importador Distribuidor Identificador Unico de dispositivo
; i,
@ E“Ofgg Emisr‘iettu;ﬂ%g[)) LN | Lasindicaciones, instrucciones de uso o manuales estdn disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs
u recibe corriente Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico no estan disponibles en todos los paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, @, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal, y rainbow son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
ORi es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A

SpO:2 engangssensorer

BRUKSANVISNING

® Far ¢j teranvandas @ Inte tillverkad med naturligt gummilatex @ Osteril
Innan denna sensor anvénds ska anvandaren lasa och forsta andarhandboken till ent och denna br
INDIKATIONER

RD rainbow® 4\ engangssensorer &r avsedda for kontinuerlig, icke-invasiv dvervakning av funktionell syremattnad i arteriellt hemoglobin (Sp02), och pulsfrekvensen pd vuxna, barn, spadbar och nyfodda hade
vid rorliga och ordrliga tillstand. De anvands ocksa for patienter som har bra eller dalig perfusion pa sjukhus, i sjukhusliknande anlaggningar, mobila miljder och hemmet.

RD rainbow 4 sjalvhaftande sensorerna for vuxna stoder den OR™-funktionen som ar avsedd att anvandas pa patienter som genomgar kirurgi som ett komplement till SpO2 for okad dvervakningsupplsning
av forhojda nivaer av hemoglobinsyremttnad (t.ex. pa grund av administrering av extra syrgas).

ORi-funktionen dr indicerad for dvervakning av nivéer av hemoglobinsyremattnad hos patienter som &r 18 ar eller dldre (vuxna och ungdomar i dvergangsaldern), som far extra syrgas under rorelsefria
forhallanden perioperativt i sjukhusmiljger.

KONTRAINDIKATIONER

RD rainbow 4\ engangssensorer kontraindiceras for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot fasttejp.

BESKRIVNING

Sensorerna i RD rainbow 4\-serien ska anvandas med enheter som innehaller SET®-oximetri eller som ar licensierade for att anvanda sensorer i RD rainbow 4k-serien. Sensorerna ar kompatibla med MX-teknologikort med
programvaruversion \'7.7.0.6 eller hogre. ORi-parametern kraver Masimo rainbow SET-teknikkort version 7.C [7.12] eller hagre. Radfraga tillverkarna av de enskilda enheterna om driftskompatibiliteten for specifika enhets- och
sensormodeller. Varje enhetstillverkare ansvarar for att faststalla huruvida deras enheter r tillgangliga med respektive sensormodell.

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

OBS! Aven om denna sensor kan avldsa alla parametrar begransas den av parametrarna pa enheten,

VARNINGAR

Laboratorieanalyser av blod ska utforas innan det kliniska beslutet fattas for en samlad bedomning av patientens tillstand.

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

Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvind aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.
Anvand inte sensorn under MRT-underskning eller i MRT-miljo.

Platsen méste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sakerstélla rtt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet och ratt placering.

laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillréckligt ofta. Bedom platsen sd ofta som varje timma for patienter med daligt
genomflode och flytta sensorn om det uppstar tecken pa vavnadsischemi.

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

Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.

Under I3g perfusion, maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan hindra blodfldet och ge felaktiga avlésningar. Anvandning av extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.
Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfor maste den ovre larmgransen for syremattnaden valjas omsorgsfullt i enlighet med accepterade Kliniska normer.
Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

Sensorer som satts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullstandiga matvarden eller inga matvarden alls.

Felaktiga matvérden kan uppstd nar varden erhalls med en I3g signalkonfidensindikator.

Intravaskulra fargamnen, till exempel indocyaningront eller metylenblatt, eller externt applicerade farger eller material, till exempel nagellack, akrylnaglar eller glitter, kan leda til felaktiga matvarden
eller avsaknad av matvrden.

Felaktiga métvarden kan orsakas av fodelsemarken, tatueringar eller missfargad hud i sensorbanan, fukt pa huden, deformerade fingrar, feljusterad sensorsandare och sensordetektor, elektromagnetiska
storningar fran andra sensorer som ar fésta pa patienten och foremal som blockerar ljusbanan.

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

Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Venstas kan orsaka en for I3g avidsning av den verkliga arteriella syremdttnaden. Se darfor till att det Gvervakade stallet har ett ordentligt vendst bortflade. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en
sensor pa handen pé en sangliggande patient som har armen hangande ner mot golvet, Trendelenburg-position).

Felaktiga SpO2- och ORi-mdtvdrden kan orsakas av onormala venpulsationer eller venstas

Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning, ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsitts for strélningen kan matvardet bli felaktigt eller inte visas under den period dd
stralningen ar aktiverad

Stark belysning i omgivningen som operationslampor (i synnerhet belysning med xenon-lampor), bilirubinlampor, fluorescerande lampor, infrarddvérmelampor och direkt solljus kan stéra sensorns
prestanda.

Extremt hogintensitetsljus (till exempel pulserande elektroniskt ljus) riktat mot sensorn kan innebdra att CO-pulsoximetern inte kan erhdlla vitala matvarden.

Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och tack vid behov sensorstallet med ogenomskinligt material for att forhindra storningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgard inte
vidtas vid starkt omgivande [jus kan matningarna bli felaktiga.

Felaktiga ORi-métvérden kan orsakas av extrema hemoglobinnivaer, lag arteriell perfusion eller rrelseartefakt.

Pulsationerna frén en intra-arteriell aortaballong kan paverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera patientens puls mot EKG:ets hjartfrekvens.

Vendsa pulsationer kan ge felaktigt 13ga SpO2-métvarden (t.ex. lackage i tr affen, Trendelenburg-position)

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

Hemoglobinopatier och rubbningar i syntesen, till exempel talassemier, Hb s, Hb ¢ eller sickleceller, kan orsaka felaktiga SpO2-matvarden.

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

Felaktiga matvarden kan orsakas av storningar av elektromagnetisk stralning.

Felaktiga Sp02- och ORi-métvéirden kan orsakas av forhdjda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller hyperkapniska tillstand samt svr kérlsammandragning eller hypotermi.

Med mycket Iag perfusion pa det dvervakade stallet kan matvardena bli lagre &n den inre arteriella syremattnaden.

ORi-matvarden kan paverkas vid tillstand med Iag perfusion pa det Gvervakade stllet.

Forhojda niver av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga Sp02- och ORi-matvarden.

Hoga nivder av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt Sp02. Vid misstanke om forhdjda COHb- eller MetHb-niver br laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utféras.
Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga Sp02- och ORi-mdtvarden.

Forhojda niver av totalt bilirubin eller leversjukdom kan leda till felaktiga Sp02- och ORi-matvarden.

Gor inte nagra som helst forandringar pa sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller noggrannhet.

For att forebygga skada far sensorn inte bldtlaggas eller sénkas ned i nagon vatskeldsning.

Sensorn far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn

MHasimorseEsgrer och patientkablar far inte anvandas med flera patienter, ombearbetas, repareras eller dteranvandas eftersom dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda
till patientskada.

Fiipsiktighet: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om 13g SIQ fortsatter att visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for 13g SIQ som finns i
dvervakningsenhetens anvandarmanual.

0BS! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga aviasningar och ovantade bortfall av patientgvervakningen. Efter anvindning med en patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER

A) Val av appliceringsstélle
« Vilj alltid ett appliceringsstalle med god perfusion som helt tacker sensorns fototransistorfonster.
« Vid inriktning av sandaren och detektorn bor inte sandaren placeras bakom nagelbadden. Om detta intraffar kan det bli nédvéndigt att anvinda en sensor med ett lagre viktintervall.
« Stallet ska rengoras och torkas innan sensorn sétts fast.
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RD rainbow Adt 4A: sensor for vuxen
>30kg  Det bista stallet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.
RD rainbow Pdt 4A: sensor for barn
10-50 kg Det bésta stallet & lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.
RD rainbow Inf 4A: sensor for spadbarn
3-10kg  Det bista stallet ar stortan. Alternativt kan tan bredvid stortén anvndas, eller tummen.
10-30 kg Det bésta stallet & lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.
RD rainbow Neo 4A: sensor for nyfodd/vuxen
<3kg  Det bista stallet ar foten. Som alternativ kan man anvanda omradet dver handens framsida eller baksida.
>30kg  Det bista stallet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.
B) Sétta fast sensorn pé patienten
+ Oppna pasen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet frén baksidan av sensorn om det finns nagot.
Adt Sensor for VUXNA (> 30 kg) och Pdt Sensor for BARN (10-50 kg)
1. Se fig. 1a. Rikta sensorn sd att detektorn kan placeras forst. Placera fingerspetsen pa den streckade linjen med den mjuka delen av fingret dver fingerkonturen och detektorfonstret.
2. Se fig. 1b. Tryck fast de sjavhaftande vingarna en i taget pa fingret. Detektorfonstret maste téckas fullstandigt for att garantera korrekta data.
3. Se fig. 1c. Vik sensorn dver fingret med sandarfonstret () ovanfor fingernageln. Fast vingarna en i taget runt fingret
4. Se fig. 1d. Nar de placerats ratt ska lysdioden och fototransistorn sitta i vertikalt rt linje med varandra pa det satt som visas (de svarta linjerna ska vara i rét linje). Flytta efter behov.

Inf Sensor FOR SPADBARN (3-10 kg)

1. Se fig. 2a. Rikta sensorkabeln sd att den [oper langs fotens dversida. Placera detektorn pd den mjuka delen av stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen anvandas (visas ej).

2. Sefig. 2b. Linda det sjdlvhéftande omslaget runt tan/tummen s att sandaren sitter pa baksidan av nagelbadden (inte nagelns spets). Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att garantera korrekta
data.

3. Se fig. 2c. Kontrollera att sandarfonstret (*) ligger mot tans/tummens ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att de & réitt placerade och placera om dem vid behov.

Neo Sensor fér NYFODDA (< 3 kg)

1. Se fig. 3a. Rikta sensorkabeln mot fotleden (eller handleden) sd att den IGper langs med fotens (eller handens) dversida. Applicera sensorn runt foten (eller handen) s att sandaren och detektorn ar i
linje. Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att sékerstalla korrekta data.

2. Sefig. 3b. Linda det sjalvhaftande omslaget/skumgummiomslaget runt foten (eller handen) och kontrollera att sandarfonstret (9{4) bildar en rak linje tverst p foten mitt emot detektorn. Var noga med att detektor- och
sandarfonstren ar i linje med varandra medan det sjalvhaftande omslaget/skumgummiomslaget fasts for att sakra sensorn.

3. Sefig. 3c. Kontrollera att de ar rétt placerade och placera om dem vid behov. Fortsatt att vika resten av det sjdlvhaftande omslaget runt foten/handen.

Adt Sensor for VUXNA (> 30 kg) Inf Sensor for SPADBARN (10-30 kg)

1. Se fig. 4a. Rikta sensorkabeln s att den loper langs handens dversida. Placera detektorn pa den mjuka delen av fingret.

2. Sefig. 4b. Placera det sjdlvhaftande omslaget runt fingret sd att sandaren positioneras pa nagelbéddens baksida med tejpens kant vid fingertoppen (inte nagelkanten). Detektorfonstret maste tckas fullstandigt
for att garantera korrekta data.

3. Se fig. 4c. Kontrollera att sandarfonstret (*) ligger mot fingrets ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att de &r rétt placerade och placera om dem vid behov.

C) ANSLUTA sensorn TILL patientkabeln
1. Se fig. 5a. Rikta sensorns anslutningsflik sa att sidan med de “blanka” kontakterna &r vand uppat. Rikta patientkabeln sd att fargstapeln och fingergreppen dr vénda uppat.
2. Se fig. 5b. For in stiftet pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kanner eller hor ett Klick i anslutningen. Dra forsiktigt i anslutningarna for att sakerstdlla en positiv kontakt. Tejp kan anvandas for att fésta kabeln pd patienten
s3 att rérligheten underfattas.
D) ATERFASTNING
« Sensorn kan sttas tillbaka p samma patient om lysdiod- och feinstren & rena och fortfarande sitter fast pa huden.
= Anvind en ny sensor om sjalvhaftningen inte langre faster pa huden.
0BS! Nar appliceringsstallet andras eller om sensorn dterfasts ska sensorn forst kopplas loss frn patientkabeln.
E) Koppla ifran sensorn fran patientkabeln
1. Se fig. 6. Dra ordentligt i sensoranslutningen for att avidgsna den fran patientkabeln.
0BS! Dra i inte i kabeln for att undvika skada.
SPECIFIKATIONER
Nar sensorerna anvands med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med licensierade moduler med Masimo rainbow SET-teknologi dar patientkablar i RD/LNC-II rainbow-serien anvands, har RD rainbow 4)-sensorerna
foljande prestandaspecifikationer:

RD rainbow 4A sensor: Adt Pdt Inf Neo
' il Kroppsvik >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Anvdndningsstalle Finger Finger Tumme eller storté Fingerellertd | Hand eller fot Finger
SpO2-precision, ingen rorelse (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
SpO2-precision, ingen rérelse (60-80 %') 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precision, rirelse’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp2-precision, l3g perfusion® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Pulsfrekvensprecision!, ingen rérelse (25-240 spm) 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
Pulsfrekvensprecision, rorelse® 55pm 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm
Pulsfrekvensprecision, l3g perfusion® 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm

OBS! Ans noggrannhet &r en statistisk berakning av skilnaden mellan enhetsmétningar och referensmétningar. Ungefdr tva tredjedelar av enhetsmatningarna foll inom +/- Aus fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

! Masimo SET-tekniken har validerats for precision vid vila i studier av humant blod pd friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med Jus til mork hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom intervallet 60 %-100 % Sp02 jamfort med
(O-oximeter i laboratorium.

? Masimo SET-tekniken har validerats for precision vid réielse i studier av humant blod hos friska vuxna manfiga och vinnliga frivilliga med fjus till méirk pigmentering i studier av inducerad hypoxi vid utfdrande av gnid- och Klapprorelser, vid 2 ill 4 Hy,
enamplitud pd 11l 2 cm och en icke-repetitiv rérelse mellan 1 och 5 Hz vid en amplitud pa 2 till 3 cm i studler for inducerad hypoxi inom intervallet 70-100 % Sp02 jmfirt med CO-oximeter i laboratorium.

3 Masimo SET-tekniken har godkants for noggrannhet vid Idg perfusion i banktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med signalstyrkor stéire dn 0,02 % och en procentuell verfiringsandel stéire n 5 % for mdttnader i
intervallet 70 % till 100 %.

* Masimo SET-tekniken har validerats far pulsfrekvensprecision i intervallet 25-240 spm i banktester mot en Biotek index 2-simulator och Masimo-simulator, med signalstyrkor stdirre in 0,02 % och en procentuell dverforingsandel storre dn 5 % for
mdttnader i intervallet 70 % till 100 %.

s Saturationsprecisionen i sensorerna fir nyfodda och fir tidigt fodda har validerats pd vurna frivilliga och 1% lades till for att svara mot egenskaperna i fosterhemoglobin.

KOMPATIBILITET
tM y SH Denna sensor ar endast avsedd for anvandning med enheter som innehdller Masimo SET med rainbow-teknik eller pulsoximetrimonitorer licensierade att anvénda RD rainbow 4A-kompatibla
VIO sensorer Varje sensor ar utformad for att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till
QMASiMOSHW felaktig eller utebliven funktion. Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

rainh

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kiiparen att dessa produkter, ndr de anvands enligt de anvisningar fran Masimo som medfcljer produkterna, r fria fran fel i material och utforande i sex (6) ménader. Produkter for
engdngsbruk ska (enligt garantin) endast anvandas med en patient.

OVANSTAENDE AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA GARANTI SOM GALLER FOR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH
UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA ANSVAR OCH KOPARENS ENDA ERSATTNING FOR BRUTEN GARANTI
AR, ENLIGT MASIMOS VAL, REPARATION ELLER ERSATTNING AV PRODUKTEN.
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UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller som har utsatts for vardsloshet, vanskditsel, olycka eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar
inte produkt som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har &ndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller dteranvants.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN
DAROM MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (ENLIGT KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM
BETALTS AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIGT FOR SKADOR SOM UPPSTAR | SAMBAND MED ANVANDNING AV EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS,
REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS MED KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

Denna enpatientssensor licensieras till dig enligt de patent som tillhdr Masimo for anvéndning med endast en patient. Genom ditt godkannande eller anvéndning av denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens
har beviljats f6r anvandning av denna produkt med fler &n en patient. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras,

Kop eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstatt tillstind att anvénda sensorn med enhet som inte ar enskilt auktoriserad for anvéndning av rainbow-sensorer.

OBSERVERA: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV
LAKARE.

For p anvandning. Se br for fullstandig for ormation, inklusive indikationer, T, varningar, och
Om du rakar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behérig myndighet i ditt land och tillverkaren.
Féljande symboler kan finnas pa pi eller p arkni
SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION
. g Separat insamling for elektrisk och Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet
@ Fol bruksamisningen elektronisk utrustning (WEEE). Rx ONLY endast saljas av Iakare eller pa akares ordination
D}] Se bruksanvisningen Partinummer c € Europeiska unionens konformitetsmarkning
0123
“ Tillverkare Katalognummer (modellnummer) Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
A Forsiktigt Masimos referensnummer Anger auktoriserad representant i Schweiz
g mﬂmjegsﬂ > Storre an Kroppsvikt
® Far ej dteranvandas < Mindre &n Forvaringstemperaturomrade
Osteril Luftfuktighetsbegransning vid forvaring ? Forvaras torrt
Denna produkt & inte tillverkad o @ Anvand inte om forpackningen ar skadad och se
@ av naturligt gummilatex Omlig/bracklig hantera varsamt bruksanvisningen
r]_t ) En patient flerfaldig Medicinteknisk utrustning Atmosfértryckbegransning
\F anvandning
@ Importdr Distributdr Unik enhetsidentifierare
Lysdiod (LED) som lser nir o, | Instruktioner/br ingar/manualer finns i format pa
s[yrom flodar enomyden http://www.Masimo.com/TechDocs
8 Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillgénglig i alla lander.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, \'l Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal och rainbow &r federalt registrerade varumarken som tillhor Masimo Corporation.
ORi r ett varumarke som tillhor Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A ]

SpO2-wegwerpsensoren

EBRUIKSAANWIJZING

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

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

De RD rainbow® 4\-wegwerpsensoren zijn bedoeld voor de continue, niet-invasieve bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (Sp02) en de hartfrequentie voor gebruik bij
volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiel en thuis.

De RD rainbow 4X kleefsensoren voor volwassenen ondersteunen ook de OR™-functie die bedoeld is voor gebruik bij patiénten die een operatie ondergaan als aanvullend Sp02 voor een betere bewaking
van verhoogde hemoglobinezuurstofsaturatieniveaus (bijvoorbeeld door toediening van extra zuurstof).

De ORi-functie is geindiceerd voor het bewaken van hemoglobinezuurstofsaturatieniveaus bij patiénten van 18 jaar en ouder (volwassenen en adolescenten) die in een ziekenhuis perioperatief extra zuurstof
krijgen toegediend in beweginsloze omstandigheden.

CONTRA-INDICATIES

RD rainbow 4\-wegwerpsensoren hebben een contra-indicatie voor patiénten die allergisch zijn voor kleefband

BESCHRIJVING

De sensoren van de RD rainbow 4)-serie zijn uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of apparaten die zijn goedgekeurd voor gebruik met sensoren van de RD rainbow 4A-serie. De sensoren
7ijn compatibel met MX-technologieborden met softwareversie V7.7.0.6 of hoger. Voor de ORi-parameter is het Masimo rainbow SET-technologiebord versie 7.C [7.12] of recenter vereist. Neem contact op met de fabrikant van het
apparaat over de interoperabiliteit van een bepaald apparaat of sensormodel. ledere apparaatfabrikant moet zelf bepalen of de eigen apparaten beschikbaar zijn met de verschillende sensormodellen.

WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo® SET- of Masimo rainbow SET®-oximetrie of apparaten die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren
OPMERKING: Deze sensor kan alle parameters lezen, maar wordt beperkt door de parameters op het instrument.

WAARSCHUWINGEN

Voordat Klinische beslissingen worden genomen, moeten diagnostische laboratoriumonderzoeken van bloedmonsters worden uitgevoerd om een volledig beeld te krijgen van de toestand van de patiént.
Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer védr gebruik de compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties
en/of letsel van de patiént kan leiden.

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

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

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

Wees voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; er kan huiderosie en druknecrose ontstaan als de sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten
minstens één keer per uur en verwijder de sensor als er tekenen optreden van weefselischemie.

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

De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

Gebruik geen tape om de sensor op de plek te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en aanleiding geven tot onjuiste afleeswaarden. Het gebruik van extra kleefband kan huidbeschadiging
en/of druknecrose veroorzaken of de sensor beschadigen.

Een hoge zuurstofconcentratie kan bij premature baby's aanleg tot retinopathie veroorzaken. Daarom moet de bovenste alarmgrens voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig gekozen worden volgens de aanvaarde
Klinische normen.

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

Het gebruik van een verkeerd sensormodel kan onjuiste meetwaarden of het uitblijven van meetwaarden veroorzaken.

Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door waarden met een betrouwbaarheidsindicator met een 2wak signaal.

Intravasculaire Kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte Kleurstof en textuur (zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen leiden tot onnauwkeurige of geen metingen
Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door moedervlekken, tatoeages of huidverkleuringen onder de sensor, vocht op de huid, misvormde vingers, niet goed op elkaar afgestemde straler en
detector van de sensor, elektromagnetische interferentie van andere sensoren op de patiént en voorwerpen die de lichtstraal blokkeren.

Plaats de sensor niet op een vinger of teen waar een arterile katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.

Positioneer de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming in de bewaakte locatie. De sensor mag
7ich niet lager dan het hart bevinden (zoals op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt, Trendelenburg-positie),

Onnauwkeurige Sp02- en ORi-metingen kunnen worden veroorzaakt door abnormale veneuze pulsatie of aderverstopping.

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

Sterke lichtbronnen in de omgeving, z0als operatielampen, (vooral met xenon als lichtbron), bilirubinelampen, fluorescerende lampen, infrarode warmtelampen en direct zonlicht kunnen de werking van
de sensor beinvioeden.

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

Om interferentie it de omgeving te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en zo nodig moet de plek waar de sensor is aangebracht met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Als deze
voorzorgsmaatregel niet wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.

Onnauwkeurige ORi-metingen kunnen worden veroorzaakt door extreme hemoglobineconcentraties, lage arteriéle perfusie of bewegingsartefacten.

De pulsaties van intra-aortale ballonondersteuning kunnen de hartfrequentie beinvoeden die op de pulsoximeter wordt weergegeven. Vergelijk de polsfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.
Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-afleeswaarden veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep, Trendelenburg-positie).

Onnauwkeurige Sp02-metingen kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, zeer lage arteriéle perfusie of extreme bewegingsartefacten.

Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloeds: |ling, zoals , HbS, HbC, sikkelcelziekte, enzovoort, kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

Onnauwkeurige Sp02- en ORi-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen, zoals de ziekte van Raynaud en perifere vasculaire aandoeningen.

EMI-stralingsinterferentie kan onnauwkeurige metingen veroorzaken.

Onnauwkeurige Sp02- en ORi-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde dyshemoglobineconcentraties, hypocapnische of hypercapnische omstandigheden, en emstige vasoconstrictie of hypothermie.

Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte locatie kunnen de afleeswaarden lager zijn dan de arteriéle zuurstofverzadiging in de kern.

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

Verhoogde carboxyhemoglobineconcentraties (COHb) kunnen onnauwkeurige Sp02- en ORi-metingen veroorzaken.

Hoge COHb- of MetHb-waarden kunnen zich voordoen terwijl de Sp02-waarde normaal lijkt. Als er verhoogde COHb- of MetHb-waarden worden vermoed, moet een laboratoriumanalyse (co-oximetrie)
op een bloedmonster worden uitgevoerd;

Verhoogde methemoglobineconcentraties (MetHb) kunnen onnauwkeurige Sp02- en ORi-metingen veroorzaken.

Verhoogde totale-bilirubineconcentraties of leverziekte kunnen leiden tot onnauwkeurige Sp02- en ORi-metingen.

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

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

Steriliseer de sensor niet door middel van straling of stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide, aangezien de sensor daardoor beschadigd raakt.

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

Voorzichtig: Vervang de sensor wanneer het bericht ‘Sensor vervangen’ wordt weergegeven of wanneer 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. Na gebruik bij een
individuele patiént moet u de sensor weggooien.
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INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen
* Kies altijd een goed doorbloede locatie die het detectorvenster van de sensor geheel afdekt.
+ Bij het uitljnen van de zender en de detector mag de zender niet achter het nagelbed worden geplaatst. Als dit wel het geval s, kan het nodig zijn om een sensor met een geringer gewicht te gebruiken.
+ De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.
RD rainbow Adt 4A: sensor voor volwassenen
>30kg  Devoorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD rainbow Pdt 4A: sensor voor kinderen
10-50 kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD rainbow Inf 4A: sensor voor baby's
3-10kg  Devoorkeurslocatie is de grote teen. Als ahemal\ef kan de teen naast de grote teen of de duim worden gebruikt
10-30kg  De v is de inger of ringvinger van de niet-d te hand.
RD rainbow Neo 4A: sensor voor pasgeborenen en volwassenen
<3kg  Devoorkeurslocatie is de voet. Anders kan de handpalm of de handrug worden gebruikt.
>30kg  Devoorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
B) De sensor aanbrengen op de patiént
+ Open de verpakking en verwijder de sensor. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwerig
Adt-sensor voor VOLWASSENEN (> 30 kg) en Pdt Sensor voor KINDEREN (10-50 kg)
1. Zie afbeelding 1a. Richt de sensor zodanig dat de detector als eerste kan worden aangebracht. Plaats de vingertop zodanig op de stippellijn dat het vlezige deel van de vinger de omtrek van de vinger
en het detectorvenster bedekt.
2. lie afbeelding 1h. Druk de zelfklevende vleugels één voor één op de vinger. Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.
3. lie afbeelding 1c. Vouw de sensor zodam(ig over de vinger dat het stralervenster () zich op de vmgemage\ evindt. Wikkel de vleugels één voor é¢én rond de vinger.
4. Tie afbeelding 1d. Wanneer de straler en de detector correct zijn aangebracht, zijn ze verticaal uitgelijnd (de zwarte strepen moeten zich op één lijn bevinden). Verplaats eventueel de straler of de detector.
Inf-sensor voor KINDEREN (3-10 kg)
1. Iie afbeelding 2a. Breng de sensorkabel z0 aan dat deze langs de bovenkant van de voet loopt. Breng de detector aan op het vlezige gedeelte van de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de
grote teen of de duim worden %ebruwkt (niet afgebeeld).
2. [ie afbeelding 2b. Plak de kleefstrook zodanig rond de grote teen of de duim dat de straler zich aan het begin en niet aan het eind van het nagelbed bevindt. Er worden alleen nauwkeurige gegevens
verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.
3. Zie afbeelding 2c. Zorg ervoor dat het stralervenster (* ) is uitgelijnd met de top van de teen/duim tegenover de detector. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.
Neo-sensor voor PASGEBORENEN (< 3 k§
1. Zie afbeelding 3a. Breng de sensorkabel aan in de richting van de enkel (of pols), zodat deze langs de bovenkant van de voet (of hand) loopt. Breng de sensor aan rond de voet (of hand) zodat de straler
en de detector uitgelijnd zijn. Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.
2. lie afbeelding 3b. Wikkel de Kleefstrook/schuimwrap rond de voet (of hand) en controleer of het stralervenster (9‘6) 1ich recht tegenover de detector bevindt. Zorg ervoor dat de detector goed uitgelijnd blijft met het stralervenster
tijdens het vastmaken van de Kleefstrook/schuimwrap om de sensor vast te zetten
3. lie afbeelding 3c. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel. Wikkel de rest van de kleefstrook rond de voet/hand.

Neo-sensor voor VOLWASSENEN (> 30 kg) en Inf-sensor voor KINDEREN (10-30 kg|

1. Iie afbeelding 4a. Breng de sensorkabel z0 aan dat deze langs de bovenkant van de hand loopt. Plaats de detector op het vlezige gedeelte van de vinger.

2. Tie afbeelding 4b. Plak de kleefstrook zodanig rond de vinger dat de straler zich op de achterkant van het nagelbed van de vinger bevindt, met de rand van de Kleefstrook op de punt van de vinger (iet
de punt van de nagel). Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

3. Iie afheelding 4c. Zorg ervoor dat het stralervenster k) is uitgelijnd met de top van de vinger tegenover de detector. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
1. Zbie afbeelding 5a. Richt het connectorlipje zodanig dat de kant met de “glimmende” contactpunten naar boven is gericht. Richt de patiéntenkabel zodanig dat de kleurenbalk en de vingergrepen naar
oven zijn gericht.
2. Tie afbeelding 5h. Steek het sensorlipje in de patiéntenkabel, totdat u kunt horen of voelen dat de verbinding is gemaakt. Trek voorzichtig aan de connectoren om de verbinding te controleren. Er kan tape worden gebruikt
om de kabel aan de patiént vast te zetten, wat de bewegingsvrijheid ten goede komt.
D) OPNIEUW AANSLUITEN
« U kunt de sensor nogmaals aanbrengen bij dezelfde patiént als het straler- en detectorvenster schoon ijn en de kleeflaag nog op de huid blift plakken.
« Als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
OPMERKING: Koppel de sensor eerst los van de pati | voordat u de aant
E) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
1. Tie afbeelding 6. Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen
OPMERKING: Om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel

SPECIFICATIES
Bij gebruik in combinatie met monitoren met Masimo rainbow SET-technologie of met modules met gelicentieerde Masimo rainbow SET-technologie en patiéntenkabels uit de RD/LNC-II rainbow-serie hebben de RD rainbow
Ah-sensoren de volgende prestatiespecificaties:

wijzigt of de sensor opnieuw aanbrengt.

RD rainbow 4A-sensor: Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ Lichaamsgewicht >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Aanbrengingslocatie Vinger Vinger Duim of grote teen | Vinger of teen | Hand of voet Vinger
Sp02-precisie, geen beweging, (70-100%"*) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
SpO2-precisie, geen beweging, (60-80%') 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02-precisie, beweging! 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precisie, lage perfusie® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Hartfrequentiei-precisie, geen beweging (25-240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm

OPMERKING: de Aws-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de
referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

" De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd onder bew lo: door middel van ‘met menseljk bloed van gezonde manneljke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in
onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 60%-100% SpOz, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

2 De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd tjidens beweging door middel van onderzoeken met menseliik bloed van gezonde mannelijke en vouweljke vrjwilligers met een lichte tot donkere huid
hypoxie, terwijl wrif- en Klopbewegingen werden uitgevoerd bjj 2 tot 4 Hz bij een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 tot 5 Hz bij een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken naargemdmeerde hypox/e b//men een be/e/k
van 70%-100% SpO0z, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een Jaboratorium.

3 De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd bif loge perfusie in benchtoptests en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met een signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een transmissie van ten
hoagste 5% bif verzadiging van 70% tot 100%.

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

* De verzadigingsprecisie van de sensoren voor pasgeborenen en vioeggeborenen is gevalideerd bij volwassen vrjiwillgers. Bij de resultaten is 1% opgeteld met het oog op de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.

en de referentiemeti Ongeveer twee derde van de apparaatmetingen valt binnen +/- Awuis van de

COMPATIBILITEIT
M SE Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met apparaten die de Masimo SET met rainbow-technologie bevatten of met pulsoximetriemonitoren met een licentie voor het gebruik met RD rainbow 4\-compatibele
v A |M0 . sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met { van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere

T " apparaten. Meer informatie over compatibiliteit kunt u vinden op: www.Masimo.com
Ot

GARANTIE

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

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

GMasino 23 10571C-elFU-0126




UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIK 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. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT ZI[N (DOOR CONTRACT, GARANTIE,
(ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTI| PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE
DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE TOEPASSELIJKE
WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN,

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

Deze sensor voor een md\vw’due\e&)a[iém wordt u in licentie gegeven onder octrooien van Masimo die uitsluitend gelden voor gebruik bij individuele patiénten. Door acceptatie of gebruik van dit product
aanvaardt u en stemt u er mee in dat er geen licentie wordt verleend voor het gebruik van dit product bij meer dan één patiént. Na gebruik bij een individuele patiént moet u de sensor weggooien.

De aanschaf of het bezit van deze sensor brengt geen expliciete of impliciete licentie met zich mee om de sensor te gebruiken in combinatie met een apparaat dat niet separaat voor gebruik in combinatie
met rainbow-sensoren is goedgekeurd.

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

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

Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant te informeren.

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE SYMB!

‘ DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag

Gescheiden inname van elektronische en
elekrische apparatuur (WEEE), Rx ONLY | ditapparaat uitsluitend door of op voorschift van een arts
worden verkocht

Partijcode C € Europees conformiteitsteken

0123

Volg de gebruiksaanwijzing op

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Catalogusnummer (modelnummer) Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan

Houdbaarheidsdatum

JIJ-MM-DD Groter dan 'n‘ ] Lichaamsgewicht

Niet hergebruiken

Kleiner dan /H/ Opslagtemperatuurbereik

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag ? Droog bewaren

Niet-steriel

Bij de productie is geen latex van

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en
natuurrubber gebruikt

Breekbaar, voorzichtig hanteren raadpleeg de gebruiksaanwifing

Medisch hulpmiddel Atmosferische-druklimieten

Meervoudig gebruik bij één patiént

Z
Letop Referentienummer Masimo
>
<
22

Uniek apparaatidentificatienummer

Importeur %ﬂ Distributeur

Lichtgevende diode (led) ,«“5@, Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op

Een ledlamp geeft licht wanneer er http://www.Masimo.com/TechDocs
stroom doorheen loopt Opmerking: Er is geen elektronische gebruiksaanwijzing beschikbaar voor alle landen.

@& @ > EEQ

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 6 Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal och rainbow r federalt registrerade varumdrken som tillhér Masimo Corporation.
ORi r ett varumarke som tillhor Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A =

SpO2 engangssensorer

BRUGSANVISNING

® M3 ikke genbruges @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex freae\ [kke-sterl
For anvendelse af denne sensor, skal brugeren laese og forsta betjeni jledningen til enheden og denne brug: isning.
INDIKATIONER

RD rainbow® 4\ engangssensorer er beregnet til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmatning af arteriel haemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens til brug til voksne, paediatriske, spaede, og
neonatale patienter bade ved faser med og uden bevaegelse og til patienter, der er godt eller darligt perfuseret pa hospitaler, hospitallignende faciliteter samt mobile- og hiemmenmiljger.

RD rainbow 4A selvklbende sensorer til voksne understgtter ogsa OR™-funktionen, som er beregnet til brug hos patienter, der gennemgar kirurgi, som et supplement til Sp02 for gget overvagningsoplasning
af forhgjede haemoglobin-iltmaetningsniveauer (f.eks. pa grund af administration af supplerende ilt).ORi-funktionen er indiceret til overvagning af heemoglobin-iltmaetningsniveauer hos patienter pa 18 ar og
derover (voksne og unge i overgangsfasen), der far supplerende ilt under bevaegelsesfrie forhold perioperativt i hospitalsmiljger.

KONTRAINDIKATIONER
RD rainbow 4\ engangssensorer er kontraindiceret til patienter, som udviser allergiske reaktioner pa selvklebende tape.

BESKRIVELSE

Sensorer fra RD rainbow 4\-serien er beregnet til brug med enheder, der indeholder SET®-oximetri eller har licens til at bruge sensorer fra RD rainbow 4A-serien. Sensorerne er kompatible med kort med Mx-teknologi og software
V7.7.0.6 eller hgjere. ORi-parameteret kraever Masimo rainbow SET teknologibreet version 7.C [7.12] eller hgjere. Kontakt den enkelte enhedsproducent for interoperabilitet af bestemte enheds- og sensormodeller. Hver enkelt
enheds producent er ansvarlig for bestemmelse af, om vedkommendes enheder er tilgngelig med hver sensormodel.

ADVARSEL: Masimo sensorer og kabler er designet til brug med udstyr, der indeholder Masimo® SET eller Masimo rainbow SET® oximetri eller licens til at bruge sensorer fra Masimo.
BEMARK! Selvom denne sensor kan mdle alle parametre, er den begraenset af parametrene pa enheden.

ADVARSLER
+ Der skal foretages diagnostiske laboratorietest, som anvender blodpraver, far en Klinisk beslutning tages, for at fa et fuldstaendigt billede af patientens tilstand.
Alle sensorer og ledninger er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Kontrollér, at monitoreringsenheden, ledningen og sensoren er kompatible fgr brug, da det ellers kan resultere i
forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.
Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet
elektrisk kredslgb.
Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i MR-miljget.
Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhéeftning og cirkulation samt korrekt optisk justering og for at undgd, at huden beskadiges.
Udvis forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes ofte. Kontrollér stedet sa hyppigt som hver time ved brug pa patienter med
darlig perfusion, og flyt sensoren, hvis der er tegn pa vavsiskaemi.
Sensorer, der er fastsat for stramt, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af gdemer, vil fordrsage ungjagtige malinger og kan medfare tryknekrose.
Cirkulationen distalt pa sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.
Ved lav perfusion skal malestedet undersgges hyppigt for tegn pa vaevsiskaemi, som kan medfare tryknekrose.
Brug ikke tape il at fastgare sensoren il malestedet med. Dette kan haemme blodtilstrgmningen og fordrsage ungjagtige malinger. Brug af yderligere tape kan forrsage skader pa huden og/eller
tryknekrose eller skader pé sensoren.
Hgje iltkoncentrationer kan praedisponere retinopati hos et ufuldbarent spaedbarn. Den gure alarmgraense for iltmaetning skal derfor vaelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske
standarder.
Hvis sensorer er pasat forkert, eller hvis de flytter sig fra malestedet, kan fordrsage forkerte malinger.
Forkert pasztning pga. forkerte sensortyper kan fordrsage ungjagtige eller manglende malinger.
Ungjagtige malinger kan forekomme, hvis vaerdierne angives med en indikator med for lav signaltillid.
Intravaskulzere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrant eller methylblat, eller eksternt pafert farve og stoffer, som f.eks. neglelak, kunstige negle, glimmer osv., kan medfgre ungjagtige eller ingen malinger.
Ungjagtige malinger kan vaere fordrsaget af modermarke(r), tatoveringer eller misfarvninger i huden i sensorbanen, fugt pa huden, deforme fingre, en forkert placeret lyssensor og detektor, EMC-
interferens fra andre sensorer, som sidder pa patienten, samt genstande, der blokerer lysbanen.
Undgd at placere sensoren pd en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.
For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.
Blodophobning i venerne kan medfare malevaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren ma ikke sidde
under hjerteniveau (f.eks. ma handen med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet, Trendelenburg-position).
Ungjagtige SpO2- og ORi-malinger kan vaere fordrsaget af unormal vengs pulsation eller blodophobning.
Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du sgrge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udszettes for straling, kan malingen blive ungjagtig eller mangle i den
periode, hvor den aktive straling forekommer.
Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrgr, infrargde varmelamper og direkte sollys kan fa sensoren til at fungere forkert.
Kraftigt lys med hgj intensitet (f.eks. pulserende lysblink) rettet direkte mod sensoren kan muligvis bevirke, at CO-pulsoximeteret ikke kan male livstegn.
Sarg for, at sensoren er sat korrekt pa, og daek om ngdvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga pavirkning fra den omgivende belysning, Huis disse forholdsregler ikke iagttages
under forhold med staerkt lys, kan det medfare ungjagtige maleresultater.
Ungjagtige ORi-malinger kan vaere fordrsaget af ekstreme hamoglobinniveauer, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.
Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan pavirke den pulsfrekvens, der vises pa pulsoximeteret. Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.
Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-malinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).
Ungjagtige SpO2-malinger kan veere fordrsaget af alvorlig anaemi, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem bevaegelsesartefakt.
Haemoglobinopatier og synteselidelser sisom thalassemier, Hb s, Hb ¢, seglcelle mv. kan medfgre ungjagtige malinger af Sp02.
Ungjagtige SpO2- og ORi-malinger kan vaere fordrsaget af vasopastisk sygdom, som f.eks. Raynauds sygdom, og perifer vaskulzr sygdom.
Ungjagtige malinger kan veere fordrsaget af elektromagnetisk interferens.
Ungjagtige SpO2- og ORi-malinger kan vaere fordrsaget af forhajede niveauer af dyshamoglobin, hypokapni eller hyperkapniske forhold og alvorlig vasokonstriktion eller hypotermi.
Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfare en lavere aflaesning end den egentlige arterielle iltmatning.
ORi-malinger kan pavirkes under forhold med lav perfusion i malepunktet.
Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfgre ungjagtige Sp02- og ORi-malinger.
Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfare ungjagtige Sp02 mélinger.
Hgje niveauer af COHD eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt Sp02. Ved mistanke om forhgjede niveauer af COHb eller MetHb bar der udfares en laboratorieanalyse
(CO-pulsoximetri) af en blodprave.
Forhgjede niveauer af methamoglobin (Methb) kan medfare ungjagtige Sp02- og ORi-malinger.
Forhgjede niveauer af total bilirubin eller leversygdom kan medfgre ungjagtige Sp02- og OR-malinger.
Sensoren ma ikke modificeres eller &ndres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne og/eller ngjagtighed.
Sensoren ma ikke lgges i blad eller nedsankes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.
Forsag ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller atylenoxid, da det vil beskadige sensoren.
Forsag ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende Masimo-sensorer eller patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligyis fgre til
skade pa patienten.
Forsié’t;gEIUdsk\ft sensoren, nar en besked for at udskifte sensoren vises, eller nar en besked om lavt SIQ kontinuerligt vises efter fejlfindingstrin for lavt SIQ i overvagningsenhedens handbog er blevet
gennemfrt.
Bemaerk: Sensoren er udstyret med X-Cal ®-teknologi for at reducere risikoen for ungjagtige aflesninger og uventet tab af patientovervagning. Bortskaf sensoren efter brug til én patient.
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ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ Valgaltid et pasztningssted, som er godt perfuseret, og som kan dzekke sensorens detektorvindue helt.
« Nar lyssensoren og detektoren placeres, mé lyssensoren ikke anbringes bag neglelejet. Huis det sker, kan det vaere nadvendigt at bruge en sensor med et lavere vagtinterval.

