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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® N

Adhesive Pulse CO-Oximetry Sensors

DIRECTIONS FOR USE

® Single patient use only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

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

INDICATIONS

RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation
of arterial hemoglobin (SpO2), pulse rate, carboxyhemoglobin saturation (SpCO), methemoglobin saturation (SpMet®) and/or total
hemoglobin (SpHb) 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.

CONTRAINDICATIONS
RD rainbow 12\ SpHb SpCO adhesive sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.

DESCRIPTION

RD rainbow 12A SpHb SpCO adhesive sensors have been verified using Masimo rainbow SET® technology. Consult individual
oximetry system manufacturers for compatibility of particular devices and sensor models. Each device manufacturer is responsible
for determining whether their devices are compatible with each sensor model.

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

NOTE: Though this sensor is capable of reading all parameters, it is limited by the parameters on the device.
WARNINGS
+ Laboratory diagnostic tests using blood samples should be conducted prior to clinical decision making to completely
understand the patient’s condition.

Comparisons between SpHb measurements and laboratory diagnostic hemoglobin measurements may be affected by
sample type, collection technique, physiological, and other factors.

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

The 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 clinical 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 clinical 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 SpO2 measurements.

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 SpO2, SpHb, SpCO, or SpMet 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.
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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 SpHb, SpCO, and SpMet readings can be caused by extreme hemoglobin levels, low arterial perfusion, or motion
artifact.

Inaccurate SpHb, SpCO, and SpMet readings can be caused by extreme hemoglobin levels, low arterial perfusion, low arterial
oxygen saturation levels including altitude induced hypoxemia, 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 SpO2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).
Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, or extreme motion artifact.
Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate SpO2,
SpHb, SpCO, and SpMet readings.

Inaccurate SpO2, SpHb, SpCO, and SpMet 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 SpO2, SpHb, SpCO, and SpMet 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.
SpHb, SpCO and SpMet readings may be affected under low perfusion conditions at the monitored site.

Inaccurate SpHb, SpCO and SpMet readings may be caused by elevated PaOz2 levels.
Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2, SpHb, SpCO and SpMet measurements.

High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal SpO2. When elevated levels of COHb or MetHb are
suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.

SpCO readings may not be provided if there are low arterial oxygen saturation levels or elevated methemoglobin levels
Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate SpO2, SpHb and SpCO measurements.

Elevated levels of total bilirubin or liver disease may lead to inaccurate SpO2, SpHb, SpCO, and SpMet 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.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: Adult Sensor

>30 kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: Pediatric Sensor
10-50 kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.

RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Infant Sensor
3-10 kg The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.

10-30 kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.

RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: Neonatal/Adult Sensor
<3kg The preferred site 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 the detector window is
needed to ensure accurate data.

. Refer to Fig. 1c. Fold the sensor over the finger with the emitter window () 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.

w
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Inf Sensor for INFANTS (3 - 10 kg)

1. Refer 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 to ensure accurate data.

. Refer to Fig. 2c. Ensure that the emitter window (3k) 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). Apply the sensor around the lateral aspect of the foot
(or hand), aligned with the fourth toe (or finger). Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate
data.

. Refer to Fig. 3b. Wrap the adhesive wrap around the lateral aspect of the foot/hand and ensure that the emitter
(k) aligns with the detector. Be careful to maintain proper alignment of the detector and emitter while attaching
adhesive wrap to secure sensor.

. 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) and 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.

. 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.

. 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. 5b. Insert the sensor tab into the patient cable until 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.

w

N

w

N
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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.
+ If the 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
rainbow SET® series patient cables, the RD rainbow 12A SpHb SpCO sensors have the following performance specifications:

RD rainbow 12\ SpHb SpCO Sensor : Adt Pdt Inf Neo
' ﬁWeightRange >30kg 10-50kg | 3-10kg 10-30kg <3kgt >30 kg
Application Site Finger Finger E?g;?k?rger gir”.lggg oﬁiggt Finger
SpO2 Accuracy, No Motion’, (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 Accuracy, No Motion’, (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 Accuracy, Motion? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion? 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion? 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
SpMet Accuracy, No Motion® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO Accuracy, No Motion® 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb Accuracy, No Motion” 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL 2 g/dL® 1g/dL

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

" The Masimo SET technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to
dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 60%-100% SpO2 against a laboratory 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, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a
non-repetitive motion between 1 to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% SpO2 against a laboratory
CO-Oximeter.
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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%.
 SpMet accuracy was validated by testing on healthy adult volunteers with light to dark skin pigmentation in the range of 0% - 15% MetHb using a
laboratory CO-Oximeter.

¢ SpCO accuracy was validated by testing on healthy adult volunteers with light to dark skin pigmentation in the range of 0% - 15% COHb using a laboratory
CO-Oximeter.

7 SpHb accuracy, against that of a Coulter Counter, was determined by testing healthy adult volunteers with light to dark skin pigmentation in the range
8to 17 g/dL.

8 Sp02 and SpMet accuracy for neonates was determined on 16 neonatal NICU patients ranging in age from 7 to 135 days old and weighing between 0.5
and 4.25 kgs. Seventy-nine (79) convenience data samples were collected over a range of 70-100% SaO2 and 0.5 - 2.5% MetHb with a resultant neonatal
accuracy of 2.9% Sp02 (1 Std. Dev.) and 0.9% SpMet (1 Std. Dev.) against a laboratory CO-Oximeter.

9 SpHb accuracy against that of a Coulter Counter was determined by convenience sampling of neonatal subjects (weight range <3kg) with light to dark
skin pigmentation.

COMPATIBILITY

F\YH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET with rainbow technology or pulse oximetry
\IMASMOSH monitors licensed to use RD rainbow 12A SpHb SpCO compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly
'MASiMOSH only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may
\’, ey result in no or improper performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY THEREOF.
IN NO EVENT SHALL MASIMO'S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT, WARRANTY, TORT
OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN SUCH CLAIM. In no event shall
Masimo be liable for any damages associated a product that has been reprocessed, reconditioned or recycled. THE LIMITATIONS IN
THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT
LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE

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 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.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Separate collection for electrical Caution: Federal law (USA)
Follow instructions for use and electronic equipment RXx ONLY | restricts this device to sale by
— (WEEE) or on the order of a physician
Mark of conformity to
Consult instructions for use Lot code European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
Catalogue number (model Authorized representative in
Manufacturer number) the European community
Caution Masimo reference number T ﬂ Body weight
Use-by
YYYY-MM-DD > Greater than Storage temperature range

Do not re-use/Single patient
use only

Less than

Keep dry

Non-Sterile

Storage humidity limitation

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Not made with natural
rubber latex

Fragile, handle with care

NCIEAES

Atmospheric pressure
limitation

Single patient - multiple use

Medical device

Unique device identifier

Importer

Distributor

&

Light Emitting Diode (LED)
LED emits light when current
flows through

O FE Qx> LEJ

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

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 5 RD rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter and rainbow are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

RD rainbow is a trademark of Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Capteurs de CO-oxymétrie de pouls adhésifs

MODE D'EMPLOI

® Utilisation sur un seul patient @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS

Les capteurs RD rainbow™ 12A SpHb® SpCO® sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la saturation
fonctionnelle en oxygéne de 'hémoglobine artérielle (SpO2), de la fréquence du pouls, de la saturation en carboxyhémoglobine
(SpCO), de la saturation en méthémoglobine (SpMet®) et/ou de 'hémoglobine totale (SpHb) pour les patients adultes,
pédiatriques, infantiles et néonatals, qu'ils soient immobiles ou en mouvement, et pour les patients bien ou mal perfusés dans
les hopitaux, les établissements de type hospitalier, les environnements mobiles et a domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs adhésifs RD rainbow 12A SpHb SpCO sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux bandes adhésives.

DESCRIPTION

Les capteurs adhésifs RD rainbow 12\ SpHb SpCO ont été vérifiés a haide de la technologie Masimo rainbow SET®. Pour

plus d'informations sur la compatibilité d'appareils et de modeles de capteur spécifiques, consulter le fabricant du systeme
d'oxymétrie. Chaque fabricant d'appareils doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur.
AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de 'oxymétre de
pouls 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 l'appareil.