+ Stedet bar vaere rent og tart, far sensoren paszttes.
RD rainbow Vks 4A: Sensor til voksne
>30kg  Det anbefales at bruge lang-eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
RD rainbow pdt 4A: Paediatrisk sensor
10-50 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
RD rainbow spb 4A: Sensor til spaedbern
3-10kg  Det anbefales at bruge storetéen. Alternativt kan taen ved siden af storetéen eller tommelfingeren bruges.
1030 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
RD rainbow neo 4A: Sensor til nyfedte/voksne
<3kg  Detanbefales at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges.
>30kg  Detanbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
B) Pasatning af sensoren pa patienten
+ Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagklzdningen fra sensoren, hvis en sadan findes,
Vks. Sensor for VOKSNE (> 30 kg) ogPdt sensor for bern (10 - 50 kg)
1. Se fig. 1a. Ved sensoren, sd detektoren kan placeres fgrst. Placer fingerspidsen pa den stiplede linje, sé den kedfulde del af fingeren daekker fingerkonturen og malevinduet.
2. Se fig. 1b. Tryk de selvklzebende vinger fast pa fingeren én ad gangen. Fingeren skal dzekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.
3. Se fig. 1c. Fold sensoren over fingeren med lyssensorruden (ﬁé) placeret over fingerneglen. Fastgar vingerne ved at trykke dem ned omkring fingeren én ad gangen.
4. Se fig. 1d. For at sidde rigtigt skal lyssensoren og detektoren veere pa linje lodret som vist (de sorte linjer skal veere ud for hinanden). Fiyt den om ngdvendigt.
Spb Sensor for SPAEDB@RN (3 - 10 kg)
1. Se fig. 2a. Vend sensorkablet, sa det laber langs toppen af foden. Placer detektoren pa den kgdfulde del af storetden. Alternativt kan téen ved siden af storetden eller tommelfingeren bruges (ikke vist).
2. g‘e fig. 2b. Fold tapen omkring téen/tommelfingeren, s& emitteren er anbragt pa bagsiden af negleroden (ikke spidsen af neglen). Fingeren skal dzekke mdlevinduet helt for at sikre, at méledataene
ver ngjaglige.
3. Sefig. 2c. Det skal sikres, at lyssensorvinduet (9}6) er pa linje med toppen af tden/tommelfingeren direkte modsat detektoren. Kontrollér korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen
Neo Sensor for NEONATALE (< 3 kg)
1. Se fig. 3a. Vend sensorkablet mod anklen (eller handleddet), sd det laber langs toppen af foden (eller handen). Fastgar sensoren om foden (eller handen), s& lyssensoren og detektoren flugter med
hinanden. Malevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagfige.
2. Sefig. 3b. Vikl den selvklebende manchet/skummanchetten rundt om foden (eller handen), og sgrg for, at yssensorruden (*)swdderdwrekle over for detektoren. Kontrollér, at detektor- og lyssensorruderne flugter med hinanden,
ndr den selvklzbende manchet/skummanchetten paszttes for at fastgare sensoren.
Neo sensor for VOKSNE (> 30 kg) og Spb sensor til SPAEDB@RN (10-30 kg)
1. Se fig. 4a. Vend sensorkablet, s3 det lober |angs toppen af handen. Placer detekioren pa den kgdfulde del af fingeren.
2. Se fig. 4b. Fold tapen omkring fingeren, sd lyssensoren anbringes pd bagsiden af negleroden med kanten af tapen ved spidsen af fingeren (ikke spidsen af neglen). Fingeren skal dekke mélevinduet
helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.
3. Sefig. 4c. Det skal sikres, at de lyssensorruden (%) er pa linje med toppen af taen/tommelfingeren lige modsat detektoren. Kontrollér korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen.
C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen
1. Se fig. 5a. Vend sensorens tilslutningstap, sé siden med de “skinnende” kontakter vender opad. Vend patientledningen, sa farvesgjlen og fingergrebene vender opad.
2. Se fig. 5b. St sensortappen ind i patientledningen, indtil der merkes eller hares et forbindelseskik. Traek forsigtigt i stikkene for at kontrollere, at der forekommer positiv kontakt. Der kan anvendes tape til at sikre kablet pa
patienten for at lette bevaegelse.
D) Genfastgorelse
« Sensoren kan sttes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og detektorvinduerne er tomme og klebestoffet stadig kan holde sensoren fast pa huden
+ Huis klaebestoffet ikke lengere kan holde sensoren fast pd huden, skal du bruge en ny sensor.
BEMARK! Sarg for first at koble sensoren fra patientledningen, his sensoren skal bruges et andet sted eller settes p igen.
E) Frakobling af sensoren fra patientledningen
1. Se fig. 6 Trek godt i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen.
BEMZERK! Trek i selve sensorkonnektoren og ikke i kablet for at undgd beskadigelse.
SPECIFIKATIONER

Ved brug sammen med monitorer med Masimo rainbow SET teknologi eller med moduler med Masimo rainbow SET teknologi pé licens via RD/LNC-Il rainbow-patientledninger har RD rainbow 4 sensorerne falgende ydelsesspecifikationer:

RD rainbow 4A sensor: Vks Pdt Inf Neo

' & Gopse >30kg 1050 kg 310kg 1030 kg <3lkg >30kg
Paseetningssted Finger Finger Tommelfinger eller storetd Finger eller 3 Hand eller fod Finger
Sp02-najagighed, uden bevaegelse, (70-100 %') 2% 2% 2% 2% 3% 2%

Spo. uden bevaegelse, (60-80 %') 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-ngjagtighed, bevaegelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%

Spo. hed, lav perfusion” 2% 2% 2% 2% 3% 2%
(P;S‘?;rjé\f‘;‘;;:ﬂﬁﬁﬁqed' uden bevaegelse, 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut
f bevaegelse* 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut 5slag pr. minut 5 slag pr. minut 5slag pr. minut 5 slag pr. minut
f 1, lav perfusion® 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut 3slag pr. minut

BEMAERK: Arus-njagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for +/- Awus af referencemalingerne i en kontrolleret
underspgelse
' Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed ved ingen bevegelse i blodundersagelser pd raske voksne mandlige og kvindelige frivillige med ys til mark ing i provokerede
Sp02 med et laboratorie-co-oximeter.
* Masimo SET-teknologien er blevet volideret med hensyn til ngjogtighed under forhold med bevezgelse i blodundersagelser pa raske voksne mandige og kvindelige fiiillge med s il mark iproy agelser under
udfarelse af gnide- og bankebevegelser med en frekvens pd 2 til 4 Hz og en amplitude pd 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv bevcegelse mellem 1l 5 Hz og en amplitude pd 2 til 3 cm i provokerede hypokwndermgflser i mfwa//e[ 70%-100 % Sp02 med
et laboratorie-co-oximeter.

? Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najogtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.
* Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnajogtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek Indlex 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger
fia 70% 6 100%.

5 Meetningsnajagtigheden for sensorerne til nyfate og preemature patienter er blevet valideret pé frivillige voksne forsagspersoner, og der blev tillagt 1% for at tage hajde for fosterhemaglobins egenskaber.

KOMPATIBILITET

&N Denne sensor er beregnet til brug med udstyr, der indeholder Masimo SET med rainbow-teknologi eller monitorer til pulsoximetermalinger, der har licens til at anvende sensorer, der er kompatible med RD
\'MASM[)SH rainbow 4). Hver sensor er designet il kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfare, at sensoren fungerer
SHW forkert eller slet ikke fungerer. Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

Ol

GARANTI

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

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

i intervallet 60 %-100 %

defekter eller jlien
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UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugti strid med de brugsanvisninger, der levers sammen med produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forssmmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde,
der ikke har med produktet at gare. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har varet tilsluttet et instrument eller et system, som de ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad
og samlet igen. Denne garanti omfatter ikke sensorer eller patientkabler, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Denne sensor til brug pa én patient gives i licens til dig under patenter ejet af Masimo og er kun beregnet til brug il én patient. Ved at modtage eller benytte dette produkt anerkender og accepterer du, at der ikke er givet licens
til brug af dette produkt til mere end en enkelt patient. Bortskaf sensoren efter brug til én patient.

Kab eller besiddelse af denne sensor indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at benytte sensoren sammen med udstyr, hvor der ikke er speciel tilladelse til at bruge rainbow-sensorer.
FORSIGTIG! [FOLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Tilp brug. Se for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten besked

Falgende symboler kan findes pa p eller pi i

SYMBOL DEFINITION DEFINITION SYMB DEFINITION
E Separat indsamling for elektrisk og Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
Falg brugsanvisningen — elektronisk udstyr (WEEE). Rx ONLY selges afeller pé foranledning af en lege
[:E] Se brugsanvisningen Lotnummer c € Den Europaeiske Unions overensstemmelsesmaerke
0123
“ Producent Katalognummer (modelnummer) Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
A Forsigtig Masimo-referencenummer Angiver autoriseret repraesentant i Schweiz
g %ﬂaﬁlg%m > Storre end 'n' & Kropsvaegt
® Ma ikke genbruges < Mindre end /H/ Opbevaringstemperaturinterval
g ee-steri Begraensning for luftfugtighed ey Opbevares ot
ved opbevaring
Ikke fremstillet med naturli Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget,
@ gummilatex : ! Sleabelig, behandles med forsglighed @ 0g se brugsanvisningen ; :
@) ;géngea:w;eeh patent g Medicinsk anordning Begraensning for atmosfaerisk tryk
12
Importgr %‘ﬂ Distributgr Unik anordningsidentifikator
Sy, |
@ ﬁ?':ﬂd;(bi?)‘ sved P - br led er il lige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
u gennems[gmmmyng Bemark! elFU er ikke tilgengelig i alle lande.

Patenter: hitp://www.masimo.com/patents.ntm
Masimo, SET, @, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal, og rainbow er amerikansk-registrerede varemarker tilhgrende Masimo Corporation.

ORi er et varemzerke tilhgrende Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A o]

Sensores descartaveis de SpO2

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Nao reutilizar @ Néo fabricado com latex de borracha natural @ Ndo esterilizado

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

Os sensores descartaveis RD rainbow® 4\ sdo indicados para a monitorizacdo ndo invasiva continua da saturagdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp02) e da frequéncia de pulso para utilizaco
em pacientes adultos, peditricos, lactentes e recém-nascidos, em condigGes com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusdo em hospitais, instalagBes do tipo hospitalar,
ambientes moveis e domésticos

0s sensores adesivos para adultos RD rainbow 4\ também suportam a funcionalidade ORI™ que se destina a ser utilizada em pacientes submetidos a cirurgia como adjuvante a Sp02 para uma maior resolugdo
da monitorizagdo de niveis elevados de saturacao de oxigénio na hemoglobina (por exemplo, devido a administragao de oxigénio suplementar).

Afuncionalidade ORi € indicada para a monitorizaco dos niveis de saturagdo de oxigénio na hemoglobina em pacientes com idade igual ou superior a 18 anos (adultos e adolescentes em fase de transicdo),
a receberem oxigénio suplementar em condices de auséncia de movimento no periodo perioperatério em ambientes hospitalares.

CONTRAINDICACOES

0s sensores descartdveis RD rainbow 4X estao contraindicados em pacientes que exibem reacdes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO

0s sensores da série RD rainbow 4\ destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria SET® ou com licenca para a utilizagdo de sensores da série RD rainbow 4A. Os sensores sdo compativeis com placas com
tecnologia MX com software V7.7.0.6 ou superior. O parametro ORi exige a versdo de placa 7.C [7.12] ou superior da tecnologia Masimo rainbow SET. Consulte o fabricante do dispositivo relevante para obter informacdes acerca da
interoperabilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivos € responsavel por determinar a disponibilidade dos respetivos dispositivos com cada modelo de sensor.

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

NOTA: Embora este sensor tenha a capacidade de ler todos os parametros, estd limitado aos parametros medidos pelo dispositivo.

ADVERTENCIAS

Com vista a compreender totalmente a condicdo do paciente, devem ser efetuados testes laboratoriais de diagndstico em amostras de sangue antes de se tomar uma decisdo clinica.

Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade do monitor, cabo e sensor antes da utilizagdo; caso contrdrio, o desempenho
poderd ser afetado ou podem ocorrer lesdes do paciente.

0 sensor deve estar isento de defeitos, descoloragdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragdo ou danos, interrompa a utilizagao. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com
dircuitos elétricos expostos.

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

0 local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar uma adesao, circulado e integridade da pele adequadas e um alinhamento dtico correto

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

0s sensores aplicados de forma muito apertada, ou que ficam apertados devido a edema, produzem leituras imprecisas e podem causar necrose por pressao.

Acirculacdo numa localizagdo distal em relaggo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

Durante condicdes de perfusdo baixa, é necessrio avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia do tecido, a qual pode conduzir a necrose por pressdo.

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

Concentragges altas de oxigénio podem predispor um bebé prematuro a retinopatia. Por este motivo, o limite de alarme superior da saturagdo de oxigénio deve ser selecionado cuidadosamente em
conformidade com as normas clinicas vigentes.

0s sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medic@es incorretas.

As aplicagdes incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.

As leituras podem ser imprecisas quando os valores sao fornecidos com um indicador de confianca do sinal baixo.

Corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloragdo e textura de aplicagao externa (p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, “glitter”, etc.) podem originar leituras
imprecisas ou a auséncia de leituras.

Podem ocorrer leituras imprecisas devido a sinais da pele, tatuagens, descoloracdes da pele no caminho do sensor, humidade na pele, dedos deformados, desalinhamento entre o emissor e detetor do
sensor, interferéncia CEM de outros sensores aplicados no paciente e objetos que blogueiam o percurso da luz.

Bvite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicao de tensao.

0 caho e 0 cabo do paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de emaranhar ou estrangular o paciente.

A congestao venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo, assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor nao deve
ser colocado abaixo do nivel do coragdo (p. ex., sensor na mdo de um paciente acamado com o braco pendurado em direcdo ao chdo, posicdo de Trendelenburg)

Podem obter-se leituras imprecisas de Sp02 e ORi devido a pulsagdo venosa anémala ou congestao venosa.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacdo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagdo. Se o sensor for exposto a radiagdo, a leitura poderd ser imprecisa
ou ndo ser fornecida durante o periodo de radiacao ativa.

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

Aincidéncia de luzes extremas de alta intensidade (p. ex., iluminagdo estroboscdpica pulsante) no sensor pode ndo permitir a obtencgo de leituras de sinais vitais pelo CO-oximetro de pulso.

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor estd aplicado corretamente e cubra o local do sensor com material opaco, se for necessrio. Se ndo tomar esta precaugao em
condicBes de elevada luz ambiente, podem obter-se medicGes imprecisas.

Podem obter-se leituras imprecisas de ORi devido a niveis extremos de hemoglobina, perfusdo arterial baixa ou artefactos de movimento.

As pulsacdes de um suporte de baldo intra-artico podem afetar a frequéncia de pulso apresentada no oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparagdo com a frequéncia cardiaca do ECG.
As pulsagdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (p. ex., regurgitacdo da valvula trictspide, posicdo de Trendelenburg).

Podem obter-se leituras imprecisas de Sp02 devido a anemia grave, perfusdo arterial muito baixa ou artefactos de movimento extremados.

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

Podem obter-se leituras imprecisas de Sp02 e ORi devido a doenca vasoespastica como, p. ex., doenca de Raynaud e doenca vascular periférica.

Ainterferéncia de radiacdo EM pode originar leituras imprecisas.

Podem obter-se leituras imprecisas de Sp02 devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional, condicBes hipocdpnicas ou hipercdpnicas e vasoconstrigdo grave ou hipotermia.

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

As leituras de ORI podem ser afetadas em condicBes de perfusdo baixa no local monitorizado

Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a leituras imprecisas de Sp02 e ORi.

Podem ocorrer niveis altos de COHb ou MetHb com um valor de Sp02 aparentemente normal. Quando existe suspeita de niveis altos de COHb ou MetHb, deve ser efetuada uma andlise laboratorial
(CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem conduzir a leituras imprecisas de Sp02 e ORi.

Niveis elevados de bilirrubina total ou doenga heptica podem conduzir a leituras imprecisas de Sp02 e ORi.

Ndo modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteragdo ou modificaco pode afetar o desempenho e/ou exatiddo.

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

Ndo tente efetuar esterilizagdo por irradiacdo, vapor, autoclave ou dxido de etileno, visto que estes procedimentos danificam o sensor.

Ndo tente reutilizar em vrios pacientes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos do paciente da Masimo, uma vez que estes procedimentos podem danificar os componentes elétricos,
com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

Atengdo: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituigao do sensor, ou uma mensagem persistente de SIQ baixo apds a conclusdo dos passos de resolugdo de SIQ
baixo identificados no manual do utilizador do dispositivo de monitorizagdo.

Nota: 0 sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizagao do paciente. Elimine o sensor apds a utilizagio num paciente.
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INSTRUCOES
A) Selegéo do local
« Selecione sempre um local de aplicagao com boa perfusdo e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.
+Quando alinhar o emissor e o detetor, 0 emissor ndo deve estar colocado atrds do leito ungueal. Se for o caso, pode ser necessdrio utilizar um sensor para uma gama de peso mais baixa.
+ 0'local deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocacdo do sensor.
RD rainbow Adt 4A: Sensor de Adulto
>30kg  Olocal preferencial € o dedo médio ou anelar da mao ndo dominante.
RD rainbow Pdt 4A: Sensor Pediatrico
10-50kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da méo nao dominante.
RD rainbow Inf 4A: Sensor para Lactentes
3-10kg  O'local preferencial é o dedo grande do pé. Em alternativa, € possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do pé, ou o polegar.
10-30kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da méo néo dominante.
RD rainbow Neo 4A: Sensor para Recém-nascidos/Adultos
<3k Olocal preferencial € o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte posterior da mao.
>30kg O local preferencial € o dedo médio ou anelar da méo néo dominante.
B) Ligar o sensor ao paciente
+ Abra a saqueta e retire o sensor. Retie a cobertura do sensor, se exisir.
Sensor Adt para ADULTOS (> 30 kg) e Sensor Pdt para PEDIATRIA (10 - 50 kg)
1. Consulte a Fig. 1a. Oriente o sensor de forma a ser possivel colocar o detetor em primeiro lugar. Coloque a ponta do dedo no tracejado, com a parte carnuda do dedo a cobrir a silhueta do dedo e a
janela do detetor.
2. I(onsu\tea Fig. 1b. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, contra o deglo. £ necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.
3. Consulte a Fig. 1c. Dobre o sensor sobre o dedo com a janela do emissor () posicionada sobre a unha. Fixe as abas, uma de cada vez, em redor do dedo.
4. Consulte a Fig. 1d. Quando sdo aplicados corretamente, 0 emissor e o detetor devem estar alinhados na vertical (as linhas pretas devem estar alinhadas). Reposicione, se for necessério.
Sensor Inf para LACTENTES (3 - 10 kg)
1. Consulte a Fig. 2a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior do pé. Posicione o detetor na parte camuda do dedo grande do pé. Em alternativa, € possivel utilizar o dedo junto 4o
dedo %rande do pé, ou 0 polegar (ndo ilustrado).
2. Consulte a Fig. 2h. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo do pé/polegar, de forma a que o emissor fique posicionado sobre a parte posterior do leito ungueal (e ndo na ponta da unha). £ necessdria
uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.
3. Consulte a Fig. 2c. Certifique-se de que a janela do emissor (*) estd alinhada na parte superior do dedo do pé/polegar e em oposigao ao detetor. Confirme o posicionamento correto e reposicione
se necessario.
Sensor Neo para RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)
1. Consulte a Fig. 3a. Encaminhe o cabo do sepsor na dire¢do do tornozelo (ou do pulso) de forma a percorrer a parte superior do pé (ou da mo). Aplique o sensor a volta do pé (ou da mao) de forma
que 0 emissor e o detetor fiquem alinhados. £ necesséria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos.
2. Consulte a Fig. 3b. Enrole a pelicula adesiva/com espuma a volta do pé (ou da méo) e certifique-se de que a janela do emissor (9&) esté alinhada em oposi¢ao ao detetor. Tenha cuidado para manter um alinhamento
correto do detetor e das janelas do emissor durante a aplicagdo da pelicula com espuma/adesiva para fixar o sensor.
3. Consulte a Fig. 3c. Confirme o posicionamento correto e reposicione se necessario. Continue a enrolar o resto da pelicula adesiva em torno do pé/mdo.
Sensor Neo para ADULTOS (> 30 kg) e Sensor Inf para LACTENTES (10 - 30 kg)
1. Consulte a Fig. 4a. Encaminhe 0 cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior da mdo. Posicione o detetor sobre a parte carnuda do dedo.
2. Consulte a Fig. 4b. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo de modo a que o emissor figue posicionado sobre a parte posterior do leito ungueal, com a extremidade da fita na ponta do dedo (e ndo na
ponta da unha). £ necessdria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.
3. Consulte a Fig. 4c. Certifique-se de que a janela do emissor (*) estd alinhada na parte superior do dedo e em oposicdo ao detetor. Confirme o posicionamento correto e reposicione se necessdrio.
C) Ligar o sensor ao cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 5a. Oriente a patilha de conexdo do sensor com os contactos “brilhantes” virados para cima. Oriente o cabo do paciente com a barra colorida e as zonas de contacto com os dedos viradas
para cima.
2. Consulte a Fig. 5h. Introduza a patilha do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que assinala a conexdo. Puxe os conectores ligeiramente para assegurar um contacto positivo. Pode ser utilizada fita adesiva
para fixar o cabo a0 paciente e facilitar o movimento.
D) Reaplicagdo
+ O ssensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se o emissor e as janelas do detetor estiverem limpos e o adesivo continuar a aderir a pele.
+ Se 0 adesivo deixar de se fixar & pele, utilize um novo sensor.
NOTA: Quando alterar o local de aplicagdo ou quando reaplicar o sensor, desligue o sensor do cabo de paciente em primeiro lugar.
E) Desligar o sensor do cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 6. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.
ESPECIFICACOES
Quando utilizados com monitores com tecnologia Masimo rainbow SET ou com médulos com licenca da tecnologia Masimo rainbow SET e cabos do paciente RD/LNC-II rainbow, os sensores RD rainbow 4k apresentam as seguintes
especificagdes de desempenho:

Sensor RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo

‘ ﬁPesomrpora\ >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg >30 kg
Local de aplicagdo Dedo Dedo Polegar ou dedo grande do pé Dedo da méo ou do pé Méo ou pé Dedo
Exatiddo de Sp02, sem movimento, (70 - 100%'°) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Exatiddo de Sp02, sem movimento, (60 - 80%') 3% 3% 3% 3% 3%
Exatiddo de Sp02, com movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Exatiddo de Sp02, perfusdo baixa® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Exatiddo da frequéncia de pulso, sem movimento, (25 - 240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Exatiddo da frequéncia de pulso, movimento* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Exatiddo da frequéncia de pulso, perfusdo baixa® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

NOTA: a exatiddo Aruis € um célculo estatistico da diferenga entre mediGes do dispositivo e medicdes de referéncia. Aproximadamente dois tercos das medicges do dispositivo situaram-se entre +/- Arus das mediGes de
referéncia num estudo controlado.

" A tecnologia Masimo SET foi validado relativamente & exatiddo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentatio da pele clora  escura, em estudos de hipoxia
induzido no intervalo 60%-100% Sp02 em comparag@o com um co-oximetro laboratorial.

2 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente o exatiddo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagdio da pele clora a escura, em estudos de hipoxia
induzida e com realizagdio de movimentos de friccdo e batimento com frequéncia de 2 0 4 Hz e amplitude de 1 0 2 cm e um movimento ndo repetido entre 1 e 5 Hz e amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo 70-100% Sp02
em comparagtio com um co-oximetro laboratorial.

3 Atecnologia Masimo SET foi validada relativamente G exatidéo com perfusdo baixa em testes de bancada com comparagtio com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior
a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%.

* A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente o exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de bancada com comparagdo com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores o
0,02% e transmissdo superior a 5% pora valores de saturagdo entre 70% e 100%.

> A exatiddio do saturag@o dos sensores para Recém-nascidos e Prematuros foi validada em voluntdrios aduttos, sendo adicionado 1% para contabillzar as propriedades da hemoglobina fetal.

COMPATIBILIDADE

, Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow SET ou monitores de oximetria de pulso com licenga para utilizagdo de sensores compativeis com RD rainbow 41.
\'MWMOSE . Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizaco deste sensor com outros dispositivos pode resultar num
'Mﬂ iMOSH desempenho incorreto ou nulo. Para obter informagdes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

AMasimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico
durante um perfodo de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizado tnica apenas abrange a utilizagao Gnica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA £ EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AQS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO £ EXPRESSAMENTE NEO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTIBILIDADE OU ADEQUACAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM
(ASO DE QUEBRA DA GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPGAO DA MASIMO, A REPARAGAO OU SUBSTITUIGAQ DO PRODUTO.
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EXCLUSOES DA GARANTIA

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

ou reciclados.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS 0U CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE
OUTROS, PERDAS FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO,
GARANTIA, RESPONSABILIDADE UV\L 0U OUTROS) NAO PODERA EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTOV(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA
A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO U RECICLADO. AS LIMITACOES NESTA SECCEO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE,
NO AMBITO DA LEGISLAGRO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAQ POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENGA IMPLICITA

No dmbito das patentes da Masimo, este sensor de paciente tnico estd licenciado ao comprador para utilizagdo exclusiva num dnico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que ndo é
concedida qualquer licenga para a utilizagdo deste produto em mais do que um paciente. Apds a utilizaggo num paciente, elimine o sensor.
A compra ou posse deste sensor ndo confere qualquer licenga expressa ou implicita para a utilizagdo do sensor com qualquer dispositivo que nao esteja autorizado separadamente para a utilizacdo de sensores rainbow.

ATENCAO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrug@es de utilizagdo para obter informagges completas sobre a prescrigao, incluindo indicagdes, contraindicagGes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.
Se ocorrer algum acidente grave com o produto, notifique a autoridade competente no seu pafs e o fabricante.
0s simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou respetiva rotulagem:

simBOLO

DEFINICAO

simBoLO

SiMBOLO

Recolha separada para equipamento

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste

Seguir as nstrugtes de utiizagdo elétrico e eletrdnico (REEE). Rx ONLY dispositivo apenas a médicos ou mediante receita médica
Consultar as instrugdes de utilizagdo C6digo do lote c € Marca de conformidade da Unido Europeia
0123
Fabricante Nimero de catdlogo (nimero do modelo) Representante autorizado na Comunidade Europeia
Cuidado Nimero de referéncia da Masimo Representante autorizado na Suica
Prazo de validade '
AAAAMIMADD Maior que ﬁ Peso corporal
Ndo reutilizar Menor que Intervalo de temperatura em armazenamento

Nao esterilizado

Limites de humidade para efeitos
de armazenamento

Manter seco

Nao fabricado com latex de borracha
natural

Frdgil, manusear com cuidado

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Unico paciente — utiizagio mdltipla

Dispositivo médico

Q@ | P | =<

Limites de pressao atmosférica

Importador

@EH@A \%

Distribuidor

Identificador Unico de dispositivo

Diodo emissor de luz (LED)
0 LED emite luz quando é
atravessado por corrente

@R x>k EHQ

e,

Encontram-se disponiveis instrugdes de utilizagio/manuais em formato eletrénico em

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizagdo eletrénicas ndo estdo disponiveis em todos os paises.

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

Masimo, SET, @, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal, e rainbow sio marcas registadas federais da Masimo Corporation.

ORi é uma marca comercial da Masimo Corporation,
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g]qlﬁr%gt]zg)?/ 4N AR ERBEESIRER T FARBED OR™ IhEe, fE SpO2 WTEBITHEE, iR e MAEHABMEA RS (BN, AT EARMEHE)

ORI IREEAF N 18 ¥ R LU EBE (AT EHTDE) ML E [ SIEMEKT, URERFEEFRALTERES NREHANER.

23
P E ETE, WRE A RD rainbow 4\ —RHE S,

]
RD rainbow 4A H5If&/&EPI 56 & SET® MANSEAR RD rainbow 4) R5IERIERIBINHIL EE S EH, %Eﬁ%&%ww&mt V7.7.0.6 EBARAH) MX A BEAR
3. ORI BHBE 7.C bt [7.12] siBEHRAHY Masimo rainbow SET BAMRF. X FAKIGEMERRA SHWEREERI, EEEELEHEH. SEEHEHNER
FHEBCNEERE AT RRE SHERRE,
& Masimo EBEF SEENAT S5 824 Masimo® SET. Masimo rainbow SETC MY SR AL Masimo & HI8 & A EMEA.
SR BAMERIBESRIFIE S, BEZIIGE EMNSHFLER.
=5
TEMHIRARREEZ A, NSE AR BRI ANRRE UL, LEREEEENORR.
© FTAE RN SRAENS I SR I 2 SR 2 A, MBI, SRERERESNRE Y, TN RSB ERAN/HEEZ S,
* (RIS B UERRE. T ERURAT, IRE BB T BRI, M2 LHER. V) E BRI B BB B0 1 UESD
* E/D7E MRIHERY SR MRI FRER T E A1 o
¢ BAEEIRBIRRERIGE SNER, LR A KIS Bl MR EF IR, AT R B e Re (T ERB AR,
© MR R BEEAERBN I, SU0 HB AR LI RIS M BB IEMEE A RIFSE W F IR RN ESE, NEVE— (1) NeRE—RE
SUERAL, AR HINABLR B EPFRIMAEYE, MR AE BhiE Rk,
© NRIERIREL ﬁﬂ%i%ﬂi?%ﬁﬁﬁ SSA S, SETRER SEOREC A, H A PR SBEE AR T,
. Jﬁ@iﬁﬁ’éf EB{EY

TR S BRI, SEREEARRBRNEK, SUTESHEEL AR,

. 1@70@%}&1‘5 G BB SIOMEIERE, BN AES RIS, HSBIEET T, (£ SRR R R R R/ R S BURQ RS, REFFEBE.

© MRMECRENE, WATRERMER L B AL LB EMFE 2 G, Eit, MARIRIGAIA PR E B B A E R LR,

¢ R R BRI A AL ST R ET .

© RfEREEAERSUEIRN AL SO TR,

© RME ST EEETIREESE TTRES BN AR,

* BRG] (00514 A 42 eI R IE) SRAMBEREINYIR (G038 5. 17 . I E) Bl e S BRI,

. 1§@§Migiﬁﬁg;ﬂ NENERTE, UREEHE. FIEEH. SRR R TR SRR BES LM EMEREN EMC FHRURBZAROMEERDT
BESBURMT A

© BRRERE AT EE A A S UM E I SIS,

© OIS BE SELE, R BERAS ST,

* BB M T AE S SR SR PRENBK M AR B IR B R L, MR R MER (I BB EIRIE R o (£ BB BT OB (BI80, e RBUBHEFREET L, BENTHE
FETFHRID, BESELDEMAD) o

© BEBHEHSEHCRIATAESH Sp02 H ORI BT .

© MRELEHETAT SR PERERE A, EEEREE TR K2 RGERBREEEITIT P, WM OT TR, EEEINIREP TR,

© BENLR — MINT RIRERTSIORIT) BRI ST MR MBUT RPN B4 — SBZU T RE T2 BRI AL,

© BSIERREE EISSRE L QBKEHRSRINAT ¥) BIAERE Pulse CO-Oximeter TsA RS A BBVIRE N,

. 777Bﬁtﬂiétfijwﬁﬂtfﬂﬁ?}t,ﬁﬁﬁiﬁEﬁﬁl‘)ﬁ?%’ﬁéﬁ MREBLE, EBTBIA RIS SRR 2L 728 B RIR A N RS G RENUX LTS 6, BT
BES TN B ET A,

© MAEAKFERE BEEE K TSR R TTRES I ORI M A,

. iinﬁfxmii§}J‘3EFﬁ/ﬁiE@?ﬁ;ﬂJTﬁE%%Dﬂmlzwxiﬂﬁﬁmﬁ G IEIRIE ECC LR IMIFBEMBIEE,

* BBSRPIAER S SpO2 AR RIR (B0 = RIBEIR. B 2 LMEMAND) .

© ERM. R KTIRER R B ERNE PIER S SpO2 MR,

© MAZEAMAMEE, MittRER M. Hb s Hb c RAIE, FATAES I SpO2 HHT .

© MEEEMERER, MR CHMIMNE M E MR, BTAESE Sp02 Fl ORI #MF A,

* EMIESI TP AE S BUR MO A o

© BEMAE A KT HIE MAE St Rk M1E LR ™ B M E R RS R AR RTBES B SpO2 Al ORI A&,

* BRI B AR AR, A SR T AR B M AR E .

* MR YETERLAEEKTAR, ORI EMAIBERTZ RN,

© BEMAIER (COHb) KFHBEIRESE Sp02 f ORI M .

* SpO2 RE L ERHBEIAEEI COHb 5 MetHb KRB HIE . NRIFEE COHb 3¢ MetHb K FFE, REREMEMITRIE S GRAMENE) o

* BHIAER (MetHb) KFFEAIEESE SpO2 Al ORI M

BB ZORT A BRI AR AT BE S SpO2 Al ORI AR,

¢ FEMCRES AR BN, B S ) P B R I EL I BERD /U T

© RBREIT, FERBEREDREEARET,

© BENEREANG ES BERFARETES, AN SRIFERE, .

. igaﬁﬂﬂiﬁ Masimo f£/EENEBESKEHTEANSBEEEEA. BT IEEREWER, FAXLEMIZTERBIFBSTTH, MMABET

%‘E:ﬁa%%éﬁﬁﬁ'\ﬁ?@%@%ﬁ%, FEEERBITRERETRPIBENR SIQ HEHRTIBERASGRLE TR SIQ ML, IEEHERKER.
+ EREERRERA X-Cal® SR, I AR AREMEERE W RN R R EUER N BRI E 8 N BEERE, EEES.

R
A) EBfIER
© ESYERIEI A ] e B R RIS NE B A I,
* XYFFRAEANIIRET, & 5388 RIMIE R RS E, R H XIS, NELEEREREETENE RS,

* A /?ETA/J” SRR R TIRE S IR E £ Kes,

RD rainbow Adt 4A: p A BL{E%35
>30kg IEASMBNEMIAIFRATFOPIERTRE,

RD rainbow Pdt 4A: ) LZE B {£/%35
10 - 50 kg BN D IRAFHRIER TR K.

RD rainbow Inf 4A: 22) | B (5 /a8
3-10kg ENEIRMIR AL IS, 1 BT USSR SR A KRR AVBIRE SIS,
10 - 30 kg AR D IFRAFHORIER TR K.
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RD rainbow Neo 4A: 74 ) L2 /st A BU(E /23
<3kg  IEAEMBNEMIRE. MM BT SR FENFY
>30kg IEAEWENEIAIFRAFOPIERTRE,
B) ¥ REBSBEAE
© TR FHIERE S (EE) BERE LT,
EATFRAR Adt 234238 (> 30 kg) FIEATF) LER Pdt 2782 (10 - 50 kg)
1. SEE la BERBIERHEN LUEELRERN %%Jﬁ"“ﬁélffﬁiii HAFENZWEMIESFIRCHBNIRUE

BEE 1b, BABMENFRRAIREDFE L AN LB H0NEE O ERERRISEREIE.

22£E 10, AERSORETE, LSBT0 OK) MEMHER LA SRERRE TEREFE L.

BEE 1d. MR E EF, KBNS ZHMEITT (BRERITTT) - NEHE, BHME,

ERATFE)LE Inf £33 (3 - 10 kg)

BEE 22, FEERBSHEA M), E2BME S MNE BRNEE T AMELAHRE bbb, e BUEEF RIRE AR MR SI8HE RER)
BEE 2b, FARMITURHE ML /1818, WEEAS ST FRNGEE (RRIEFRR) M2 BERNBE 07 SERERRIS AR,
SEE 2 HRASFBED (k) Sielss EXmORLE SISm0 EAE R T ER, NENEFIEE,

EATFHE) LK Neo 1£/228 (<3 k

g)
. BEE 3ao4a1§m%§§’rﬁ%%§}r‘jﬂfﬂﬁ (HFHD) , £ ZBHE (HFE) ARE B ERBRBER (8F) L, RFHRMONETT 0NBE OB IHT
2BE, 1 MRS ERI LR,

2. %?% 3bo AR SEARBELN (RF), HEAFHBREN (k) SN EFERTTEN A SO R R EE RS, MR TN ME 5188
Mo

3. BZE 3MBNUBERTIER, Y ENERFEMUE SRR REHE RO EEIM/F Lo

EAFRAK Neo fZ/R25 (>30k )fDEﬁﬁ?&JLE’J Inf{?ﬁﬁ(lo 30 kg)

1. BEE 42, BEERBBSHE AR, RAFEHHRE. BRI %EE?%}ELE’J&I"]”BMO

2. }%);% 4bo BETHESAIFIE L, SIS RSTS BRI FARNEE, RHNSA TIERUE (FRIEFR) A ML BRONEE O SR RRS AR

WS

_wzver

-

3. BEEIGCHRESBED (k) SIS ENEN TN 051 B2 R, DB EEEME,

C) B REERTIBESHL L
. BEE Sa. FECRBEEEANSM, £F VR Man—EH L HERESREANS M, B ANFIERSA L,

2. ggEboir’;f’?@%%&)ﬂé)\%%?fﬁ%éﬁ,E%@Z‘C?U FMERARITERANE S RIS HT, BREGEE h 5 EREED, IBRFESEEET

D) &R
- ARERBARKEONAES, H ERABIIABIME R, I ERBEIHER—HBAS L EEHA,
- INRFEINE R EALE TR, MR B0 (E a8
AR Eﬂ)ﬁ”ﬁuii%ﬁ@%ﬁ%@%ﬁl%E&ﬁﬁ%"i%%%%%%ﬁ#ﬁm&%e
E) Ui FFL R ERAN BE QB 2 BREE
1. 12 6 Fin, BeResHELA R, 588 SRAMTEE,
JFOEERBUR, Rt e R aRE IR R M S B

e
53F Masimo rainbow SET £ ARENIYSEFAER RD/LNC- rainbow BEZEL£EH) Masimo rainbow SET i ARIRRAEZEE AT, RD rainbow 4\ £RE3AE LITHEE
ik

RD rainbow 4A {588 Adt Pdt Inf Neo
“ A >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3lg >30kg
87 FRERAIL Fi& Fi5 IEARIAE | FIESMAL | FIW Fi&
Sp02 ¥&RE, LAk, (70- 100%'%) W 2% W 2% 3% W
Sp02 ¥EEE, TCfAEN, (60-80%') 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02 ¥&E, 1K h 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02 K5 EE, (R MR 2% 2 2% 2% 3% 2%
BRI SEAERE, ToARRN (25- 240 bpm) 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
BMEENEE, (Ao 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
BESRNERE, RMEE 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm

EEArvs BERWRENBENSENBEZ BN EH TN EANRIRES, KEE=Z9 2 - 0gENSELTSZNRBEN +/- Arvs FETER.
B A B R R R B FNE IR AL E B AL BB E#1T 60%-100% SpO2 SEEIPEL BRBRANEIKF, HITELIE co-oximeter, JFE
Masimo SET #ARTEEARENRZ T2 IEHE

VBN BB EEERER R AN RRRES ML EEBE T 70%-100% Sp02 EENFSEHAANFIEHZ, FEXTNAESHHM 2 E 4 Hz B9FE. 1
%'. ;”;n; %@Eﬂﬂé@iﬂmfﬁgnﬂu& 1E5HZB93E. 2 F 3 cm BIIRERIIFELITIHIER T, HIERSLRE co-oximeter, IESE Masimo SET SATELME RS THY
m M ESE o

318125 Biotek Index 2 HEI2EF] Masimo RN ESHITE T ESTER I, tEFIETE 70% 2 100% SEEIER T Masimo SET #ARTElE S58Z LEA 0.02%, TEFHBESLE
LB 5%, 5L Masimo SET B ARTEREZRIER TR E 2 EH.

418325 Biotek Index 2 #2881 Masimo KM ESHTE M ERTERIIE, 1AFIETE 70% I 100% 18,58 F Masimo SET 5 ARTESSEE LB A 0.02%, HEHED L LE
B 5%, JFSE Masimo SET ER7E 25-240 bpm SEEIFIBK B R ER KT,

SHTLE) LRI | B E R as By I BRI RS E B A S E 5 LISZIIIE, 7EUCER EANE 19 EMEAFAL) LR A8 Bt

REME

'M SE AMAERERNAI S ELE A T rainbow 5RBI Masimo SET 891 8142 FAYEEAS RD rainbow 4\ 36725 (% RasAAKIE Ak (Y —iRE R S L @%WEE?&
NMOX|. 3675 515 5 BB s 2 AL R L B [E A 7 A 8 5 i) [P P P B S B i L 130 L B BRI B 2 P 2 8 B AR, 877

'MA SH 18] :www.Masimo.com

B

gﬂ]a;u;lo RERAIEEEBR, XEFRIBIZIR Masimo B/ @R HEVERRIAEA, BFIRIEEN (6) MTAREEEMEIITZ LG 2 AR RNEZ 2 AER
g

LRBRABEAT MASIMO HEL IR A —FIREIBR MASIMO b AR R EMEME MO IR TRVER, BIEEFRT SRR AEN

IERMRIE R EESH ERIEMR, MASIMO B9 — X S5FIX LS BIME —HMER EH MASIMO BITIERAE TR fo

BEREIIMER

ZMHﬁéZL#ﬂT%iﬁlé&?‘uuﬁﬁmﬁ%fﬁ%ﬁﬂ HEIRA I K BINTIE AR KA IR EIE AR B9 G RBRFEA FIERIEATEANNRARLRELT

R BRI R ABRTER T BN L EENERERNERENBESH L.

TEAEAIER T, MASIMO SEAEEIESN, ()i, S0 aE = L BURE (BIEERRTALIRAK) W LR GEMFAER A E, ER R AR E ERBRE AR

T, MASIMO R FRIEK = R SBEBRFEE (RIBAE). BR, REFASEMARZRIE) TRIEB LRIt 2R ZRF 25807 R FT B8 £ 3 T

E{;RT&AAS\MO XN T 85 B R R Y= S FIS A IR SR 01 350 AN BD 53 UIRBI S AF R RO I HEBR RS A P R B A M U B BRI ARE R
A5 AT,
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TR TIFE]

F'F\ﬁ;éﬁyMHa%mo PR EFINRIFEER, Sz — R ERBATE N 8L ETNERFT R, MRREHUHBETEA~ BTN BE IR N BEERERE
@ MRS

TSR SRAFE A€ R BT BL ] S AR R SIRIBANE T rainbow £ /EE3H9IR & — FEIE A SRR ABE RS BRI B

ST EXERIAEMERRE RRAEEHE N EERENE,

HEWARERIESRERRE T R ENONEER, QEENIE 2RI B4 T ERR T RR .

IR BB ENEY, ERNEHMEERN T E R IMLEH.

TS TREHRTF =R RIRE L

how
fsTeRILE R

WMRBEIRIF, B

ERAILASNE fEF ; SHAEANRA

S, DR

Q@ | P ><

#s | X | =s | 3 | w»s | EX
SRR R’ | evsszeassns o, | Rx ONLY AR ERERES
—
EEAERRA #s c € BAAEIRE
0123
HEE FRERS @S) BUMS IR R
Eo Masino B S B
ﬁw?ﬁ-m > &7 ' A *E
ENEELER < |nF farFRESEE
FEE e Tt RIFTFIR
y
PE‘F%

@ E D b @ea> B E

M8 . =

SRR BEfT 88 REESRS
#O® HEE UDI WE— SRR
BHZARE (LED) e, | 18] hitp://www. Masimo.com/TechDocs SREXEB FAR AN BAH /

s iRy, @ A/ T

LEDREH AR HIEAEEX X ERHEBTFERRBHE.

EF: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. §. Pulse CO-Oximeter. RD rainbow. rainbow SET. RD SET. X-Cal. 1 rainbow & Masimo Corporation BIBRFS+ A E1T.
ORI 2 Masimo Corporation BT,
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RD rainbow® 4A 2
Sp02 T AR—=HFTILtY

@ mamzE 0 FAALS TR A
1Yk, COL HERAT NI, HEORRBELANRIARE & BRI
B

RD rainbow’ 4 A 74 RR— Tt > 4 1E, BERIMEREIAE (SpO2) B L UHIERDEFHLIFFREE=LUVIICAVET. RBIOBEICADDET, TESERRRREOMA, )R
R, FERICHL. . EFER. MXPELOEETEATIED,

RD rainbow 4 MR ABHEE T —13 ORI MBEEICDIGLTHED. FMPROBEICEVINEI/OLVBREARNED LR (BEBEORSLYICLS) OTE=2UVINREEZS
BB, SpO2 DHBIE LTEATHCEEMLLTVET,

O ORI REIE. ARREATEMHICEDIEREOR. BPBREREINTLS 8RUL MASFIUEFHEBTH 0BEEZWNRELT. AE/OCLVERBNEOE=2Y
YUIERINET,

7=

RD rainbow 4 A 74 AR—H L HiE MET—ICTLLEF—ERERT BEICEEBLAVTIZ I

IR _ —

RD rainbow 4 A &=zt —Id, SET AFIAMU—EFLF/NAR. £721E RD rainbow 4 A\ U =X > —DEBNFHESNITFNARATER TSI £7, o0 —I%
V1706 U EQVI I THBHINMX T/ O —R—REE#EHDH D £7, ORI /{TX—42—I(ZId Masimo rainbow SET 72./0 23>y 71.C[1.12) LEENRETT,
BHEDTNAZABLVC Y —ETILOEEERAEICOVTE, ETNTRADOEETICEBRVEDETE IV, ETNAAX—N—E, BHOTNIZADELI T —EFILTHBATE
BNCSHEHHT BBENBOFT, .