AVERTISSEMENTS

+ Des tests diagnostiques en laboratoire a l'aide de prélévements sanguins doivent étre effectués avant de prendre une
décision clinique pour comprendre parfaitement I'état du patient.
Des comparaisons entre des mesures de la SpHb et des mesures d’hémoglobine de diagnostic laboratoire peuvent étre
affectées en fonction du type d'échantillon, de la technique de prélévement et de facteurs physiologiques entre autres.
Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.
Le capteur ne doit présenter ni défauts visibles, ni traces de décoloration, ni dommages. Si le capteur est décoloré ou
endommagé, interrompre immédiatement son utilisation. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un
composant électrique est accessible.
Ne pas utiliser le capteur lors d'un examen d'imagerie RM ou dans un environnement [RM.
Le site doit étre contrélé fréquemment afin d'assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir
l'intégrité de la peau et de corriger l'alignement optique.
Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion. Une érosion cutanée ou une nécrose par
compression peuvent apparaitre si le capteur n'est pas régulierement déplacé. Inspecter le site toutes les (1) heures pour les
sujets ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.
Les capteurs trop serrés dés l'application ou a la suite d'un cedeme sont a l'origine d'erreurs de lecture et peuvent provoquer
une nécrose de pression.
La circulation distale par rapport au site du capteur doit étre vérifiée réguliéerement.
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 ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des
erreurs de mesure. L'utilisation d’'une bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une
nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.
Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du prématuré. Par conséquent, la limite d'alarme
supérieure de la saturation en oxygene doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.
Une mauvaise application du capteur ou son détachement partiel peut entrainer des mesures incorrectes.
Les mauvaises applications dues a l'utilisation de types de capteur incorrects peuvent entrainer des erreurs de mesure 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 colorants intravasculaires, comme le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou des colorants et textures externes
(tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les mesures de la SpOz2.
Des mesures inexactes peuvent étre causées par des marques de naissance, des tatouages ou une décoloration cutanée
dans la trajectoire du capteur, de 'humidité sur la peau, une déformation des doigts, un mauvais alignement entre 'émetteur
et le détecteur, une interférence CEM provenant d'autres capteurs rattachés au patient et des objets bloquant le trajet de
la lumiére.
Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d'un brassard de tensiométre.
Disposer le cable et le cable patient de fagon 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 SpOz2, de la SpHb, de la SpCO ou de la SpMet peuvent étre causées par une pulsation ou une
congestion veineuse anormale.
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En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le capteur
hors du champ d'irradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou absente pendant
la durée de lirradiation active.

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

Ne pas diriger de lampes de tres haute intensité (les lumiéres stroboscopiques par exemple) sur le capteur. Pulse CO-Oximeter®
serait incapable d'obtenir 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. L'utilisation du capteur sous une lumiére trop vive peut donner lieu a des
erreurs de mesure.

Des mesures inexactes de la SpHb, de la SpCO et de la SpMet peuvent étre causées par une trés forte concentration en
hémoglobine, une perfusion artérielle faible ou des artéfacts de mouvement.

Une trés forte concentration en hémoglobine, un artefact de mouvement et de faibles niveaux de saturation du sang artériel
en oxygene, y compris I'hypoxémie induite par l'altitude, peuvent donner lieu a des mesures inexactes de la SpHb, de la
SpCO et de la SpMet.

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

Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpOz2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

Une perfusion artérielle trés faible ou un tres fort artéfact de mouvement est susceptible d’entrainer des mesures inexactes
de la SpO2.

Des hémoglobinoses et des troubles de la synthése, comme des thalassémies, Hb S, Hb C, drépanocytose sont susceptibles
d'entrainer des mesures erronées de la SpO2 de la SpHb, de la SpCO et de la SpMet.

Une affection vasospasmique comme le syndrome de Raynaud est susceptible d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2
de la SpHb, de la SpCO et de la SpMet.

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des taux élevés de dyshémoglobines, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévere ou
une hypothermie sont susceptibles d'entrainer des mesures inexactes de la SpO2 de la SpHb, de la SpCO et de la SpMet.