B : Masimo £ 4 &7 —7ILId Masimo SET &7zi& Masimo rainbow SET AF S XMUEETHER. F/cld Masimo £ OERANFEINTLSHER
AR COEIHRINTONIX—L2ERHMBEHTEETH BRICHEBEINTLBNIA—LIZRDET,

=

=8

© ERERBMTIORIC. MY TILEERLIREE T

C IRTOEIHELVT—TILBREDE=ZAHIC
BEDETPRBEDORRICOBHDAREENBDET,

© EUHICBICRABEEPEE, BEN BV ERREL TSIV, LI HIEEPRIBNHBHE. ERZPLEL TSV BBLAt Y PBFRBABH LT
HRICEALAVTES L,

* MRIRFv2EITRERIE MRIBETIE, o4 2@ALABVTEEL

ELEPALIIBRIC, FRIEFEBEOTONILICH>TFIvIL. BFICEEINTVSD. MADRKE. HEORE, At vOUBIELVDESHEERELLITN

[FRDEEA

ERRBEOBEIERITERL TV, LOYBUEERICEELBEIAV Y., EERECEEERORRB3HTNAHOET, EERBEOHEIE. 1 BRECCICES

BN EIOIKED 5%%;17/#151&;%@?9

T QEENSOTED, FEOLOHICTOAoDTEE. ELVWRIEN TSR0, BEEFIC OB BTEENBDET,

Y% EE LI OFREERIE. ERNICHERT 28BN HDET,

AR IE, FEEEOR ETREME D B BHEEE M DIKEAE VD U B SARICHEEE T BB D ET,

TR ERBICEEY 3BT T2 ERLAVTE TV, MRAhIF5. ELWVAIED ’C*QW%Aﬁ HOES, BMTT—T=EAT 5 HEBRECEERTE

B T EBIBLTLESAIRED' HBDET,

BEREEICLD. AARBREZSISRIIBENBDET, Lich'>T BEEMNEDTS—LERIE. BOSNIEBRKEEICH>TESEISERLTZTL

EIADELKERDRFFENTUVAL, EEETO—SAMNTWEDT B, AITENRERICRZBEDHOET,

CIHOBEEEESTERT L. ELLSIHIRDD TIRVBEPTAMNBVEEN HD ET,

SOFIVIQMEVEE, ERAAEN TSRV LABDET,

AVRS T VT =R XF LY I~ EOMBERBER. EET=FaT. PIULRAI. SABEDES - EMICLD. AIEEHRERICAT

HHHET,

 EUUROBBUBICHEZHH. ME. HEOEE. REOKD. BOEF. tUYORAMLEIABORBAR. BEICROTISNTVBMO I HICLZBHTS. &

SUHDEBMBEISEEYICLD. ERBRAENTIBZVNI LD BDET,

BERNT— 7L F R IEREN Y FEEFE L TOBBCHICt Y 2 ERA 5 e 3BT TS L,

I T —INRBET—IHBEDRICHSABEDREEBASILDBVLSRED IR LTS

© BRI S oMb 5. RBOBIRMEAREANELOBAEBENME A BIBENHDET, £ Q‘J/j‘iizﬂﬂuﬁ‘a B REREERRLET. o YomBiE. DO
BEEDERSBVESICLTIEE W (RYRITEI Do TV EED RICAN S THLRS FASICRETFICEUH 2 RETZHEP. bLYT LTIV (EEEMELN)
B )o

o BIRIAEICRIRS I A Y ORENH B L. Sp02 & ORI DEHLERICAEINAEVI LA BDET,

© BEHROLERBFPIC/ULAFF A EERTZHE. LU ERFHRBHEFICANBVLSICLTIES V. T UHRSHRICBINS & RIEEARIEICAo7D. B
RICAEEDNRTINBVNIEABDET,

VAT (RHICF 2/ VYOROERAT) . EVILES ST BHAT, FROMRMET. ES B A CDRVED I, Y OMEICEEES TN BOET,

ETOZN) =L (EBMEISORELRY ) B HICREFINB L. /ULR CO AFIX—FANAZIL A VB ETERARZI LB FT,

. ﬂﬂbtl SBEEZBEETBICIE. EOYDELKEESNTVSRDEREL. BRIGLTRERLGRM T 2BV ET, BUEDEICH LTI OFMEEZEBLE W

A\ AEBEHNARERICEE D HDET,

¢ BRBEOANT/OCUE, EOBIRIER. £@3HEHT7—F 7/ bhEET, ORI OEFERICHESNAVCH

o RBIERA/ UL — IS L BPRIAEDN AF X —RICRRSNBIARIEICH EE 5 BRI REML BD T, BEDOIIBRED

© BERRENRET. Spoy AIEMENMECHESNZBANBOET (ZRAWRCL VT LTI @EEMERD) B,

TNTVET,

Ui EwEfEL T BEOREZERICICRTZUENHDET.
ThTVEY, BHETRHIC. EZ4 7—7l. BLUC HOEBREERREL TSV, BN RVEE.

AEREEICBBIE

DET
qu@/L,\?Ei”g‘ﬁZtBﬁb LEDETRIEL T T L,

SpOy RIEENFERBIZE. 2D CLTEEOEM., EER. FlbBELEEHNEISNET,
F5EI7 Hbs. Hbco HRFRMERALEDEEANETOLVERPAEIOEVERBEEICLD. SpOy DEHMERICHESINAEV LA BDET,

s LA/ REINEREE A OmESEIEERICE ST Sp02 & ORI DEHNERICAIESN AV LA BHDET,

© EMIFBICEST ERICAIETNAVNI A BDET,

© AEJOEVEE. BREFISREBEREED LR, %ﬁzwmﬁum EACEEICED. Sp02 & ORI OENERICAESNABEVNI EA BDET,

© EDAVVITREMNBEOEERRETHEBE. HARDENEROBRMERBANELVEGARSNZBADHOET,

o RAIEBMLICH T DRERORENMEN L. ORI OREMBICHEELN LA N BDET,

¢ —EM{LREANEIOEY (COHb) A EF I B L. SpO2 & ORI DENERICAIEINAVI LD BDET,

* COHb #7cld MetHb BEN EREL TV L, Sp0; DRAIEBHNEREEZRTBADHDET. LIcH ST COHb F7zid MetHb 0 EFHEONZIHBEICIE. FREETORT >
TILDEE (CO-Oximetry) 23 2UBH BN ET,

* XMAESOEY (MetHb) D EFICELD. Sp02 & ORI DEHEREICAIEIN AN LA BHDET,

* KEVILEUBD R FIZFFEBICED. SpO2 & ORI OEHNEREICAIES NV LA B ET,

¢ U O—REEREISIFHENICLAVTE IV, BEPSERIMES LU/ FRIBEICREERIFIENIHDET,

¢ BHBEIBCD. EUFITIEVN BB RED LA EEIDELIDLAVTE S,

© EUUHBHET ABND BB BEHR. AT F—FIL—TERIEIFLUFFY A RICEDHEIFITADBENTIZS L,

ERMRADWBPEEDEBICOBNBEENN BB, Masimo LT EIEBET—TILEEROREICEALLD, BMI, B2 5LUBRBLAVTIESL
FEI LUV BMAVE—UNRFINTE EFEBEZRUYIBBOMBRBBECRINLESIFILQ FSTILYa—F
VI OFIEEERLIETHOTHES T FIL 1Q Xt GRICRRONS, BT ERBLTIESV

¢ EEEUYOXGEP TO/O0Y—ILE0T FERBAREPEETZVVIOFHLEVREDIR VA RNRICHZSNET, 1| ADBEICEALIE. O ERELT
JATuIN
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ERAE
A) EEEBUDZEIR
T ARBMANBD, LY OBNEERLICESCEATIZREMEEA TS,
© BEAMCEATOMBEMZ D FE. EATHMEDEMLAICCAVESICLTES V. ZOLSIBRT T TR BEICI>TREVEFERO LY Z2ERIIHEN
HDET,
C EUHEREBTIEICKEERUEERICL. ZHLTEEL,
RD rainbow Adt 4\: RARBMER Y
>30kg R BPAEFSFTRVFORIEL LIHIETT,
RD rainbow Pdt 4A: NRRREEX Y
0~50kg  HERIBHUEFSFTRVFORELLIIPIETT
RD rainbow Inf 4\: S IRARER Y
3~10kg  HERTIEEMUIEROMIETT. ZOM. BOAZELEFEFOFRIEERAT L HAETT,
10~30k  HEISHASFSFTRVFOEEDLIIFIETY,
RD rainbow Neo 4A: $14£ R / RABMER Y

Skg HBSZREMIE T, ZOM. FOENSFORICHITEAIZLLTEET,
>0k HRT BBAEFSFTHOFOREIES LASHIETT,
B) BEADEUHERS K

¢ NUFERHL Y ERDHLET. ST1F -2t YD SEDALET,

BARBH#ER LY (> 30 kg) [Adt] HSTNRARER VY (10 ~ 50 kg) [Pdt]

2. BE1azsBLTKETV, RIICEABHIMOMITIBLIICLIHOESTEADEET, BhAERARICHOE T BONREZHEEIBOEHTESLSICLET,

3 B ZEBRLKESIV. EREZ, —AFDBICHDAITEY, ERLT —2%28350Ilid. BXBENTLICEONTLIURELHDET,
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5. BUZEBRLTEIV, ELKEESNICRETIR. FAMERABIERLEY (REN—BERICLVET )o HBITSLT, UEBEZEBLET.

AHRBIEHR LY (3 ~ 10 kg)[Inf]

1. 2a ZBRLTKES V. 7 —TLZRORISHSLSICATEGLE ET. BOFEBOEBMICRHEZHOTFET. RDDICBROAZUEELRFORIEEERTZ
CHERETY (BIRAEL )o

2 2 ZBBLTE SV FHATDMOL (MOKTER) IRBESICLET. MBSV T ZREOHIE/ FOFEICES O EY, ERLT—221850HICid. BHEENTT
ZUICEDNTVAHRENHDET,

3 BazBRLTKEEL, %‘J‘é%ﬂ(*] PEDIRIE / FOFIEOFIH LRV EHELIEFIBESICLET. ELEDHIFSNTVSH ZERL METHNIFEELELET,

FERBEER Y (< 3 kg)[Neo]

1. B 3a #BRLTKKSEV. o8 —JIU%ER (FidF) ORICBILSIICLTREE (RIFE) OFICATEY. FEHEMERMIRISILIIC. & (FidF) 0Bt
Y ERDAFET, EF&QT HERBIDICIE. FHEBRIRLEONTVEIBRELHDET,

2 B3 EERLTES W, 43 ) 72— LTy TER (Fl3F) ISEED, 5%7‘5%’“ (*) DEAIBORARNMBT 2 #HBLET, W&/ Tr— LIV TEESNT
’(t’/#%@m?ét# FHERCHABROMBHNTNANLSIERL TSV,

30 BE3cEBRLTKESIV ELEDHIFSNTVSHZREEL. ZET@MQELK?‘, WEZYITDERDDENZRE /| FICESTITET

ERBHER Y ( > 30 kg REAICERT 3158 )[Neol. HSLUIMRAMAR LY (10 ~ 30 kg)[Inf]

1. BarEsBLTKESVL, oY 7r—JILEFORISESILSIICLTEBLET. BABHIFROBO LIKBLSICE Y E2IMOMIT £,
2 Eab TLIET WV, EAMDIMO LISKB LIS, T DRz (MOETIIEL ) ICEhELSIC. METYTERICES DT ET, ERAT—2EFLOICIG. F
HEDTLICBONTVIRENBOET,

3 4 EBBLTGES VN, B (K ) MHEO EHICHBL. BORTEOSHBOMBLER LTSS L2RALET, ELKEDHIISATOENERAL. KBTS
NISELET,
C) BET—TNADOEIHOMDITIT
1. B 5 #BRLTKRIV. Y P0IR024TEEKERBEL. 31 EREN LICAKESICLET. BEr—TLEELKEEL. h5—N\—I1>H—FUy TR EICEC
&SICLET,
2 B EERLTICKKEI V. Y HETERErT—JILIL AFVvELVSBRBZIVREENTEETELASES. ELCEHIA
TOBHBERT B1tbIc 1% /5 A Do N3 BT, MEPTNESI, T —T B CEET — L BELEET 5CLHTEET,
D) B¥&HE
CEUYIR BB EARA SNV TEEMD E L EEICECES THIA—BEICRDBRET SN TEET,
© BENDBBOIRA. FLL I EBAL TS,
SR LT ORERUEEELD, LU EBERDGIHEE. BOICEITEBRE T —TUHSROAL TS L
E) BET=TUD50 LY OEDIL
1. BEEBRLTET, L YIRIEELODDLIEE, BET— TS SRS ET,
EEBHEBCD. EYY T —TIEBATIEAL BV ARI2ER TS0/ TLET L
i

Masimo rainbow SET 727/ 2 —E =R L Y BIFEP. RU/INC rainbow &7 — T ILOEEFHFFEI TS Masimo rainbow SET 72/ 0P —EVa—)LEERT BIFE. RD rainbow A >4 D
MR TOEEDTY |

RD rainbow 4A £ —: Adt Pdt Inf Neo

w B 4 Nighlk 10~50kg 3~10kg 10~30 kg JgRA | MkgUE
HEES & & FOREEIRORIE | EHBZVERE | FEER &
?%’ﬁi;f)@m b ) ) ) ) N )
?ggiﬁi:)wihﬁb\ 3% 3 3% 3% Bl
Sp02 KEEE (A B a5 D? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02 FERE(ETETT 2% 2% 2% 2% 3% 2%
E;'?El’%g ;jf)‘ wEEL. 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
BRIAEHEE. (A8 D 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm
G GEN 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm

uyi;)A;s;%rgIELR&%‘Sl:;éfﬂUEﬂEKBE‘}E'J;’E@@E@%E%%E"’E’Et:%f%l,kt;ﬂ)‘("?}ﬁ%%%l:é:éfﬁﬂﬁ@@% 390 2 A LEBEHRICE TR EAEREED +/- Aws RIS
' Masimo SET 72 / O —Id, £ hOMBHEICE VW TEBO R VEEDEEICOVWTHRIEEA T, CORIEE. HIRA (0-FF > X—2—%2FEAL. HERESLUEER
BEFOBRBMABLOR T VT« TICH LT 60% ~ 100% O Sp02 BETOFREBHRBERARICBVWTRES L E LT

Masimo SET 727 / AP — 3. £ b OMBHAEICEWTHEEID'H 3IBEOREEICOVWTRIEAA TY . CORIEI. %A O F¥> X—2%FAL. AERBELUBEREZ
FORBBHABLORS VT« PERRICTRDNE Lo REETIE, 70% ~ 100% 0 Sp02 SEE T OFREBHFEOHARICE VT, 1 H'5 2m OIRIETOERBES LU
< Fefe KEPE (M~ dH) & LT 2m ~ 3m DIRIETDIERAEEEE (1H 55 SHi) ZRHEL & Lo

I Masimo SET 747 / OV —I&. {EEFBEOREEIC DUV T Biotek Index 2 I 2 L—R LD Masimo DY T aL—2ERYF by THE L. 002% U EDESBES LU 5% MU LD
BEICR T B8R/~ V7 —DICDOWTHENRTAERIE 70 ~ 100% TL7.

"Masimo SET 727 / O — 3. BRIAERDIERE (25 ~ 2400pm) IS DWT Biotek Index 2 T 2 L—R LD Masimo D T aL—REAVF by FLE L. 002% U EDESBRES KT 5% L
L ORMEICN T BEE/NN— > T — DI DV THEANFHERIE 70~ 100% T L7

SHERBE VY —BLUVRERBAL VY —OBREMBER. BART YT« 7TRIESH. BEBAE/OEVORFEE L T1%MEShTVWEY,
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BERADREEL L

COBE—BERL YIS MOMO BT BREFICESVT, | AOBEICHLTOMEBNFEINET. CONREBIANSNMEMT BT LICED, HROBEIHLTS
DHBOER TNTVWAVIEZBO. AETZIHOELET. | AOBEICEALIE. LI HERERLTESL,
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RD rainbow® 4A i

SpO2-kertakayttoanturit

KAYTTOOH)JEET

® Ald kdytd uudelleen @ i sisalla luonnonkumilateksia @ Ei-sterili

Ennen anturin kayttoa kayttajan on luettava ja ymmarrettava laitteen kayttoopas seka nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET
RD rainbow® 4\ -kertakdyttoanturit on tarkoitettu valtimoveren h jinin funktionaalisen happisaturaation (Sp02) ja sykkeen jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja
vastasyntyneilld sekd liikkeen aikana ettd ilman liikettd sekd potilailla, joilla on hyva tai heikko perfuusio. Niité voidaan kayttda sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, liikuttaessa ja kotona.

Aikuisten itsekiinnittyvat RD rainbow 4\ -anturit tukevat myds ORI™-ominaisuutta, joka on tarkoitettu kdytettdvaksi leikkauspotilailla SpO2-mittauksen lisand hemoglobiinin kohonneiden happisaturaatiotasojen
lisseurantaan (esim. lisahapen antamisen vuoksi).

ORi-ominaisuus on tarkoitettu hemoglobiinin happisaturaation seurantaan 18-vuotiailla ja sité vanhemmilla potilailla (aikuiset ja siirtymévaiheessa olevat nuoret), jotka saavat lisahappea sairaalaymparistdssa potilaan
ollessa liikkumattomana perioperatiivisesti.

VASTA-AIHEET

RD rainbow 4\ -kertakdyttdantureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reakfioita kiinnityksessa kdytetystd teipista.

KUVAUS

RD rainbow 4A -sarjan anturit on tarkoitettu kdytettavksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on SET®-oksimetri tai jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta RD rainbow 4) -sarjan anturien kanssa. Anturit ovat yhteensopivia
MX-tekniikkaa ayttavien pw\levy}en kanssa, joiden ohjelmistoversio on V7.7.0.6 tai uudempi. ORi-parametri edellyttéa Masimo rainbow SET -tekniikkaa kayttavan piirilevyn versiota 7.C [7.12] tai uudempaa versiota. Tietoja yksittisten
laitteiden ja saat laitteiden val Ita. Kunkin vastuulla on mdéritta, ovatko eri anturimallityhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kaytetdan Masimo® SET tai Masimo rainbow SET® -oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimon antureita.
HUOMAUTUS: vaikka tamd anturi kykenee lukemaan kaikki parametrit, laitteen parametrit rajoittavat sen suorituskykya.

VAROITUKSET

Verindytteistd on tehtava diagnostisia testejd laboratoriossa ennen kliinisten padtosten tekemistd, jotta pofilaan tila saadaan selville.

Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettdviksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin yhteensopivuus ennen kayttod, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas

loukkaannu.

Anturissa ei saa olla nékyvid vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, 8l kaytd sit. Ald koskaan kdytd vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit

ovat paljaina.

Ald kaytd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistossa.

Anturin sijoituskohta téytyy tarkistaa usein tai liinisen kaytannon mukaisesti riittévén kiinnityksen, verenkierron, inon kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

Ole varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla verenkierto on alueella heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittdvan usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja painekuolio. Tarkista

sijoituskohta kerran tunnissa potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirrd anturia, jos kohdassa nakyy merkkejd kudosiskemiasta.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia lukemia ja voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

Anturin sijoituskohdan ddreisverenkierto tulee tarkistaa saanndllisesti

Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta paineen aiheuttamaa kuoliota ei paase syntymaan.

Ald kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kdytt voi johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tastd syysta happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvaksyttyjen Kliinisten standardien

mukaisesti.

Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

Vadrastd anturityypistd johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia lukemia.

Virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetdan arvojen saamiseen.

Suonensisaiset variaineet, kuten indosyaniinivinred tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin lukemiin tai lukemien

puuttumiseen.

Syntyméamerkit, tatuoinnit ja ihon varjéymat anturin reitilld, kostea iho, sormien epamuodostumat, huonosti kohdistettu anturin lahetin ja tunnistin, muiden anturien aiheutrama EMC-hairio ja valoreitin

katkaisevat esineet voivat aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

Valtd anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti

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

Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tastd syystd tulee varmistaa tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydémen tason

alapuolelle (esim. potilaan kaden roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

Epatarkat Sp02- ja ORI-lukemat voivat johtua vaikeasta epanormaalista laskimosykinndsté tai laskimotukoksesta.

Jos pulssioksimetria kdytetadn koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitda sateilykentén ulkopuolella. Jos anturi altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epdtarkkoja tai lukemia ei saada ollenkaan

aktiivisen sdteilytysjakson aikana.

Voimakkaat ympardivat valonlahteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput, infrapunaldmpdlamput ja suora auringonpaiste voivat hdirité anturin toimintaa.

Anturiin suunnatut voimakkaat valot (kuten sykkivat ja valkkyvét valot) voivat estdd Pulse CO-Oximeter -laitetta tarkistamasta elintoimintoja

Estd ympariston valonlahteiden aiheuttamat hdirigt varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittdmalld anturin kiinnityskohta tarvittaessa lapinakyméttomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata

kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisid.

Epétarkat ORi-lukemat voivat johtua drimméisista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.

Aortansisdinen pallopumppu voi vaikuttaa oksimetrin ilmaisemaan sykearvoon. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n ilmoittamaan pulssiin.

Laskimon sykintd voi aiheuttaa virheellisen alhaisia Sp02-lukemia (esim. kolmiliuskalapan vuoto, Trendelenburgin asento).

Epatarkat Sp02-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai darimmaisesta liikeartefaktista.

H binopatiat ja synteesihdirict, kuten iat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisia SpO2-lukemia.

Epétarkat Sp02- ja ORi-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymastd ja ddreisverenkiertosairaudesta.

EMI-siteilyn aiheuttama hdirid voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

Epatarkat Sp02- ja ORi-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin liian suuresta tai liian vahdisesta madrdstd veressa ja vaikeasta verisuonten supistumisesta tai

hypotermiasta.

Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittdin heikko, lukemat voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimoveren happisaturaatio.

Tarkkailtavan kohdan erittdin heikko perfuusio voi vaikuttaa ORi-lukemiin.

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2- ja ORi-lukemiin.

COHb:n tai MetHbin pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka Sp02 vaikuttaisi normaalilta. Kun epéilladn COHb:n tai MetHbin suurentunutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa

(CO-oksimetria).

Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisin SpO2- ja ORi-lukemiin.

Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet tai maksasairaudet voivat johtaa virheellisiin Sp02- ja ORi-lukemiin.

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

Valta vauriot - &l upota antureita nesteeseen.

Ald steriloi sateilyttamalld, hoyrylld, autoklaavissa tai millaan muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, sill nam tavat vahingoittavat anturia.

Ald yrita kdyttdd uudelleen useilla potilailla, kdsitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrdttda Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahkokomponentteja, mikd voi

aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Varoitus: Vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nakyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta iimoittava viesti nakyy jatkuvasti monitorointilaitteen kayttdoppaassa kuvattujen heikon

signaalinlaadun vianetsintévaiheiden tekemisen jalkeen

puomautus Anturissa kdytetdan X-Cal®- Ieknukkaa joka pienentdd epdtarkkojen lukemien ja potilasvalvontatietojen odottamattoman katoamisen riskid. Kun anturia on kdytetty yhdelle potilaalle,
avita se.
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OHJEET
A) Paikan valitseminen
+ Valitse aina sijoituskohta, jossa on hyva perfuusio ja joka peittaa anturin tunnistinikkunan kokonaan.
* Kun lahetin ja tunnistin on kohdistettu oikein, lahetin ei ole kynnen takana. Jos Iahetin on kynnen takana, tulee harkita pienemmalle potilaalle tarkoitetun anturin kdyttamista.
+ Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
RD rainbow Adt 4A: aikuisten anturi
>30kg  Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi
RD rainbow Pdt 4A: lasten anturi
10-50 kg Suositeltava kohta on heikomman kéden nimeton tai keskisormi
RD rainbow Inf 4A: vauvojen anturi
3-10kg  Suositeltava kohta on isovarvas. Vaintoehtoisesti voidaan kyttda isovarpaan viereistd varvasta tai peukaloa.
10-30kg Suositeltava kohta on heikomman kéden nimeton tai keskisormi
RD rainbow Neo 4A: vastasyntyneiden/aikuisten anturi
<3kg  Suositeltava kohta on jalka. Vaihtoehtoisesti voidaan kyttad kimmenta tai kimmenselkéa.
>30kg  Suositeltava kohta on heikomman kiden nimeton tai keskisormi
B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen
+Ota anturi pussista. Jos anturissa on paperi teipin suojana, poista se.
Adt-anturi AIKUISILLE (>30 kg) ja Pdt-anturi LAPSILLE (10-50 kg)
1. Katso kuva 1a. Aseta anturi niin pdin, ettd voit sijoittaa tunnistimen ensin. Aseta sormenpdd katkoviivalle niin, ettd sormen pullein kohta peittad sormen ddriviivan ja tunnistinikkunan.
2. Katso kuva 1b. Paina itsekiinnittyvat siivet sormeen yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
3. Katso kuva 1c. Taita anturi sormen ympari niin, ettd ldhetinikkuna (9}6) tulee kynnen padlle. Kiinnitd siivet sormeen yksi kerrallaan.
4. Katso kuva 1d. Kun anturi on kiinnitetty oikein, lahetin ja tunnistin ovat pystysuorassa linjassa kohdakkain (mustat viivat ovat samassa linjassa). Korjaa sijaintia tarvittaessa.
Inf-anturi VAUVOILLE (3-10 kg)
1. Katso kuva 2a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan jalkaterdn padlld. Aseta tunnistin isovarpaan pulleimpaan kohtaan. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttdd isovarpaan viereistd varvasta tai
peukaloa (ei kuvassa).
2. Katso kuva 2b. Kdri itsekiinnittyva kiinnityskddre varpaan/peukalon ympari siten, ettd lahetin tulee isovarpaan kynnen takaosaan (ei kynnen kérkeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, ettd tunnistinikkuna
peittyy kokonaan
3. Katso kuva 2c. Varmista, ettd [dhettimen ikkuna (9}6) on varpaan/peukalon péalld suoraan tunnistinta vastapaatd. Varmista oikea sijainti ja kiinnitd tarvittaessa uudelleen.
Neo-anturi VASTASYNTYNEILLE (<3 kg)
1. Katso mallia kuvasta 3a. Suuntaa anturin kaapeli nilkkaa (tai rannetta) kohti niin, ettd se kulkee potilaan jalkateran (tai kaden) paatd. Laita anturi jalkaterdn (tai kiden) ympérille siten, ettd lahetin ja tunnistin
ovat kohdakkain. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan
2. Katso kuva 3b. Kaari teippi-/vaahtomuovikdare jalkaterdn (tai kdden) ympari ja varmista, ettd lahettimen ikkuna (*) on jalan paalld suoraan tunnistinta vastapaata. Huolendi siitd, ettd tunnistimen ja lahettimen ikkunat
sdilyvat oikeassa linjassa suhteessa toisiinsa, kun Kiinnitét anturia teippi-/vaahtomuovikaareen avulla.
3. Katso kuva 3c. Varmista oikea sijainti ja kiinnitd tarvittaessa uudelleen. Kari loput itsekiinnittyvasta kiinnityskaareestd jalan/kaden ymparille.
Neo-anturi AIKUISILLE (>30 kg) Inf-anturi VAUVOILLE (10-30 kg)
1. Katso kuva 4a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan kimmenselkaa pitkin. Aseta anturi sormen pulleimpaan kohtaan.
2. Katso kuva 4b. Kadri itsekiinnittyvd kadre sormen ympérille ja aseta lahetin kynnen takaosaan niin, ettd teipin reuna on sormenpadssa (ei kynnen karjessa). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, ettd
tunnistinikkuna peityy kokonaan.
3. Katso mallia kuvasta 4c. Varmista, ettd lahettimen ikkuna (*) on sormen paalld suoraan tunnistinta vastapaatd. Varmista oikea sijainti ja kiinnitd tarvittaessa uudelleen.
C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
1. Katso kuva 5a. Kaanna anturin liitinkieleke niin, etta kiiltavien kosketuspintojen puoli on yldspdin. Aseta potilaskaapeli véripalkki ja tarttumaurat yldspain.
2. Katso kuva 5b. Tyonnd anturin kielekettd potilaskaapelilitimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkenndn onnistumisesta kertovan napsahduksen. Varmista kytkentd vetamalld varovasti littimesta. Kaapeli voidaan kiinnittda potilaaseen
teipilld, jotta liikkuminen on helpompaa.
D) Uudelleen kiinnittaminen
* Anturia voidaan kdyttad uudestaan samalla potilaalla, jos I&hetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu edelleen ihoon.
+ Jos teippi e enda tartu ihoon, kiyta uutta anturia
HUOMAUTUS: kun vaihdat kiinnityskohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
E) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
1. Katso mallia kuvasta 6. Irrota anturin iitin potilaskaapelista vetamalld siita napakasti.
HUOMAUTUS: Vaurioita ei synny, kun vedat anturin littimestd kaapelin sijaan.

TEKNISET TIEDOT

Kaytossa Masimo rainbow SET -tekniikkaa hyddyntévien monitorien tai lisensoitujen Masimo rainbow SET -tekniikkaa ja RD/LNC-II rainbow -potilaskaapeleita hybdyntévien moduulien kanssa RD rainbow 4k -anturien suorituskykya
koskevat tekniset tiedot:

RD rainbow 4A -anturi: Adt Pdt Inf Neo
10-50 kg —1 10-30 kg
T B baino >30kg 0-50 kg 3-10kg 0-30kg <3k >30kg
Sijoituskohta Sormi Sormi Peukalo ta Sormitaivarvas | Kasi tai jalka Sormi
isovarvas
SpO2-tarkkuus, ei liikettd,
(70-100 %'3) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Sp02-tarkkuus, e liikettd,
(60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-tarkkuus, like? 3% 3% 3% 3% 3% E)
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
fﬂy‘ik)een‘ tarkkuus, e iketta, (25-240 lyoniia/ 3lyéntia/min | 3lybntid/min | 3lyontid/min | 3 lyontid/min 3lyontia/min | 3lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, like* 5lyontia/min | Slyontia/min | 5lyontid/min | 5 lyontid/min 5 lyontia/min | 5 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® 3lyéntia/min | 3lyontid/min | 3lyontid/min | 3 lyontid/min 3lyontia/min | 3lyontia/min

HUOMAUTUS: Arvs-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen valisestd erosta. Noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemistd mittauksista osuivat vertailuarvojen +/- Arus:dén valvotussa
tutkimuksessa.

" Masimo SET tekniikan liikkeetdn tarkkuus on vahvistettu SpO2-alveello 60~100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen kdytettiin indusoidun hypoksion tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- o naispuofisilta
vapacehtoisilta otettuja verikokeito.

* Masimo SET-tenikan likkeeton tarkkuus on vahvistettu Sp02-alueello 70~100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimelriin. Vahvistus tapahiui indusoidun hypoksian tutkimu#sissa verikokeill, otka otettin terveild, vaalea- ja tummaihoisilta mies- jo

fun suoritivat hieronta- ja taputusliikkeitd. Toistuvan fiikkeen tagjuus oli -4 Hz jo amplitudi 1-2 cm, ja epdsddnndllisen liikkeen taajuus 1-5 Hz jo amplitudi 2-3 cm.
* Masimo SET -tekniikan matolan perfuusion tarkkuus on vahvistett vertaamalla sitd i d Biotek Index 2 -sir Jja Masimon in yli 0,02 %n i jayli 5 %:n simymdlld saturaatioalveella
70-100 %.
* Mosimo SET -tekniikan Syketarkkuus on vahvistettu alueello 25-240 lydntid minuutissa vertaamalla sitd faborc Biotek Index 2  jo Masimon 0,02 %in illa o yli 5 %:n siirymeéili
70-100 %.
> Neonate- jo Preterm-anturien saturaatiotarkkuus on vahvistettu vapaaehtoisillo aikuisilla a fetaolihemoglobiinin ominaisuudet huomioitiin isidmdlld 7 prosentti
YHTEENSOPIVUUS
&M, Tama anturi on tarkoitettu kytettaviksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetadn Masimo rainbow SET -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta RD
\[MNMOSH rainbow 4\ -sarjan anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkup valmistajan jestelmissa. Taman anturin kaytt muiden laitteiden kanssa voi
PN =+ johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin Lisdtietoja www.Masimo.com
oSt
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TAKUU

Masimo myontad alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita kdytetaan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakéyttdisten tuotteiden takuu
kattaa kéyton vain yhdella potilaalla.

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

Témd takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttGohjeiden vastaisesti tai jota on kdytetty vadrin, laiminlyGity tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tamd takuu i koske
tuotetta, joka on kytketty tai eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tamé takuu i koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on ksitelty uudelleen,
kunnostettu tai jotka on ierratetty.

MASIMO EI VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA
MAHDOLLISUUDESTA MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN
MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, |OITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LIITTYVAT 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.

EI EPASUORAA LISENSSIA
Saat taman kertakdyttdisen anturin kdyttaosi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kaytettavaksi vain yhdella potilaalla. Hyvéksymalla timén tuotteen tai kéyttamalla sité ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kéyttaa téta tuotetta
vain yhdelld potilaalla. Kun anturia on kéytetty yhdella potilaalla, havita se.

Téman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kdyttaa anturia laitteessa, joka ei ole laite, joka on saanut erillisen hyvaksynnan rainbow-anturien kayttamista varten.
VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu Katso kyttoohjeista taydelliset madraystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.
Jos tuotteeseen liittyy vakava hairid, ilmoita asiasta maasi ja |
Tuotteessa tai tuotteen etiketissé voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI MAARITELMA MAARITELMA

MAARITELMA

SYMBOLI

Sahkg- ja elektroniikkalaitteiden erillinen Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tatd laitetta saa

Noudata kaytiohjeita kerdys (WEEE). Rx ONLY myyda vain ldakari tai la&karin madrdyksestd

Lue kayttdohjeet Erdn tunnus c € Euroopan unionin vaatimustenmukaisuusmerkki
0123

Valmistaja Tuotenumero (mallinumero) Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Huomio Masimon viitenumero lImoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa

Kaytettdva viimeistadn

WW-KK-PP

Suurempi kuin

==
]

Paino

Al3 kiyta uudelleen

Pienempi kuin

Sdilytyslampdtilan vaihtelualue

Epasteriili

Sailytyskosteusrajoitus

Pida kuivana

Sarkyvad, kdsittele varoen

Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttoohjeet

QA @k EHQ

Ei sisalld luonnonkumilateksia !

Yksi potilas — voidaan kdyttaa

I i
useita kertoja Laakinnallinen laite

lImanpainerajoitus

Q@ | P | =<

®

Maahantuoja Yksilollinen laitetunnus

Valoa lahettava diodi (LED) S,
LED tuottaa valoa, kun sahkbvirta @
kulkee sen lapi

Jakelija

Kayttoohjeet/kayttdoppaat ovat saatavilla sahkdisessd muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Sahkoinen ka

<) |

yttoohje ei ole kaikissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal ja rainbow ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekistertimia tavaramerkkej
ORI on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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RD rainbow® 4A i

SpO2-engangssensorer

BRUKSANVISNING

® Ma ikke brukes flere ganger @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks @ Ikke-sterile
For denne sensoren brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten samt denne bruksanvisningen.

INDIKASJONER

RD rainbow® 4k-engangssensorer er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell of 1ing av arterielt hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens til bruk hos voksne, barn, spedbarn og nyfadte

under forhold uten eller med bevegelse og hos pasienter med god eller darlig perfusjon i sykehus, sykehuslignende institusjoner, mobile miljger eller hiemmenmiljger.

RD rainbow 4\ selvklebende sensorer til voksne statter ogsa OR™-funksjonen, som er tiltenkt brukt hos pasienter som gjennomgdr et kirurgisk inngrep, som supplerende utstyr til Sp02 for gkt

overvakingsopplgsning av forhayede hemoglobinok gsniver (f.eks. pga. tilfarsel av ekstra oksygen).

ORi-funksjonen er indisert for overvaking av hemoglobinoksygenmetningsnivéet hos pasienter fra 18 &r og oppover (voksne og ungdom i overgangsfasen) som far oksygentilfarsel under forhold uten bevegelse
perioperativt i sykehusmiljger.

KONTRAINDIKASJONER

RD rainbow 4\-engangssensorer er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot selvklebende tape.

BESKRIVELSE

RD rainbow 4)-serien av sensorer er indisert for bruk med enheter som omfatter SET®-oksimetr, eller er lisensiert for & bruke RD rainbow 4)-serien av sensorer. Sensorene er kompatible med MXx-teknologikort med programvare
V7.7.0.6 eller nyere. ORi-parameteren krever Masimo rainbow SET med teknologikort versjon 7.C (7.12) eller hgyere. Kontakt produsenten av den enkelte enheten for & fa informasjon om interoperabilitet mellom bestemte enheter
og sensormodeller. Hver enkelt enhetsprodusent har ansvar for & fastsla om deres enheter er tilgjengelige for bruk sammen med den enkelte sensormodellen.

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

MERK: Selvom denne sensoren kan méle alle parametere, er dette begrenset av parameterne pa enheten.

ADVARSLER
Det bar gjennomfares diagnostiske laboratoriemalinger av blodpraver far det fattes kliniske beslutninger, for & fa en fullstendig forstaelse av pasientens tilstand.
Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor, kabel og sensor far bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.
Sensoren ma ikke ha synlige defekter, vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen
er eksponert.
Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.
Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til Klinisk protokoll for d sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet og riktig optisk justering,
Det ma utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fare til huderosjon og trykknekrose. Vurder mélestedet s ofte som hver (1) time hos pasienter med
darlig perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.
Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av gdem, vil fordrsake ungyaktige resultater og kan fare til trykknekrose.
Sirkulasjonen lengst unna sensoren ma kontrolleres rutinemessig.
Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pé tegn pa vevsiskemi, noe som kan fgre til trykknekrose.
Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige maleverdier. Bruk av tape kan fare til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.
Haye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den gre alarmgrensen for oksygenmetning ma derfor velges med omhu i henhold til aksepterte iniske standarder.
Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.
Feil pafaring pa grunn av feil sensortype kan fgre til unayaktige malinger eller ingen malinger.
Ungyaktige malinger kan forekomme nar verdiene gis med en indikator pa lav signalkonfidens.
Intravaskulere fargestoffer som indocyaningrant eller metylenblétt eller eksternt pafart farge og tekstur som neglelakk, akrylnegler, glitter osv. kan gi ungyaktige eller manglende malinger.
Ungyaktige malinger kan fordrsakes av fadselsmerke(r), tatoveringer eller misfarging av huden i sensorbanen, fuktighet pa huden, feil plassering av sensorens detektor i forhold til senderen,
elektromagnetisk interferens fra andre sensorer som er festet til pasienten, samt objekter som blokkere lysets bane.
Unngd d plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.
Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.
Vengs stuvning kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor sgrges for riktig vengs utstromning fra malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva
(f.eks. pa handen til en sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).
Ungyaktige malinger av Sp02 og ORi kan skyldes unormal vengs pulsering eller vengs stuvning.
Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan det gi unayaktige méleverdier eller ingen maleverdier mens
stralingen pagar.
Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrar, infrarade varmelamper, og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.
Sveert kraftige lyskilder (f.eks. pulserende strobaskoplamper) som rettes mot sensoren, kan fordrsake at puls-CO-oksimeteret ikke kan male vitale tegn.
For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafart, og malestedet ma ved behov dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke denne forholdsregelen falges
under forhold med strekt lys i omgivelsene, kan det fgre til ungyaktige mélinger.
Unpyaktige malinger av ORI kan forarsakes av ekstreme hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.
Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som vises pa oksimeteret. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen
Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpO2-maleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).
Ungyaktige malinger av SpOz2 kan fordrsakes av alvorlig anemi, sveert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved svaert mye bevegelse.
Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake ungyaktige malinger av Sp02.
Ungyaktige malinger av Sp02 og ORi kan fordrsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og perifer vaskulzr sykdom.
Unayaktige malinger kan fordrsakes av interferens fra elektromagnetisk stréling.
Ungyaktige malinger av Sp02 og ORi kan fordrsakes av forhayede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske eller hyperkapniske betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller hypotermi
Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.
Malinger av ORi kan bli pavirket under forhold med lav perfusjon pa malestedet.
Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige malinger av Sp02 og ORi.
Hgye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er mistanke om at nivdet av COHb eller MetHb er forhayet, ma det utfgres en
laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en blodprave.
Forhyede nivéer av methemoglobin (MetHb) kan gi ungyaktige malinger av Sp02 og ORi
Forhayede nivéer av totalbilirubin eller leversykdom kan fare til ungyaktige malinger av Sp02 og OR.
Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller ngyaktighet.
For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
Iike forsgk sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid da det vil skade sensoren.
Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gienbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt
fore til skade pa pasienten.
Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller ndr det konsekvent vises en melding om lav signalkvalitet (SIQ) etter giennomfaring av problemlgsningstrinnene ved lav
signalkvalitet som er oppgitt i brukerhdndboken for overvakningsenheten.
Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for @ minimere risikoen for ungyaktige maleverdier og uventet avbrudd i pasientovervakning. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.
INSTRUKSJONER
A) Valg av malested
+ Velgalltid et malested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
« Nar senderen og detektoren justeres i forhold til hverandre, skal senderen ikke vaere plassert bak neglesengen. Hvis dette skjer, kan det vaere nadvendig & bruke en sensor for lavere vektomrade.
+ Malestedet ma rengjares og tarkes far sensoren plasseres.
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RD rainbow Adt 4A: sensor for voksne
>30kg  Foretrukket malested er pa langfingeren eller ringfingeren p den ikke-dominante handen.
RD rainbow Pdt 4A: sensor for barn
10-50 kg Foretrukket mélested er pa ring- eller langfingeren p den ikke-dominante handen.
RD rainbow Inf 4A: sensor for spedbarn
3-10kg  Foretrukket malested er pd stortéen. Alternativt kan taen ved siden av stortden eller tommelen brukes.
10-30 kg Foretrukket mlested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
RD rainbow Neo 4A: sensor for nyfedte/voksne
<3kg  Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken
>30kg  Foretrukket mdlested er pd langfingeren eller ringfingeren p den ikke-dominante handen.
B) Feste sensoren pa pasienten
+ Apne posen og ta ut sensoren. Fjern beskyttelsespapiret fra sensoren (hvis den har det).
Adt-sensor for VOKSNE (> 30 kg) og Pdt-sensor for BARN (10-50 kg)
1. Se figur 1a. Hold sensoren slik at detektoren kan plasseres farst. Plasser fingertuppen pa den stiplede linjen. Den kjattrike delen av fingeren skal dekke fingerkonturen og detektorvinduet.
2. Se figur 1b. Trykk de selvklebende vingene, én om gangen, mot fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre npyaktige data.
3. Se figur 1c. Brett sensoren over fingeren med sendervinduet (*) plassert over fingerneglen. Fest vingene, én om gangen, rundt fingeren.
4. Se figur 1d. Ved riktig plassering skal senderen og detektoren veere plassert overfor hverandre vertikalt (de svarte linjene skal stemme overens). Flytt om nadvendig.
Inf-sensor for SPEDBARN (3-10 kg)
1. Se figur 2a. Legg sensorkabelen sa den Igper langs oversiden av foten. Plasser detektoren pa den igttrike puten pa stortden. Alternativt kan taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes (ikke vist).
2. Se figur 2b. Brett det selvklebende omslaget rundt taen/tommelen slik at senderen er plassert overfor neglesengen (ikke tuppen av neglen). Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data.
3. Se figur 2c. Pase at sendervinduet er (9}6) plassert oppa taen/tommelen rett overfor detektoren. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.

Neo-sensor for NYF@DTE (< 3 kg)

1. Se figur 3a. Legg sensorkabelen mot ankelen (eller handleddet) slik at den lper langs oversiden av foten (eller handen). Fest sensoren rund foten (eller handen) slik at senderen og detektoren er pa
linje. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige maleverdier.

2. Sefigur 3b. Brett det selvklebende omslaget / skumgummiomslaget rundit foten (eller handen), og pase at sendervinduet (;}é) er plassert rett overfor detektoren. Sprg for at detektor- og sendervinduet
er riktig justert i forhold til hverandre nar det selvklebende omslaget / skumgummiomslaget plasseres for 4 feste sensoren.

3. Se figur 3c. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov. Brett resten av det selvklebende omslaget rundt foten/handen.

Neo-sensor for VOKSNE (> 30 kg) Inf-sensor for SPEDBARN (10-30 kg)

1. Se figur 4a. Legg sensorkabelen sa den Iaper langs oversiden av handen. Plasser detektoren p den kigttrike delen av fingeren.

2. Se figur 4b. Brett det selvklebende omslaget rundt fingeren slik at senderen er plassert overfor neglesengen med kanten av tapen ved fingertuppen (ikke tuppen av neglen). Detektorvinduet ma dekkes helt
for & sikre npyaktige data

3. Se figur 4c. Pase at sendervinduet (*) Ser plassert oppa fingeren rett overfor detektoren. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.

C) Koble sensoren til pasientkabelen
1. Se figur 5a. Rettinn kontakten pa sensoren slik at siden med de “blanke” kontaktene vender opp. Hold pasientkabelen med fargelinjen og fingergrepene vendt oppover.
2. Se figur 5h. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du faler eller harer et Kikk ved tilkobling. Dra forsiktig i kontaktene for & kontrollere at tilkoblingen er opprettet. For & ske bevegelsesfrineten kan kabelen festes
pd pasienten med tape.
D) Feste pa nytt
« Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt, hvis sender- og er lart og klet fremdeles kleber seg til huden.
« Huis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, md en ny sensor brukes.
MERK: Ved bytte av malested eller ndr en sensor festes pd nytt, ma sensoren farst kobles fra pasientkabelen.
E) Koble sensoren fra pasientkabelen
1. Se figur 6. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fierne den fra pasientkabelen.
MERK: Trekk i ikke i selve kabelen, for & unngd skade.
SPESIFIKASJONER
Nér de brukes sammen med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med moduler med lisensiert Masimo rainbow SET-teknologi med bruk av RD/LNC-II rainbow-pasientkabler, har RD rainbow 4)-sensorer falgende
ytelsesspesifikasjoner:

RD rainbow 4A-sensor: Adt Pdt Inf Neo
w ﬁ Kioppvekt >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Malested Finger Finger Tommel eller stortd | Finger eller t& | Hand eller fot Finger
Sp02-ngyaktighet, ingen bevegelse, (70-100 %'°) 2% 2% 2% 2% 3% 1
Sp02-ngyaktighet, ingen bevegelse, (60-80 %') 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-ngyaklighet, bevegelse’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02-ngyaktighet, lav perfusjon’ 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Pulsfrekvens'-ngyaktighet, ingen bevegelse (25-240 bpm) 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm
P bevegelse® 5 bpm S bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
P lav perfusjon’ 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm

MERK: Arvs-npyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor +/- Awws av referansemalingene i en kontrollert studie.

' Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige kvinner og menn med lyst til markt pigmentert hud i studlier med indlusert hypoksi i omréidet 60 %-100 % Sp02
mot et laboratorie-C0-oksymeter.

* Masimo SET-teknologien er bitt validert for nayaktighet under forhold med bevegelse i studler av humant blod hos friske voksne frivillige kvinner og menn med lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi der de uffarte gni- og
bankebevegelser, ved 2 il 4 Hz og med en amplitude pd 1 til 2 cm o ikke-repeterende bevegelser mellom 10g 5 Hz ved en amplitude pd 2t 3 cm i studer med indusert hypoksi  omrdidet 70 %-100 % Sp02 mot et laboratorie-CO-oksymeter.
3 Masimo SET-teknologien er bit validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

* Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % g transmisfon starre enn 5 % for metning
iomréidet 70 % til 100 %.

5 Metningsnayaktigheten til sensorene for nyfadte og premature er bit validert pa friske frivilige, og 1% ble lagt tl for G oppveie for egenskapene til fatalt hemoglobin.

KOMPATIBILITET

&N Denne sensoren skal kun brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET med rainbow-teknolog, eller som er lisensiert for bruk sammen med RD rainbow 4\-kompatible
\IMNMOSH sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fare til
'AM ' SH manglende eller darlig ytelse. Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

o

GARANTI

Masimo garanterer bare overfor den opprinnelige kigperen at disse produktene, ndr de brukes i henhold il instruksjonene som falger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks
(6) maneder. Engangsprodukter er kun garantert for bruk pa én pasient.

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

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som har vaert gjenstand for misbruk, forsgmmelse, uhell eller eksternt pafarte skader. Denne garantien gjelder
ikke for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert,
rekondisjonert eller resirkulert.

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Denne sensoren til bruk pa én pasient er lisensiert til deg kun for bruk pa én pasient i henhold til patentene som eies av Masimo. Ved d akseptere eller bruke dette produktet erkjenner og samtykker du i at det ikke gis lisens til &
bruke dette produktet pa mer enn én pasient. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient

Kjgp eller besittelse av denne sensoren gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke sensoren med annet utstyr som ikke separat er godkjent for bruk sammen med rainbow-sensorer.
FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER FORORDNING AV EN
LEGE.

For profesjonell bruk. Se br n for fullstendig om foreskriving, inkludert indikasjoner, r, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Huis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle heter i brukslandet samt p
Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

DEFINISJON DEFINIS)

SYMBOL DEFINISJON

@ Separat innsamling for elekirisk og Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette
Falg bruksanvisningen elektronisk utstyr (WEEE). Rx ONLY utstyret kun selges av eller pa forordning av en lege

Lotnummer c € EUs samsvarsmerke

Se bruksanvisningen

0123
Produsent Katalognummer (modell ) |EC|REP Autorisert EU-representant
Forsiktig Masimo-referansenummer Angir den autoriserte representanten i Sveits

Brukes innen
ARRA-MM-DD

==
]

Stgrre enn Kroppsvekt

M ikke brukes flere ganger Mindre enn Lagringstemperaturomrade

Iike-steril Fuktighetsbegrensning ved lagring M holdes tart

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet.

Skjert, md behandles med forsiktighet Se bruksanvisningen

ER=ICSE =)

)
@@ P ==

Begrensning for atmosfaerisk trykk

Til flergangsbruk — én pasient Medisinsk utstyr
<l
<

Importar Distributar Unik enhetsidentifikator

@3t

\Eyﬂsfj';ﬂgéfgﬁg)er utlys ndr det Instruksjoner/bruksanvisninger/handbgker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
nYy y Merk: Elektronisk bruksanvisning er ikke tilgjengelig i alle land.
gar strgm giennom den

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal og rainbow er fisderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

ORi er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation
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RD rainbow® 4A o

Jednorazové senzory Sp02
POKYNY K POUZITI

® Nepouzivejte opakované @ Neobsahuje prirodnf latex @ Nesterilni

PFed pouZitim tohoto senzoru by si uZivatel mél pfecist a pochopit Navod k pouZiti zaFizeni a tuto UZivatelskou pfirucku.

INDIKACE
Jednorézové senzory RD rainbow® 4A jsou urceny k nepretriitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (Sp02) a tepové frekvence u dospéljch pacientd, déti, kojenci a
novorozencli pii pohybu i v Klidu a u dobre nebo nedostatecné perfundovanjch pacientti v nemocnicich, zafizenich nemocnicniho typu a mobilnim a domécim prostredi.

Nalepovaci senzory fady RD rainbow 4\ pro dospélé podporujf také funkci OR™, kterd je urcena k pouiiti u pacientti podstupujicich operaci jako dopinék Sp02 ke zviSenému rozliseni monitorovani zvjSené hladiny
saturace hemoglobinu kyslikem (napr. v diisledku podani dopliikového kysliku).

Funkce ORI je indikovana k monitorovani hladin saturace hemoglobinu kyslikem u pacientd starsich 18 let (dospéljich a dospivajicich v prechodném obdobi), kteff jsou na dopliikovém kysliku béhem perioperativniho
stavu bez pohybu v nemocniénim prostredi.

KONTRAINDIKACE

Jednorézové senzory RD rainbow 4X jsou kontraindikovény u pacientd, kteff alergicky reaguji na lepici pasku.

POPIS

Senzory fady RD rainbow 4 jsou urceny k pouiiti s prostredky, které vyuzivajf oxymetrii SET® nebo které majf licenci k poudivani senzor(i fady RD rainbow 4X. Senzory jsou kompatibilni s panely, které jsou vybaveny technologif MX
a maji verzi softwaru V7.7.0.6 nebo vys3i. Parametr ORi vyzaduje desku technologie Masimo rainbow SET verze 7.C [7.12] nebo vySSi. Pro informace o vzéjemné kompatibilité jednotlivych zaifzeni a senzori se obratte na vjrobce
danych produktd. Kazdy vijrobce prostiedku je povinen stanovit, 2da jsou jeho prostedky k dispozici s konkrétnim modelem senzoru.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo® jsou urceny pro pouiitf se zafizenimi vybavenjmi oxymetrickou technologii Masimo SET nebo Masimo rainbow SET® nebo s piistraji licencovanymi pro pouitf senzor( Masimo,
POZNAMKA: Prestoie senzor je schopen odetitat viechny paramelry, je omezen parametry na pristroji.

VAROVANI

Pro UpIné zjisténi stavu pacienta je nutné pred Klinickjm rozhodovanim provést laboratorni diagnostické testy krevnich vzorkd.

Vsechny senzory a kabely jsou urceny k poufiti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouZitim ovéfte kompatibilitu monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni cinnosti pfistroje nebo ke zranénf
pacienta.

Senzor by nemél mit Zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by wykazovat zménu barvy. Pokud mé senzor pozménénou barvu nebo je poskozeny, prestarite jej pouzivat. Nikdy nepouiivejte
poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

NepouZivejte senzor béhem vy3etfeni MRI ani v prostiedi MRI.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné Casto nebo podile Klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostatecné prilnuti, obéh, neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

U nedostatecné perfundovanych pacientli postupujte velmi opatrné. Pokud nenf senzor casto pemistovan, méize dojit ke vzniku koznich erozf a tlakové nekrézy. U nedostatetné perfundovanych pacienti
misto kontrolujte kaidou (1) hodinu a v pfipadé, Ze se objevi priznaky tkdfiové ischemie, senzor premistéte.

PFliS tésné pfipevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kviili vzniklému edému, zplisobi nepresné odecty a mohou také zplisobit tlakovou nekrdzu.

Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distéIné od senzoru.

PFi nizké perfuzi je nutné Casto sledovat umistént senzoru, abyste zachytili pripadné priznaky tkdriové ischemie, kterd mize vést k tlakové nekrdze.

K zajisténi senzoru na misté nepoutivejte pasku, protoze by mohla omezit kreni tok a ohrozit tak presnost odectdi. Pri pouiiti pridavné pasky miize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vaniku
tlakové nekrézy.

Vysoké koncentrace kysliku mohou zvySovat dispozice predcasné narozenyich novorozencl k retinopatil. Proto je tfeba nastavit hranicni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem peclivé v souladu s pouzivanymi
Klinickymi standardy.

Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které Céstecné zménily polohu, mohou vést k nespravnym vjsledkiim méfent.

Pouiiti nespravného typu senzoru miize zplsobit, Ze se odecty zaznamendvaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat viibec

V pipadé uvedeni hodnot pomocf indikétoru spolehlivosti se slabym signalem mize zplisobit nepresné odecty.

Nitrozilné podand barviva, jako je napf. indocyaninovd zelen nebo metylénova modf, nebo barvy a textury aplikované externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou mit za ndsledek
nespravné odecty nebo plnou absenci odectl.

Matefské znaminka, tetovani nebo zmény zbarvent kiize v drdze senzoru, vihkd pokozka, deformace prst, $patnd vzdjemnd poloha svételného zdroje a detektoru, elektromagnetické rusent jinjch senzor(i
pripojenjch k pacientovi a objekty blokujici drahu svétla mohou zplisobit nepfesné odecty.

Neumistujte senzor na koncetinu, na i je umistén arteridInf katétr nebo manieta pro méfenf krevniho tlaku.

Kabel a kabel pacienta vedte vidy tak, abyste maximdIné sniili riziko, Ze se do nich pacient zamotd nebo se jimi uskrti.

Tilni méstnni miize zplisobit podhodnocent odectdl aktudini saturace arteridInf krve kyslikem. Proto je treba zajistit naleity filni odtok 2 monitorovaného mista. Senzor by nemé! byt umistén pod trovnf
srdce (napr. senzor umistény na ruce pacienta svésené z I(izka, pri Trendelenbergové poloze).

Abnormalni Zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou ovlivnit presnost odectli Sp02a ORi.

Pokud pouivite pulzni oxymetrii béhem celotélového ozéfeni, senzor musi z8istat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven zafeni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozarovaci
periody nemusf viibec zaznamenévat.

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

V pipadé, e jsou na senzor namifeny svételné zdroje o extrémni intenzité (napF. pulaujici stroboskopické svétla), nemusf byt pulzni CO-oxymetr schopen ziskat odecty Zivotnich funkci.

Abyste zabranili narusent cinnosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfiloite a v pripadé potfeby jej prekryjte neprihlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebnd
opatfen, méfeni nemusf byt presné.

Extrémni hladiny hemoglobinu, nizkd arteridIni perfuze nebo pohybovy artefakt mohou ovlivnit presnost odectdi OR.

Pulzace intraaortalniho podpimého baldnku miie ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vySetfenim EKG.
Vendzni pulzace mohou zplisobit falesné nizké odecty SpO2 (napf. pri regurgitadi trikuspiddini chlopné ¢i Trendelenbergové poloze).

Zavaina anémie, velmi nizkd arteriaIni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit presnost odect Sp02.

Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovité anémie atd., mohou zplisobit nepresné odecty Sp02

Vazospastické onemocnént, jako je napr. Raynaudiiv syndrom a ischemickd choroba dolnich koncetin mize ovlivnit presnost odectli Sp02 a OR.

Rusenf elektromagnetickym zafenim miZe zplisobit nepfesné odecty.

Tvjsené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, pripad hypokapnie nebo hyperkapnie a vaind vazokonstrikce nebo hypotermie mohou zpiisobit nepfesné odecty Sp02a ORi.

V pipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odetty saturace nizsi, nei je jadrovd saturace arteridini krve kyslikem.

Odecty ORi mohou byt ovlivnény nizkou perfuzf na monitorovaném misté.

Tvjsené hladiny karboxyhemaglobinu (COHb) mohou ovlivnit presnost odectd Sp02a ORi.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalnf hodnoté Sp02. Pi podezenf na zvySené hladiny COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analfizu (CO-oxymetrii) vzorku krve.
Lvjsené hladiny methemoglobinu (MetHb) mohou zplsobit nepresnost odectll Sp02a ORi.

Tvysené hladiny celkového bilirubinu nebo onemocnéni jater mohou ovlivnit presnost odecti Sp02a OR.

Senzor nijak nemodifikujte ani neupravuite. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vikon a presnost.

Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do Zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozdfenim, pérou, autokldvovanim ani sterilizaci pomoci ethylenoxidu, protoZe ho to poskod.

Nepokousejte se opakované pouit u vice pacientd, upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickjch soucsti a v dsledku toho i k ohrozenf
pacienta.

Upozornéni: Senzor vyméiite tehdy, kdyZ se zobrazf vyzva k jeho vjméné nebo kdyi se po dokoncent fesent potiii s nizkjm SIQ dle postupu v ufivatelské pfirucce monitorovaciho zafizeni trvale zobrazuje
zpréva o nizkém SIQ.

Poznamka: Senzor se doddva s technologii ¥-Cal®, aby se snizilo riziko nepresnjich odettli a neocekdvané ztrété monitorovani pacienta. Po pouiiti u jednoho pacienta senzor likvidujte.
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POKYNY
A) Volba umisténi
« Vidy volte misto aplikace, které je dobFe prokrveno a kde mize byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
+ Svételny zdroj a detektor je tfeba umistit tak, aby svételnj zdroj nebyl za lizkem nehtu. Pokud je svételny zdroj na nesprévném misté, méize byt nutné pouit senzor urceny pro pacienty s nizsi télesnou
hmotnosti.
+ Ped umisténim senzoru je tfeba misto oistit a osusit.
RD rainbow Adt 4A: Senzor pro dospélé
>30kg  Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD rainbow Pdt 4A: Pediatricky senzor
10-50 kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantnf ruky.
RD rainbow Inf 4A: Senzor pro kojence
3-10kg  Vhodnym mistem je palec u nohy. Pouiit lze takeé ukazovécek na noze nebo palec ruky.
10-30 kg Vhodnjm mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantnf ruky.
RD rainbow Neo 4A: Senzor pro novorozence, dospélé
<3kg  Vhodnjm mistem je noha. Senzor lze upevnit také na dlafi a hrbet ruky.
>30kg  Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
+ Oteviete sacek a vyjméte senzor. Je-li senzor opatfen fli, odstrarite ji.
Adt Senzor pro DOSPELE (> 30 kg) a Pdt Senzor pro DETI (10-50 kg)
1. Postupujte podle Obr. 1a. Natocte senzor tak, aby bylo moiné nejprve umistit prst na detektor. Poloite Spicku prstu na cerchovanou caru tak, aby mékka cast prstu prekryvala obrys prstu a okénko detektoru.
2. Postupujte podle Obr. 1h. Postupné pritisknéte lepicf kfidélka senzoru k prstu. Presnd data lze ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
3. Postupujte podle Obr. 1c. Pehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje (1) presné na liizku nehtu. Postupné pritisknéte lepici kfidélka k prstu.
4. Postupujte podle Obr. 1d. Pfi sprévném umisténi by mély bjt svételnj zdroj a detektor presné nad sebou (cerné linky by na sebe mély priléhat). V pripadé potreby senzor premistéte.
Inf Senzor pro KOJENCE (3-10 kg)
1. Postupujte podle Obr. 2a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved! pres ndrt. Umistéte detektor na mékkou cast palce u nohy. Pouzit lze také ukazovacek na noze nebo palec ruky (neni zobrazeno).
2. Postupujte podle Obr. 2b. Omotejte nalepovaci manietu kolem prstu nohy/ruky tak, aby byl svételny zdroj umistén na ltizku nehtu (nikoli na Spicku nehtu). Presnd data lze ziskat, pouze pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.
3. Postupujte podle Obr. 2c. Ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje (9{6) nachdzi na Spicce prstu na noze/ruce presné proti detektoru. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potfeby ji uprave.
Neo Senzor pro NOVOROZENCE (< 3 kg)
1. Postupujte podle Obr. 3a. Nasmérujte kabel senzoru ke kotniku (nebo zépésti) tak, aby ved! pres nart nohy (nebo hibet ruky). Omotejte senzor okolo chodidla (nebo ruky) tak, aby svételny zdroj a detektor
byly vzjemné zarovnané. Presnd data lze ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
2. Postupujte podie Obr. 3h. Omotejte nalepovaci manzetu / manietu z pénového materidlu okolo chodidla (nebo ruky) a ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje (9}6) nachézf presné naproti detektoru. Pfi zajistovni senzoru
pomoci nalepovaci manety & maniety 2 pénového materidlu dévejte pozor, aby detektor zdstal ve sprévné poloze na trovni okének svételného zdraje.
3. Postupujte podle Obr. 3c. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potfeby ji upravte. Omotejte zbyvajict cast nalepovaci manzety kolem nohy nebo ruky.
Neo Senzor pro DOSPELE (> 30 kg) a Inf Senzor pro DETI (10-30 kg)
1. Postupujte podle Obr. 4a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved! pres hrbet ruky. Umistéte detektor na mékkou cast prstu.
2. Postupujte podle Obr. 4h. Omotejte nalepovaci manetu kolem prstu tak, aby byl svételnj zdroj umistén na ltizku nehtu a okraj pasky priléhal na Spicku prstu (nikoli na Spicku nehtu). Presnd data lze
ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto
3. Postupujte podle Obr. 4c. Ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje (9{4) nachdzi na Spicce prstu pesné proti detektoru. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potfeby ji upravie.
C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 5a. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s leskljmi kontakty nahoru. Natocte kabel pacienta s barevnym indikétorem a drzadly nahoru.
2. Postupujte podle Obr. 5b. Plosku senzoru zasuiite do kabelu pacienta, dokud nepostrehnete znatelné nebo slysitelné zapadnuti. Mimé zatéhnéte za konektor, abyste ovéfili, e spojeni pevné drif. Aby se pacient mohl pohodingji
pohybovat, miizete mu kabel prilepit k télu paskou.
D) Opakované pripojeni
« Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru Cisté a lepidlo stale Ine k pokoice, senzor lze u jednoho pacienta pouiit opakované.
« Pokud jii lepidlo nelep, poufijte novy senzor.
POZNAMKA: Pii zméné umisténi nebo opakovaném pripojovdni senzoru senzor vidy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
E) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 6. Silné zatahnéte za konektor senzoru a odpojte senzor od kabelu pacienta.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodil, tahejte za konekior senzoru, nikoli za kabel.
SPECIFIKACE
Pri pouitf s monitory vyuivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo s licencovangmi moduly s technologif Masimo rainbow SET a kabely pacienta fady RD/LNC-1I rainbow maji senzory RD rainbow 4\ nésledujfcf funkéni specifikace:

Senzor RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo
* il Hmotnost >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg >30kg
Misto aplikace prst na ruce prstna ruce palecnaruce nebonanoze | prstnarucenebonanoze | rukanebonoha | prstnaruce
Presnost mérenf Sp02 v Klidu, (70-100 %'%) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Presnost méfeni Sp02 v Klidu, (60-80 %') 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost méfeni Sp02 pfi pohybu? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost méfen Sp0z2 pfi nizké perfuzi® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
g;i’g& [EEL%‘KEFM frekvencer v Kidu, 3tepy/min 3 tepy/min 3tepy/min 3tepy/min 3tepy/min 3 tepy/min
Presnost méfeni tepové frekvence v pohybu* 5 tepd/min 5tepli/min 5 tepd/min 5 tepd/min 5tepli/min 5tepli/min
Presnost méfeni tepové frekvence pfi nizké perfuzi® 3tepy/min 3tepy/min 3tepy/min 3tepy/min 3tepy/min 3tepy/min
POZNAMKA: Presnost Aus je statisticky vjpocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostredkem a referencnimi méfenimi, é studii pribliné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Aaus

referencnich méfent.

 Presnost technologie Masimo SET byla ovéfena v Klidu ve studich s lidskou krvi od zdravych dospélich dobrovolnikii muZského a Zenského pohlavi se svétlou a7 tmavou pigmentaci kiize v rdmdi studi indukované hypoxie v rozsahu 60 - 100 % Sp02
ve srovndni’s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost Technologie Masimo SET v pohybu byla ovérena ve studich s lidskou krvi na zdravych dospéllich dobrovolnicich muského a Zenského pohlavi'se svétlou a tmavou pigmentaci kize pii studiich s indukovanou hypoxif pii tien nebo poklepdvani
o frekvenci 2 a4 Hz a amplitudé 1 022 cm o nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 025 Hz a amplitudé 2 aZ 3 cm pri studiich s indukovanou hypoxif v rozsahu 70 - 100 % Sp02 a srovndna s laboratornim co-oxymetrem.

3 Plesnost technologie Masimo SET pif nizké perfuzi byla pri laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 % u saturaciv rozsahu 70 aZ 100 %.

* Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvendi v rozsahu 25 — 240 pulzii/min byla pii laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi neZ 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 %
u saturacf'v rozsohu 70 oZ 100 %

 Presnost méreni saturace senzorti pro novorozence a predCasné narozené novorozence byla testovdna na dospéljch dobrovolnicich a s ohledem na viastnosti fetdiniho hemoglobinu bylo k vsledkim priddno 1%.

KOMPATIBILITA
&N Tento senzor je urcen k poutitf vjhradné se zafizenimi vyuivajicimi zafizeni Masimo SET s technologii rainbow nebo monitory pulzni oxymetrie, které maji licenci k pouiivani senzord kompatibilnich s technologif
\'MWMOSE |, RD rainbow 4\. Senzory jsou navrieny tak, aby fungovaly sprévné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vjrobce origindlniho zafizeni. Pfi pouiti spolu s jinjm zafizenim nemusf senzory fungovat sprévné nebo
'M ' SH' viibec. Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

SN0

ZARUKA

Spolecnost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouivn v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spolecnosti Masimo. Spoletnost zarucuje, Ze se u produktu
po dobu Sesti (6) mésicli neproj jevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno poufit se vztahuje 1druka pouze pfi pouiiti u Jednoho pacienta.

VSE UVEDENA ZARUKAJE V/HRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VITAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLE(NOST\ MASIMO KUPUJ\OMU SPOLE(NOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTN\ WJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNKA A POVINNOST! SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO WMENA PRODUKTU,
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ATO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zéruka se nevztahuje na produkty, které byly pouivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym zpfisobem, nebyly fadné udriovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich viivi. Tato zruka se
nevztahuje na produkty, které byly pripojeny k jinému ne urcenému pristroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrdny i opét sestaveny. Tato zdruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny,

opraveny nebo IE[yHOvdﬂy

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VOICI KUPUJICIMU ANI VOCI ZADNE JINE 0SOBE A NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (V(ETNE TTRATY 2ISKU), ATO ANI V. PRIPADE, 1€ NA
MOZNOST VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJ\(\MU v RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, PORUSENI PRAVA NEBOJ\NV(H NAROKU) V ZADNEM PRIPADE
NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJ\(\M 1A PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VITAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST Z4 POSKOZENT SOU\/\SEJ\(\ S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN,
OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZEN! UVEDENA V TETO CASTI NEWYLUCUJl ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKOND O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE WLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

Tento senzor pro pouiitf u jednoho pacienta je dodévan s licenci odpovidajici patentm spolecnosti Masimo pro pouiti pouze u jednoho pacienta. Prijetim nebo poufivanim tohoto produktu potvrzujete sviij souhlas s tim, e licence
nepfipousti pouiiti tohoto produktu u vice ne jednoho pacienta. Po pouiti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

Nakup ani viastnictvi tohoto senzoru neudéluje 7adné vyjédrené ani predpokladané opravnéni pouiivat tento senzor spolu s jakjmkoli zafizenim, které nen specidiné autorizovano pro pouiiti senzor rainbow.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJT PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODE] LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU

LEKARE.

Urteno pro pouiiti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovant, vetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpecnostnich opatfeni a nezddoucich udalosti naleznete v névodu k pouiiti.
Pokud v souislosti s produktem narazite na zdvainj problém, kontaktujte prislusné orgdny ve vasi zemi a vjrobce.
Na produktu nebo na oznateni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

Vyrobeno bez poufit pfirodniho
latexu

Krehkeé, opatrnd manipulace

SYMBOL ‘ DEFINICE SYMBOL ‘ DEFINICE SYMBOL DEFINICE
—— ST St | R ONLY. | S o
[:E] Prostuduijte si pokyny k pouiti Kéd Sarze c € Inacka shody s pozadavky Evropské unie
0123

“ Vyrobce Katalogové ¢islo (¢islo modelu) [EC]REP] Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

A Upozornéni Referencni islo spolecnosti Masimo Oznacuje autorizovaného zéstupce ve Svjcarsku

g ER%ORL{%\A‘I;\?}]DD > Vice nei ' [} Telesnd hmotnost
® Nepouiivejte opakované < Méné nef Rozsah skladovaci teploty

Nesterilni Omezent skladovaci vihkosti Uchovévejte v suchu

&

Nepoutivejte, pokud je balenf poskozené, a prostuduite si
pokyny k pouiiti

=

Q@ | P |><

1 Jeden pacient - vicendsobné pouiiti Idravotnicky prostredek Omezenf atmosférického tlaku
Sy
N2
Dovozce W Distributor Jedinetny identifikacni kéd prostredku

Svételna dioda (LED)
LED vyzaruje svétlo, kdyi jf protékd
proud

| | D

Qindicq,

o)

Instrukce, pokyny k pouiiti a pfirutky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strénce http://www.Masimo.com/TechDocs
Pozndmka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

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

Masimo, SET, v, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal a rainbow jsou federdiné registrované ochranné zndmky spolecnosti Masimo Corporation.

ORi je ochrannd zndmka spolecnosti Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A i
SpO0:2 eldobhaté érzékeldk

® Ujrafelhasznéldsa tilos @ Nem tartalmaz természetes latexgumit @ Nem steril
Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értel az eszkoz ési at eztat alati Gtmutatot.

FELHASZNALASI TERULET

Az RD rainbow® 4\ eldobhatd érzékeldk mozgdssal jard vagy nem jard dllapotokban, megfeleld vagy gyenge keringésii fendttek, gyermekek, csecsemdk és Gjsziildttek artérids hemoglobinjanak funkciondlis
oxigénszaturdcija (Sp02) és a pulzusszam folyamatos, neminvaziv monitorozdséra késziiltek, kérhdzban, kdrhéz tipusu Iétesitményben, mobil vagy otthoni kdrnyezetben torténd felhaszndldsra.

Az RD rainbow 41 felnGitt ntapadds érzékeldk tamogatjdk az OR™ funkcidt is, amely miitét sordn torténd haszndlatra szolgdl az Sp02 kiegészitéseként a hemoglobin megemelkedett oxigéntelitettsége (pl. kiegészitd
oxigén addsa miatt) monitorozasanak jobb felbontdsa érdekében

Az ORi funkeid a hemoglobin wageﬂlemenseg\ szintjének monitorozaséra javallott 18 éves és iddsebb betegeknél (fiatal felnGttek és felndittek), akik kérhézi kornyezetben, mozgdsmentes kriilmények kozoit, kiegészitd
oxigént kapnak miitét elétt vagy utdn,

ELLENJAVALLATOK

Az RD rainbow 4\ eldobhatd érzékelGk ellenjavallak az olyan betegek esetében, akiknél 6ntapadd ragasztészalag hatdsdra allergias reakciok léptek fel.

LEIRAS

Az RD rainbow 4\ sorozatti érzékeldk SET® oximetrit tartalmazd vagy RD rainbow 4\ sorozatd érzékelck dsdra jovahagyott eszkozokkel hasznalnatdak. Az érzékelGk k bilisek a V7.7.0.6-05 vagy magasabb verziészmi
stoftverrel rendelkez6 MX technoldgiai kirtyakkal. Az ORI paraméterhez 7.C [7.12] vagy kés6bbi verzigj Masimo rainbow SET technoldgiaj alaplap szikséges. Az egyes készilék- és érnékelil valo k dsért forduljon
amegfeleld késziilék gyartojahoz. Mindegyik késziilék gyartdja feleldsséggel tartozik annak , hogy az ltala gyartott készilékek elérhetdek-e az egyes érzékelGtipusokkal.

FIGYELEM! A Masimo érzékeldk és vezetékek kizérélag a Masimo® SET vagy Masimo rainbow SET® oximetrids vagy a Masimo érzékeldkkel egyiitt vald dsdra jovahagyott késziilé val hasznélatra szolgdlnak.
MEGJEGYZES: Noha ez az érzékeld képes az dsszes paraméter mérésére, ezt a képességet a berendezésen megjelenithetd paraméterek szama korlatozza.

FIGYELEM!

Aklinikai dontés meghozatala eldtt - a beteg dllapotdnak teljes megértéséhez — vérminték felhaszndldsaval laboratdriumi diagnosztikai teszteket kell végeani.

Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz vald. A haszndlat eldtt ellendrizze a monitor, a vezeték és az érzékeld kompatibilitasat, kiilonben a funkcio romlasa és/vagy a beteg sériilése
[éphet fel.

Az érzékelon nem szabad szemmel 3thatd sériilésnek, elszinezodésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel elszinezdott vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznéljon sériilt vagy szabadon Iévd
elektromos dramkorrel rendelkezs érzékeldt.

Ne hasznélja az érzékelt MRI-vizsgdlat kozben vagy MRI-kbrnyezetben.

A megfeleld tapadds és keringés, a szemrevételezéssel megfeleld pozici, valamint a bér sértetlenségének biztositésa érdekében a monitorozdsi helyet gyakran vagy az intézmény eldirdsainak megfeleld
gyakoriséggal kell ellendrizni.

A gyenge keringés(i betegeknél kdrilltekintés sziikséges; nem elegendd mozgatds esetén az érzékeld bérhorzsoldst és nyomds okozta szdvetelhaldst okozhat. A gyenge keringés(i betegeknél a monitorozdsi
helyet legalabb dranként meg kell vizsgalni, és az érzékeldt dt kel helyezni, ha szveti vérelldtdsi zavar észlelhetd.

Atdl szorosan felhelyezett érzékelk, illetve amelyek ddéma miatt tdl szorossd vdlnak, helytelen eredményt szolgdltathatnak, illetve nyomds okozta szdvetelhaldst okozhatnak.

Az érzékeld helyétdl disztalisan Iévd teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell

Gyenge keringés esetén az érzékeld monitorozési helyén gyakran kell ellendrizni, hogy észlelhetd-e szoveti vérelldtési zavar, mely nyomés okozta szovetelhalshoz vezethet.

Ne rogzitse az érzékeldt nagyméret(i ragasztoszalaggal a monitorozdsi helyhez; ez ronthatja a véraramldst és pontatlan értékek leolvasdsahoz vezet. A kiilon ragasztdszalag hasznélata kdrosithatja a bort és
az érzékelt és/vagy nyomds okozta szdvetelhaldst okozhat.

Koraszillétteknél a magas oxigénkoncentracid a retina kérosodését okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint fels riasztasi hatdrértékét gondosan kell megvdlasztani az elfogadott Klinikai szabvanyok
szerint.

Anem megfelelden felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékeld pontatian mérést okozhat.

A tévesen megvalasztott érzékelGitipus miatti helytelen alkalmazés pontatlan vagy hidnyzé mérést okozhat.

Az alacsony megbizhatdségi jelzével rendelkezd értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

Az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példdul az indocianinzéld és a metilénkék, valamint a kiils6leg alkalmazott szinezé- és bevondanyagok (példdul a koromlakk, a miikérom, a csillimpor) pontatian
vagy elmaradd mérésekhez vezethetnek.

Az érzékeldnél taldlhatd anyajegy(ek), tetovélésok vagy bdrelszinezédések, a bdron Iéve nedvesség, a deformélddott ujjak, az érzékeld sugdrforrasdnak és vevGjének helytelen elhelyezése, a betegre
felhelyezett mds érzékeloktdl szdrmazé EMC-interferencia, valamint a fény (tjat akada’lynzé térgyak pontatlan eredményeket okozhatnak.

Ne helyezze az érzékelGit olyan végtagra, amelyben artérids katéter, vagy amelyen vemyomasmero maﬂdzsetta taldlhato.

A beteg belegabalyndasanakvagy megfojtasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a bet ték elvezetését kelld kori éssel kell végezni

Avénds pangds a ténylegesnél alacsonyahb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasdsat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze, hogy a monitorozdsi helyszin vénds kidramldsa megfeleld-e. Az érzékel6 nem lehet
a sziv szinte alatt (példaul egy olyan dgyban fekvd beteg kezén, akinek a keze lelog az agyrol, Trendelenburg-helyzet esetén).

Arendellenes vénds pulzdlds és a vénds pangds pontatlan Sp02- és ORi-értékeket okozhat.

Ha teljestest-besugdrzds kozben pulzoximetridt haszndl, tartsa az érzékelét a sugarmezdn kivill. Ha az érzékeld sugarzdsnak van kitéve, akkor az aktiv besugdrzdsi idétartam alatt eldfordulhat, hogy a
leolvasott értékek pontatlannd valnak vagy az egység nem mutat semmit.

Anagy erGsségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (killondsen a xenon fényforrastiak), a bilirubinlampak, a fluoreszcens fények, az infravirds melegitdlampak és a kozvetlen napfény
ronthatjdk az érzékeld dltal nydjtott teljesitményt.

Az érzékeldre irdnyitott killondsen nagy erdsségd fény (példaul pulzald stroboszkopfény) hatdsara eldfordulhat, hogy a CO pulzoximéter nem képes leolvasni az élettani jeleket

Akbrnyezd fény okozta zavards megeldzése érdekében ellendrizze, hogy az érzékeld megfelelGen lett-e felhelyezve, és ha sziikséges, takarja le a mérési teriiletet egy opdlos anyaggal. Ezen dvintézkedés
erGs kornyezeti fényviszonyok kozdtti betartésanak elmulasztdsa pontatlan mérésekhez vezethet

Pontatlan ORi-értéket okozhat a széls6séges hemoglobinszint, az alacsony artérids perfiizio, illetve a mozgdsi miitermék.

Az intraaortikus ballonpumpdtél szarmazd pulzélés befolydsolhatja a pulzoximéteren megjelend pulzusszamot. llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

Avénds pulzdlds téves Sp02-értékek lealvasasat okozhatja (példdul a haromhegy( billentylin keresatiil torténd visszadramlds, Trendelenburg-helyzet esetén).

Pontatlan SpO2-értéket okozhat a stilyos anémia, a nagyon alacsony artérids perfiizio, illetve a széls6séges mozgdsi mitermék.

o Al lobinopathidk és a f lobin-szintézis zavarai, mint példdul a thalassaemiak, a Hb s, a Hb ¢, a sarldsejtes betegség stb. pontatlan Sp02-értékek leolvasésahoz vezethetnek.

Pontatlan Sp02- és ORi-rtéket okozhatnak az érspazmussal jdrd betegségek, mint példaul a Raynaud-betegség és a periférids érbetegség.

Pontatlan méréseket okozhat az elektromdgneses interferencia.

Pontatlan Sp02- és ORi-értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a h\pokapmas vagy hlperkapmas dllapot, valamint a stilyos vazokonstrikeié vagy a hipotermia.

Nagyon gyenge keringés esetén a monitorozdsi hely leolvasott artérids oxigéntelt i értéke alacsonyabb lehet, mint a mélyebben fekvd teriileteké.

Az ORi-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozdsi helyen a keringés gyenge

Az emelkedett karboxi-hemoglobin (COHb) szint pontatlan Sp02- és ORi-mérésekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eldfordulhat létszlag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetridval) elemezni kell.
Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan Sp02- és ORi-értékekhez vezethet.

Az emelkedett dsszbilirubinszint vagy méjbetegség pontatlan Sp02- és ORi-értékekhez vezethet.

Semmilyen mddon ne médositsa vagy valtoztassa meg az érzékelGt. A megvaltoztatds és a modositds hatdssal lehet az eszkoz teljesitményére és/vagy pontosségdra.

Akdrosodas megeldzése érdekében az érzékeldt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne kisérelje meg besugdrzdssal, gézzel, autokldwal vagy etilén-oxiddal sterilizdlni, mert az kérosftja az érzékeldt.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékeldket és betegvezetékeket Gjrafelhaszndlni tbb betegen, Gjrafeldolgozni, helyredllitani vagy Gjrahasznositani, mert ezek az eljarésok kdrosithatjak az elektromos
alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat! Cserélje le az érzékeldt, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékeld cseréjének sziikségességét vagy folyamatosan alacsony SIQ-t jelez az alacsony SIQ esetén a monitorozdeszkdz haszndlati
(tmutatéjéban eldirt hibaelhdritési [épések végrehajtdsa utdn.