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

L'hémoglobine Des conditions de perfusion faible au site sous surveillance sont susceptibles de fausser les mesures
de la SpHb, de la SpCO et de la SpMet.

Des taux élevés de PaO2 peuvent fausser les mesures de la SpHb, SpCO et de la SpMet.

Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2, de la SpHb, de la SpCO et
de la SpMet.

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

Mesures de SpCO non fournies en cas de niveaux faibles de saturation du sang artériel en oxygene ou de niveaux élevés de
méthémoglobine

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent donner lieu a des erreurs de mesure de la SpOz2, de la SpHb et de
la SpCO.

Des taux élevés de bilirubine totale ou une maladie hépatique peuvent fausser les mesures de la SpO2, de la SpHb,
de la SpCO et de la SpMet.

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'éthyléne, 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.
Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que les
étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel d'utilisation de I'appareil de surveillance ont été exécutées.
Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures imprécises et de perte imprévue
de la surveillance patient. Aprés utilisation sur un seul patient, mettre le capteur au rebut.

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 l'alignement de I'émetteur et du détecteur, 'émetteur ne doit pas étre placé derriére le lit de I'ongle. Si cela se produit,
il peut étre nécessaire d'utiliser un capteur pour une plage de poids inférieure.
+ Avant le placement du capteur, vérifier que le site est propre et sec.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO : Capteur adulte

>30kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO : Capteur enfant
10-50 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO : Capteur nourrisson
3-10 kg Choisir de préférence le gros orteil. Il est également possible d'utiliser l'orteil situé a c6té du gros orteil
ou le pouce.
10-30 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
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RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO : Capteur adulte/nouveau-né

<3kg Choisir de préférence le pied. Il est également possible de placer le capteur en travers de la paume et
du dos de la main.
>30 kg Choisir de préférence le majeur ou I'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.

. Voir la figure 1b. Presser les ailes adhésives, 'une aprés l'autre, sur le doigt. La fenétre du détecteur doit étre
completement couverte pour assurer la précision des mesures.

. Voir la figure 1c. Replier le capteur sur le doigt, la fenétre de I'émetteur () positionnée sur I'ongle. Presser les ailes, I'une
apres l'autre, autour du doigt.

4. Voir la figure 1d. Si I'application est correcte, I'émetteur et le détecteur sont alignés verticalement (les traits noirs doivent

étre alignés). Repositionner, si nécessaire.

Capteur Inf pour NOURRISSONS (3 a 10 kg)

1. Voir la figure 2a. Diriger le cable du capteur de fagon a ce qu'il repose sur le dessus du pied. Placer le détecteur
sur la partie charnue du gros orteil. Il est également possible d'utiliser I'orteil situé a c6té du gros orteil ou le pouce
(non illustré).

. Voir la figure 2b. Enrouler le capteur adhésif autour de l'orteil ou du pouce de sorte que I'émetteur soit positionné sur
le lit de I'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 (sk) est alignée sur le dessus de l'orteil ou du pouce a '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. Voir la figure 3a. Diriger le cable du capteur vers la cheville (ou le poignet). Appliquer le capteur autour de I'aspect latéral
du pied (ou de la main), en l'alignant avec le quatrieme orteil (ou doigt). La fenétre du détecteur doit étre complétement
couverte pour assurer la précision des mesures.

. Voir la figure 3b. Envelopper la bande adhésive autour de l'aspect latéral du pied ou de la main, et vérifier que la fenétre
de I'émetteur (%) est alignée avec le détecteur. Veiller a maintenir 'alignement du détecteur et de I'émetteur lors
de la pose de la bande adhésive pour fixer le capteur.

. Voir la 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) et capteur Inf pour NOURRISSONS (10 a 30 kg)

1. Sereporter a la figure 4a. Diriger le cable du capteur de fagon a ce qu'il repose sur le dos de la main. Placer le détecteur
sur la partie charnue du doigt.

. Voir la figure 4b. Enrouler le capteur adhésif autour du doigt de sorte que I'émetteur soit positionné sur le lit de
I'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
completement couverte pour assurer la précision des mesures.

2. Voir la figure 4c. Vérifier que la fenétre de I'émetteur (3) est alignée sur le dessus du doigt a l'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. Voir la figure 5a. Orienter la 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 d’'appui vers le haut.