Megjegyzés: Az érzékeld X-Cal® technoldgidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockdzata a pontatlan eredményeknek és a betegmonitorozds vératlan ledlldsanak. Ha egy betegnél felhaszndlta,
akkor dobja el az érzékelGt.
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HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivalasztasa
+ Mindig olyan felhelyezési teriiletet vélasszon, amely megfeleld keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékeld vevGablaka teljesen lefed.
+ Asugarforrds és az érzékeld egymdshoz igazitésakor a sugdrforrds nem helyezhetd a karomagy mogé. llyen eldforduldsakor alacsonyabb stlytartomény( érzékeld haszndlata valhat sziikségessé.
Az éniékeld felhelyezése eldtt a monitorozdhelyet meg kell tisztitani a szennyezddésektdl és meg kell szdritani.
RD rainbow Adt 4A: Felnétt érzékeld
>30kg  Lehetdlega nem domindns kéz gyirdis- vagy kozépse ujjdra kell felhelyezni.
RD rainbow Pdt 4A: Gyermek érzékel6
10-50kg  Lehetdleg a nem domindns kéz gyir(is- vagy kozépsd ujjdra kell felnelyezni.
RD rainbow Inf 4A: Csecsemé érzékeld
-10kg Az eldnyos felerdsitési hely a Iabujj. Més megoldésként a labujj melletti ujj vagy a hiivelykujj is hasznalhatd.
10-30kg  Lehetdleg a nem domindns kéz gyir(is- vagy kozépsd ujjdra kell felnelyezni.
RD rainbow Neo 4A: Ujsziilott/felnétt érzékeld
<3kg Az eldnys felerGsitési hely a Ibfej. Mds megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztil is haszndlhatd.
>30kg  Lehetdlega nem dominéns kéz gy(ir(is- vagy kozéps6 ujjdra kell felhelyezni.
B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez
+ Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékeldt. Vegye le az érzékeld hatlapjat, ha van ilyen.
Adt érzékels FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Pdt érzékel6 GYERMEKEKNEK (10-50 kg)
1. Ldsd az 1a. dbrat. Az érzékelt gy igaritsa, hogy eldszr a vevd legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet a szaggatott vonalra gy, hogy az ujj legnagyobb szovetvastagsagli része (vagyis az ujjparna)
lefedje az ujj-krvonalat és a vevd ablakt.
2. Ldsd az Tb. abrat. Az Gntapadd szarmyakat egyenkem nyomja rd az ujjra. A pontos adatrogzités érdekében az érzékeld ablakdt teljesen el kell takarni.
3. Ldsd az 1c. dbrat. Hajtsa az érzékeldt az ujjra gy, hogy a fényforrds ablaka (3K) a kbrom felett legyen. Egyenként rogritse a szérnyakat az ujj koril.
4. Ldsd az 1d. abrat. Megfe\e\é felhelyezés esetén a fényforrésnak és a vevinek fiiggdlegesen egy vonalban kell lennie (a fekete vonalaknak egy vonalba kell esnitik). Ha szilkséges, helyezze at az érzékelct.
Inf érzékeld CSECSEMOKNEK (3-10 kg)
1. Ldsd a 2a. dbrat. Irdnyitsa az érzékel vezetéket Ggy, hogy Idbhat tetején fusson végig. Helyezze a vevt a nagyldbujj legnagyobb szdvetvastagsagl részére (vagyis az ujjpdrndra). Mésik megolddsként a
nagylabujj melletti ujj vagy a kézen a hiivelykujj is hasznélhato (az dbran nem szerepel).
2. Lésd a 2b. abrat. Tekerje az Gntapadd szalagot a labujj/hiivelykujj koré oly médon, hogy a fényforrds a kiromagy hatsé részére (ne a kérom hegyére) keriiljn. A pontos adatrogzités érdekében az érzékeld
ablakat teljesen el kell takarni.
3. Lésda 2c. dbrat. Ellendrizze, hogy a fényforrds ablaka (k) a buji/hiivelykuijtetején pontosan a vevéivel szemben helyezkedik-e el. Ellendirizze, hogy a helyzet megfelelG-e, és ha szikséges, poriciondlja tjra.
Neo érzékeld UJSZULOTTEKNEK (< 3 kg)
1. Ldsd a 3a. dbrét, Irdnyitsa az érzékel6 vezetéket a boka (vagy a csuklo) felé dgy, hogg a \abfeL vagy a kéifej) tetején fusson végig. Helyerze fel az érzékeldt a labfej (vagy a kéxfej) koré Ggy, hogy a
fényforrds és a vevd egy vonalban legyen. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.
Lésd a 3b. dbrat. Csavarja az Gntapado szalagot, illetve habszalagot a ldbfej (vagy a kéifej) kéré, majd ellendrizze, hogy a fényforrés ablaka (*) pontosan szemben van-e a vevdvel. Az érzékeld rogzitéséher sziikséges
Ontapadd szalag/habszalag felhelyezésekor jérjon el kbriiltekintGen, hogy a vevG és a fényforrés ablakdnak egymdshoz igazitott megfelel6 helyzete ne mozduljon el.
Lésd a 3c. dbrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfeleld-e, és ha sziikséges, poz‘\(mna’l‘a (jra. Folytassa az ontapadd szalag tobbi részének kbrbetekerését a labfej/kéifej koril.
Neo érzékel FELNOTTEKNEK (> 30 kg) Inf érzékelé CSECSEMOKNEK (10 -30 kg)
. Ldsd a 4a. dbrat. Irdnyitsa az ériékeld vezetéket Ugy, hogy kézhdt tetején fusson véglg. Eazwtsa avevbtaz uj \egna%yobb stbvelvastagsdgl résiére.
2 Lasd a 4b. abrat. Tekerje az ontapadd szalagot az ujj koré (gy, hogy a sugdrforras a koromagy hats6 részén helyezkedjen el és a szalag széle az ujjhegyen legyen (ne a korom hegyén). A pontos
adatrogrités érdekében az érzékel ablakdt teljesen el kell takarni.
3. Tovdbbi J‘rw_fO[mé(\ékért lsd a 4c. abrat. Ellendrizze, hogy a fényforrds ablaka (9}6) kozvetleniil az érzékeldvel szemben helyezkedik-e el. Ellendrizze, hogy a helyzet megfeleld-e, és ha sziikséges,
poziciondlja djra.
C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
1. Lasd az 5a. abrdt. Irdnyitsa az érzékeld csatlakozofiilét dgy, hogy a ,fényes” oldal tekintsen felfelé. Irdnyitsa a betegvezetéket gy, hogy a szines sdv és az ujjfogdk felfelé nézzenek.
2. Lasd az Sh. abrat. lllessze az érékel6 fiilét a ék c 6jaba addig, amig a csatlakozdst érezhetd vagy hallhaté kattands nem jelzi. A megfeleld csatlakozds ellendrzéséhez finoman hizza meg a csatlakozkat.
Amozgds megkonnyitése céljabl a vezeték ragasatdszalaggal rogrithett a beteghez.
D) Ismételt felerésités
* Az ériékeld Gjbol felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a sugdrforrds és a vevG ablaka tiszta, az ntapadd szalag pedig tovabbra is tapad a bérhoz.
* Ha az Gntapado szalag mar nem tapad a bdrhoz, vegyen eld egy U érzékeldt.
MEGJEGYZES: A felerdsitési helyek megvaltoztatésakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor eldszor csatlakoztassa le az érzékeldt a betegvezetékrél.
E) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrél
1. Ldsd a 6. abrat. Hiizza meg erGsen az érzékelo csatlakozojat, majd tavolitsa el a betegvezetékrol.
MEGJEGYZES: A kirosodas megel6zése érdekében az érzékeld csatlakozjét hiizza, ne a kabelt.
MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo rainbow SET technoldgiat alkalmazé monitorral vagy RD/LNC-I rainbow betegvezetékkel sszekapesolt, Masimo rainbow SET technoldgidt alkalmazd engedélyezett modulokkal vald alkalmazés esetén az RD rainbow 4k
érzékelck az alabbi teljesitményjellemzdkkel rendelkeznek:

w o~

RD rainbow 4A érzékels: Adt Pdt Inf Ujsziilott

' & sty >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Felhelyezési teriilet Kézujj Kézujj Hilvelykujj vagy nagylabujj Kéauj vagy labujj Kézfej vagy labfej Kéuijj
Sp02 pontossaga mozgds nélkil (70-100%)"* 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Sp02 pontossaga mozgds nélkil (60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02 pontossaga mozgds kbzben” 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02 pontossaga gyenge keringés esetén’ 2% 2% M 2% 3% 2%
(P;élf‘iéam‘gf/%”;%ﬁga mazgls nélkil 3 ités/perc 3 ités/perc 3 ités/perc 3iités/perc 3 ités/perc 3ités/perc
Pulzusszdm pontosséga mozgds kozben* 5 ités/perc 5 ités/perc 5 ités/perc 5 ités/perc 5 ités/perc 5 ités/perc
Pulzusszam pontossaga gyenge keringés esetén® 3 iités/perc 3 ités/perc 3 ités/perc 3 ités/perc 3 ités/perc 3 ités/perc

MEGJEGYZES: A Awus pontossdgi érték a késilék altal mért és a referenciamodszerrel mért értékek kilinbségének statisztikai szamitéssal kapott eredménye. Egy kontrollos vizsgdlatban a készillékkel mért értékek korilbell kétharmada
esett a referenciamérések +/- Ars tartomanyon belllre.
' 4 Masimo SET technoldgidnak o mozgds nélkili helyzetekben fenndlld pontossdgt egészséges, fehértl sitétg terjedd bapigmentdcidji dnkéntes felndtt férfiakon és ndkon végeett emberi vérvisgdlatokkol ellendiizték, mesterségesen ellidézett
oxigénhidnyos dllapotban, 60-100% Sp02 (0-oximéter eivel dsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgidnak a mozgassa/ jdrd kardlmények kozdtti pontossdgdt egészséges, fehértdl sotetig terjedd barp/gmen[a(m/u Gnkéntes felndtt férfiakon és ndkan végeett vizsgdlatokkal validdltdk, 2-4 Hz frekvendidji, 1-2 cm omplitiddji
dorzsold és iitogetd mozgdsok esetén, valamint nem ismétiddd, 15 Hz frekvencidjd, 2-3 cm amplitdiddji mozgdsok esetén, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dliapotban, 70-100% Xpﬂi tartomdnyban, leboratdriumi CO-oximéterrel.

* A Masimo SET technoldgia pontossagdt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfizi) esetén laboratdriumi kiriilmények kizot, o Biotek Index 2 szimuldtorral é5 o Masimo szimuldiord hasonlitva, 0,02%-0snd/ nagyobb jelerdsség és 5%-ndl
nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozott telitettség esetén.
* A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltak a 25-240 iités/perc tartomdnyra laboratdriumi kriilmények kozdtt, a Biotek Index 2 dtorral és o Masimo dtordval 6 itva, 0,02%-0sndl nagyobb jelerdsség és

59%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozoti telitettség esetén.
5 Az djsziiléttekné! és korasziilttekné! haszndihatd érzékel6k teliettségi pontossdgdnak validdidso dnkéntes felnditeken tirtént, az értékhez pedg 1%-ot hozzdadtak a magzati hemoglobin tulajdonsdgoinak figyelembe vétele érdekében.

KOMPATIBILITAS

M 0 l Ez az érékel kizdrolag rainbow technoldgidju Masimo SET funkcidt tartalmazo estkzokkel vagy RD ra\nbow Ackompatibils érzékelk alkalmazésara jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal haszndlhato.
llsint

Mindegyik érzékeld tgy késziilt, hogy csak az eredeti eszkiiz gyartdjatdl szérmazd miikodjon Eléfordulhat, hogy az érzékel6 mds eszkzokkel haszndlva nem, vagy nem
P > megfelelGen mikodik. A kompatibilitésra vonatkozd informacickat lésd: www. Masimo.com
Mg
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JOTALLAS

Kizdrélag az elsd vevd széméra a Masimo garantdlja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt haszndlati utasitasok alapjn torténd felhasznélas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartdsi hibaktdl mentes marad. Az egyszer
haszndlatos termékekre vonatkozd jotallds csak egy betegnél torténd felhasznalds esetén érvényes.

AL ELGIOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI £S KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSIAUTASIT MINDEN EGYES SIOBELI,
FELTUNTETETT VAGY BENNE FOGIALTJOTALLAST BELEFRTVE, DE NEM K\ZARO\AGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AL ADOTT (ELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A
MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETGSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, MELYRGL A MASIMO DONT,

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E j6tallds nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasindlata nem a termékhez mellékelt hasindlati ttmutatban leirt médon, a rendeltetési célnak megfelelden, eldvigyazatlanul, balesetet okoxg médon tortént, vagy kilsg
tényezt altal elgidérett kart szenvedett el E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez vagy rendszerhe: , illetve szét- vagy dsszeszereltek. E jotéllas nem
vonatkozik azokra az érzékelGkre vagy betegvezetékekre, amelyek Gj dson, javitdson vagy itdson estek &t

K\ZAROLAGOSAN VE\/E AL ELVESZETT NVERESEGET 15), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINOSEGERGL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARM\LVEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO
FELELOSSEGE (SZERZODES JOTALLAS, KARESEMENV VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A \/E\/O FIZETETT AZ \GENVBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT AMASIMO SEMMILYEN ESETBEN
SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON JA\/ITASON VAGY UJRAHASZNOSHASON ESETT AT, AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI
SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY STERZGDESBEN.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

E2t a7 egy betegnél haszndlhatd érzékeldt On (igy hasindlhatja, ha betartja a Masimo dltal levédett, kizdrdlag egy betegnél hasznélatos esktzokre vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogaddsa vagy a termék haszndlata révén On
tudomasul veszi és elfogadja, hogy a termék a gyart6 engedélye szerint egynél tibb betegnél nem haszndlhatd fel. Ha egy betegnél felhasznélta, akkor dobja el az érzékeldt.

Ezen érzékeld megvasarlésa vagy birtokldsa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az érzékelG rainbow érzékeld dsdra kiilon jovahagydssal nem rendelkezd eszkozzel legyen hasznalva.
VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS
RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.
Akéstiiléket csak szakképzett személyek dlhatjak. A termék
ldsd a hasznélati Gtmutatéban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen stlyos varaﬂan esemény meriil fel, értesitse az illetékes nemzeti hatdsagot és a gyartdt.
A terméken vagy annak cimkéin a ko imbélumok

vonatkozd teljes tajé dst, tobbek kozott a javallatokat, az afi é az dvintézkedéseket és a

JELENTES JELENTES JELENTES

Vigydzat! Az Amerikai Egyesilt Allamok szovelségi torvényei

. ” Kilon gydjtendd elektromos és . h
Kovesse a haszndlati utasftdst elekironikus hulladék (WEEE) RX ONLY | serint az eskéz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
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RD rainbow® 4A L

Czujniki jednorazowego uzytku Sp0O2

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Nie uzywac ponownie @ Wykonane bez zastosowania lateksu naturalnego @ Nigjafowe
Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec¢ Podrecznik operatora urzadzenia oraz niniej 6wki dotyczace
korzystania.

WSKAZANIA

Czujniki jednorazowego uzytku RD rainbow® 4A s3 przeznaczone do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (Sp02) oraz zestosci tetna do stosowania
u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkdw w warunkach ruchu lub braku ruchu oraz u pacjentow o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach
domowych.

Caujniki samoprzylepne RD rainbow 4A dla dorostych obstuguj réwniei funkcje ORI™, ktdra jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym jako uzupetnienie Sp02 w celu
awiekszenia rozdzielczosci monitorowania podwyiszonych pozioméw nasycenia hemoglobiny tienem (np. z powodu podawania dodatkowego tlenu).

Funkeja ORi jest wskazana do monitorowania poziomu nasycenia hemoglobiny tlenem u pacjentdw w wieku 18 lat i starszych (dorostych i mtodziezy w okresie przejsciowym) otrzymujacych dodatkowy tlen w
okotooperacyjnych warunkach braku ruchu w srodowiskach szpitalnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw jednorazowego uiytku serii RD rainbow 4X jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy wykazujq reakeje alergiczne na tasme samoprzylepna.

OPIS

Caujniki serii RD rainbow 4k s3 opracowane do stosowania wytqcznie  urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikow serii RD rainbow 4). Czujniki sa kompatybilne
7 plytami technologicznymi MX z oprogramowaniem w wersji V7.7.0.6 lub pdiniejsza. Parametr ORi wymaga plyty technologicznej Masimo rainbow SET w wersji 7.C [7.12] lub wyiszej. W celu uzyskania informacji na temat
mleroper‘a(ymns’m okreslonych urzadzert i modeli czujnikéw naledy skonsultowac sie 2 producentem urzadzenia. Producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sq dostepne z danym modelem czujnika.
OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo s3 opracowane do stosowania wytcznie 7 urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii Masimo® SET lub Masimo rainbow SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw
firmy Masimo.

UWAGA: Pomimo faktu, e niniejszy czujnik jest w stanie odczytywad wszystkie parametry, jest on ograniczony parametrami urzadzenia

OSTRZEZENIA

Przed podijeciem decyzji Klinicznej w celu petnego zrozumienia stanu pacjenta naleiy przeprowadzic laboratoryjne testy diagnostyczne przy uiyciu prébek krwi.

Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojekiowane do uiytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to
pogorszeniem wydajnosci i/lub spowodowaniem obraier ciata pacjenta.

Czujnik nie powinien nosic widocznych wad, przebarwien ani uszkodzeri. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub uszkodzony, nalezy praestac go uzywac. Nigdy nie naleiy stosowac czujnika uszkodzonego lub
7 odstonietymi obwodami elektrycznymi.

Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami danej placéwki.

W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowa ostroinosc, poniewa rzadkie przemieszczanie czujnika moie spowodowac nadierki skory i martwice na skutek ucisku. U pacjentow o stabej
perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co godzing i przemieszcza¢ caujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

Ibyt ciasno zafozone czujniki lub te, pod ktdrymi wystapit obrzek, mogg powodowac btedne odczyty i martwice na skutek ucisku.

Naledy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawdw niedokrwienia tkanki, kidre moze prowadzic do martwicy spowodowanej uciskiem.

Caujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomocg tasmy, poniewai moie to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moie spowodowac
uszkodzenie skéry i/lub martwice wywotang uciskiem bad? uszkodzenie czujnika.

Wysokie stezenie tlenu moze predysponowa¢ do wystepowania retinopatii u wezesniakow. Z tego powodu nalezy starannie wybrac gorng warto$¢ graniczng alarmu saturacji tienem zgodnie
7 zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

Nieprawidfowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone mogg spowodowac niedoktadne pomiary.

Nieprawidfowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac niedoktadne odazyty lub ich brak.

Niedoktadne odczyty moga wystepowac, gdy wartosci s dostarczane ze wskainikiem niskiej pewnosci sygnatu.

Barwniki wewngtrznaczyniowe (takie jak zieleri indocyjaninowa lub biekit metylenowy) lub barwniki i substancje zastosowane zewnetranie (takie jak lakier do paznokei, paznokcie akrylowe, brokat itp.)
mogg spowodowac niedoktadnos¢ lub brak odczytow.

Niedokfadne odczyty moga byc spowodowane przez znamiona wrodzone, tatuaze lub odbarwienia skéry na Scieice czujnika, wilgo¢ na skérze, znieksztatcone palce, brak wyréwnania emitera i detektora
qujnika, zaktdcenia dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) pochodzace 2 innych czujnikéw podtaczonych do pacjenta i przedmioty blokujace droge Swiatta.

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

Kabel oraz kabel pacjenta naledy starannie poprowadzic w taki spos6b, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

Zasto] zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Diatego nalezy zapewnic prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac
sie ponizej poziomu serca (np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w tdiku z reka zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).

Niedokfadne odczyty Sp02 i ORi mogg byc spowodowane przez nieprawidtowg pulsacie Zylng lub zastoj ylny.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata naledy utrzymywac czujnik poza polem radiacyjnym. Jeeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji
odczyt moze by¢ niedoktadny lub nie by wySwietlany.

Silne rédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zawhaszcza 2 ksenonowym Zrddtem $wiatta), lampy bilirubinowe, Swiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie
Swiatto stoneczne, mogq zakidcac dziatanie czujnika.

Silne #rddfa Swiatta o dutej intensywnosci (takie jak pulsujace Swiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik mogg uniemotliwiac pulsoksymetrowi/CO-oksymetrowi uzyskiwanie odczytw parametréw
iyciowych.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez Swiatto otoczenia, nalezy upewni¢ sie, ze cujnik jest prawidtowo zatoiony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatoienia czujnika materiatem
nieprzezroczystym. Zaniechanie tego Srodka ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

Niedoktadne odczyty ORi moga by¢ spowodowane przez skrajne stezenia hemoglobiny, niska perfuzje tetnicza lub artefakt spowodowany ruchem.

Pulsacje pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewngtrzaortalnej mogg wptywac na wySwietlang na ekranie pulsoksymetru czestos¢ tetna. Nalezy aweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci
akdji serca na EKG.

Pulsacje zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) mogg powodowac btednie zanizone odcyty Sp02.

Niedoktadne odczyty Sp02 moga by¢ spowodowane przez cieika niedokrwistos¢, bardzo niskg perfuze tetnicza lub skrajny artefakt spowodowany ruchem.

Niedoktadne odczyty Sp02 mogg by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie, Hb s, Hb c, krwinki sierpowate itd.

Niedoktadne odczyty Sp02 i ORi mogg by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczowa, taka jak zespét Raynauda, oraz chorobe naczyri obwodowych.

Niedoktadne odczyty moga byc spowodowane przez zakidcenia elektromagnetyczne (EMI),

Niedoktadne odczyty Sp02 i ORi mogg by spowodowane przez podwyiszone stezenie dyshemoglobiny, stany hipokapnii lub hiperkapnii oraz cieiki skurcz naczyr lub hipotermie.

W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ niiszy ni zasadnicza saturacja krwi tetniczej tlenem.

Na odczyty ORi mogg wplywac stany niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

Podwyiszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze spowodowac, ze odczyty Sp02 i ORi beda niedokfadne.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem Sp02. Jesli spodziewane s3 podwyiszone stezenia COHb lub MetHb, naleiy wykonac analize laboratoryjng
(CO-oksymetrig) prébki krwi.

Podwyiszone stezenie methemoglobiny (MetHb) moze prowadzic do uzyskania niedoktadnych odczytéw Sp02 i ORi.

Podwyiszone poziomy bilirubiny catkowite] lub choroba watroby moze prowadzic do niedoktadnych odczytow Sp021i ORi.

Caujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmieniac. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnos¢ i/lub doktadnosc.

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie naley moczy¢ ani zanurzac w zadnym plynie.

Nie naleiy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie za pomocq pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem etylenu, poniewa spowoduje to uszkodzenie czujnika.
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+ Nie nalezy podejmowac préb ponownego uiywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badi czujnikéw Masimo do ponownego uycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyi
procesy te moga spowodowac uszkodzenie elementow elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzic do obrazen ciata pacjenta.

« Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyéwietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu
usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ, zawartych w podreczniku uzytkownika urzadzenia monitorujgcego.

 Uwaga: Cujnik jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Po uzyciu u jednego pacjenta
ujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE
A) Wyb6r miejsca
+ Naleiy zawsze wybierac miejsce aplikacji o dobrej perfuzji, ktdre catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.
+ Podczas ustawiania emitera i detektora nie nalezy umieszczac emitera za oiyskiem paznokeia. Jezeli tak sie stanie, moze byc konieczne zastosowanie czujnika o nizszym zakresie wagowym.
* Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zosta¢ oczyszczone i osuszone.
RD rainbow Adt 4A: czujnik dla dorostych
>30 kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
RD rainbow Pdt 4A: czujnik dla dzieci
10-50 kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
RD rainbow Inf 4A: czujnik dla niemowlat
3-10kg  Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku moina uzy¢ keiuka lub palca nogi znajdujgcego sie obok palucha
10-30 kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
RD rainbow Neo 4A: czujnik dla noworodkéw/dorostych
<3kg  Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku moina uiy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci doni
>30 kg Preferowanym miejscem jest palec $rodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
B) Mocowanie czujnika do pacjenta
« Otworzy¢ woreczek i wyjac czujnik. Zdjac opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest zapakowany.
Adt — czujnik dla DOROSLYCH (>30 kg) i Pdt — czujnik dla DZIECI (10-50 kg)
1. Tobacz Ryc. 1a. Ustawi¢ czujnik w taki sposéb, aby najpierw mozna byto umiescic detektor. Umiescic koniuszek palca na przerywanej linii w taki spos6b, aby opuszka palca reki zakrywata obrys palca
i okienko detekiora.
2. Iobaa Ryc. 1b. Praycisnac kolejno samoprzylepne skrzydetka do palca. Aby uzyskac doktadne dane, niezbgdne jest petne zastoniecie okienka detektora.
3. Zobacz Rye. 1c. Zawina¢ czujnik wokdt palca z okienkiem emitera (*) ustawionym nad paznokciem. Zawina kolejno skrzydetka wokét palca.
4. Tobaaz Ryc. 1d. Po prawidtowym zatozeniu emiter i detektor powinny by¢ wyrdwnane w pionie (czarne linie powinny by¢ wyrdwnane). W razie potrzeby poprawic.
Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (3-10 kg)
1. Iobacz Ryc. 2a. Skierowac kabel czujnika w taki sposab, aby przebiegat wadtui gornej czesci stopy. Ustawic detektor na podbiciu palucha. W innym wypadku moina uiy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego
sie obok palucha (nie przedstawiono).
2. lobaa R¥c, 2b. Owinac opaske samoprzylepng dookota paluchakciuka, tak aby emiter (9{6) majdowat sie 7 tytu fodyska paznokcia (nie czubka paznokcia). Aby uzyska¢ dokladne dane, niezbedne jest
petne zastoniecie okienka detektora,
3. Tobacz Rye. 2c. Upewnic sie, ie okienko emitera (9}6) jest ustawione w gornej czesci palucha/keiuka bezposrednio naprzeciwko detektora. Sprawdzic poprawnosc utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

Neo — czujnik dla NOWORODKOW (<3 kg)
1. Iobaa Ryc. 3a. Skierowat kabel czujnika w kierunku kostki (lub nadgarstka) w taki sposdb, aby biegt wadtuz gérnej czeSci stopy (Iub dhoni). Owinac caujnik wokét stopy (lub dhoni) tak, aby emiter i detektor
byly wyrdwnane. Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest petne zastonigcie okienka detektora.
2. Tobacz Ryc. 3b. Owinac opaske samoprzylepna / opaske piankowa wokét stopy (Iub dfoni) i upewnic sie, ze okienko emitera (9}6) jest ustawione bezposrednio naprzeciwko detektora. Podczas mocowania opaski
samoprzylepnej / opaski piankowej w celu zabezpieczenia czujnika nalety uwatac, aby zachowa odpowiednie wyrdwnanie detektora i okienka emitera.
3. Zobacz Ryc. 3c. Sprawdzic poprawnosc utozenia i poprawic je w razie potrzeby. Owina¢ pozostata czeS¢ tasmy samoprzylepnej wokdt stopy/dtoni.
Neo — czujnik dla DOROSLYCH (>30 kg) i Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (10-30 kg)
1. Iobacz Ryc. 4a. Skierowac kabel czujnika w taki sposob, aby biegt wzdtui gornej czesci dtoni. Umiescic detektor na opuszce palca.
2. Tobacz Ryc. 4b. Owingc opaske samoprzylepng wokét palca, tak aby emiter znajdowat sie z tythu fodyska paznokeia 2 krawedzia tasmy na koricu palca (nie na koricu paznokcia). Aby uzyskac doktadne dane,
niezbedne jest pefne zastoniecie okienka detekiora.
3. Tobacz Ryc. 4c. Upewnic sie, ie okienko emitera (9}6) Jest ustawione w gornej czesci palca bezposrednio naprzeciwko detektora. Sprawdzic poprawno$¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.
C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 5a. Ustawic klapki taczace czujnika w taki spos6b, aby byly skierowane strong ,$nigcych” stykéw do gdry. Ustawic kabel pacjenta kolorowym paskiem i uchwytem palca do gory.
2. Tobacz Ryc. 5h. Whoiyc klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego Kiiknigcia przy podtaczaniu. Delikatnie pociagnac za zt3cza, aby zapewnic doktadny kontakt. Aby utatwic ruchy pacjenta,
do zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.
D) Ponowne mocowanie
+ Jeteli okienka emitera i detektora s czyste oraz tasma samoprzylepna nadal przylega do skdry, czujnik mozna ponownie zastosowac u tego samego pacjenta
+ Jeieli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skéry, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw odfaczy¢ go od kabla pacjenta.
E) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 6. Mocno pociagnac zracze czujnika w celu odfczenia go od kabla pacjenta.
UWAGA: Aby unikna¢ uszkodzenia, nalety ciagna¢ za tlacze czujnika, a nie za kabel.

DANE TECHNICZNE
Podczas stosowania  monitorami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub z licencjonowanymi modutami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET1 kablami pacjenta RD/LNC-II rainbow czujniki RD rainbow
4\ maja nastepujaca charakterystyke wydajnosci:

Czujnik RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo

' ﬁ Viasa dala >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg >30kg
Miejsce zatoienia Palec Palec Kciuk lub paluch Palec reki lub nogi Diord lub stopa Palec
Dokfadnos¢ pomiaru Sp02, brak ruchu, (70-100%'<) 2% pL} 2% 2% 3% 2%
Doktadnos¢ pomiaru Sp02, brak ruchu, (60-80%") 3% 3% 3% 3% 3%
Dokfadnos¢ pomiaru SpOz, ruch? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Doktadnos¢ pomiaru Sp02, niska perfuzja* 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetnar, brak ruchu, (25-240 ud./min) 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch* 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja® 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min

UWAGA: Doktadnos¢ Awvis stanowi wynik obliczenia statystycznego réinicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia. W badaniu z grupg kontrolng okoto dwdch trzecich pomiarw urzadzenia miescito sie w zakresie
+/- wartosci Arvs wgledem pomiar6w odniesienia.

1 Technologia Masimo SET ostata awalidowana pod kgtem doktadnosd pray braku ruchu preeprowadzajge badania kwi u zdrowych dorostych ochotnikdw, zardwno meicyan, jok i kobiet, o pigmentagi skdry od jasnej do ciemnej w badaniach
indukowanego niedotlenienia zakresie 60~100% Sp02 w pordwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w praypadku ruchu podazas badari kwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikdw, zardwno mezayan, jok i kobiet, o pigmentagi skdry od jasnej do ciemnej w badaniach
i i jenia podczas ia ruchdw w poziomie i w pionie przy cestosci od 2 do 4 Hzi amplitudzie od 1 do 2 cm oroz ruchdw niepowtarzanych pray czestosti od 1 do5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach  indukowanym
niedotlenieniem w zakresie 70-100% Sp02 w pordwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

* Technologia Masimo SET zostata awalidowana pod kqtem doktadnosci pray niskiej perfuzji w warunkach testowych w pordwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oroz symulatorem firmy Masimo o sile sygnafu ponad 0,02% i % preesytania ponad 5%
dlo wartosti saturagii od 70 do 100%.

* Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosti tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach testowych w pordwnaniu 2 symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i %
przesytania ponad 5% dla wortosci saturagi od 70 do 100%.

> Doktadnos¢ pomiaru saturagii czujnikdw u noworodkdw i wezesniakdw zwalidowano na dorostych ochotnikach, a do wynikdw dodano 1% w celu uwzglednienia wiasciwosc hemoglobiny plodowej.
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ZGODNOSC

2 Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie 2 urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub z ksymetrii licenc do stosowania czujnikéw zgodnych
\IMA |M05H 1systemem RD rainbow 4A. Kaidy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziafania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pothodzawm\ od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie cujnika 2 innymi
'Mﬂ iMOSH urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie. Informacie referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres
szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku s objete gwarancja dotyczacq uzytku wy#q[zme przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYEACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAINE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRAN\CZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PREYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYEACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANC]! BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI
Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktdry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej z produktem lub ktdry byt przedmiotem niewtasciwego niedbania, wypadku bad? nia przez
aynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, kidry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, byt modyfikowany lub badz ponownie Niniejsza

gwarandja nie obejmuje czujnikéw ani kabli pacjenta, ktdre byly prayst osowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOW\EDZ\ALNOSO WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRIYPADKOWE, UMVYSLNE, POSREDN\E LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ
IADNYCH OGRAN\(ZEN TA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTAEA POWIADOMIONA O TAKIE| MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE] ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK
PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE] KWOTE IAPLACONA PRIEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE.
FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE 1PRODUKTEM, KTORV 10STAt PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY
RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZE] CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYEACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC Z& PRODUKTY NIE MOZNA
ZGODNIE Z PRAWEM WYEACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta s licencjonowane nabywey zgodnie z patentami posiadanymi przez firme Masimo wytacznie do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie
niniejszego produktu oznacza uznanie, Ze nie jest udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta. Po uiyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze sobg zadnej wyraionej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego czujnika z jakimkolwiek urzadzeniem, ktére nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami
rainbow.

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

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepoiadane, zawiera instrukcja obstugi.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwiazek z produktem nalezy powiadomic wiasciwe organy w swoim kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawi nastepujace symbole:

MB:!

DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych

Oddzielna tiérka sprgtu elekirycanego RX ONLY | zemwala na sprzedat tego urzadzenia wytganie lekarzowi

Przestrzega¢ instrukgji obstugi

i elektronicznego (WEEE). ub na tlecenie lekarza
Zapomnac sie 7 instrukcja obstugi Kod serii c € Inak 2g0dnosci 2 wymogami Unii Europejskiej
0123
Producent Numer katalogowy (numer modelu) |[EC|REP] éﬁ;gg;ﬁm?y praedstawicel a terenie Wsp6inoty
Przestroga Numer referencyjny Masimo Wskazuje upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii

Termin wainosci

RRRR-MN-DD Ponad

Masa ciata

Nie uzywac ponownie Ponitej Takres temperatury podczas przechowywania

Ograniczenie wilgotno$ci podczas

Niejatowy Przechowywac w suchym miejscu

przechowywania
Izrtiigbtnv;{ﬁineéga zastosowania Produkt delikatny, achowac osroinosc @ gweelulznysvtvra‘me;’!gszg?wanwe jest uszkodzone, i zapoznac
\éﬁa‘m;me uiyce preezjednego Wyréb medyczny Ograniczenie ciénienia atmosferycznego
Importer Dystrybutor Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

) & 5 e A vIDE [ e

BEO I LR OF

Dioda elektroluminescencyjna (LED) e, | Instrukcje / wskazéwki dotyczace korzystania / podrecaniki s3 dostepne w formacie elektronicznym na stronie http://www.Masimo.
Dioda LED emituje $wiatto, gdy @ com/TechDocs
przeplywa przez nig prad Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna we wszystkich krajach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, @, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal i ainbow 53 zastrzeionymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
ORi jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A o

Senzori de unica folosinta SpO2

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Anu se reutiliza @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural 4\

Nesteril

Tnainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie sa ci asisam
utilizare.

INDICATII

Senzorii de unicd folosintd RD rainbow® 4A sunt indicafi pentru monitorizarea continud neinvazivd a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a frecventei cardiace, pentru utilizarea
pentru pacientj adulti, copii, sugari i nou-ndscutj, atat in miscare, cat i fn absenta miscari, si pentru pacienfi care sunt bine perfuzafi sau slab perfuzaf, in spitale, institufii de tip spital, in medii mobile sau
acasa.

operatorului pentru dispozitiv si aceste Instructiunile de

Senzorii adezivi pentru adulti RD rainbow 41 acceptd, de asemenea, funcia ORI™, care este destinatd a fi utilizatd la pacienti supusi unei intervenii chirurgicale, ca adjuvant la Sp02, pentru o monitorizare
sporitd a rezolufiei de monitorizare a nivelurilor ridicate de saturafie in oxigen a hemoglobinei (de exemplu, din cauza administrérii de oxigen suphmemar)

Funciia ORi este indicatd pentru monitorizarea nivelurilor de saturafie in oxigen a hemoglobinei la pacieniii cu vérsta de 18 ani si peste (adulfi si adolescenti in tranziie), care primesc oxigen suplimentar in
conditii de nemiscare perioperatorie in medii spitalicesti.

CONTRAINDICATII

Senzorii de unica folosintd RD rainbow 4A sunt contraindicati pentru pacienti care manifesta reacii alergice la banda adeziva.

DESCRIERE

Senazorii din seria RD rainbow 4A sunt destinati utilizdrii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie SET® sau dispozitive aprobate pentru a fi utilizate cu senzori din seria RD rainbow 4X. Senzorii sunt (ompahbm cu placile cu tehnologie
MX cu versiunea de software V7.7.0.6 sau mai recentd. Parametrul ORI necesitd versiunea 7.C [7.12] sau o versiune superioard a placii Tehnologie Masimo rainbow SET. Pentru a obtine informatii privind interoperabilitatea
anumitor dispozitive si modele de senzori, contactali producatorul fiecarui dispozitiv in parte. Fiecare producator de dispoxitive este resp pentru salein scopul utilizarii cu fiecare
model de senzor.

AVERTISMENT: Cablurile i senzorii Masimo sunt destinatj utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo® SET sau Masimo rainbow SET® sau sunt licentjate s utilizeze senzori Masimo.

NOTA: Degi acest senzor poate it tofi parametrii, este limitat de parametrii de pe dispoitv.

AVERTISMENTE

Tnainte de luarea unor decizi clinice este necesard efectuarea unor teste diagnostice de laborator utilizand probe de sange, pentru o infelegere deplind a st pacientului.

Totj senzorii §i cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibild
obfinerea unei functiondri defectuoase si/sau vtamarea pacientului

Senzorul ar trebui sd nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Dacd senzorul este decolorat sau avariat, fncetat sa-| mai utilizati. Nu utilizatj niciodatd un senzor avariat sau unul care are
circuitele electrice expuse,

Nu utilizatj senzorul in timpul scandrii RMN sau langd un dispozitiv RMN.

Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei, circulafiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare

Pentru pacientii cu perfuzie slabd este nevoie de atentie maximd; dacd senzorul nu este mutat frecvent poate determina eroziunea tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzie slaba
evaluafi locul din ord in ord (1) §i mutafi senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor determina citiri inexacte si pot cauza aparitia necrozei de presiune.

(Circulafia distald fajd de senzor ar trebui verificatd in mod regulat

In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulard, care poate conduce la necroza de presiune.

Nu utilizafi banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restricfiona fluxul sangvin si poate determina valori masurate inexacte. Utilizarea de banda adezivd suplimentara poate afecta tegumentul
§i/sau poate provoca necrozd de presiune sau avarierea senzorului.

Concentrafiile mari de oxigen pot predispune un sugar prematur la retinopatie. De aceea, limita superioard a alarmei pentru saturaia in oxigen trebuie selectatd cu ateniie in conformitate cu standardele
dlinice acceptate.

Senzorii aplicafj gresit sau senzorii care se desprind parfial pot determina obfinerea unor rezultate incorecte.

Aplicarea gresita datoritd unor tipuri incorecte de senzor pot determina valori mdsurate inexact sau nicio valoare mdsuratd.

Valori imprecis mésurate pot fi generate atunci cand valorile sunt determinate cu un indicator de incredere cu semnal scazut.

Colorantji intravasculari precum verdele de indocianind sau albastru de metilen, colorantji si alte materiale cu aplicare externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot
conduce la determindri inexacte sau absente.

Citiri incorecte pot fi cauzate de semne de nastere, tatuaje, sau decolorarea pielii in calea senzorului, umezeala de pe piele, degete deformate, nealinierea emitdtorului i detectorului senzorului,
interferenta EMC de la alfj senzori atasafi la pacient si obiectele care blocheaza calea luminii.

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

Desfasurafi cu atentie cablul i cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se fncurce sau sd se stranguleze accidental

Congestia venoasd poate determina valori mdsurate ale saturatjei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De aceea trebuie sd asiguralj un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare.
Senzorul nu trebuie sd fie mai jos decat nivelul inimii (de ex. senzorul fixat pe mana pacientului care std in pat cu mana atarnand in jos, porifia Trendelenburg).

Citirile inexacte ale Sp02 si ORI pot fi cauzate de o pulsatie venoasd anormald sau de congestia venoasad.

Dacé utilizafi oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, meninefi senzorul in afara cémpului de radiere. Dacd senzorul este expus la radiafii, valorile mésurate pot fi inexacte sau nefurnizate pe
durata perioadei de iradiere.

Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursd de lumind pe baza de xenon), lampile de bilirubind, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina
directd a soarelui pot interfera cu performantele senzorului.

Luminile puternice (cum ar fi luminile pulsatorii de la stroboscop) directionate inspre senzor pot impiedica Pulse CO-Oximeter sd obfind valorile mdsurate pentru semnalele vitale

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asiguratj-v cd senzorul este aplicat corect si acoperiti locul senzorului cu un material opac, dacd este necesar. Neaplicarea acestei masuri
de precaufie in condifii de lumind ambientald puternica poate duce la determindri inexacte.

Citirile inexacte ale ORi pot fi cauzate de niveluri extreme de hemoglobind, perfuzie arteriald scdzutd sau artefacte de miscare.

Pulsafile de la un balon de susfinere intra-aortic pot afecta frecvenga pulsului afisat pe oximetru. Comparai frecvenia pulsului pacientului cu frecvenfa cardiacd ECG.

Pulsatjile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici pentru Sp02 (de ex. insuficientd a valvei tricuspidiene, pozitie Trendelenburg).

Valorile inexacte ale Sp02 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriald scazutd sau artefactele de miscare.

Hemoglobinopatiile i disfunctiile de sintezd, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot determina valori mdsurate eronat ale Sp02.

(Citirile inexacte ale Sp02 si ORi pot fi cauzate de o boald vasospasticd, cum ar fi Raynaud, si de o boald vasculara periferica.

Determindri imprecise pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

(Citirile inexacte ale Sp02 si ORi pot fi cauzate de niveluri ridicate de dishemoglobina, condiii hipocapnice sau hipercapnice si vasoconsiricjie severd sau hipotermie.

Tn cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scizuté decat saturatia in oxigen a singelui arterial de baza.

(Citirile ORi pot fi afectate in condifii de perfuzie scazutd la locul monitorizat

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobind (COHb) pot duce la citiri inexacte ale Sp02 si ORi.

Pot apdrea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de Sp02. Cand este suspectat un nivel ridicat de COHb sau MetHb, trebuie efectuatd o analiza de laborator (CO-oximetrie)
a probei de sange.

Nivelurile ridicate de metamoglobind (MetHb) pot duce la itiri inexacte ale Sp02 si ORi.

Nivelurile ridicate de bilirubind totald sau bolile hepatice pot duce la citiri inexacte ale Sp02 si ORi.

Nu modificafi sau transforma(i senzorul in niciun fel. Transformdrile sau modificarile i pot afecta performania si/sau acurateea.

Pentru a preveni avarierea, nu udatj senzorul si nu- scufundati in nicio solutie lichidd.

Nu incercafi sa steriliza(i prin iradiere, aburi, la autoclava, sau prin oxid de etilend intrucat pot deteriora senzorul.

Nu incercalj sd reutilizati pentru mai multj pacientj, sa reprocesati, sa reconditionati sau s reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele
electrice si pot conduce a vdtamarea pacientului
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« Atentie: inlocuifi senzorul atuni cand este afisat un mesaj care recomanda fnlocuirea senzorului sau cind este afisat persistent un mesaj SIQ slab dupa completarea pasilor de depanare pentru SIQ
slab din manualul operatorului dispozitivului de monitorizare.
 Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea neasteptatd a monitorizdrii pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
+ Alegeti fntotdeauna un loc pentru aplicare bine perfuzat i care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
+ La alinierea emitatorului cu detectorul, emitdtorul nu ar trebui sd fie plasat in spatele patului unghiei. Daca se fntampld acest lucru, este posibil s fie nevoie sa se utilizeze o categorie de senzori cu
dimensiuni mai mici.
+Locul trebuie curdtat si uscat inainte de amplasarea senzorului.
RD rainbow Adt 4A: Senzor pentru adulti
>30kg  De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mdinii care nu este dominanta.
RD rainbow Pdt 4A: Senzor pentru copii
10-50kg  De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mdinii care nu este dominantd.
RD rainbow Inf 4A: Senzor pentru sugari
3-10kg Locul preferat este degetul mare de la picior. Alternativ, poate fi utilizat degetul alaturat celui mare de la picior, sau degetul mare de la mana
10-30kg  De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mdinii care nu este dominantd.
RD rainbow Neo 4A: Senzor pentru nou-nascuti/adulti
<3kg  Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei
>30kg  De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.
B) Atasarea senzorului la pacient
* Deschide(i punga si extrage(i senzorul. Indepdrtai pelicula protectoare a senzorului, dacd existd.
Adt Senzor pentru ADULTI (> 30 kg) si Pdt Senzor pentru COPII (10 - 50 kg)
Consultalj Fig. 1a. Orientafi senzorul astfel incat detectorul sd fie plasat primul. Plasafi varful degetului pe linia punctatd cu partea cdrnoasd a degetului acoperind schifa pentru deget i fereastra
detectorului.
2. Consultafi Fig. 1b. Apdsaii pe rand aripioarele adezive pe deget. Pentru a obine date corecte, fereastra detectorului trebuie sd fie complet acoperita.
3. Consultafi Fig. 1c. Pliaii senzorul peste deget cu fereastra emifatorului (9}4) pozitionatd deasupra unghiei. Fixafi pe rand aripioarele adezive in jurul degetului.
4. Consultaf Fig. 1d. Dacd sunt aplicate corect, emifdtorul si detectorul ar trebui sd fie aliniate vertical (liniile negre trebuie sd fie aliniate). Repoziionafi-l, daca este cazul.
Inf Senzor pentru SUGARI (3 - 10 kg)
1. Consultat Fig. 2a. OmenlaF (ab\u\seﬂzonﬁulastfe\ ncat sd se desfasoare de-a lungul pértii superioare a piciorului. Pozitjonatj detectorul pe partea camoasd a degetului mare de la picior. Alternativ, poate
fi utilizat degetul aldurat celui mare de la picior, sau degetul mare de la mand (nu este ilustrat).
2. Consultalj Fig. 2b. Infasuratj banda adezivé in uru\d‘getu\u\pmoru\m/degelu\m mare de la mand astfel Tncat emitdtorul s fie pozitionat pe partea din spate a patului unghial (nu varful unghiei). Pentru
a obtine date corecte, fereastra detectorului treéme sd fie complet acoperita.
3. Consultali Fig. 2c. Asiguratj-va ca fereastra emitdtorului (9‘6) se aliniaza la varful degetului mare de la picior/de la ménd direct fatd in fata cu detectorul. Verificalj pozitionarea corectd i repozitionafi
dacd este necesar.
Neo Senzor pentru NOU-NASCUTI (< 3 kg)
1. Consultaff Fig. 3a. Orientafi cablul senzorului spre gleznd (sau incheieturd) astfel inct sd se desfdsoare de-a lungul partii superioare a labei piciorului (sau a mainii). Aplicali senzorul in jurl labei piciorului
(sau al méinii) astfel incat emifatorul si detectorul sa fie aliniate. Pentru a obfine date precise, fereastra detectorului trebuie s fie complet acoperita.
2. Consultai Flg 3b. Infasurati fnvelisul adeziv / de spuma in jurul labei piciorului (sau al mainii) si asigurafi-va ci fereastra emifstorului (3K) se aliniaza direct opus fafa de detector. Aveti grijs s3 mentinefi alinierea
corespunzatoare a detectorului sia ferestrei emifdtorului in timp ce aplicati invelisul adeziv / de spuma pentru a fixa senzorul
Neo Senzor pentru ADULTI (> 30 kg) si Inf Senzor pentru SUGARI (10 - 30 kg)
1. Consultaff Fig. 4a. Orientaf cablul senzorului astfel fncat s se desfasoare de-a lungul parii superioare a mainii. Pozitionalj detectorul pe partea cérnoasd a degetului.
2. (onsu\ta} Fig. 4b. Infdguralj folia adeziva in jurul degetului astfel incat emidtorul sd fi Fe pozitionat pe spatele unghiei cu marginea benzi la vérful degetului (nu la varful unghiei). Pentru a obtine date
corecte, fereastra detectorulu trebuie sd fie complet acoperita.
3. Consultatj Fig. 4c. Asigurati-va ca fereastra emitatorului (*) se aliniaza la varful degetului direct fafd in fatd cu detectorul. Verificatj pozitionarea corectd si repozifionati dacd este necesar.
C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
1. Consultatj Fig. 5a. Orientatj limba conectorului senzorului astfel fncat partea cu contactele ,stralucitoare” s fie directionata in sus. Orientat cablul pentru pacient cu bara color si prizele pentru degetn sus.
2. Consultati Fig. 5. Introducefi limba senzorului in cablul pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil la conectare. Trageti usor de conectori pentru a va asigura de realizarea contactului. Putefi fixa cablul cu
banda adeziva pe pacient, pentru usurintd in migcari.
D) Reatasarea
+ Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emifdtorului si detectorului sunt curate si adezivul incd se mai lipeste de piele.
+ Dacd adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizafi un senzor nou.
NOTA: Cand schimbatj locul de aplicare sau cand reatasati senzorul, trebuie sa il deconectatj mai intai de la cablul pentru pacient.
E) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Consultai Fig. 6. Trage(i ferm de conectorul senzorului pentru a-| indeparta de la cablul pentru pacient.
NOTA: Pentru a evita avarierea, tragefi de conectorul senzorului, nu de cablu.
SPECIFICATII
Cand se folosesc cu dispozitive de monitorizare cu tehnologie Masimo rainbow SET sau cu module licentiate cu tehnologie Masimo rainbow SET utilizand cabluri pentru pacient din seria RD/LNC-Il rainbow, senzorii din seria RD rainbow
4\ au urmatoarele specificatii de performanta:

Senzorul RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ Greutate corporals >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Loc de aplicare Deget Deget Degetul mare de la mand sau de la picior Deget de la mana sau de la picior Mand sau picior Deget
Acuratetea Sp02, in repaus, (70-100%'*) pL} W% 2% 2% 3% 2%
Acuratetea Sp02, in repaus, (60-80%") 3% 3% 3% 3% 3%
Acuratetea Sp02, Tn miscare? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Acuratetea Sp0z, perfuzie redusa’ 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Acuratetea tfrecventei pulsului, in repaus, (25-240 bpm) 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, migcare* 5 bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, perfuzie redusa® 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm

NOTA: Acuratetea Ars este un calcul statistic a diferentei dintre valorile masurate de dispoitiv si valorile de referinta. Aproximativ doua treimi din valorile masurate de dispoitiv se incadreaza in intervalul Anvs +/- corespunzator
valorilor de referintd fntr-un studiu controlat.

1 Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratefea in repaus in studi ale séngelui uman realizate pe voluntari sinditogi adult, brbati si feme, cu pigmentatie deschisd siinchisd  tegumentelor, in studi cu hipoxie indusd in intervalul 60-100%
Sp02, in paralel cu un C0-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratefea determindirilor obfinute cu miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulf, barbafi si femei, cu pigmentaie deschisd si inchisd a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd,
efectudnd miscari de frecare gi atingere cu 2 pdnd fa 4 Hz lo o amplitudine de 1 pénd la 2 cm 5i o miscare non-repetitivd intre 1 5i 5 Hz o 0 amplitudine de 2 pandla 3 cm in studi cu hipoxie indusd in intervalul 70-100% Sp02 compardnd rezultatele
cu cele obfinute pe un co-oximetru de laborator.

 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratefea determindrilor obfinute in condifii de perfuzie redusd la testdrile de proba fatd de un simulator Biotek Index 2 i simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% §i o
transmitere mai mare de 5% pentru saturafii cuprinse in intervalul de o 70 o 100%.

*Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea frecventei pulsulu in intervalul 25-240 bpm la testdrile de probd fafd de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdi ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere
mai mare de 5% pentru saturaii cuprinse in intervalul de fa 70 fa 100%.

S Acuratefea soturatiei determinate de senzorii pentru nou-ndsculi i copii ndscufi prematur a fost validatd utilizind voluntari adulli si o fost addugat 1%pentru a lua in calcul proprietdtile hemoglobinei fetole.

COMPATIBILITATE

' Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive care confin Masimo SET cu tehnologie rainbow sau monitoare de puls-oximetrie licentiate s utilizeze senzori compatibili RD rainbow 4). Fiecare senzor este
\IM“ |M05H conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al disporitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina
'Mﬂ iM SH o functionare necorespunzatoare. Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com
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GARANTIE

Masimo garanteazd primului cumpdrator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo fmpreund cu produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de
sase (6) luni. Produsele de unica folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI'SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI 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 S1 SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN
CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceastd 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 DACAI-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMAVANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A
UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR- -0 ASEMENEA ACTIUNE INNICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA
FI TRASA LA RESPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURANDORICE RASPUNDERI
CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Acest senzor pentru un singur pacient este licentiat catre dvs. sub brevetele obfinute de Masimo pentru utilizare pentru un singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoastefi si suntefi de acord ca nu este
oferitd nicio licen(d pentru utilizarea acestui produs pentru mai muli pacienti. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie aruncat.

Achizitionarea sau posesia acestui senzor nu asigura nicio licentd implicitd sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu orice dispozitiv care nu este autorizat separat pentru a utiliza senzorii rainbow.

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

De uz profesional. Consultafj instructjunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatji, contraindicatji, avertismente, precautji si reactii acverse.

Dacd intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competema dm tara dvs si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea ur

SIMBOL DEFINITIE | SIMBOI DEFINITIE | SIMBOL ‘ DEFINITIE
. Atentie: legea federald (S.U.A.) permite vanzarea
Urmatj instructiunile de utilizare E Echipamentele elecric i elecronicerebuie gy QNILY | acess dispozitiv numai de citre un medic sau la
colectate separat (DEEE).
— comanda acestuia
[:E] Consultati instructiunile de utilizare Codul lotului c € Marcd de conformitate pentru Uniunea Europeana
0123
“ Producdtor Numér de catalog (numér model) Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
A Atentie Numérul de referintd Masimo Indicd reprezentantul autorizat fn Elvetia
Ase utiliza pand la N ' N
g TL-LLAAMA > Mai mare decat B Greutate corporald
® Anuse reutiliza < Mai mic decat jﬂf Interval temperaturd de depozitare
Produs nesteril Limite umiditate de depozitare T Ase mentine uscat
@ Nu contine latex din cauciuc natural Produs fragil, a se manipula cu grija @ Nufolos produsul dac ambalajul este deteriorat i
consultati instructiunile de utilizare
Ia° Un singur pacient — mai multe .
]_|n|) izt Dispozitiv medical Limite presiune atmosferica
2
Importator W Distribuitor Identificatorul unic al dispozitivului
() Dioda emitdtoare de lumind (LED) g, | Instructiunile / Instructiunile de tilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://www.Masimo.com/
a Aceasta emite lumind cénd este @ TechDocs
strabatuta de curent Nota: instructiunile de utilizare Tn format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, . Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal, a rainbow s federdlne registrované ochranné znamky spolocnosti Masimo Corporation.
ORi je ochrannd zndmka spolocnosti Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A

Jednorazové senzory SpO:2
NAV NA POUZITIE

® Nepouzivajte opakovane @ Pri vjrobe sa nepouil prirodnj gumovy latex @ Nesterilné

Pred poufZitim tohto senzora by si pouZivatel mal preéitat priru¢ku pre obsluhu zariadenia a tento navod na pouZitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Jednorazové senzory RD rainbow® 4A sii urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturdcie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (Sp02) a srdcovej frekvencie. Senzory sii urcené na pouiitie u
dospelych, detf, dojciat a novorodencov pocas pohybu ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabjm prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom
prostred.

Adhezivne senzory RD rainbow 4\ pre dospeljch podporujd aj funkciu OR™, ktoré je urend na pouiitie u pacientov podstupujicich chirurgicky zakrok ako doplnok k SpO2 na zvjSenie rozlienia pri monitorovani
vySene] hladiny saturdcie hemoglobinu kyslikom (napr. v dosledku poddvania doplnkového kyslika).

Funkcia ORI je indikovand na monitorovanie hladiny saturécie hemoglobinu kyslikom u pacientov vo veku od 18 rokov (dospeli a dospievajici v prechodnom obdobi), ktorf st na dopinkovom kysliku pocas
perioperacnych podmienok bez pohybu v nemocnicnom prostredi.

KONTRAINDIKACIE
Jednorazové senzory RD rainbow 4 st kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergickd reakcia na adhezivnu pésku.

OPIS

Senzory radu RD rainbow 4A sti urcené na pouiitie iba so zariadeniami obsahujdicimi oxymetrickd technoldgiu SET® alebo so zariadeniami licencovanymi na pouiitie senzorov radu RD rainbow 4). Senzory s kompatibilné
s obvodovymi doskami MX so softvérom verzie \/7.7.0.6 alebo vy3Sej. Parameter ORi si vyiaduje obvodovii dosku Masimo rainbow SET verzie 7.C [7.12] alebo vy3Sej. Informdcie o interoperabilite konkrétnych zariadeni a modelov
senzorov ziskate od vjrobcu prislusného zariadenia. Za stanovenie, ¢i st zariadenia disponibilné s jednotlivjmi modelmi senzorov, nes zodpovednost vjrobcovia danyich zariadent.

VYSTRAHA: Senzory a kible Masimo s urcené na pouiitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo® SET alebo Masima rainbow SET® alebo so zariadeniami licencovangmi na pouiitie senzorov Masimo
POZNAMKA: Hoci je tento senzor schopny meraf vetky parametre, je obmedzen§ parametrami v monitorovacom zariadent.

VYSTRAHY

Pred urobenim klinického rozhodnutia by sa mali vykonat laboratdrne diagnostické testy s poufitim krvnych vzoriek, aby bolo moiné tplne vyhodnotit stav pacienta.

Vsetky senzory a kdble st urcené na poutitie len s urcitymi monitormi. Pred pouitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho pristroja, kdbla a senzora, inak sa méze narusit cinnost pristroja alebo
moie dojst k zraneniu pacienta.

Na senzore by nemali byt ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak mé senzor zmenend farbu alebo je poskodeny, nepouiivajte ho. Nikdy nepoutivajte senzor, ktory je poskodeny alebo
md nechrénené elekirické casti.

Senzor nepoutivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

Miesto aplikécie senzora sa musf casto alebo podila klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostatocnd prilnavost, krvny obeh, celistvost pokozky a sprévne optické zarovnanie senzora.

U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne — ak sa senzor casto nepremiestiuje, mdze spdsobit eréziu pokozky a tlakovi nekrézu. U slabo prekrvenjich pacientov kontrolujte miesto kazdt (1)
hodinu a pri wyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a mdzu sposobit tlakovdi nekrozu.

Pravidelne sa musf kontrolovat krvny obeh distdlne od miesta pod senzorom.

Pri slabom prekrven sa miesto pod senzorom musi casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie thaniva, ktord moze viest k tlakovej nekrdze.

Senzor nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedsit prietok krvi a spdsobit nepresné namerané hodnoty. Pouiitie dodatocnej pasky by mohlo spasobit poskodenie pokozky,
tlakovi nekrdzu alebo poskodenie senzora.

Vysokd koncentrdcia kyslika moze u predcasne narodenych deti sposobit ndchylnost k retinopatii. Preto sa musf starostlivo stanovit hornd hraniénd hodnota saturdcie kyslikom pre wjstrahu podla
uzndvanych linickych Standardov.

Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ciastoné posunutie mdZe spdsobit nesprévne hodnoty merant.

Poutitie nespravneho typu senzora mdze sposobit, Ze sa odpocty zaznamendvajii nesprdvne alebo sa nemusia zaznamenavat vobec

Nepresné namerané hodnoty mézu vznikn(t vtedy, ked sa poskytujd pomocou indikdtora s nizkou spolahlivostou signalu.

Intravaskuldrne kontrastné latky, ako napriklad indokyaninové zelend a metylénovd modré alebo zvonka aplikované farbiva ¢i dekordcie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mou viest k
nepresnym alebo Ziadnym nameranym hodnotém.

Nepresné namerané hodnoty mdzu byt sposobené materskjmi znamienkami, tetovaniami alebo zmenami farby koze na drahe senzora, vihkostou pokozky, deformovanymi prstami, nesprévnou polohou
emitora alebo detektora senzora, elektromagnetickjm rusenim z injich senzorov pripojenych k pacientovi a objektmi blokujdcimi drdhu svetla.

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

Kabel a pacientsky kébel umiestnite starostlivo tak, aby sa znfzila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

Vendzna kongescia moze zapritinit niisie namerané hodnoty saturdcie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto ddvodu je potrebné zabezpecit dostatocny odtok venéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by
sa nemal nachddzat niisie ako srdce (napriklad na ruke, ktorG md leziaci pacient spustenti z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

Nepresné namerané hodnoty Sp02 a ORi mdzu byt spdsobené abnormélnou venéznou pulzéciou alebo venéznou kongesciou.

Ak sa pulznd oxymetria poutiva pocas oZarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola odiarenia. Ak je senzor vystaveny ofiareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oiarenia mozu byt
nepresné alebo sa nemusia zaznamendvat.

Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najmé s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy, fluorescenéné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame sine¢né svetlo mézu
nardsat cinnost senzora,

Extrémne intenzivne osvetlenie (ako napriklad pulzujtice stroboskopické svetlo) nasmerované na senzor mdze zariadeniu Pulse CO-Oximeter znemoinit ziskat namerané hodnoty Zivotnjch parametrov.
Ak cheete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, skontrolujte, i je senzor spravne nasaden, a v pripade potreby miesto aplikdcie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom
osvetlenf prostredia toto opatrenie nevykond, vysledky meranf mdzu byt nepresné.

Nepresné namerané hodnoty ORi mozu byt spdsobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabjm arteridlnym prekrvenim alebo pohybovjm artefaktom.

Pulzy intraaortdInej balonikovej kontrapulzécie mozu ovplyvnit srdcov frekvenciu zobrazovand pulznym oxymetrom. Srdcovd frekvenciu pacienta overte podIa srdcove] frekvencie vyhodnotenej na EKG.
Vendzna pulzdcia moze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitcii trikuspiddInej chlopne alebo v Trendelenburgovej polohe).

Nepresné namerané hodnoty Sp02 moiu byt spdsobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridinym prekrvenim alebo extrémnym pohybovjm artefaktom.

Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb c, kosécikovit anémia, atd. mozu spdsobit nepresné namerané hodnoty Sp02

Nepresné namerané hodnoty Sp02 a ORi mzu byt spsobené vazospastickjmi ochoreniami ako napriklad Raynaudovjm syndrémom a ochorenim periférnych ciev.

Nepresné namerané hodnoty mdzu byt zapritinené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

Nepresné namerané hodnoty Sp02a ORi mdZu byt spsobené vjSenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi alebo hyperkapnickymi podmienkami a zévainou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.
Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste moze byt namerand hodnota nizsia, net je skutocnd saturdcia arteridinej krvi kyslikom.

Slabé prekrvenie na monitorovanom mieste moze ovplyvnit namerané hodnoty ORi.

TvySend hladina karboxyhemoglobinu (COHb) mdze viest k nepresnym nameranym hodnotdm Sp02 a ORi.

Vysokd hladina COHb alebo MetHb sa méie vyskytnit aj pri zdanlivo normdlnej hodnote SpO2. Pri podozrent na avSend: hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratdrna analjza (CO-oxymetria) vzorky krvi.
TvySend hladina methemoglobinu (MetHb) moze spdsobit nepresné namerané hodnoty Sp02 a ORi.

ZvjSend celkova hladina bilirubinu alebo ochorenie pecene moie viest k nepresnym nameranym hodnotém Sp02 a ORi.

Senzor nijakjm spdsobom neupravujte. Upravy senzora mdzu negativne ovplyvnit jeho cinnost a presnost.

Senzor nenamécajte ani nepondrajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeno poSkodeniu.

Nepokdsajte sa ho sterilizovat oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoZe to poskodf senzor.

Senzory a patle?tske kéble Masimo sa nepokisajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mdzu poskodit elektrické casti a potencidlne viest k
zraneniu pacienta.

Upozornenie: Ked sa zobrazi sprdva upozorfiujdica na vmenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokoneni krokov pre rieSenie problémov s nizkym SIQ, ktoré s uvedené v prirucke pre obsluhu
monitorovacieho zariadenia, vymente senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizdciu rizika nepresnyjch nameranyich hodndt a neotakdvaného wypadku pocas monitorovania pacienta. Po pouit! u jedného pacienta
senzor Zlikvidujte.
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POKYNY
A) Vyber miesta
+ Vidy vyberajte také miesto aplikicie, ktoré je dobre prekrvené a (iplne zakryje okienko detektora senzora.
+Pri zarovndvanf emitora a detektora dbajte na to, aby emitor nebol umiestneny za koncom nechtového 16zka. V takom pripade bude moino potrebné poutit senzor pre nizsf rozsah hmotnosti
+ Ivolené miesto sa pred nasadenim senzora musf oistit od necistot a wysusit.
RD rainbow Adt 4A: Senzor pre dospelych
>30kg  Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow Pdt 4A: Senzor pre deti
10 - 50 kg Preferovangm miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow Inf 4A: Senzor pre dojcata
3-10kg  Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je moiné pouiit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke.
10 - 30 kg Preferovangm miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow Neo 4A: Senzor pre novorodencov / pre dospelych
<3kg Preferovanjm miestom je chodidlo. Pripadne je moiné nasadit senzor cez dlafi alebo na chrbt ruky.
>30kg  Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
B) Nasadenie senzora pacientovi
« Otvorte puzdro a vyberte senzor. o senzora odlepte ochranndi f6liu, ak sa na fiom nachddza.
Adt Senzor pre DOSPELYCH (> 30 kg) a Pdt Senzor pre DETI (10 - 50 kg)
1. Porrite si obr. €. 1a. Senzor otocte tak, aby sa dal najskor umiestnit detektor. Koncek prsta polote na prerusovand iaru tak, aby brusko Ersla 1akrjvalo obrys prstu a okienko detektora
2. Porrite si obr. € 1b. Adhezivne kridelké po jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych tidajov je potrebné dplné prekrytie okienka detektora.
3. Porrite si obr. €. 1c. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (9?6) umiestnené na nechte. Kridelkd po jednom zalegte okolo prsta.
4. Porrite si obr. €. 1d. Pri sprévnom nasadeni by emitor a detektor mali byt vertikdine oproti sebe, ako vidno na obrdzku (Cierne iary by mali byt zarovnané). V pripade potreby senzor premiestnite.
Inf Senzor pre DOJEATA (3 - 10 kg) ) ) )
1. Pourite si obr. €. 2a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby prechddzal pozdlz hornej strany chodidla. Detektor umiestnite na brusko palca na nohe. Pripadne je moiné pouiit druhy prst na nohe ved'a palca
alebo palec na ruke (nieée 10brazené). i i
2. Pourite si obr. € 2h. Adhezivnu manzetu zahnite okolo palca na nohe/ruke tak, aby bol emitor umiestneny na zadnej strane nechtového l6zka (nie na kondi nechta). Na zabezpecenie presnych ddajov je
potrebné Gpiné prekrytie okienka detektora.

3. Porrite si obr. € 2c. Uistite sa, Ze je okienko emitora (9‘6) umiestnené na hornej strane palca na nohe/ruke priamo oproti detektoru. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor
premiestnite.
Neo Senzor pre NOVORODENCOV (< 3 kg) .
1. Pourite si obr. € 3a. Kabel senzora nasmerujte k clenku (alebo zdpdstiu) tak, aby prechddzal pozdiz hornej strany chodidla (alebo ruky). Senzor nasadte okolo chodidla (alebo ruky) tak, aby boli emitor
a detektor priamo oproti sebe. Na zabezpecenie presnych Gdajov je potrebné tpiné prekrytie okienka detektora.
2. Porrite si obr. € 3b. Adhezivnu/penovii manietu zahnite okolo chodidla (alebo ruky) tak, aby bolo okienko emitora (*) umiestnené priamo oproti detektoru. Adhezivnu manetu/penovii manzetu na zaistenie senzora
prikladajte opatrne, aby ste zachovali sprévnu vzdjomn( polohu okienok detektora a emitora.
3. Porrite si obr. €. 3c. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite. Pokracujte zahybanim zvySnych Casti adhezivnej maniety okolo chodidla/ruky.
Neo Senzor pre DOSPELYCH (> 30 kg) Inf Senzor pre DOJCATA (10 - 30 kg)
1. Porrite si obr. €. 4a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdz horne] strany ruky. Detekior umiestnite na brusko ﬁrsta.
2. Porrite si obr. € 4h. Adhezvnu manZetu zahnite okolo prsta tak, aby bol emitor umiestneny na zadnej strane nechtového 6zka a okraj pasky na konceku prsta (nie na konci nechta). Na zabezpecenie presnjch
(idajov je potrebné tipIné prekrytie okienka detektora.
3. Porrite si obr. €. 4c. Uistite sa, 7e je okienko emitora (9‘6) umiestnené na hornej strane prsta priamo oproti detektoru. Skontrolujte sprévne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.
C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
1. Porrite si obr. €. 5a. Vstupok konektora senzora otocte stranou s, leskiymi” kontakmi smerom nahor. Pacientsky kdbel otocte tak, aby bol farebny indikdtor a drzadla otocené nahor.
2. Porrite si obr. €. 5h. Vistupok senzora zasufite do pacientskeho kbla, kjm nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie po spojent. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulahcenie pohybu je moiné
kébel pripevnit k telu pacienta péskou.
D) Opéatovné nasadenie senzora
+ Senzor je moiné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak st okienka emitora a detektora Cisté a adhezfvna vrstva stdle drif na pokozke.
+ Ak adhezina wrsiva na pokoke nedr, pouiite novy senzor.
POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikdcie alebo opatovnom nasadzovani senzora najskr senzor odpojte od pacientskeho kébla.
E) Odpojenie senzora od pacientskeho kébla
1. Pourite si obr. €. 6. Pevne potiahnite konektor senzora, tim ho odpojite od pacientskeho kibla.
POZNAMKA: Tahaite za konekior senzora, nie za kbel, aby ste predisli poskodeniu.

SPECIFIKACIE

Pri pouiiti s monitorovacimi zariadeniami vybavengmi technoldgiou Masimo rainbow SET alebo s modulmi licencovanjmi na pouiitie s technoldgiou Masimo rainbow SET s pacientskymi kéblami RD/LNC-II rainbow majd senzory RD
rainbow 4k nasledujice Specifikécie vykonu:

Senzor RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo

' ﬁ Telesnd hmotrost >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg >30kg
Miesto aplikécie Prstnaruke | Prstnaruke | Palecna ruke alebo nohe Prst na ruke alebo na nohe Ruka alebo chodidlo Prst na ruke
Presnost Sp02 bez pohybu, (70 - 100 %" ) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Presnost Sp02 bez pohybu, (60 - 80 %') 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost Sp02 s pohybom’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost Sp02 pri slabom prekrveni® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
Presnost srdcovej frekvencie bez pohybu (25 - 240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrvent® 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

POZNAMKA: Presnost Aws je Statisticky vijpotet rozdielu medzi meranim a referenénmi meraniami. V kontrolovanej $tddii pribline dve tretiny meranf zariadenia spadalo +/~ do Auus referenénjich merant.

' Presnost technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou stidif fucskej krvi na zdravjch dospelch dobrovolnikoch oboch pohlavi'so svetlou o tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 60 - 100
% Sp02 voci laboratdrnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technolgie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou St ldskef krvi na zdravjch dospelch dobrovolnikoch oboch pohlavi'so svetlou o7 tmavou pigmentdciou pokozky pri navodene] hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia
alukania s frekvendiou 2 - 4 Hz a amplitidou 1 - 2 cm a neopakujicich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitiidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 % Sp02 voci laboratdrnemu CO-oxymetru.

3Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vysSou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch
v rozsahy 0d 70 do 100 %.

* Presnost technoldgie Masimo SET pri meran srdcovej frekvencii v rozsahu 25 - 240 bpm bola overend pri strojovom testovani vodi simuldtoru Biotek Index 2 a simulGtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele
prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

> Presnost merania saturdcie u Senzorov pre novorodencov a predcasne narodené deti bola overend na dospeljich Ihikoch a viastnosti fetdineho lobinu boli z0hladnené (itonim 1% k toleranci.

KOMPATIBILITA

tM y SH Tento senzor je urceny na poutitie iba so zariadeniami obsahujiicimi technoldgiu Masimo SET s technoldgiou rainbow alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovangmi na pouiitie senzorov
VMO kompatibingch s technoldgiou RD rainbow 4. Kaids senzor e uréenj na spolahiiv prevadzku iba so systémani pulzne] orymetrie od pévodného wjrobcu zariadenia. Pouiivanie tohto senzora s injmi zariadeniami
'M | SHM méie mat za ndsledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost. Informécie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

Ullsin

ZARUKA

Spoloénost Masimo zarucuje iba pvodnému kupcovi, Ze ak sa tieto wyrobky pouiivajii v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala spoloénost Masimo, nevyskytn(i sa na tychto wrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materiélu
ani vjrobné chyby. Na jednorazové vjrobky sa vztahuje zaruka len pri pouit u jedneho pacienta o o . i i o ) )
HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOQNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE
ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAINOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA
PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VWMENA VYROBKU.
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VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevatahuje na vjrobky pouivané v rozpore s prislusnjmi dodanjmi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouiité alebo zanedbané vjrobky ani na vjrobky poskodené pri nehode alebo vonkajSim vplyvom. Tato zaruka
sa nevztahuje na vyrobky, koré boli pripojené k prist oju alebo systému, kiory nie je na to ureny, ani na vjrobky, kioré boli upravované, rozoberané alebo opatovne skladané. Tdto zéruka sa nevztahu|e na senzory a pacientske
kdble, ktoré boli P alebo recyklované

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENES]E VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INVM 050BAM 70DPOVEDNOST ZA NAHODNU NEPRIAMU, IVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (\/RATANE OKREM \NEHO USLEHO 2ISKU), ATO ANI
V PRIPADE, AK SUTIETO 0S0BY UPOZORNENE NATUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOfNOSU MASIMO WP[WAJU(A 1 PREDAJA \YROBKOV KUPCOVI (NA TAKLADE IMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU)
NEBUDEVZIADNOM PRIPADE WSSIA AKO  SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VVROBKV KTORYCH SA UPLATNO\/AN\E NAROKU WKA SPOLO{NOST MASIMO V ZIADNOM PR\PADE NENESIE ZODPOVEDNOST TA ZIADNE SKODY SUV\S\A(E
S WROBKOM KTORV BOL REGENEROVANV OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI S NEPOVAZUJU ZA WLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA WROBKY
NIE JE MOZNE PRAVNE WLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnuté licencia na zéklade patentov vlastnenyich spolocnostou Masimo a opréviiuje vds poufif tento senzor len u jedného pacienta. Akceptdciou alebo pouiivanim tohto vyrobku
beriete na vedomie a stihlasfte s tjm, Ze na pouitie tohto vjrobku u viac nei jedného pacienta nie je udelend licencia. Po poufit u jedného pacienta senzor likvidujte.

Zakiipenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje wslovnj ani implicitny sthlas na pouzivanie senzora so zariadenim, ktoré nebolo samostatne schvalené na pouitie so senzormi rainbow.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDA] TOHTO ZARIADENIA NA PREDA]J LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY
PREDPIS.

Na odborné pouitie. UpIné informacie o predpisovani vratane indikcif, kontraindikécif, wstrah, preventinych opatrenf a nefiaducich ttinkov néjdete v névode na pouitie.

Ak zaznamendte akykolvek vdzny incident svisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny orgén vo vasej krajine.

Na vyrobku alebo na Stitku vyrobku sa méZu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL ‘ DEFINICIA SYMBOL ‘ DEFINICIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA
. . . . Upozornenie: V zmysle federdlnych pravnych predpisov
B i, | Reonwy [ Sl
P — Y : lekdrom alebo na lekérsky predpis.
Precitajte si navod na pouiitie Kod Sarie c € Inatka zhody Eurdpskej nie

0123

Vyrobca Katalégové ¢islo (¢islo modelu) Autorizovany zéstupca v Eur6pskom spolocenstve

Upozornenie Referen¢né cislo spolocnosti Masimo Omatuje autorizovaného 3stupcu vo Svajtlarsku

Pouiitelné do

RRRR-MM-DD Viac ako 'n‘ ﬁ Telesnd hmotnost

A VIEE

Nepoufvajte opakovane Menej ako Razsah skladovacich teplot

Nesterilné Obmedzenie skladovacej vihkosti Uchovdvajte v suchu

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny
gumovy latex

Nepouiivajte, ak je balenie poskodené, a pretitajte si ndvod

Krehké, manipulujte opatrne na pouite

Qi @x>E 5O

Jeden pacient - viacndsobné

=

Idravotnicka pomdcka Obmedzenie atmosférického tlaku

) 5] =

\1_'!‘ poutitie
% Dovozca Distribitor Jedinecny identifikdtor zariadenia
. - s,
B:gg: E?Dn\w;a(rausevesl\lzu%?e)d‘ Pokyny/ndvod na pouiitie/prirucky st k dispozicii v elektronickom forméte na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs
fou preleka’yprudl ! Poznamka: Elektronicky névod na pouZitie nie je k dispozicii pre v3etky krajiny.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 5 Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal, ve rainbow; Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
ORI, Masimo Corporation'in ticari markasidr.
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RD rainbow® 4A =
Sp02 Tek Kullanimhk Sensdérler

KULLANIM KILAV

® Tekrar kullanmayin @ Dogal kauguk lateks ile dretilmenistir freane\  Steril degjldir
Kullanici bu senséri kullanmadan énce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kil wu okuyup anl hd
ENDIKASYONLAR

RD rainbow® 4\ tek kullanimlik sensérler hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, ocuk, bebek ve yenidogan hastalarda hastanelerde, hastane tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev ortaminda iyi veya
kéitii diizeyde perfiizyon uygulanan hastalarda arteriyel hemoglobinin (Sp02) islevsel doygunlugunun ve nabiz hizinin stirekli noninvaziv izlemesi igin endikedir.

RD rainbow 41 yetiskin yapiskanli senscirler, ameliyat geiren hastalarda yiiksek hemoglobin oksijen satiirasyonu seviyelerinin (Grnegin, ek oksijen uygulamasina bagl olarak) daha yiiksek izieme ¢oziinirliigi
icin Sp02'ye ek olarak kullanilmasi amaglanan ORI™ dzelligini de destekler.

ORi dzelligi, 18 yas ve (izeri hastalarda (yetiskinler ve gegis dnemindeki ergenler), hastane ortamlarinda perioperatif olarak hareketsiz kosullar sirasinda ek oksijen kullanan hastalarda hemoglobin oksijen
satiirasyon seviyelerinin izlenmesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
RD rainbow 4) tek kullanimiik sensorler yapiskanl banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA
RD rainbow 4 serisi sensorler, SET® oksimetrisini igeren veya RD rainbow 4\ serisi sensorlerin kullanimi icin lisansh olan cihazlarla kullanima yoneliktir. Sensorler, V7.7.0.6 veya daha yiiksek yazlim siirimindeki MX teknoloji
kartlariyla uyumludur. ORi parametresi icin Masimo rainbow SET teknolojisi kartt Versiyon 7.C[7.12] veya iizeri gereklidir. Belirli cihaz ve senstr modellerinin birlikte galisabilirligi icin her bir cihazin kendi direticisine danigin. Her cihaz
{reticisi, cihazlaninin her sensor modeliyle olup olmadigini belirl
UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo® SET veya Masimo rainbow SET® oksimetrisini \geren veya Masimo senstrlerini kullanma lisansina sahip cihazlarla birlikte kullanilmak izere tasarlanmistir.
NOT: Her ne kadar bu sensor tiim parametreleri okuyabilse de cihaz izerindeki parametrelerle sinirhidr
UYARILAR
+ Hastanin durumunu tam olarak anlamak icin, klinik karar verilmeden dnce kan numunelerini kullanan laboratuvar teghis testleri gerceklegtirilmelidir.
Tiim sensorler ve kablolar spesifik monitorlerle kullaniimak tzere tasarlanmiglardir. Kullanmadan 6nce monitériin, kablonun ve sensdriin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde disiik performans
ve/veya hasta yaralanmas meydana gelebilir.
Sensrde goriindr kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensorde renk bozulmasi veya hasar varsa sensorii kullanmayr birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorii kesinlikle
kullanmayin.
MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin.
Yeterli yapisma, dolagim, ciltle bilttinlesme ve dogru optik hizalamay! saglamak icin alan siklikla veya her Klinik protokolde kontrol edilmelidir.
Perflizyon dilzeyi kotii olan hastalarda dikkatli olun; sensdr sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon dizeyi kotii olan hastalarda her (1) saat bagi alanin
durumunu kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket etirin.
Sensdrlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya ddem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis degerler okunmasina sebep olur ve basing nekrozuna neden olabilir.
Sensor alanina uzak yerlerdeki dolagim diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Dilsik perfiizyon esnasinda sensor bélgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.
Senstrii bolgeye sahitlemek igin bant kullanmayin; bu, kan akigini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gormesine ve/veya basing nekrozuna ya da
senstriin hasar gérmesine neden olabilir.
Yiiksek oksijen konsantrasyonlari prematiire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu yiizden oksijen doygunlugu igin {ist alarm sinin, kabul edilen Klinik standartlar uyarinca dikkatli
bir sekilde secilmelidir.
Yanlig uygulanmig sensbrler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatal dlgiimlere yol acabilir.
Yanli sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar yanlis degerlere veya higbir degerin okunamamasina yol acabilir.
Degerler diisiik bir sinyal giiven diizeyi ile verildiginde okumalar yanhs olabilir.
Indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak uygulanan boyalar ve dokular yanlis degerlere veya degerlerin hi¢ okunamamasina
neden olabilir.
Senstr bolgesinde dogum lekeleri, dévmeler veya cilt rengi degisikleri, ciltte nem olmasi, parmaklarda deformasyon, sensor yayicisinin ve detektriin hizalanmamasi, hastaya takilan diger sensdrler
nedeniyle EMC enterferansi olmasi ve itk yolunu bloke eden nesneler olmasi yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.
Arteriyel kateter veya kan basinc mangonu takili olan herhangi bir uzva sensorii takmaktan kaginin.
Hastanin kablonun dolagmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.
Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha diisiik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu yiizden izlenen bélgede uygun bir vendz ¢ikis oldugundan emin olun. Sensbr, kalp
seviyesinden asagida olmamalidir (6rn. yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).
Anormal vendz pulsasyon veya vendz konjesyon yanlis Sp02 ve ORi okumalarina neden olabilir.
Tiim viicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin diginda tutun. Sensdr radyasyona maruz kalirsa, akif radyasyon siiresi boyunca deger yanlis olabilir veya
herhangi bir deger elde edilemeyebilir.
Ameliyathane lambalart gibi yiksek yogunluklu lambalar (Gzellikle ksenon isik kaynag olanlar), bilirubin lambalari, floresan lambalar, kizl6tesi isitma lambalan ve dogrudan giines 15181 sensbriin
performansini bozabilir.
Sensdre yonlendirilmis yiiksek yogunluklu siddetli isiklar (6rn. titresimli stroboskop lambalart), Pulse CO-Oximeter'in yagamsal belirti degerlerini okumasina izin vermeyebilir.
Ortam 15iginin performansi etkilemesini nlemek iin, sensdriin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensr bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu stk bulunan ortamlarda
bu 6nlemin alinmamasi yanlis 6lciimlere neden olabilir.
Asir hemoglobin seviyeleri, diisiik arteriyel perfiizyon veya hareket artefakti yanlis ORi degerlerinin okunmasina neden olabilir.
Intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede goriintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. EKG kalp atim hiziyla kiyaslayarak hastanin nabiz hizindan emin olun.
Venoz pulsasyonlar, hatali diisiik Sp02 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6rn. trikiispit valf regiirjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu).
Yanlig Sp02 degerleri ciddi anemi, ok dilsiik arteriyel perfiizyon veya agin hareket artefaktindan kaynaklanabilir.
Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklart yanlis Sp02 degerlerine neden olabilir.
Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastalik ve periferik vaskiiler hastalik yanlig Sp02 ve ORi okumalarina neden olabilr.
EMI radyasyon girisimi yanlis degerlere neden olabilir.
Artmig dishemoglobin seviyeleri, hipokapnik veya hiperkapnik bozukluklar ve ciddi vasokonstriksiyon veya hipotermi yanhs Sp02 ve ORi okumalarina neden olabilir.
[zlenen alandaki perfiizyonun ok diisiik olmasi durumunda deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha diisiik ¢ikabilir.
ORi degerleri izlenen bélgede diliik perfiizyon kogullari olmasindan etkilenebilir.
Artmig diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb) yanlis Sp02 ve ORi okumalarina neden olabilir.
Normal gdriinen bir Sp02 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin yilkseldiginden siiphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri)
gercekletirimelidir.
Artmis Methemoglobin (MetHb) seviyeleri yanlig Sp02 ve ORi degerlerinin okumalarina neden olabilir
Yilksek total bilirubin diizeyleri veya karaciger hastaligi yanlis Sp02 ve ORi okumalarina neden olabilir.
Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu etkileyebilir.
Hasar gormesini nlemek igin sensorii herhangi bir sivi ¢dzeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
Irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin; sensor hasar gorebilir.
Masimo sensdrleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya geri déniistirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin
zarar gormesine yol agabilir.
ikaz: Sensor degisimi mesajt goriintillenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan dilsiik SIQ sorun giderme adimlar tamamlandikian sonra siireKli diisiik SIQ mesaj goriintiilenirse sensorii
degistirin.
Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sens6rde X-Cal® teknolojisi kullanilmistir. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.
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TALIMATLAR
A) Bolge Secimi
« Daima, iyi perfilze olan ve sensoriin detektor penceresini tamamen kaplayacak bir uygulama bdlgesi segin.
+ Yayici ve detektdr hizalanirken, yayici tirnak yataginin arkasina yerlegtirilmemelidir. Bu meydana gelirse daha diisiik agirlik araligina uygun bir sensér kullanmak gerekebilir.
« Sensor yerlestirilmeden dnce bdlge temizlenmeli ve kurutulmalidir.
RD rainbow Adt 4A: Yetiskin Sensori
>30kg  Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir.
RD rainbow Pdt 4A: Cocuk Sensori
10-50 kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya yiizik parmagidir.
RD rainbow Inf 4A: Bebek Sensérii
3-10kg Tercih edilen bolge ayak bag parmagidir. Alternatif olarak ayak bagparmaginin yanindaki parmak veya el bagparmags da kullanilabilir.
10-30kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir.
RD rainbow Neo 4A: Yenidogan/Yetigkin Sensori
<3kg  Tercih edilen bolge ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
>30kg  Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir.
B) Sensériin hastaya takilmasi
« Torbayr agin ve sensorii gikartin. Eger mevutsa sensoriin arka kismini gikartin.
YETISKiNLER (> 30 kg) icin Adt Sensérii ve COCUKLAR (10 - 50 kg) icin Pdt Sensérii
1. $ekil 1a'ya bakin. Sensori, oncelikle detekicr yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi parmak konturunu ve detekidr penceresini kaplayacak sekilde parmagin ucunu kesikli gizginin
Uzerinde yerlegtirin.
2. $ekil 1b'ye bakin. Yapiskanii kanatlar tek tek parmagin izerine bastirin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detekicr penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.
3. Sekil 1cye bakin. Yayicr penceresi (9)6) tirnagin zerinde konumlanacak sekilde sensérii parmagin dizerine katlayin. Kanatlar tek tek indirerek parmagin etrafinda sabitleyin.

4. Sekil 1d'ye hakin. Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizali olmalidir (siyah gizgiler hizali olmalidir). Gerekirse yeniden konumlandirin.

BEBEKLER (3 - 10 kg) icin Inf Sensori

1. $ekil 2a'ya bakin. Sensor kablosunu, ayagin dist kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektdirii ayak basparmaginin dolgun kismi Gzerine yerlestirin. Alternatif olarak ayak bagparmaginin yanindaki
parmak veya el hagparmagl da kuHamIag\Hr (gOsterilmemistir).

2. Sekil 2b'ye bakin. Yayici tirnak yataginin arkasinda olacak sekilde (timagin ucunda degil) yapiskanli sargiyi ayak parmaginin/el bag parmaginin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin detektor
penceresinin tamamen kaplanmas| gerekir.

3. Sekil 2cye bakin. Yayici penceresinin (9{6) ayak parmaginin/el bagparmaginin ucunda detektdriin tam karsisinda hizali oldugundan emin olun. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse
yeniden konumlandirin.

YENIDOGANLAR (< 3 kg) icin Neo Sensorii

1. $ekil 3aya bakin. Sensor kablosunu, ayagin (ya da elin) st kismi boyunca uzanacak sekilde ayak (ya da el) bilegine dogrultun. Sensbrii yayici ve detekitr ayni hizada olacak sekilde ayagin (ya da elin)
etrafina uygulayin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin detekitr penceresinin tamamegﬁp\anmasw gerekir.

2. Sekil 3bye bakin. Yapiskanhi/kapiik sargiyr ayagin (veya elin) etrafina sarin ve yayici penceresinin (), detektriin tam kargisinda hizalandigindan emin olun. Sensorii sabitlemek icin yapiskanli/kopiik sargiy: takarken detektor
ile yayici pencereleri arasindaki dogru hizayr korumaya dikkat edin.

3. §ekil 3cye bakin. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin. Yapiskanii sarginin kalan kismini ayagin/elin etrafina sarmaya devam edin.

YETISKiNLER (> 30 kg) icin Neo Sensérii ve BEBEKLER (10 - 30 kg) igin Inf Sensérii

1. Sekil 4a'ya bakin. Sensor kablosunu, elin {ist kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detekidrii el parmaginin dolgun kismi iizerine yerlestirin.

2. Sekil 4b'ye bakin. Yapiskanli sargiy, yayici timak yataginin arka kismi Gzerinde ve bandin kenari parmak ucunda olacak sekilde (tirnagin ucunda degil) parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini
saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

3. $ekil 4cye bakin. Yayic penceresinin &3] parmagin ucunda detektoriin tam karisinda hizalt oldugundan emin olun. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.
C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
1. $ekil 5a'ya bakin. Sensoriin baglanti tirnagini, “parlak” kontaklarin oldugu taraf yukan bakacak sekilde yonlendirin. Hasta kablosunu renkli qubuk ve parmak tutacag) yukan bakacak sekilde yonlendirin
2. Sekil 5b'ye bakin. Sensoriin timagini, baglandigini gosteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta kablosuna yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak igin konnektorleri hafifce cekin. Hareket
kolaylig agisindan kabloyu hastaya sabitlemek icin bant kullanilabilir.
D) Yeniden takilmasi
+ Yayic ve detekidr pencereleri temizse ve yapiskani kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden uygulanabilir.
+ Yapiskanl kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir senstr kullanin.
NOT: Uygulama bolgelerini degistirirken veya sensorii yeniden takarken, oncelikle senstirii hasta kablosundan ayirin.
Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. $ekil 6'a bakin. Hasta kablosundan gikartmak icin sensér konnektdrtini sikica gekin.
NOT: Hasar! Gnlemek i¢in kablodan degil sensor konnektriinden ¢ekin.