2. Sereporter a 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 adhésive peut étre utilisée pour fixer le
cable au patient afin de faciliter ses mouvements.

D) REUTILISATION
+ Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de I'émetteur et du détecteur sont propres et que le ruban

adhésif adhere toujours a la peau.
+ Sile ruban adhésif n'adhére 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.

N

w

N

N

w

N

E) Déconnexion du capteur du cable patient
1. Sereporter a la figure 6. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.

REMARQUE : pour éviter dendommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
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SPECIFICATIONS

Lorsqu'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 de la série RD rainbow SET®, les capteurs RD rainbow 12\ SpHb SpCO ont les
spécifications de performance suivantes :

CapteurRD rainbow 12\ SpHb SpCO : Adt Pdt Inf Neo
' [ Plage de poids >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg® >30 kg
Site d'application Doigt Doigt ;%L;C:rtogl 0582%;” om‘;gd Doigt
Précision de la SpO2, au repos’, (70 a 100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Précision de la SpO2, au repos’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Précision de la SpO2, en cas de perfusion faible? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Précision de la fréquence du pouls, au repos* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm
Précision de la fréquence du pouls, en mouvement* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible’ | 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Précision de la SpMet, au repos® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Précision de la SpCO, au repos® 3% 3% 3% 3% — 3%
Précision de la SpHb, sans mouvement’ 1 g/dl 1 g/dl 1g/dl 1g/dl 2 g/di® 1g/dl

REMARQUE : |a précision Arms, qui définit la précision de la moyenne quadratique, est un calcul statistique de la différence entre les mesures de
I'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers des mesures de I'appareil se situaient + dans la valeur Arms par rapport aux mesures
de référence lors d'une étude controlée.

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

2 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 sexes masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite lors
de la réalisation de mouvements de frottement et de tapotement de 2 a 4 Hz avec une amplitude de 1 & 2 cm et un mouvement non répétitif entre 1 et

5 Hz a une amplitude de 2 & 3 cm dans la plage de 70-100 % de SpO2 comparativement ¢ un CO-oxymeétre de laboratoire.

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

“ La 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 a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un pourcentage de
transmission supérieur a 5 % pour des saturations variant de 70 a 100 %.

* La précision de la SpMet a été validée grdce a des tests sur des volontaires adultes sains avec une peau a pigmentation claire & sombre dans une plage
de MetHb comprise entre 0 % et 15 %, a l'aide d’un CO-Oximeter de laboratoire.

¢ La précision de la SpCO a été validée grace a des tests sur des volontaires adultes sains avec une peau a pigmentation claire & sombre dans une plage
de COHb comprise entre 0 % et 15 %, comparativement a l'aide d'un CO-Oximeter de laboratoire.

7La précision de la SpHb a été déterminée grace a des tests sur des volontaires adultes avec une peau a pigmentation claire G sombre dans une plage de
8a 17 g/dl, comparativement & un compteur Coulter de laboratoire.

é La précision de la SpO2 et de la SpMet pour les nouveau-nés a été déterminée grdce a des tests sur 16 patients nouveau-nés en unité de soins intensifs
dgés de 7 a 135 jours et pesant entre 0,5 et 4,25 kg. Soixante-dix-neuf (79) échantillons de données ont été collectés dans une plage de SaO2 comprise
entre 70 % et 100 % et de MetHb comprise entre 0,5 % et 2,5 % avec une précision néonatale résultante de 2,9 % pour la SpO2(1 écart type) et 0,9 % de
SpMet (1 écart type) comparativement G un CO-oxymétre de laboratoire.

9 La précision de la SpHb a été déterminée grace & des échantillons de commodité de nouveau-nés (plage de poids < 3 kg) avec une pigmentation de peau
claire & sombre, comparativement & un Coulter Counter de laboratoire.

COMPATIBILITE
oMASiMOSH Ce capteur ne peut fonctionner qu'avec des appareils contenant la technologie Masimo SET équipée de la technologie
S o rainbow ou des oxymetres de pouls sous licence prévus pour utiliser les capteurs compatibles RD rainbow 12A SpHb
\IMI\SIMOSH SpCO. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant
Tt drorigine. Lutilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher
d'effectuer les mesures.

Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

GARANTIE

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

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION

DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE L'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO,

LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.
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EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d’emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant

été connecté a un appareil ou un systeme non destiné a cet effet, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne
concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VJS-A-VIS DE L'ACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU CONSECUTIF (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 étre tenu responsable de tout
dommage associé 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 l'utilisation
sur un seul patient. L'acceptation ou l'utilisation de ce produit vaut acceptation du fait qu'aucune licence n‘est accordée pour
utilisation de ce produit sur plusieurs patients. Apres utilisation sur un seul patient, mettre le capteur au rebut.

L'achat ou la possession de ce capteur ne confere 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 : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN
OU SUR ORDONNANCE D'UN MEDECIN.

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

En cas d'incident grave avec le produit, veuillez aviser I'autorité compétente de votre pays ainsi que le fabricant.

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION
Mise en garde : £n vertu de
Collecte séparée des la loi fédérale des Etats-Unis,
Suivre le mode d'emploi équipements électriques RXx ONLY | ce dispositif ne peut étre
— et électroniques (DEEE). vendu que par un médecin ou
sur ordonnance d'un médecin
c € Marque de conformité a la
" directive européenne relative
Consulter le mode d'emploi LOT Code de lot aux dispositifs médicaux
0123 93/42/CEE
Référence du catalogue Représentant agréé dans
Fabricant (référence du modele) m I'Union européenne

==
=)

Poids du patient

Mise en garde Numéro de référence Masimo

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Plage de température

Supérieur a de stockage

A usage unique/Utilisation sur
un seul patient

Non stérile Limite d'humidité de stockage

Inférieur a Maintenir au sec

Ne pas utiliser si lemballage
est endommagé et consulter
le mode d'emploi

Ne contient pas de latex
naturel

Fragile - Manipuler avec
précaution

Limite de pression
atmosphérique

4 ®@v> LB Q

Identifiant unique de 'appareil

Un seul patient — plusieurs .
utilisations Dispositif médical

)

Diode
électroluminescente (LED)
Emet de la lumiére lorsque
du courant la traverse

Importateur

R
B8] @ @ )|~

ﬂ Distributeur

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a l'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : le mode d’emploi électronique n’est pas disponible dans tous les pays.

9 &

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

Masimo, SET, 5 RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter et rainbow sont des marques déposées de Masimo
Corporation sur le plan fédéral.

RD rainbow est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® ol

Puls-CO-Oximetrie-Klebesensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

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

ANWENDUNGSGEBIETE

RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO®-Sensoren sind fur die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz, Carboxyhdmoglobinsattigung (SpCO),
Methamoglobinsattigung (SpMet®) und/oder des Gesamthamoglobins (SpHb) bei Erwachsenen, Kindern, Sauglingen

und Neugeborenen bei Bewegung oder ohne Bewegung sowie flr Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in
Krankenhdusern, krankenhauséahnlichen Einrichtungen sowie in mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.
KONTRAINDIKATIONEN

Die RD rainbow 12\ SpHb SpCO-Klebesensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.
BESCHREIBUNG

Die RD rainbow 12\ SpHb SpCO-Klebesensoren wurden mittels der Masimo rainbow SET®-Technologie verifiziert. Informationen
zur Kompatibilitat mit bestimmten Geraten und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Oximetriesystems.
Jeder Geratehersteller ist dafur verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Gerate
kompatibel sind.

WARNUNG: Masimo Sensoren und Kabel sind zur Verwendung mit Geraten vorgesehen, die 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 Geréts beschrankt.