SPESIFIKASYONLAR
Masimo rainbow SET teknolojisine sahip monitrlerle veya RD/LNC-Il rainbow hasta kablolari vasitasiyla lisansl Masimo rainbow SET teknolojisi modiilleriyle kullanildiginda, RD rainbow 4) senstilerin performans spesifikasyonlar asagidaki gibidir:

RD rainbow 4A Sensor: Adt Pdt Inf Neo

* B visany >30kg 1050 kg 310kg 1030kg <3kg >30kg

Uygulama Bolgesi El Parmag £l Parmag El Bagparmag veya Ayak Basparmagl | Elveya Ayak Parmagl |  Elveya Ayak £l Parmagi

Sp02 Dogrulugu, Hareketsiz, (%70-100"°) %2 %2 %2 %2 %3 %2

Sp02 Dogrulugu, Hareketsiz, (%60-80") %3 3 %3 %3 %3

Sp02 Dogrulugy, Hareketli® %3 %3 %3 %3 %3 %3

Sp02 Dogrulugy, Diiik Perfiizyon’ %2 %2 %2 %2 %3 %2

Nabiz Hizr' Dogrulugu, Hareketsiz, (25-240 bpm) 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm

Nabiz Hizt Dogrulugu, Hareketli* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm

Nabiz Hizt Dogrulugu, Dissik Perfiizyon® 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
NOT: Awws dogrulugu cihaz olgtimleri ve referans olgiimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir calismada cihaz dlciimlerinin yaklasik iigte ikisi referans dlciimlerin Arus degerinin +/- araliginda yer almigtir.
" Masimo SET Teknolojs, bir laboratuvar co-oksimetre cihazinda %60-%100 SpO02 araliginda gercek indiiklenmis hipoksi agik ila koyu deri sahip sagiikh yetislin erkek ve kadin gonillilerdek insan kani
calismalarinda hareketsiz hassasiyet agisindan onaylanmigtir.
* Masimo SET Teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetre cihozmndo %70-%100 $p02 aralgndo gergeklestirien indiklenmis hipoksi agk ila koyu deri sahip saghkh yetiskin erkek ve kadin goniillilerdeki insan kani
calismalarnda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ifo 4 Kz ik siirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitidde 1 ila 5 Hzlik hareket gerg hassasiyet agisindan

* Masimo SET Teknolojisi, %70 il %100 arasindaki doygunluklar igin sinyal giileri %0,02den bilyiik ve iletimleri %5ten biyiik ofan bir Biotek Index 2 simiilatdrii ve Masimo simiilatdrii ile yapilan tezgah isti testinde diisiik perfiizyon hassasiyeti
agisindan onaylanmistr.

* Masimo SET Teknolojisi, %70 ila 100 arasindaki doygunluklar icin, sinyal giigleri %0,02den biyiik ve iletimleri %5'ten bilyiik olan Biotek Index 2 similatérii ve Masimo simiilatdril ile yapilan tezgah (isti testinde 25-240 bpm araliginda nabuz huer
hassasiyeti agisindan onaylanmigti.

 Yenidogan ve Prematiire sensdrlerinin doygunluk hassasiyet, yetiskin goniillilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin zelikert igin hesaba %1 eklenmistir.

UYUMLULUK

o Bu sensdir, yalnizca rainbow teknolojisi bulunan Masimo SET'i veya RD rainbow 4\ uyumlu sensorlerle kullanim agisindan lisansh olan nabiz oksimetrisi monitdrlerini igeren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir.
\’MASMOSE | Her sensor, yalnizca orijinal cihaz reticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmigtir. Bu sensdriin diger cihazlarda kullanimasi, calismamasina veya uygun olmayan
My - bir performansla calismasina neden olabilir. Uyumluluk Bilgileri Referansi igin: www.Masimo.com

Mot

GARANTI

Masimo, kendi Griinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Griinlerin alti (6) aylik bir siire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini
garanti eder. Tek kullanimlik Girtinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL COZUMU,
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MASIMO'NUN TERCIHI DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMAS| VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Griinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmig, yanhis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmig hicbir triinii kapsamaz. Bu garanti, uygun
olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmig ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir triinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmi, onarilmis veya geri doniisiime tabi tutulmus
sensorleri veya hasta kablolarini kapsamat.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAH ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUC 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 PROSESE TABI TUTULMUS, ONAR\LM\§ VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS
BIR URUNLE ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAY| SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKT URUN SORUMLULUK KANUNU GERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN
HERHANGI BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensgr yalnizca tek hasta kullanimi igin Masimo'nun sahibi oldugu patentler cergevesinde size lisanslanmigtir. Bu {iriinii aldiginizda veya kullandiginizda, bu driinin birden fazla hastada kullanimi igin
herhangi bir lisans verilmedigini onaylamig ve kabul etmis olursunuz. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

Bu sensdriin satin alinmasi veya bu sensore sahip olunmast; sensoriin, rainbow sensorlerinin kullanimi iin ayri olarak yetki verilmemis herhangi bir cihazla kullanilmasi igin herhangi bir agik veya dolayl lisans teskil etmez.

IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI
YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tiim regete bilgileri igin kullanim kilavuzuna bakin.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilagirsaniz liitfen Glkenizdeki yetkili makami ve Greticiyi bilgilendirin.

Asagidaki simgeler de veya iiriin etiketinde goriinel

‘ TANIM | SIMGE ‘ TANIM | SIMGE ‘ TANIM

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor
Etlel\(;rr:.la‘ :&?Sémnm ekipmaniin oy Rx ONLY | tarafindan veya bir doktorun siparisi izerine satilmasi
P yoniinde kisitlama getirmektedir

Lot kodu C € Avrupa Birligi Uygunluk Isareti

0123

L
Uretici Katalog numarasi (model numarasi) |[EC|REP] Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Kullanim talimatlarini izleyin

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

Masimo referans numarasi Isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

Son kullanim tarihi
YWWY-M-GG

==
[

Blyiktir Viicut agirlig1

Tekrar kullanmayin Kiiglktir Saklama sicakligl araligi

Steril Degildir Saklama nem sinin Kuru tutun

e

Dogal kauguk lateksten Paket zarar gormiisse kullanmayin ve kullanim talimatlarina

Hassas, dikkatli tagiyin

@ @a> Lk B OH

BlkelclE i

{retilmemigtir T basvurun
f]_Tw) Tek hasta — ¢oklu kullanim Tibbi cihaz Atmosfer basinci sinir
b
2
ithalatg W Distribitor Benzersiz cihaz tanimlayici

e,
% Talimatlar/Kullanim Talimatlari/El Kitaplari su adreste elektronik bicimde bulunabilir: http://www.Masimo.com/TechDocs
Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

Istk Yayan Diyotlar (LED), akim akisi
gerceklestiginde LED isik yayar

<) B
%)

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 5 Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, X-Cal, ve rainbow; Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
ORI, Masimo Corporation‘in ticari markasidir.
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RD rainbow?® 4A =l
AvaAwotipol atedntipeg Sp02

OAHTIEZ XPHZHZ

® Mnv enavaypnotyoroteite @ Dev éxeL KaTaoKeuaaTel pe QOLKo ENaoTikd Adteg @ Mn anoatelpupévo

MpotoL XPNGLPOTIOLCETE AUTOV ToV aLedntripa, TPETEL va SLABACETE Kal va KATavorcete to EyxeLpisilo XeLpLotr yLa tn GUOKEUH, KaBwg Kat TLg
TapoUoeg 0O8nyieg Xpriong.

ENAEIZEIZ

Ot avahiatpot aoBntpeg RD rainbow® 4k evdelkvuvtat yia t auveyr pn enepBarik tapakohotBnan tou Aettoupytkot kopeapiol tou o§uydvou g atpoapatpivng 1ou aptnplakod aipatog (Sp02) kat tou
puBpol makpwy yia ypron oe evikikeg, mawdlatpikos aoBeveic, vima kat veoyd oe auvBrKeg kivnang kat axvnotag kat yla aoBevels pe tkavomounuikn f averapki awpdwon oe mepiBarlov voookopeiou,
VOOOKOpELaKOU TUMou, o€ TeptBaMov petakivong f o€ otkakd mepiBaMov.

Ot autokdMntot ataBntipeg RD rainbow 4h yia evijhikeg uroatnpifouy, eniong, t Aetoupyia OR™ ttou mpoopiletat yia xprion o€ aoBevels rou uroBaMovtat ot yetpoupyikr enépaon wg Borinpa tov SpO2
yla aubnpévn avéhuon mapakohotBnong twy au§nuéviy emunédwy kopeopol ofuydvou trg apoapatpivng (rLy. Adyw xoprynang oupmnpwpatikod ofuydvou).

H hettoupyia ORI evSetkvutat yia Ty napakohoBnan twy enuméduy kopeapol ofuydvou T atoapatpivng oe aoBevel 18 etv kat dvw (evijhukeg kat épnpot katd m peraPatr meplodo) o AapBavouy
QUUTANPWHATLKG OEUYOVO KATA Tr) SLAPKELD TIEPLEYYELPTLKEIV OLVBINKIY aKWNalag ot VOGOKOpELaKS TEPLBAMOV.

ANTENAEIZEIZ

Ot avahiyaryiot aroBrerpeg RD rainbow 4\ aveevsetkvuvrat yia aoBeveis mou napouatalouy akkepyikés avuspasetg oty KoMtk tawia

MEPIFPA®H

01 auoBnupeq g oetpdc RD rainbow 4A poopiCovtat ya yprian pe ovakevég ov Siabérowy ofuperpla SET f éyouy adetodouBel vat ypnatportotodv ataBiipes tg oeipdg RD rainbow 4A. Ot uwenmng €lvau auparol pe makéteg
szvu)\oym( MX pie hoyiopkd V7.7.0.6 1 uzmyzvmr{pq( £k6oong. a v napapetpo ORI anarteital Makéta [{xvo}\oym( Masimo rainbow SET, Exéoun 700712 q TG PEPOVLYEVT

GUOKEUNG Y1l Tr) SLAAEITOUPYLKOTIIA OUYKEKPLIEVLY HOVTENWY OUOKEUGY Kat atoBrtrpuwy. KaBe kataokeuaotrg ouokeuiy elvat umelBuvog va kaBopioet v oL auaKeES Tou elvat laBeatpieg pie kabe puvra?\o awdnpa.
MPOEIAONOIHEH: Ot awobitpeg kat ta kahidia Masimo éyouv ayediaotet yia yprjon pe ouakeuég mou Slabétouy ofupetpia Masimo® SET  Masimo rainbow SET® 1} éouv adetodotn el va ypnatponototy aabitpes Masimo.
IHMEIQZH: 0 awobnuipag eivar oe Bon va petprioet OAeg Tig mapapérpous, ad meplopifetat and Tig Tapapérpou Tng GUGKEUH,

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mpw ar6 m Afgn khwikidv anogdoewy, Tpémet va SLeayovial epyaotnplakég SLayvwotikég Sokyiég v xpratponolodv Selypata aiyatog, yia va yivel Thpwg katavont 1 kataotaon 1u aoBevouc.
‘ot o atoBrurpes kat ta kahadla €youy oxedLaoTel yia xprion i ouykekpiyiéves ouokevég apakoholBnong. Emaknelote T oupBatdtta g ouakeur mapakohouBnang, tou kakwdiou kat U
awoBnuipa mpw and T xprion, ahwg evoéyetat va onpetwBel pewpévn anodoon f/kat tpaupaTops 1u aoBevouc.

0 awoBnuripag Sev mpémet va éeL opata ehattwpiara, amoypwpatopd f {nptés. Edv o awobnpag éyet anoypupauotel A éxel unootel {npid, Slakdye ) xprion. M xpnotporouiaete noté évav awobntpa
TIOU £xel UTooTel {nptd 1) €yt ekteBewiéva MeKTpKG KuKAGpaTa.

Mn ypnotponoteite tov awofntipa kard T payvnukd topoypagia i ot mepiBaMovta idng payvnukig topoypagiag,

H Béan mpéneL va ehéyyerat auyva fj o0pguva pe To Khwikd TputokoMo mpokewévou vat Slaogahietal n katdMnn TpoakéMnan, 1 kaki kukAo@opia Tov aijiarog, 1) akepaLotrta Tou SEppaTog Kat
awotr ok eubuypappion.

Nat emdetkviete Stattepn Tpoaoyi otav ot aoBevelS Eouy Tuwyf] atpatwon - unapyet kivouvog va mpokknBel SLaBpwan tou &éppatag kat vékpuon amd Tiean, Otav o aloBTpag Sev petakveiat ouyva.
Na agtohoyetre v kardotaon T Oéong kaBe pia (1) wpa otoug aobeveis pe Ty atpamwon Kat va petakwveite tov aoBnuipa eav unapyouy onpieia LOTKNAG Loyatpiag.

AaBinpeg ou epappGloviat okd gt f ou agiyyouy Adyw otsrarog, Bat pokahéaouy eapahyiéveg evSelfelg kat elvat Suvatdv va pokahéaouy Vékpwar and Tiear).

H kukhogopia mepLpepuka mpog T Béan tou awoBntipa mpemeL vat ehéyyetat taktikd.

Kad v averapkn awidtwon, 1 Bon tou awBnupa npénet va afloloyeitat ouyvd yia evSelEels wyauiag Lotov, n onola propet va odnyAaeL oe vékpuon and mieon.

Mn ypnotpomoteite koMnuukr) tawia yia va otepeoete tov atoBerpa ot Béon tou. H evépyeta aut pnopet va meplopioel Ty awarikr} por) kat va pokakéaeL n ejpavion avakpBay evdeifewv. H xprion
TipAoBetng kohnukrig tawiag evséyetat va mpokahéoel Seppiatik BAABN f/kat vékpuon ano mieon A {npid atov atoBnfpa.

Ot upniég auykevrpioeLg ouydvou eviéyetat va ipokakéoou mpodidBean ya apgiBAnotpoeidondbeia ota mpéwpa Bpégn. Emopévug, T Avw Lo ouvayeppoy yia Tov Kopeapd ofuydvou TpEmeL va
EMéyETaL TPOOEKTKG OUPQUYA e Ta anodektd kKAwkd potuma.

Ot awoBnrpeg mou dev égouv tomoBenBet kakd | éouv petakivnBel evdéxetat va pokahéaouy eaQapéves petprioeLs.

Eapadpéves epappoyés Adyw havBaopévou timou auoBntpa evoéyetat va mpokaréaouy avakptBeis evoeielg f EMeupn evdeilewv.

Mnopet va pokhnBoov avakpiBeic evdeifelg Grav oL Tupég mapéovat pe yapnho deiktn epmiatoalvng orjpatos,

Ot evBayyeLaKeg puaeLs, omuwg mpdavo g wdokuavivng 1 kuavoly tou peBuleviou i n efuteptir) Epappoy XpupATLY KL oxeSlwy OTwg LY. Bepvixt vuywdy, hedtka voya, yihitep kAT evoéxewat va
Tipokahéoouy avakpiBei evbeifels 1 EMen evdeifeuv.

AvapiPels evsetEei pnopet v poknBoly amd yevetrjola onuadia, tatoud 1 amoypupariapols tou Séppiatog ot Sladpopr tou awbntpa, uypacia ot Séppia, napapop@uyéva Saktuka, EMeubn
euBuypappiag petagy mopmod kat aviyveutr) awoBnuipa, nhektpopayvnikés mapepolés ard aMoug atoBntpeg mou éyouv tonoBet el atov agBeviy kat avtikelpeva mou epmodiouv T Sladpopr| tou
Quiog.

Anogevyete va tomoBetelte tov atoBnuipa o€ dkpo pe aptrpiakd kabetrpa f mepiyetpida mieong tov aipiarog,

Apopohoyrate TPoTEKTLKG T kahwSLo Kat To KakidLo aoBevols yia va petwBel n mBavoua va pepdeutet f va otpayyahotel o aoBevig.

H pheBu) otaon evbéyetat va mpokaréoeL n eppavian pukpotepuv evdeiewv amd g mpaypariké evdeitels kopeapol ofuybyou tou aptpLakoy afpiatod. Enopévuc, efaopaliote Ty katdMnkn Aeukr
€kpor) ano v napaxohouBolpev Béan. O awoBruripag Sev mpémet va Bploketat kitw anod 1o enimedo g kapdids (Y. awoBnuipag oto xépt evog aoBevoli o omoiog lvat famuwpévog kat 1o xépt ou
elvat kpepaapévo, B¢an Trendelenburg).

Tuyov pn puatohoyikdg eheBikdg a@uypos 1y Bk ouppopnan etvat Suvatd va pokakéoouy Ty eppavian avakpiBuv eveifewv SpO2 kat ORI

Edv ypnoworotefte mayitkr) ofupetpia kard ty epappoy aktvoBohiag o oAdkknpo to aipa, kpatrote Tov awoBnuipa pakpid and to medio aktvopohiag. Edv o atobnuipag exteBel oty aktvoBolia,
1 évSerEn pnopel vat elvat avakpiBg f va pnv Slveat Kard T xpovikn Stdpketa g evepyol axtvoBoiag

Ot gurewveg myéq uhnng évraong, 6nwg ot poBoleic xetpoupyeiwv (etdika ot tpofokei Eévou), ot Auvieg xohepuBpivng, ot Aaprpeg @Boptopod, ot Augvieg Béppavang unepliBpuv kat to dpeao nhiakd
QU Umopoly vat emnpedaouy T amosoon 1ou aodnuipa.

0 axpaiog gutopo vdnkic éviaong (. TaMOpevog aTpoBooKoMIKGG PLTLOPGE) TIoU KareuBlvetat otov alobntpa, evbexetat va pnv empéet oto Pulse CO-Oximeter va petprioel upés (WTkiv
Jaatsan

o va anotparet ) enipaon tov putiopou tou mepypdhhovtog, BePatwbeite ott o atobntpag tonoBetBryke owotd kat kahdyre m Béon tou atbnpa pe adtagaveg ukiko, eav xpetdlerat. Eav dev AngBet
autr 1 mpo@iial o€ ouvBrikes puriapol TeptBaNovtog uPnAAG viaang, evdéyetat va npokouy avakpiBels petprae.

Tuyov pn puatohoyikdg phePikds aguypds 1 ohePikr ouppdpnan etvat Suvard va pokakéoouy Ty eppavion avakplBav evbeifewv SpO2 kat ORi

Ot nayiot and Ty unoatpiEn tou evdaoptkol pnakoviod evéetat va emnpedaouy T puBpo Mahpwv Tou eupavietar oto ofdpetpo. EmaknBedote to pubd mahuwv tou aoBevols wg Tpog Tov
kapdlaxd pudpo tou HKT.

Ot pAekol Aol evéxetat va pokahéoouy eapahpeéves pewpéves evdeitels SpO2 (. makwdpopnon tpyhaywag BaABidag, Béan Trendelenburg).

H ooBapr avatpia, n mokd yapnhi aptpiakd aydrwon 1 ot éviove, Peudels hnpogopies kivnan eivar Suvatd va npokaréaovy Ty eppavion avakpBiy evdeifewy Sp02.

H aioopaipvonddela kat ot Slatapayés alvBeang aoogaipivg onwg n Bakaooauia, n awoogatpivy s (Hbs),  awoogaipivy ¢ (Hbe), ) Spenavokuttaptk avawpia kAT, evat Suvartd va
Tipokahéoouy T eppavian avakpiBev evdeifewy SpO2.

AvapiPelc evSeiEerg Sp02 kat ORI pmopel va TpoKahéoouy Kat ayyeloomaotikég aoBévetes, omug n vooog tou Raynaud Kal n TEpLOELKT ayyeLar voaog.

AvarpiPeic evSeitelg pmopet va mpokhnBoly ard mapepBoré axtvoBokiag EMI.

Ta aufnpéva enineda Suoaioopapivng, UTOKATVIKES 1) uMepKamvikéq ouvBrkeg kat N coBapi ayyewoobomaon f unoBeppia elvat Suvatd va mpokahéaowy Ty eypavian avakpiBiv evseifewv Spo2
kat ORi.

‘Ot 1) cupidwon efva oN yaynM) o TapaxohouBolpeun Béan), ot evdei€els pmopet va elva yapnAatepeq amd to Baotkd kopeapd ofuyovou Tou aptpLaKod aipiatog,

Ot evbeEet ORI pnopet va emnpeactodv oe ouvdiKes xapnhig atparwong oty napakohouBolpevn Béon.

Ta aufnpéva enineda kapBofuatpoagaipivng (COHD) evdéxetat va Swaouv avaxpiBeis evdeitelg Sp02 kat OR.

Ygnhd enineda COHb ) MetHb evoéyetat va mpoxkdipouy pe pawopevikd guatohoytkd Sp02. Otav undpyet unobia yia avénpéva entreda COHb 1 MetHb, Ba mpémet va exteheltat epyaotnpiaxr avakuon
(ofupetpia CO) evag Selypatog afpatoc,

Ta aufnpéva enineda pebatpoagpaipivng (MetHb) evdéxetat va mpokakéoouy avakpiBels evdeiteis SpO2 kat ORI

Ta aufnpéva enineda ok yohepuBpivng f ot nratikég voaot evdéyetat v mpokahéaowy avarppeis evoeifel Sp02 kat OR.
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Mnv tporonot|oete kat pnv aMagete tov atobntpa katd onoloviinote tpomo. Tuxdv akhayég 1 tpomomoLaelS evoéyetat va emnpedoouy Ty anosoon f/ka ty akpiBela.
T va pnv mpokknBet {nptd, pn Stanorioete kat pny epPartioete tov atoBnuipa o€ onotoSAnote bypd Slahupa.
Mnv entyelproete va anoatelpioete pe aktvoBola, atyd, autokauoto f aBulevoleidio, kabug Ba mpokhnBet {njtd otov awobntpa.
Mnv emtyeiprioete va enavaypnatponotioete ot oMarhoug aoBeveis, va emavenelepyaateite, va avakawioete f va avakukhdoete 1oug aobnpes Masimo ) ta kakddla aoBevoug kabug autég ot
Sladikaotes pnopet va mpokarégouy {npid ota nhektpika eEaptiuiara, mpokakaviag evdeyopévug BAaBn atov acbevr).
Mpogoy: Avtixataotrote 1ov atabntrpa drav pgaviotet prvupa aviikartaotaon atsbntpa f dtav epgavietat dlapkios prvupa yapnhoo SIQ petd v ohokhipuon twv Bnpdtwy yia T aviyetdmion
TipoBAnuarwy yapnhot SIQ onug neptypdgovtat ato eyetpiSio Xelplot g auakeurg tapakohoiBnang.
Inpeiwon: 0 awdnripag Sabétet weyvohoyia X-Cal® yia ehayiotomoinon tou kwdlvou avakpiBiv evseifewy kat anpdBhertng Slakorg mapakohoudnang tov aoBevols. Metd m yprion o évav povo
aoBevr}, anoppilte tov aoBnuipa.
OAHTFIEZ
A) Emtihoyn Béang
+ Eméyete ndvtore pia Béon epappoyr pe kakr aparwon, n onofa Ba kakomeL eviehdc to mapdBupo aviyveutr) tou atoBuipa.
+ Katd v evBuypaypion Topmol Kat aviyveutr), o Topmog Sev mpémet vat tonoBetn et miaw and v kot tov vuyod. Av aupel autd, ptopet va ypewaatet vat xpnatponouBet aoBpag pe xapnhotepo ebpog Bapous,
+ HO¢on npénet va kaBapiotel a6 unokelppara kat va éxeL oteyvibaeL Tpwy and v tonoBeman tou atoBntripa.
RD rainbow Adt 4A: AteBntripag evnAikwy
>30kg  OtBéoeL o mporyioGvtar elvat o oG} 0 MAPGHEDS TOU ) EMKPATOUVLOG XEPLOD.
RD rainbow Pdt 4A: MatSLatpikdg atcdntripag
10-50 kg O Béoelg mou mpotipolvTaL Elva 0 PETOG 1) 0 TAPAYIETOG TOU i) ETUKPATODVIO YePLOD,
RD rainbow Inf 4A: Ale@ntrpag vnrmiwv
3-10kg  Hmpotpapevn Béon efvat 1o peyaho daktuho tou modlod. Mrtopel enfong va ypnatponounBel o Saktuho &ima oto peydho Sdktuko Ttou odLol o avtiyetpag.
10-30kg  OuBéoei mou mpotyotvraL elvat o Péoog f 0 Mapapeang Tou i EMLKPATOUVTOg yepLov.
RD rainbow Neo 4A: AtoBntripag veoyvwv/evnAikwv
<3kg  Hmpotpupevn Oéon elvar o nodL. Mropel entong va ypnotorown el n makayn kat to Tiow pépog 1ou xeptov.
>30kg  OuBéoei mou mpoTyobvIaL Efvat o Péaog r} 0 TAPAHETDG TOU pr) EIKPATOLVTOG YepLoD.
B) TortoB£tnon tou awebntripa otov acBevry
+ Avoife T oakolha kat Bydkte tov aoBruipa. Apatpéote 1o ukikd otping Tou aoBrytipa, edv undpyet
AwcBntripag Adt yra ENHAIKEE (> 30 kg) kat AugBntripag Pdt yia MAIAIATPIKOYZ AZ©ENEIZ (10 - 50 kg)
1. Avarpétte ot Ewk. 1a. Mpoavatohiote tov aoBuipa wote o aviyveutrg va propet va tomoBetnBel mpata. TonoBetote o dkpo tov SaKtiAou otr SLaKEKOPEVN ypappr e T TepLoadTepn 0dpKa Tou
axtihou va kahoeet o eplypappa tou daktihou kat 1o mapabupo tou aviyveutr).
2. Avarpéérs o Ewk. 1b. Niéote ta autok6Mnta mepoyla, e oto dktuho, éva pog éva. Aartettar vjpn kahudn tou napaBlpou aviyveut] yia va efaopakiatet n akpiBis Afn SeSopévav.
3. Avarpe€te o Ewk. 1c. Aimwote tov awoBntrpa 0to daxtuho e 1o napadupo tou mopnod (9?6) TOMOBETNEVO TAVW Q16 10 VUYL ToU BQK[L)JS\OU. tepetiote ta eplyla, yipu ano to 6aktuho, éva mpo éva.
4. Avarpéfe umyZElK. 1d. Otav éyouv tonoBetnBel owatd, o Topno kat o aviyveut TpemeL va elvat kiBeta euBuypapptapévol (ot padpe ypappég TpemeL va elvat eubuypapptopéves). EnavatonoBetote
T0Ug, £Qv Ypetddetat.
Awbntrjpag Inf yia NHMIA (3 - 10 kg)
1 Avutp?ga oty Euk, 2a. KareuBovete to kahwdio tou awoBnuiipa e tétotov 1porio Gote va 6\?x§rgt and 1o nivy gépog Tou modt00. TonoBeufiote tov aviyveutr oo aapkiieq Tuijjia tou peydtou Saktihou
Tou Todtod. Mrnopei entiang va ypnatyionotnBei 1o daxtulo bitha ato peyaro daktuho tou modtol A o avriyelpag (bev anetkoviletar).
2. Avarpé€te oty Etk. 2b. Tuki€te v autokoMa tawia yopu amd 1o Saktuko o ToSLoU/avtiyelpa, pe TEToLo TPOTIO (OTE 0 TOWTIOE vat Bpiketal oto Tiow épog g kot tov Saktdhou (Gt o dkpn
ToU VUyL00). Anateettat hpng kaugn tov apabupou aviyveutr yia va eaapakiatel ) akpiBrig Afgn Sesopéviv.

3. Avarpefre oty Ewk. 2¢. Bfgmmems 6t 10 apdBupo Tou Mopmon k) evBuypappiferar ato mavw pEpog tou Saxtihou Tou Modtol/avtiyelpa, akpiBiG anévavt and tov aviyveut. EmPeBaudore m owot
TonoBémon Kat enavatonoBetate, edv XpELﬁ&[GL

AwcBntrjpag Neo yra NEOTNA (< 3 kg)

1. Avatpette oty Ewk. 3a. KateuBlvete 10 kakadwo tou auobnuipa mpog tov aotpdyako (1] tov kaprid) pie térotov tpdrio tote va Siépyeta ané to ndvu pépog tou modiov (1} tou yeptod). TomoBetfate tov
gt%enpnpa y0pw and 1o MO8 (1} 10 YEPL) e TETOLOV TPOTIO WOTE 0 TOPTIOG Kal 0 avtyveutrG va euuypappifovia. Anattettat mhipng kakudn tou tapaBlipou aviyveutr yia va efaopakiotet n akping Ajgn

ES0IEVIV.

2. varpéfe ot Ewk. 3b. TukiEte 1y autox6Mqun/a@pisn tawia yopw and to most (4 o yépy) kat BeBauwBetre ot 1o mapdBupo tou mopmod (k) elvat evBuypapopévo akpiPu anévavit ard tov
aviyveut. dpovtiote vat Slatnprioete Ty kataMikn euuypappLon Twv TapaBupwy ToU QVIYVEUTR kat To Tioprod, kaBig tomoBetete Ty autoxoMT/appidn tawia yia va otepedaete Tov afnuipa.

3. Avarpegte oty Ewk. 3c. EmﬁzEalu’Jora T 0wot) Tonoéman kat enavaronodetate, v ypelaetat. Tuveyiarte v Tuiyete to undkotmo autokoMnto MEPIUApa yUpw ard To TOSU/xEpL.

Awsbntrjpag Neo ya ENHAIKEZ (> 30 kg) AwgBntripag Inf yua NHIIA (10 - 30 kg)

1. Avarpedte oty Euk. 4a. KateuBlvete 1o kahd1o tou aloBnripal e tétolov Tpormo wote va Slépyetat amo 1o v pépog tou xepLov. TomoBETOTE Tov aviyveutr oTo GapKGSE TAA Tou SaKtUhou Tou xepiov.

2. Avarpette ot Ewk. 4b. TuliGee v autoxdMat tawia yopw amé 1o daktuko, pe Tétoto Tpomo ate o Topmdg vat tonoBetnBel ato miow pEPog TG Koltng 10U VUXLOY e To aKpo Tr)g Tawiag oto GKpo Tou
daktvhou (Oyt oo Gkpo Tou vuytol). Amaweitat mhijpng kahudn tou mapaBipou aviyveutr yia va efaopakiote n axptBAg Aqn Sedopeéviy.

3. Avarpéfee oy Ewk. dc. BefawBeite ou 10 napdBupo tou mopmol &3] euBuypappiferar ato mavw pépog tou Satihov, akpiBug anévavet amo tov aviyveuts. EruBepatdote ) owotd tomoBémon kat
enavatonoBetiote, edv ypelaleat.
I') Z0v8ean Tou alodnTrpa oto KAAWSLo acbsvolg
1. Avarpétre oty k. 5a. Mpooavatoliote t ylwrtida ouvééopiou tou atantpa e tétotov tpono, wote n Theupd pe TG “yuakiotepéc” enapés va elvat atpappévn mpog ta ndvw. Mpooavatohiote 1 kakddio
aoBevols e Ty xpuwpatiot Awpida kot 1 Aapég Saktdhuv va elvat atpapjiéveg mpog ta Tave.
2. Avarpéfe oty Ewk. 5h. Ewoayayete t yhwreida tou awoBtpa oto kakadlo aoBevoi peyptva avengBefte f va axoloete tov o alvseang (“kAw”). TpaprEe amard toug auvbéopou yia va efaopahioete a Betd enagn.
Mopeite va xpnatomotete kol tawia yia vat otepetioete to kakidio atov aoBevr yia eukoNia ot petakivnon.
A) EmavartomoBétnon
+ 0 awBnpag pmopei va enavatonoBetnBel atov iSlo aoBevi edv ta mapdBupa mopmol kat aviyveutd elvat Slagpavi kat to autokoMito ebakohouBei va mpoakoldrat oto Séppa.
« Evo oM Bev Tp (L Théov oto Séppia, flote véo aioBnfipa.
THMEIQZH: Otav aMalete Béoeig epappoyris 1 enavatomoBeteite tov aobtpa, mpwta anoouvdéote tov awobnipa and to kakiélo asBevolc.
E) ATtooUvSgan Tou atontrpa ano to KaAwsio acbevolg
1. Avarpéte oty Etk. 6. Tpué‘r{gﬁ ataBepd to alvdeapio tou atoBtpa yia va tov anoouvdéoete and to kakadlo aoBevous,
THMEIQEH: a va pv mporhnBet {nuid, tpaBritte and to olvdeapio tou aoBnuipa, Gt aré to kakwsto.

MPOAIATPA®EZ
‘Otav ypnatyiomotolvtat e pévitop teyvohoyiag Masimo rainbow SET 1 pe aetoSotnpiéveg povades teyvohoyiag Masimo rainbow SET mou ypratporotodv kah@Sta acBevol RD/LNC-II, ot awBrurpeg RD rainbow 4k éxouv g axdhouBeg
Tipodlaypagés amdoang;

AwcOntripag RD rainbow 4A: EvAA. | Mais.acH. Nnm. Neoyv.

w 3 b odparos >30 kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg 3kg >30 kg
O¢on epappoyig Adrwho geplod | Adktuho yeplod | Avtixetpag fy peyaho Sdktuho modlod | Adktuho yeptod fj todlod Xépu i mostL Bakwho yeplod
Axpieta Sp02, ot ouvBrkes akwnotag, (70-100%" %) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
AxpiBeta SpO2, o€ uvBrkeg akwnola, (60-80%") 3% 3% 3% 3% 3%
AxpiBeta Sp02, ot auvBriKes kivnang’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Axp{Beta SpO2, apnhi awdrwon?® 2% 2% 2% 2% 3% 2%
f‘;@ﬁ%ﬁgg’pﬁ?w TahyGv, o€ auvBiiKeg akwnaiag, 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
AxpiBeta puBpod makpidv, o€ ouvBriKes kivnong* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Akp{Beta puBol nahpy, yapnhq apdwon’ 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

ZHMEIQZH: H axpiBeia Anvs €lvat vag otatotikds urtohoytapg G S1agopdg avapeoa e PETPOELS TG GUBKEVNG Kall PETpAaeL avapopds. 1o mhaiato ptag ekeyyopevng pehétng, mepinou ta o tpid v PETprew TG ouokeur

EVETUTTEAY +/- EVTOG TOU £0POUG Aruis TV PETPAGEWY QUAYOPAS.

' axpiBeia ¢ reyvoroyias Masimo SET g€ auvbijkes arwnoia éyet emBeBatwlel oe pedétes avipimwou aijiato oe uyieis eviidiveg BeAovies, dvSpeg var puvaikes, e avoyym] éug aroupa andypuon Séppatos ae peréteg mpokadodpevn umofiag ato

epog 60%-100% Sp02 wg mpog éva epyaatpiaxd ofirerpo (0.

2 H anpiPeia g teyvoloyia Masimo SET e ouvBlfie kivqong et emiBeBauwbet e prehéres avfipdmwou afuarog ae uyeei eviilines eBetovres, duéipeg ka yuvaikes, e avoyyrr éus axotipa andypuan Sépparog ae pedéte mpowadotevs uroiag kard my extélean

Kwfoewy T kat lagpou ymjuarog, ata 2 éus 4 Hz pe mAdrog 1 éws 2 cm wa iy enavalayBavdyenn kivnon ano 1 éu 5 Hz pe mhduog 2 éug 3 am ae peéteg mpoxadodiseviys urodiag ato edpog 70%-100% Sp02 wg mipog éva epyaompiard ofysetpo (0.

* H teoloyia Masimo SET éyet heyyBed ya tpv arpBeca yapnliis ayidruang ae Soxupés évava v mpogoyouwtj Biotek Index 2 kat évay podopowwrrj Masimo ie gy arjuatog peyaddepn and 0,02% kat togoatd perddoons peyaldtepo and 5% yia

Kopeaoug mou kuyavoviar and 70% éug 100%.

* H teyvoloyia Masimo SET éyet eleyyBel yia tw awp(Beta pubuod nadyiv ato edpog 25-240 bpm g Sowysés évavu evd podopowef Biotek Index 2 kau evdg npodopowuj Masimo pe 1ayu arjyatos peyaddtepy and 0,02% kat rodoatd petddoans

veyaldrepo and 5% yua ropeauodc nov kupaivovea and 70% éug 100%.
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5 H anpiPeta xopeapod twv aaBripwy yia veoyvd kat mpdupa Bpéipn eAéyyBike oe evidines ebeloveés kat mpoatéBike 1% yia va AnpBod undyn ot téidures e euPputkiic awoapaipivms.

ZYMBATOTHTA

2l 0 auwoBnuipag autdg tpoopiZetar yia yprion Hovo e cuakeueg Tou Slabétouy teyvohoyia Masimo SET e rainbow r) pévitop ofupetpiag mahyiv ov éyouv asetodotBe va ypnotporotodv cupatolc atodntpeg
Y] MASMOSE |, RD rainbow 4A. KaBe aioBnupag elvat oyedlaopévog va Aettoupyel owotd povo ota suatfjiata maAyitkn¢ oEupETpiag Tou kataokevaat g MpIGtuTng auakeurc. H xpron autol tou awoBnuipa pe AMe ouokeug
'Mq iMOSH prtopet va £yt wg anotéheapa va pn etwoupyraet o awBnuipag f va pn AewoupyAoet owotd. Na tg Thnpopopieg oupBatdtntag, avatpétte ot StebBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo eyyudtat otov apyikd ayopaots povov Ot Ta Tpoidvia autd, Gtav xpnotHonoLodviaL aljiguya pie Tg odnyies Tou mapéyovat pie ta Mpoidvia g Masimo, Sev Ba tapouatdoouy ehattwpata ota uhika kat T epyacia yia
Xpovikd Staatnpa €€ (6) pnvav. Na ta mpoiovia piag xpriang n eyyonan toyUeL yia ypAon ot évav aoBeviy povo.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ANOKAEIZTIKH ETTYHZH MOY IZXYEI T1A TA IPOIONTA NOY NOAOYNTAI ATIO TH MASIMO ITON ATOPAZTH. H MASIMO ANOMOIEITAI PHTOE OAEE TIZ AMEE PO®OPIKEE, PHTEZ H ZIOMHPEL
EITYHIEIY, TYMNEPIMAMBANOMENQN, XQPIZ NEPIOPIZMO, OMOIONAHNOTE EMMYHIEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATMAHAOTHTAX 1A IYTKEKPIMENO 2KOMO. H MONAAIKH YNOXPEQZH THI MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH
ANOZHMIQIH TOY ATOPAZTH FIA NAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHE OA EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, H ENIZKEYH H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ AMO THN EFTYHZH

H napotoa eyydnan Sev kakomet onoto8ote mpoidy to orofo éyet xpnoyonounBe katd napdBaan wv odnyuiv Xpriong Mou ouvoSedouy to mpoidv A éget urootel kakd xprion, apeheta, atbxnua f éxet unootet npid Ayw
ELWTEPIKLY uuvemmv H mapotoa eyyonan Sev kaATIEeL onoLodiTiote Tpoidv €xet ouvaeBel pe N EYKEKDLIEVD 0pyavo 1 aUoTua, YL TP B¢, éxet ppokoynBel 1 pohoynBet. H mapodoa eyyunan dev
Kahoret auoBnerpeg 1 kahdsta aoBevous ta omola éxouv unoBnBet o€ enavenegepyasta, avakaivion f avakdKhwon

2E KAMIA IEPINTOZH H MASIMO AEN EINAI YTIEYBYNH ENANTI TOY ATOPAETH 'H OMOIOYAHMOTE AMOY ATOMOY TIA TYXON EYMNTQMATIKEY, EMMEZES, EIAIKET H AMOBETIKEE ZHMIE (METAZY TON ONOIQN NEPIAAMBANONTAI
KAI TA ANIOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YNAP=EI ENHMEPQIH 1A TO ENAEXOMENQ NA MPOKYWOYN ZHMIET AYTOY TOY EIAOYY. ZE KAMIA TEPINTOXH H EYGYNH THE MASIMO MOY NPOKYMTEI ANO OMOIAAHNOTE
MPOIONTA TOY NOAOYNTAI ZTON ATOPAXTH (ZYM®QNA ME 2YMBAZH, ETTYHIH, ANKHMA H AMH AZIQZH) AEN YNEPBAINEI TO NI0Z0 NOY KATEBAAE O ATOPAXTHX A TO(TA) NPOION(TA) ITO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQIH.
IE KAMIA TIEPINTOEH H MASIMO AEN OEPEI EYBYNH TIATYXON ZHMIEZ NOY IXETIZONTAI ME MTPOION TO OMOIO EXEI YIOBAHOE! ZE EMANEMEZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. OI NEPIOPIZMOI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN
MPEMEI NA OEQPHOEI OTI ANOKAEIOYN OMOIAAHMNOTE EYOYNH H OMOIA, IYM®QNA ME THN IZXYOYZA NOMOGEZIA MEPI EYOYNHE 1A TA TIPOIONTA, AEN MIOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ) IYMBAZHE.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

0 awoBnupag autdg mpoopifetat yia yprion ot évav povo acBevii Kau oag yopnyeitat deta va tov xpnotpomolefte abpguva pe ta Stmdpata eupeattegviag e Masimo yia xprion e évav povo acBevr. Méow g anodoyi i
XPriong Tou Mapovtog mpoiovtog, avayvwpiCete kat cup@uveite Ot Sev opyettal Gdela yia xprion Tou Tapéviog Mpoi6vtog o€ epLoadTepous Tou evag aaBevelc. Metd ) xprion ot évav pévo acBevr), anoppiire tov aoBtipa.

H ayopd f) katoy) tou mapéviog awBntripa Sev mapéyet kapta it f awmnpr G8eta yia xprion 1ou awbntipa pe omotadinote auakeur n omola Sev Slabétet xwptot efouatodotnan ypriong twy awbntripwy rainbow.
MPOZOXH: H OMOZIMONAIAKH NOMO®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN AFTOPA THX £YZKEYHZ AYTHZ MONON AMO IATPO 'H
KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

M enayyehpauk xpron. Avatpéte otig onyies ypriong yia ug ipets minpopop ypdgnon, Bavopévuy Ty evdeifewv, Twv avtevSeltewy, Ty Tp f TV TIPOQUAGGEW Kal Ty

Edv avapewnioete onotodinote 0oBapd oupBay pe 1o TOIdY, evpEPUOTE Ty apposia upxn mg )(upag 00 KL TOV KOTOOKEUQOTH)

Ta mapakdtw cOpBoAa pmopsi va eppaviovtat 6To TPOiGV ) 6T GljpaVeN TOU TIPOTGVTOG:

)

‘Bvag aoBevrl - oMarhég xprioet lapotexvohoyLko Tpoidy Meploptapog atpoagatpikr ieang

ZYMBO ‘ OPIZMOZ IYMBOAO OPIZM! | ZYMBO ‘ OPIZMOZ
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hmgpara evpeoteyviag; http://www.masimo.com/patents.htm
TaMasimo, SET, @, Pulse CO-Oximeter, RD rainbow, rainbow SET, RD SET, ¥-Cal kat rainbow efva KataywpLopéva eumopikd ofpata tg Masimo Corporation o€ opoanovslaxo enimedo.
H ovopacia ORi €ivat epmopikd opa g Masimo Corporation.
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RD rainbow® 4A o

OpaHopasoBble AaTUMKM Sp02

YKA3AHNA NOo n Nb3OBAHWNIO

® He ucnonb3o8arb nosropHo @ V13roT0B/1eH 63 UNoNb30BaHKA Haryp narexca @ be3 cepunmsaum

nepep, ncnonb30BaHMEM 3TOro AaTyMKa Nnosib3oBaTeslb A0/DKEH NPOUYUTaTL U NPUHATL K CBeAeHUI0 PYKOBOACTBO onepaTtopa yc‘rpoﬁcrsa

W AaHHble yKa3aHusa no uc

MOKA3AHUA

OpHopaosble gardmkit RD rainbow® 4\ npegHasHaueHbl A1s HeNpepbIBHOT0 HENHBA3MBHOTO MOHUTOPUHIA QYHKUMOHANLHOTO HACbILEHUs TeMOrmobiHa apTepuanbHoil kposu kuciopogom (Sp02), a
Takxe 1S MOHUTOPKMHrA YactoTbl NybCa. OHK NpeaHasHayeHbl A8 B3POUIbIX, AETGW, MNaJeHLEB 1 HOBOPOXAEHHDIX. Llawm MOryT CNoNb30BaTbCA Y 06EBABVIXEHHbIX NALWEHTOB, a Takxe y NaleHToB
CHOPMANIbHOI WM 0CTabAEHHOI Nepdy3ueit. Jaruuki npesHasHaueHbl 415 UCNoNb30BaHIS B 60NbHULIAX 1 APYTUX MEAULMHCKMX Y4PEXACHUSX, NIPU TPAHCMOPTUPOBKE, A Takxe B AOMALLHMX YCIOBUSX.