WARNUNGEN

+ Vor dem Treffen klinischer Entscheidungen sollten labordiagnostische Untersuchungen unter Verwendung von Blutproben
durchgefiihrt werden, um den gesundheitlichen Zustand des Patienten vollstdndig beurteilen zu kénnen.
Vergleiche zwischen SpHb-Messungen und labordiagnostischen Hdmoglobinmessungen kénnen durch die Art der Probe, das
Entnahmeverfahren sowie physiologische und andere Faktoren beeinflusst werden.
Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen Sie vor der
Verwendung die Kompatibilitadt des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es andernfalls 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,
durfen nicht verwendet werden.
Verwenden Sie den Sensor nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld.
Die Applikationsstelle muss haufig oder gemal® dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritat und korrekte optische Ausrichtung gewahrleistet sind.
Bei Patienten mit schlechter Durchblutung ist duf3erste Vorsicht geboten. Wenn der Sensor nicht haufig genug versetzt
wird, kann es zu Hauterosionen und Drucknekrosen kommen. Bei Patienten mit schwacher Durchblutung muss die
Applikationsstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor versetzt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischamie zu beobachten sind.
Sind Sensoren zu fest angebracht oder werden sie aufgrund eines Odems gespannt, fiihrt dies zu Messungenauigkeiten und
kann Drucknekrosen verursachen.
Die distale Durchblutung der Applikationsstelle des Sensors muss regelmaRig Uberprift werden.
Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle des Sensors haufig auf Anzeichen von Gewebeischdmie untersucht
werden, die zu einer Drucknekrose flihren 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 zusatzlichen Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder dem
Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.
Bei Frihgeborenen ist eine starke Sauerstoffanreicherung ein Risikofaktor fiir eine Retinopathie. Der obere Alarmgrenzwert
flr Sauerstoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuldssigen klinischen Normen sehr bedacht gewahlt werden.
Falsch angelegte oder verrutschte Sensoren kénnen falsche Messwerte zur Folge haben.
Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kénnen zu ungenauen oder Uberhaupt keinen Messwerten
fuhren.
Ungenaue Messwerte kénnen sich auf Werte mit einer niedrigen Anzeige der Signalglte zurtckfihren lassen.
Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B.
Nagellack, falsche Fingernagel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen fithren.
Ungenaue Messwerte konnen 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 Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.
Das Kabel und das Patientenkabel missen sorgfaltig so verlegt werden, dass das Risiko fuir ein Verheddern oder Strangulieren
des Patienten so weit wie moglich reduziert wird.
Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fur die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen
angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhéhe befinden
(z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten Uber den Bettrand hangt, Trendelenburg-Lagerung).
Ungenaue SpO2-, SpHb-, SpCO- oder SpMet-Messwerte kénnen durch abnorme venése Pulsation oder venése Stauung
verursacht werden.
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Wenn wahrend einer Ganzkdrperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nichtim Bestrahlungsfeld
befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der Bestrahlung tberhaupt
kein Messwert erfasst werden.

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

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

Uberprifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchl3ssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

Ungenaue SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerte kénnen durch extreme Hamoglobinwerte, geringe arterielle Durchblutung
oder Bewegungsartefakte verursacht werden.

Ungenaue SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerte kdnnen durch extreme Hamoglobinwerte, geringe arterielle Durchblutung,
niedrige arterielle Sauerstoffsattigung, einschlieflich durch die Hohenlage induzierter Hypoxie, 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 Gberprift werden.

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

Ungenaue SpO2-Messwerte konnen durch schwere Anamie, sehr geringe arterielle Durchblutung oder extreme
Bewegungsartefakte entstehen.

Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. kénnen zu ungenauen
SpO2-, SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerten fihren.

Ungenaue SpO2-, SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerte kénnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit
und periphere GeféRRerkrankung entstehen.

Ungenaue Messwerte kénnen durch elektromagnetische Stoérstrahlung verursacht werden.

Ungenaue SpO2-, SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerte kénnen sich auf erhohte Dyshdmoglobinwerte, hypo- und
hyperkapnische Zustande und schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie zurtickfiihren lassen.

Bei sehr schwacher Durchblutung an der Uberwachten Applikationsstelle kdnnen die Messwerte niedriger sein als die
arterielle Kern-Sauerstoffsattigung.

SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerte kénnen durch eine schlechte Durchblutung an der Messstelle beeintrachtigt werden.
Ungenaue SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerte kénnen durch erhdhte PaO2-Werte verursacht werden.

Erhéhte Carboxyhdamoglobin-Konzentrationen (COHb) kdnnen ungenaue SpOz2-, SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerte zur
Folge haben.