Camoknesiymecs farunku Ansi 83pocibix RD Rainbow 4X takxe nogaepxusator dykuuio ORI™, kotopas NpefHasHaueHa A1s UCN0Nb30BaHHS B Kauecrse 4ONOAHeHs k SpO2 ANS NOBbILEHHS pa3pelueHns
MOHUTOPUHTa MOBBILIEHHOTO YPOBHA HACbILICHNS TEMOTO6UHA KCIOPOAOM (HANPUME, W3-3a BBEACHNS AONONHUTEALHOTO KUIOPOAA) Y NaLIMeHTOB, NOABEPTatoLLMXCS XUPYPrUUECKOMY BMELIATENbCTBY.

yHkuys ORI NpeAHasHaeHa Ans MOHUTOPMHTA YPOBHEN! HaCbILLeHUs TeMOrn06UHa KCIOPOAOM Y NaLMeHToB 18 ner i crapLue (B3pOCTbIX 1 MOAPOCTKOB NEPEXOAHONO BO3paCTa), NonyUatoLux AONOHUTENbHbIil
KICI0DOJ B YCNOBYSX OTCYTCTBIAS ABIXEHUS B NEPUONEPALIMOHHbIA NePUOA B CTaiMOHape.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

OpHopazosble Aarumky RD rainbow 4X npoTMBONOKa3aHb NaLmeHTam ¢ annepriyeckoil peakuveit Ha CAMOKNEALLYIOCS neHty.

OMUCAHUE

Jaruukw cepun RD rainbow 4k npegHasHayeHbl 419 UCroNb30BaHAS T06KO C YCTORCTBAMM, NPUMEHSIOIMMA CACTEMY OKCUMETDHM SET® W1 NUMLIEH3HPOBAHHbIMA A1 UCNOMb30BaHWA C AaTumkamu cepun RD rainbow 4\, flaraukut
HeCoBMeCTMMbI € Nnatamu TexHonorin MX ¢ sepcueii nporpammHoro obecneverys 7.7.0.6 wan sbiwe. [na usmeperms napamerpa ORI pe6yerca Texxonoruyeckas nnata Masimo rainbow SET sepcum 7.C [7.12] wnm sbiwe. 3a
MH¢DpMaL\MEﬁ 0 COBMECTUMOCTI KOHKPETHBIX MDAQ/\GM y(lpDWTB W AaTynKoB oépamaWe(b K NPOM3BOAUTENIO. KaXAhM M3roToBuTeNb HECeT OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpejenexue JOCTYNHOCTH (BOMX \/U[)OV\UB C KaXAOﬁ MOZAENbH
JEICTTER

NPEAYNPEXXAEHWE. [larunku 1 kabenn Masimo® npegHasHaueHbl 19 NDUMEHEHIS TONbKO C YCTPOiACTBaMH, MCNONb3yloLumi cuctemy okcumerpun Masimo SET wam Masimo rainbow SET® anbo auLeH3MpoBanHbIMI Ans
UCNI0Nb30BaHAS € JaTuikatn Masimo.

MPUMEYAHWE. X014 AaT4uk MOXET CHUMATh NoKa3aHwa Beex €ro ue OrpaHuyeHo yapoiicrea.

NPEAYNPEXAEHNA

[Ins TOUHOTO ONPefeneHis COCTOSHIS NALEHTa Nepes NPUHATUEM KAHUHECKAX Peleniii Ciesyer NPoBecTi NabopaTopHble AMArHOCTMYECkVIe TecTbl € UCN0Nb30BaHHEM 06Da3LOB KpOBH.

Bce garumki U kabenn npeAHasHaueHbl 419 MCIONb30BaHMS C KOHKDETHbIMY MOHVTOpaMy. Mepes Hauanom paborbl Cieyer 0bs3atenbHo MPoBEPUTL COBMECTAMOCTb MOHUTOPa, Kabens v Aatuuka, B
NPOTVBHOM Cly4ae MOXET NPOM30IATH CHIKEHYE NPOU3BOATENLHOCTH /UM NALIMEHTY MOXET BbiTb HaHeCeHa TPaBMa.

Ha garumke He JOMKHO GbiTb BUAUMBIX AEGEKTOB, ObeCLBeUMBAHYIA 1 NOBPEXAeHUI. ECM JaTuuk NOMEHSN LBET WM MOBPeXJeH, MpekpaTiTe ero UCMonb3oBakie. HUKOT4a He Ucnonb3yiite
NOBPEXACHHbIE AATHKY AU AATYYIKM C HEM30NMPOBAHHbIMY YHACTKaMM SNEKTPUYECKOT Lienn.

He ncnon3yitre garum 8o Bpems BbinoaHexns MPT un 8 cpege MPT.

[Ins 0becneyenits Hagnexallero npuieraHus, LMPKYASLMA KpoBH, LNOCTHOCTI KOXY 1 NPABIABHOTO ONTMYECKOrO COBMELLEHHS MECTO YCTaHOBKY AT4MKa CIeAyeT NPOBEPSTb 4acTo WM B COOTBETCTBIM
C NPUHSTLIM KMHUYECKAM NPOTOKONOM.

0coboe BHMMaHMe TpeByeTcs Npy MCNoNb30BaHUY Y NaLMeHToB o C1aboit nepdy3veii. Mpu OTCYTCTBIM PEryASPHOTO NepeMellieHits AaT4ika BO3MOXHa 3PO3US KOXH 1 ee OMepTBEHHe 13-3a faBneHus.
TpoBepsiite MeCTo yCTaHOBKY JaTulka C NepUOANYHOCTBIO B OfMH (1) uac npu pabote C naljueTamun € HU3KOi nepdy3veit u nepeciasnaiiTe Aaruuk NPy HANMUNM NPU3HAKOB MLIEMIN TKaHeI.

Jlat4niki, npUKpenneHHble CIMLKOM NAOTHO UK CTaBLLMe NPUKDENACHHbIMY NAOTHO U3-3a OTeKa, AaAYT HETOUHbIE NOKA3AHVA 1 MOTYT NPUBECTY K OMEPTBEHNIO TaHelt 13-3a AaBNeHns.

Cneayer perynapHo NPOBEPSATb ANCTANbHYH LMPKYNALMIO KDOBM B MeCTe YCTaHOBKM AaT4iKa.

Tp HU3KOIA NepAy3uH MecTo YCTaHOBKM JaT4MKa UIeyeT PerynspHO NPOBEPSTH Ha NPEAMET HanUUMs MECTHOI WLIEMtY TkaHel, KOTOpas MOXET NPUBECTIA K OMEPTBEHIUKO M3-33 AABNCHUS.

He ncnonb3yiite NexTy Ang 3akpennexns Aaruuka Ha Mecre, 310 MOXET OTpaHUyyTb KDOBOTOK ¥ MPUBECTY K HETOUHOCTA NOKa3aHuii. Mcnonb3oBaHye JOMONHUTENbHOI NeHTb! MOXET NpuBecu K
NIOBPEXACHIUK KOX/ W/UNi OMEDTBEHIMKO TKaHelt M3-3a AaBNCHIA B0 K NOBPEXAEHMIO AaTumKa.

BbICOKME KOHLEHTPALMM KNCTOPOAA MOTYT BbI3BaTb Y HEAOHOLIEHHBIX HOBOPOXAEHHBIX PETUHONTAIO. M03TOMyY BepXHMii NPeAen curHana TPeBOr NS HACkILHIA KNCIOPOAOM HEObXOAMMO Bbibpath
TOUHO B COOTBETCTBIM C NPUHATLIMIN KAVHUYECKMY CTaHA3PTaMI

HenpaBuibHO YCTaHOBAEHHbIE UK YaCTMYHO CMLLIEHHbIE AATUMKY MOTYT NPUBECTY K HETOUHOCTA U3MepeHHii.

HenpasunbHast YCTaHOBKa M3-3a HENPABIBHONO TN AaT4MKa MOXET NPUBECTH K HETOUHOCTM WAV OTCYTCTBMIO NOKa3aHWH.

TloKka3aH¥s MOTYT GbiTb HETOYHBIMM, KOTAA 3HaueHNs 0TOBPAXAIOTCH C MHAMKATOPOM HUBKOTO YPOBHS CUrHana.

BHYTPUCOCYAVICTOR OKPaLLVIBAHMe, HANPUMEP HAOLWAHVHOM 3eneHbIM WM MeTUACHOBOI (IO, UMK KPacka U (aKTypa, HaHECeHHbIe CHapyXY (HaNpUMep, Nlak ANS HorTelt, HapalLeHHble akpUoBble
HOTTH, 6RECTKN W T. 4.), MOTYT NIPUBECTY K HETOUHOCTA WA OTCYTCTBIIO MOKa3aHMIA.

HetouHoCTb NokasaHuii MOXeT BbiTb 06ycn0BNeHa POANHKAMY, TaTyMpPOBKaMM 1N 0DeCLBEUMBAHIEM KOXM Ha NYT AaT4iKa, BAATOiA Ha KOXe, 4eGOPMUPOBAHHbIMY NaNbLAMK, CMeLLEHIeM U3ny4aTens
1 A€TEKTOPa, 31eKTPOMArHTHLIMI OMEXaMI OT APYTX AATYUKOB, MOAKTIOUEHHIX K MALMEHTY, W OGBEKTaMM, NPErpaXAaIOLMIA MyTb (BETOBbIX Nyuel.

136eraiire pasmeLieHs AaTuiiKa Ha KOHEUHOCTA C apTepHanbHbIM KATeTEDOM WM MaHXETO /18 U3MEpeHNS AaBNeHNS KpOBM.

PalivoHansHo NpoknajbiBaiiTe kabenb Aardmka i kabenb 418 NOAKNIOUEHA K NALMEHTY, UT0BbI CHU3UTL BRPOATHOCTH 3aLieNNeHIS kabens NalueHToM Unu yayleHns nauuenTa kabenew.

330101 BEHO3HOI KPOBI MOTYT MUBECTA K 3aHUKEHIO MOKa3aHMil OTHOCHTENbHO AeICTBUTENBHOTO HACbILLEHNS apTepUanbHOI KpoBY KNCIOPOAOM. M3TOMY HEOBXOAMMO YOEANTLEA B HajeXaLlem
QTTOKe BEHO3HOIA KPOBY OT MECTa MOHTOPYHTA. JJAT4MK HE JONXEH HAXOAUTLCH HUKE YPOBHS CepALA (HANPUMEp, Ha CBUCAIOUEHA Pyke NpU Pa3MelLieH IV NaLyeHTa Nexa, B NoAoXeHn Tpergenebypra).
HetouHble nokasarms Sp02 1 ORI MOryT BbiTb 06YC0B/1EHbI HEHOPMANbHOI BEHO3HOI NyNbCaLlMelt W 3aCTOSMM BEHO3HOI KpOBK.

ECM NyNbCOKCMMETPHS MPOBOAWTCS BO BPEMs 0BAYUeHis BCEro Tena, AepXwTe AaTYNK BHe MOAS W3nyueHus. ECM AaTumk Bbin MoABEPXeH W3NYUeHMio, NOKA3AHUS MOTYT GbiTo HETOUHBIMI WK
OTCYTCTBOBATH BO BPEMS BO3AeNCTBNS M3NyUeHNs

fIpkvie ICTOUHYKM BHELIHETO OCBeLLIEHIS, HANPUMep ONepaLyoHHbIe CBETbHIKM (0COBEHHO C KCRHOHOBLIM UCTOUHUKAMM (BETa), OUnMpY6UHOBbIE NaMbl, NyOpeCLieHTHbI NaMMbl, HOPaKpacHble
Harpesare/lbHble AaMnbl 1 NPAMOJi CONHEUHbIiA CBeT, MOryT NOBAWSTH Ha NPOU3BOAUTENLHOCTH ATUMKA.

HanpasnerHble Ha 4aTuyik (BETOBbIE UCTOUHVIKM BbICOKOI MHTEHCMBHOCTM (HANpUMEP, CTPOGMPYIOLLME CBETOBbIE UCTOUHMUKY) MOTYT NOMewaTs npubopy Pulse CO-Oximeter noayuuTs OCHOBHbIE BaXHbie
NOK33aHus.

[Ina NpeaoTBpaLIeHIA BO3AeICTBIA BHELIHYX UCTOUHVIKOB CBeTa NPABHNIbHO YCTAHOBMTE AGTUMK W NP HEOBXOZMMOCTM 3aKpOiiTe MECTO YCTaHOBKY He NPOMYCKaloWLVM CBET Marepuanom. HecobatoeHne tux
Mep NPeAOCTOPOXHOCTU B YCIOBMSK BLICOKOTO BHELUHETO OCBELLEHIS MOXET NPUBECTH K HETOUHBIM V3MepeHIM.

HeTouHble nokasaHis ORI MOTYT 6biT BbI3BaHbI Upe3MEPHbIM YPOBHEM reMorn06buta, Hiskoii apTepuancHoit nephysveit unu apredakiami ABUXeHUS.

Mynbcauys bannoHa BHYTPUAOPTHOI NOAAEPXKY MOXET MOBAMSTH Ha YaCToTy NyNbCa, OToBPaxaemylo Ha okcvmerpe. CBepsiiTe YacToTy Nybea NaLMeHTa ¢ Yacioroii ero cepaeyHbIX CokpaLyemii Ha K.
BeHO3HbIe NyAbCaLui MOTYT NPUBECTI K 33HIKEHHbIM NoKa3aHwsm SpO2 (HanpuMep, Npu perypruTaLuy Npasoro TPexCTBOPUaToro knanaxa, B NoNoXeHnH TpexaeneHbypra).

Heroutble nokasatms SpO2 MoryT BbiTb 06YCN0BNEHb! CUALHOI aHeMMEN, 0YeHb HU3KOIA apTepanbHOI Nephy3nei unn 04eHb 3HaumTeNbHbIM apTehaKioM OT ABUXEHHS

TemornobuHoNaTV 1 Takue HapyWIeHys CHHTe3a, kak Tanaccenns, Hb s, Hb ¢, cepnouasbIe knetkt 1 1. 4., MOTYT NPUBECTIA K NONYHeHMO HETOYHBIX NOKa3aHHii Sp02.

HeTouHsle nokasanus SpO2 1 ORi MOrYT GbiTb 06YCI0BAEHbI BA30CNACTAYECKIM 3300/1EBAHHEM, TaKVM KaK CUHAPOM PeiiHo, 1 6one3HbI0 NepudepuUeckix CocyAo.

HeTouHble MoKa3aHHs MOryT BbiTb BbI3BaHbI INEKTPOMATHUTHbIMY MOMEXaMU.

Hetouble nokasaus Sp02 u ORI MOrYT BbiTb BbI3BaHbI NOBLILIEHHbIMY YPOBHAMY AUCTEMOMNOOUHS, COCTORHUSMI TUMOKANHIW WM TUNEPKANHN 1 TRXENBIMM C1y|4asMit CyXeHUs COCYLOB, a Takxe
TUNoTepMUeii.

Mpit Q4eHb HU3KOIA NepQy3uit B MecTe MOHUTOPUHTA NOKa3aHKS MOTYT GbiTb HtXe AeHCTBUTENHOTO HACbILIeHIS apTePUaNbHOI KPOBU KUCTOPOLOM.

Ha nokasarmg ORI MOTyT BIMSTH COCTOSHIA HU3KOV NEPGY31M B MecTe MOHMTOPHHTa.

MoBbiLUeHHble YpoBHM kapbokcuremornobuta (COHD) MoryT npuBecTy K HerouHoCT nokasamit Sp02 v ORI,

Bbicokwii yposerb COHb wnm MetHb moxer umers MecTo npu kaxyuiemca HopMansHoM yposte SpO2. Mpu nojo3peHnn Ha noBbiweHHbiid yposerb COHb wan MetHb Heobxognmo nposect
naboparopHblii awanm3 (CO-OKCUMeTpUio) 06pa3La Kposu.

MoBbiweHHble ypoBHM MetremornobnHa (MetHb) moryr npusectyt k HetourocT nokasanuit Sp02 u ORI

M0BbILLEHHbIE YPOBHM 0BLLEr0 GUAMPYOUHA UM BONE3HD NeueHH MOrYT NPUBECTH K HETOYHOCTH NoKa3aHuit Sp02 v ORI,

He MOAUdULIMPYIiTe 1 He W3MeHSIiTe AaTUMK HUKAKIMU CiocoBamu. VIMeHeHs Wi MOANQUKALMI MOTYT YXyALMTb NPOU3BOANTENLHOCTb /WA TOUHOCTb.

BO u3bexarve NoBpeX/ieHNs JaTuika He NOrpyXaiTe ero B kakie-nubo Xuakue pacreopbl.
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He UEDMHM}WTE 13nyyeHnem, napom, aBToknaBupoBaHeM A 3TUNeHOKCUAOM, NOCKONBKY 3T0 NPUBEAET K NOBPEXAEHMIO AdT4MKa.

He nbiraiirecs MNOBTOPHO NCMO/B30BATL ANt HECKONIbKUX NALMEHTOB, [D6pBTb 3aHOBO, BOCCTAHOBMTb WK NOBTOPHO UCMONb30BATb AATYMKK Masimo unu kabenn Ans NOAKMOYEHNS K NALINeHTY, NOCKOMbKY
310 MOXeT NP1BECTA K NOBPEXAEHWUIO INEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 TpABME NaLWeHTa.

BHuMaHme! 3auensiire JldTYnK, Koraa Dmﬁpaxaem (006MEHME 0 3aMeHe Aat4uka uan Korga nocroaHHO GTDGP&XEETU (OO6U.\EHVIE 0 HU3KOM KauecTe CUrHana noue 3aBeplueHns AEVKTBVM no
YCTpaHeHMo Henonaaok Npu HI3KOM kayecTse CUrHana, NpHBEAEHHbIX B PYKOBOACTBE Onepatopa no ‘/(TpOﬂ(TBy MOHWTOPWHIa.

“PVIME‘{BHVIE. Jlatunk ocHawe TexHonorveii X-Cal® AN MAHUMU3ALUUK pUCKA HETOYHBIX nokasaHuii 1 HEMPEACKa3yeMoro npepbiBaHNa MOHUTOPUHTA MdLWeHTa. Nocne WHAMBWAYaNbHOTO
WCN0/b30BAHNA WM"MZMDYWG faTyuk.

WHCTPYKUMN
A) BbiGop mecTa
+ Berga BbIbupaiire Takoe MECTo A1 YCTaHOBKM, YT0BbI OKOLIKO AETEKTOPA ATUMKA BbIN0 NOAHOCTbH 3aKPBITO.
+ Tpu BLIDABHUBAHMW M3NY4aTeNS 1 [leTeKTOPa V3Ny4aTenb He A0MXeH DbiTb YCTaHOBNEH 33 HOMTeBbIM N0XeM. ECTi 310 NPOM30iieT, MOXeT NoTPeb0BATbCA MCNONb30BATH AATUIK HUXHEO BECOBOTO AMANa30Ha.
+ Tlepes yCTaHOBKOI AAT4/IKa Y4aCTOK KOXY HEODXOAUMO OUHCTHTL W BbICYWIUTS.
RD rainbow Adt 4A: gaTuMK AN B3pOCNbIX
>30 kr PeKOMeHAYeTcs Mcnonb30BaTh CPEAHMIE W Be3bIMSHHbIA nanew nesoii pyky (Ans neplueit — npasoid pykw).
RD rainbow Pdt 4A: gaTumk ans getein
10-50 kr PexomeHgyeTca UCN0Ab30BaTh CPEAHHIA Wk Be3bIMAHHbIT Nanel AeBoit pykw (415 NesLuell — npasoit pyku).
RD rainbow Inf 4A: paTunk ans mnageHues
310k pexoMeryerca ucronb3oBarb 6onbluolt naneL| Horn. MoXHo Takxe 1nonb30Barb COCeAHM € G0nbLMM Nanel| Horv Au boRbUWOT Nanel pyku.
10-30 kr PexomergyeTca ucnonb308aT CReAHMIE WM GE3bIMAHHII nanel| esoif pykw (415 nesLueii — npasoii pykw).
RD rainbow Neo 4A: faTumK NS HOBOPOXKAEHHBIX / B3pPOC/bIX
<3KT PEKOMEHAYETCS UCnonb30BaT CT0My. KpOMe TOr0, MOXHO HCTOAb30BATH N340Hb U ThibHYHD CTOPOHY PyKi.
>30 kr PeKOMEHAYETCR MCNOb30BaTh CPEAHMI WM Be3bIMSHHbIA NaneLl Nesoif pykit (Ans neslueit — npasoit pyki).
B) Moac AaTumKa K Ty
+ OTKpOViTe MELLOK 1 U3BNEXUTE AaT4MK. CHUMITE 3aLIUTHOR MOKDLITHE C AATYVIK, €CTH OHO TIPUCYTCTBYET.
Aatumk Adt gns B3POC/IBIX (>30 kr) u gaTumk Pdt ans AETEM (10-50 kr)
1. Cu. puc. 1a. Pacnonoxye 43Tk 1akum 06pa3oM, HT0bbI CHauana HanoxyTb fetextop. MomecTiTe KOHUMIK NaNbLia Ha MYHKTMPHYID MK, 33KPbIBAS KOHTYP NalbLia 1 OKOLUKO AETEKTOpa MOAYWeUKOii nanbLia.
2. Cw. puc. Th. NpuxuuTe CAMOKNESIUMECS KPbINLILIKK K NabLLy N0 O4HOMY. ns g?éemeqewﬂ TOYHOCTM PE3yNbTaToB OKOLIKO AETEKTOPa AONKHO BbiTb NONHOCTbIO 33KPHITO.
3. (m. puc. Tc. ObepruTe faruik BOKpyT NanbLia Tak, 4T06bl OKOLKO M3ny4aTens (>K°) Bbin0 pacnonoxeHo Haj Horte. MpuxiytTe CaMOKAEAILMECS KPbINbILIKM K NabLy NO OAHOMY.
4. Cw. puc. 1d. Mpu npaBunbHOit ycTaHoBKe U3ny|atens i AeTeKTop AOMXHbI ObiTb BbIPOBHEHbI MO BepTMKaN (HEOBXOAUMO COBMECTUTb YepHble MvHiIK). Ty HEO6XO4MMOCTH H3MEHUTe NoNOXeHuUe.
Aatuuk Inf ana MAALEHLIEB (3-10 kr)
1. Ch. puc. 2a. MponoxuTe kabenb AaT-uKa Takitu 06pasom, 4T06b1 OH NPOXOAWN BAON> BEPXHEI! YacTh CToMbl. PAcnooXiTe AETexTop Ha NoAyweyKe BMblOro Nanblia Horu. MOXHO Takke UConb30BaTb
COCRAHMIA € 60MbLUNM NaneLy Horv W1 BONbLIOI NaneL, pykit (He NokasaH).
2. Cu. puc. 2b. ObepHuTe CaMoKneALLYOCH MaHXeTy BOKPYT NanbLia HOTM 1w PyKM, YT0BbI M3ny4aTenb Pacnonarancs Ha TeibHON CTOPOHE HOMEBOr0 0Xa 60bLIOT0 NaNbLA HOTK (HO He Ha KOHYMKE HOTS).
[Ins 06€CMIEYEHIA TOUHOCTH PE3yNbTATOB OKOLUKO AeTeKTOpa AONXHO 6biTb MONHOCTbH 3aKPBITO.
3. Cu. puc. 2c. Okowko u3nyqarens (9}6) JOMXHO ObiTb BLIDOBHEHO Ha BEXHeli 4aCTh NabLia HOMV AN PyKit HANPOTUB AeTekTopa. MpoBepbTe MoN0XeHHe 1 NPU HeoBXoAUMOCTH NepeyCTaHoBMTe AAT4K.
Aatuuk Neo ans HOBOPOXXAEHHDIX (<3 kr)
1. Cu. puc. 3a. Mponoxure kabens 4ardika k 10ZbIXKe (Nt 3aNACTbH0) Takum 06pasom, YT0bbI OH NPOXOAAN BLONL BEPXHETt HacTi KUCTM CTyMHY (Au pykit). Hanoxure AaTuuk BOKDYT CIynHm (nu pyki)
TakitM 06pasow, Urobbl U3nyuaTens 1 AETeKTop 6binvt BbIpoBHeHsI. /41 0becneuerns TOHHOCTH Pe3ynbIaTos OKOLIKO AETEKT0pa AOTXHO BbiTb MONHOCTbIO 3aKpbITO.
2. Cu. puc. 3b. 0bepHuTe CaMOKNESLIMIACA AATHHK WK MaHXETY U3 NeHOMaTepuana BOKpYr CTONbI (WM KACTM) W YbeawTeCh, YT OKOLIKO U3nyuarens (9‘6) PACNoNaraeTcs T04HO HanpoTvB Jerexiopa.
TpUKpennSsA CAMOKNESLLYKICA NEHTY WM MAHXETY U3 NeHoMaTepana s GUKCALM AATuHIKa, CTapaiiTect He CJBUHYTb AETEKTOP 1 OKOWKO M3ny4atens.
3. (. puac. 3c. MposepbTe NONOXeHUe i Mpy HeOBXOAMMOTTA NepeyCTaHoBuTe Aatuuk. OBepHiTe OCTaBLLYIOCR HaCTb CAMOKNESLLIEHCA MaHXeTbl BOKDYT CTOMb WM KICTH PyKit.
AaTtuuk Neo ans B3POC/IbIX (>30 kr) n gaTtumk Inf gna MAAZEHLIEB (10-30 kr)
1. Cw. puc. 4a. Mponoxure kabenb 4aTuKa Taki 00pasom, 4T0BbI OH MPOXOAWA BAONL BEXHelt YacT KUCTM PyK. PacnonoxuTe AeTekTop Ha MACUCTO Yact nanbla.
2. Cu. puc. 4. ObepHute aMOKNeALYICS MaHXeTy BOKDYr Nanblia TaK, YTobbl 3Ay4atenb 0ka3ancs Ha TiAbHOM CTOPOHE HOMeBOro N0Xa. Kpail NeHTbl A0MXeH BbiTb HanoXeH Ha KOHUMK NanbLia (a He
HOMTS). 118 06ECNeYeHNS TOUHOCT PE3yNbTATOB OKOWKO A€TeKTOpa AOMKHO 6biTb NOAHOCTBIO 33KPBLITO.

3. Cu. puc. 4c. Oxowko v3nyuatens (*) JAOMXHO BbiT BLIPOBHEHO HA BepreH Yaci NanbLa HOrM HanpoTuB AeTektopa. poBepbTe NONOXeHMe 1 NPU HEOBXOAMMOCT NepeyCTaHOBMTe AaTUHK.
B) Mopgkr AaTumka K ANA NOAK. Ty

1. (w. puc. 5a. Pacnonoxwe pasbem Aatdika 61ecTaLMMM KOHTaKTaMK BBepx Pacnonoxure kabenb 41 MOAKTKOYEHNS K NALMEHTY LBETHON NONOCO 1 3aXBaTaMyt 41 NaNblies BBEPX.

2. Cu. puc. 5h. Brasbre pasbem aruka B pasben kabensi 45 MOAKAIOHEHHS K NauerTy 40 uiendka. Cnerka MOTAHUTe 3a Pa3bemsl, 41066l MPOBEPHTL HAZEXHOCTH KOHTaKT. MOXHO UCMOAb30BaTb AEHTY, UT0GbI 3akpenTh

Kabenb Ha naLeHTe 415 bneryeHus JBUXeHNT nauyenTa.
T') MoBTOpHOE Noak/oueHne
LAk MOXHO MCTONs30BaTb NOBTOPHO C et Xe NAWEHTOM, eCTA OKOLIK U3NyMalefs  ACTEKIOPa He 3aNauKaHbI 1 CMOKIESLLESCA Uab A3THHKG NDHKTENBAETCS KKOXe.

+ ECW camoknesiLiascs Yacrb Gonblue He np 5 K KOXe, NCn0Nb3yiiTe HOBbif AaTuuK.

TIPUMEYAHMVE. Mpy v3MeHeHAN Mecta YCTaHOBKI W OTCORAMHEHMY AATUMKa CHauana OTKAKOUMTE AATUUK OT KaGens 41 NOAKMIOUEHNS K naLMeHTy.
B) OTcoepnHeHWe AaTuMKa OT Kabens ANA NOAKIIOUYEHNSA K NayMeHT

1. (M. puc. 6. Cycvvem noTaHuTe 33 pasbem AaTuvika, YToGbI 3BAeYb €ro U3 pasbema kabens A41a NOAKNIOUeHIS K naLjuenTy.

TMPUMEYAHUE. Bo u36exarite N0BPeX/IeHHs TAHITe, Y1ePKyBas 33 pasbeM JaTuiika, a He 3a kabens.
TEXHI/I‘-IECKI/IE XAPAKTEPI/ICTI/IKVI
MNpu uc TexHonoruio Masimo rainbow SET, wiw ¢ MOAYNAMM, Masimo rainbow SET, ¢ nomowysto kabeneit RD/LNC-II rainbow gns
MIOAKTIOYEHHS K naumewy Aarikn RD rambuw A\ uhetoT CneyIoLLMe XapaKTepUCTIKI POU3BOAUTENLHOCTH.

AaTtumk RD rainbow 4A: Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ >30 kr 10-50 kr 3-10kr 10-30 kr <3kr >30 kr
Becrena

Mecio npumerienis nafel| pykv WM HOTM | ManeL pyki Wik Horu | B0AbIOY Nanewy pyKku AN HOMA | NneLl Pykit WM HOTM | pyka WA CTona | Nanel| pyki wm Horw
TouHocTs u3mepeHus Sp02 6e3 gsinxerns (70-100%"%) 2% 2% 2% 2% 3% 2%
TourocTs U3Mepenus Sp02 be3 geixerns (60-80%") 3% 3% 3% 3% 3%
TouHOCTs U3MepeHus SpO2 Npu ABMXeHIu’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
TouHocTs U3Meperus SpO2 Npu HM3Koid nepdysui 2% 2% 2% 2% 3% 2%
TOUHOCTb U3MepEHIS YacToThl NYAbCar, 63 JBIKEHNS

(25240 ya. /i) 3 yn./muH 3 yA/MuaH. 3 ya/MuaH. 3 ya./muH 3 ya./MaH. 3 ya./MaH.
TOUHOCTL U3MEPeHIS YACTOTbI MYNbCA NPH ABUKEHIM® 5 yn./MuH 5 yA./MaH. 5 yA./MaH. 5 ya./MuH 5 ya./MAH. 5 ya./MAH.
TOYHOCTS U3MEPEHIA YaCTOTb NYNbCa NPH HH3KOH Nepdy3uu’ 3 yA/MuH. 3 ya./MuH. 3 ya./MuH. 3 ya/MuH. 3 yA./MUH. 3 yA./MUH.
MPUMEYAHME. /N5 onpejenenis T04H0CTH Aguis CTaTicridecki PACCHMTBIBACTCA PasHHLA Mexty yaIpoiictea v Kol B koHTpOAMp! WCCIAO0BAHIM NPUBAUUTENLHO ABE TPETH

V3MePeHIiA YTTPOiACTBa NONZAIOT B AUaNa30H +/— ARMS KOHTPOMbHbIX H3MEPEHUi.

' Texwonoaus Masimo SET Technology Gsing npomecmuposaKa Ha MOYHOCb U3MepeHus Mpu OMQMCMBLL OBUXeHUS 8 UCCreD0BaHUSX Yeo8eqeckoll kpogu ¢ y4acmuen 300poseix Go6posoAbles 060X M0os co caemaoll uu memHoli
nu2MeHmayued KoXu Mpu UHGYyupoeaKuu uokcuu 8 duanasoke 60-100% Sp02 ¢ nomoweio nabopamoprozo (0-okcumempo.

* Texonoaus Mosimo SET 6o 1pomecupogaHO Ha Mo4HOMs USHePeHUA & DBLXeALU DU UCCIRA08CHUAX Hen0geseckol Kposu C Juacmuen 300possix Qo6posorsyes oBoux Moo o cemaot un mewHoL MURMeHMaYUed KOXU 60 6pews
8bIN0AHeHUS OBUKEHUL] MOMUPAHUS U NOCMyKUBGHUS ¢ Yacmomoli 2-4 [y u amnaumydoli 1-2 cu, @ makoke HepumuYHsix dguxceHul ¢ yacmomoti 1-5 [y u amnaumydoli 2-3 cu npu undyyuposaruy 2unokcuu & duanasore 70-100% Sp02
4 0-

 Textonoeus Masimo SET 6eina fpomecmupogaHa Ha MOYHOCMS USMEDEHUS NpU HUSKOU Mepdyauu nymem MpogepKu Ha cmende ¢ uc Biotek Index 2 u Masimo ¢ cwerana geiuse 0,02% u
npoyermon nepedayu geluue 5% 0 Hacsiujenus 8 duanaore 70-100%.
* Texonoaus Masimo SET Gbina npomecmupogana Ha MoYHOCMb U3epeHus Hacmoms! nysca 8 AuanasoHe 25-240 yo./Mur. nymew nposepku Ha cmerde ¢ " Biotek Index 2 u Masimo ¢

cuerana eviwe 0,02% u npoyesmont nepedayu eiuse 5% dns Hacoiuyenus 8 duanasore 70-100%.

> TouHOCMb U3MepeHUS HOCbILLeHUS OamYuUKamMy 013 HOBOPOXDeHHsIX U HedoHoWeHHbiX demedl Gbina Mposepexa Ha 83pocbix dobposonsiax ¢ dobasneruen 1% dng yyema ceoiicme demansHozo eemoenobuHa.

COBMECTUMOCTb

' J Jror AdTHUK NpeAHasHayeH Ana UCnonb3oBaHna T0Nbko [y[TpOWTBaMM, MCNONB3YHOWMMHU TEXHONOTNHO Masimo SET FaiHbOW, wm ¢ NYNbCOKCUMETPHI, IMU ANS W C
Mﬂ |M05H CoBMeCTUMbIM faTumkann RD rainbow 4X. MpasunbHas pabora Kaxg4oro Aarunka rapanTUpyetcs ToNbko Mpy ero uc c CUCTEMaMU MYNbCOKCMETPMI OT MPOM3BOANTENS.

'MA iMOSH. Vcnonb308aHye AAHHOO AaTuiKa C ApyrAMM YCTPOVCTBAMU MOXET NPUBECTY K OTKa3y B paboTe WAk K HenpasunbHoii pabore. (npaBoyHyko MHGOPMALMIO O COBMECTUMOCTH M. N0 agpecy: www.Masimo.com
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FTAPAHTUA

Komnaua Masimo npejoctaBAser rapaHTtio Tofbko MepeoHauansHoMy Nokynarenio B TOM, Y0 HaCToALLMe W3eAMS NP MCNOMb30BaHMM B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM, CONPOBOXAIOUWMMY W3feus Masimo, He GyayT uueTs
AedeKios MaTepuanos 1 chOpky B TeueHve wect (6) MecsLies. Ha u31enus JHOPa30B0r0 NPUMEHeHUs rapaHT/s NPe0CTaBASLTCS NPU YCIOBUN MHAMBHAYANbHOTO UCIOb30BAHHS.

BBILIEYTIOMAHYTAA TAPAHTWA ABNAETCA EAVIHCTBEHHOM 11 VCKMIOUUTENBHOM TAPAHTUEN, PACTPOCTPAHSIOLLEICA HA M3/ENNS, NPOJABAEMbIE KOMMAHMEI MASIMO MOKYNATENAM. KOMMAHIA MASIMO
B ABHOM ®OPME OTKASBIBAETCH OT KAKMX-NWBO [IPYTWX YCTHBIX, BBIPAXEHHBIX WM NO/APA3YMEBAEMbIX TAPAHTUIW, BKNIOYAA, NOMIMO MPOYENO, TAPAHTIM TOBAPHOW NMPUTOAHOCTIA AW NMPUTOAHOCTU
[N NCNONB30BAHINA B KOHKPETHBIX LIENAX. EAMHCTBEHHBIM OBASATENLCTBOM KOMMAHWIAN MASIMO B C/IVYAE HAPYLUEHIA EHO KAKOW-NIBO TAPAHTUIA ABNAETCA PEMOHT AV 3AMEHA U3AENNA (MO BbIBOPY
KOMMAHWEN MASIMO).

WNCKNKYEHUA TAPAHTUN

Hac10A11as rapaHTus He pacnpocipansercs Ha 60 u3enUs, 3C 5 ¢ OT MHCTPYKLWT, NOCTaBASEMbIX C M3AeAVeM, NOABEPTUINECS HeNpaBAbHOI SKCNAYaTal{uH, HEGDeXHOMY 06paLeHHIo,
HECYACTHOMY Cy4alo W60 BHELHEMy NOBPEX/eHHIO. [APAHTUA He PACNPOCTAHAETCA Ha U3ALNUS, MOAKM0UEHHBIE K KaK/M-IMDO HECOBMeCTUMbIM NPUBOPaM UnH CHCTeMaM, NOABEPTIIMECs MOAMOUKALMA NMGO pasbopke wnu
NOBTOPHO CB0pKe. HACTOSIas rapaHTHs He PacNpOCTPHAETCH Ha NePecoBPaHHbIE, BOCCTAHOBNEHHbIE WA OTPEMOHTHPOBAHHbIE AGTYMKY U KaGENW ANS NOAKNIOUEHUS K NaLeHTy.

HIA B KOEM CAIYYAE KOMTAHWS MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTVA MEPEA TIOKYMIATENEM WAV KAKVM-TVBO JIPYTVIM ALIOM 3A SIKOBBIE CIYYAVAHBIE, HEMPAMBIE, CELIMATBHBIE WV KOCBEHHBIE YBbITKIA (BK/IIOUAS,
MOMIMO TPOYETO, MOTEPIO MPUBbINNA), AAXE EC KOMAHIAG BbUIA YBELOMIIEHA O TAKOIA BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMIAHIAV MASIMO, CBA3AHHAT C /IIOBbIMM EE VI3AENWAMM, TIPOLAHHBIMM
TIOKYMATEANO (MO JOTOBOPY, TAPAHTIIA W1 PYTOMY TPEGOBAHMIO), HYA TIPV KAKIAX OBCTORTENBCTBAX HE BYET MPEBBILIATL CYMMY, YIVIAYEHHYIO MOKYMATENEM 3A MAPTUIO N3AEAVI, CBA3AHHBIX C JAHHO
MIPETEH3VEN. HIA B KOEM CIYYAE KOMMAHWS MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3A AIOBOIA YLLEPS, CBA3AHHbII C MCTIONb30BAHWEM MEPECOBPAHHOID, BOCCTAHOBAEHHOTO WNIW OTPEMOHTPOBAHHOTO
VI3AENMA. NPUBEAEHHDIE B JAHHOM PA3JENE OTPAHWYEHIT HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTM, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA JOTOBOPOM B COOTBETCTBIA C MIPUMEHMMbIM 3AKOHOJATENLCTBOM
0B OTBETCTBEHHOCTY 3A NPOAYKLIIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW JIMLEH3NN

JatiHbiii OAHOPa30BbIi AATUVK TMUEH3UDOBAH B COOTBETCTIBUN C NaTEHTAMI KOMNaHMM Masimo T0NbKO A1 MHABIEYANLHOT MCNON530BaHuS. TTPHOBPETas Wik MCONb3)A A3HHOE U3ENHe, Bbl NPU3HAETE U MpHHUMAeTe
aHHYNNPOBAHME FaPAHTUU B U1y4ae MCMO/Ib30BAHUS AGHHOTO U3AENS C HECKONbKIMA NaLeTamy. Mocne ua JaTdmK.

MpuoGpeTeHite HACTOAILEr0 AAT4MKa WK 06MAAAHHE UM HE IPEAYCMATPUBAET SBHOTO WM Ha ue ATHIKa € KaKUM-MBO HE O06PEHHbIM OTARNBHO AN HCMONb30BAHUA C AATUMKAMM
rainbow yrpoiicTaom.

BHUMAHWE! ®EAEPA/IbHBIV 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOJAXY JAHHOMO YCTPOMCTBA TO/IbKO MEANLMHCKOMY MEPCOHAY UV
MO 3AKA3Y MEAMNEPCOHANA KNNHWK.

119 MPOQECCHOHANLHOTO NPUMEHeHIs. CM. MHCTPYKLIM MO SKCAYaTaLMK, B KOTOPbIX CORCPXMTCA MOTHAS WHOOPMALMA O MPUMEHEHMI YCTPOVICTBA, B TOM YACTE NOKa3aHWS,
NPEAOCTOPOXHOCTH 1 HEXEAGTENbHbIE ABNEHHS.

B Cnyuae BOHUKHOBEHNA N1060TO CPE3HOTO MHLIMAGHTA C U34eAMeN YBeOMHUTE KOMNETEHTHbIE OpraHbl B (BOe/i (TpaHe U U3roTosuTens

Ha usgenum wan Ha ero moryT C

veps!

0B03HAYEHUE OMPEAENEHVE OMNPEAENEHUE 0B03HAYEHUE OMPEAENEHVE
" 014eAbHas YTUAM3ALMA 415 INeKTPULECKOro BHumaHme! Oegepanshbiii 3akon CLUA paspewaer
@ ﬁgefxi ::;T%KWM Ef u nexrponoro o6opysosanns (aupexmea | IR @INILY | npoaaxy gastoro yapoiiciea 1obko Bpauam wan
yarau — WEEE). 10 X 3aKa3y
c € 3Hak Co0TBETCTBHA Ha TeppuTopuK EBponeiickoro
Cht. UHCTPYKLWY 110 SKCyaTaLmn Kog naprun Consa
0123
“ MpoussoguTens Howmep no karanory (Homep Mojenn) i\g;%mgiaewbm npeacasuten s Esponeicion
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS:

The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using rainbow sensors with Masimo SET Oximetry Technology in a clinical study.

rainbow Series

Sa02 versus error (Sp02 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.

rainbow Series

70 - 100% 60 - 80%
Sp02 Armis Sp02 Arms
90-100% 1.57 (1,57) % 60-70% 3.42(3,42) %
80-90% 1.80 (1,80) % 70-80% 2.49 (2,49) %
70-80% 2.47 (2,47) % 60-80% 2.99 (2,99) %
70-100% 1.98(1,98) %
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