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

SpCO-Messwerte werden moglicherweise nicht ausgegeben, wenn niedrige arterielle Sauerstoffsattigungskonzentrationen
oder erhohte Methamoglobin-Konzentrationen vorliegen.

Erhohte Methamoglobinwerte (MetHb) fihren zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-, SpHb-, und SpCO-Messungen.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte oder Lebererkrankung kénnen zu ungenauen SpO2-, SpHb-, SpCO- und SpMet-Messwerten
fuhren.

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

Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten 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.

Masimo Sensoren und Patientenkabel dirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen der elektrischen
Komponenten und moglicherweise 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 Uberwachungsgerdts ausgewiesenen
Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefihrt wurden.

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patientenliberwachung. Entsorgen Sie den Sensor nach der Verwendung fiir einen einzigen Patienten.

ANWEISUNGEN

A) Auswahl der Appllkatlonsstelle
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 fir einen niedrigeren Gewichtsbereich verwendet werden.

Die Applikationsstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.
RD rainbow Adt 12\ SpHb SpCO: Sensor fiir Erwachsene

>30 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: Sensor fiir Kinder
10-50 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Sensor fiir Sauglinge
3-10 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der groRe Zeh. Alternativ kann auch der Zeh neben dem grof3en
Zeh oder der Daumen verwendet werden.
10-30 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
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RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: Sensor fiir Neugeborene/Erwachsene

<3kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuR. Der Sensor kann auch quer tber der Handflache oder
auf dem Handrticken angelegt werden.
>30 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.

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 fliir 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 werden.

2. Siehe Abb. 1b. Driicken Sie die selbstklebenden Fligel nacheinander auf den Finger. Um korrekte Daten zu erzielen, muss
das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

3. Siehe Abb. 1c. Klappen Sie den Sensor so tber den Finger, dass das Emitterfenster (k) tiber 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
Ubereinstimmen). Positionieren Sie sie bei Bedarf neu.

Inf-Sensor fiir SAUGLINGE (3-10 kg)

1. Siehe Abb. 2a. Verlegen Sie das Sensorkabel so, dass es Uber den FuBricken verlauft. Legen Sie den Detektor an der
fleischigen Stelle des groRBen Zehs an. Alternativ kann auch der Zeh neben dem grof3en 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 Ricken 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 ( *) so oben auf dem Zeh/Daumen ausgerichtet ist, dass
es dem Detektor direkt gegentiber liegt. Uberprifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf.
neu an.

Neo-Sensor fiir NEUGEBORENE (< 3 kg)

1. Siehe Abb. 3a. Fihren Sie das Sensorkabel zum Fuf3gelenk (oder Handgelenk). Legen Sie den Sensor so um die laterale
Seite des FulRes (oder der Hand) an, dass er an der vierten Zehe (oder am vierten Finger) ausgerichtet ist. Um korrekte
Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

2. Siehe Abb. 3b. Wickeln Sie die Klebemanschette um die Auf3enseite des FulRes bzw. der Hand, um sicherzustellen,
dass der Emitter (3k) dem Detektor gegeniiber liegt. Achten Sie beim Befestigen der Klebemanschette zum Sichern
des Sensors darauf, dass Detektor und Emitter einander weiterhin direkt gegen(ber 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 Ful’ bzw. die Hand.

Neo-Sensor fiir ERWACHSENE (> 30 kg) und Inf-Sensor fur SAUGLINGE (10-30 kg)

1. Siehe Abb. 4a. SchlieRen Sie das Sensorkabel so an, dass es Uber den Handrlicken verlauft. Legen Sie den Detektor am

fleischigen Teil des Fingers an.

. Siehe Abb. 4b. Wickeln Sie die Klebemanschette so um den Finger, dass der Emitter auf dem Riicken des 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.

. Siehe Abb. 4c. Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster (*) so oben auf dem Finger ausgerichtet ist, dass es dem

Detektor direkt gegenuber liegt. Uberprifen 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 fuhlbar und hérbar einrastet. Ziehen
Sie leicht am Stecker und Kabel, um sicherzustellen, dass ein fester Anschluss vorhanden ist. 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.

N

w

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.
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SPEZIFIKATIONEN

Wenn die Sensoren zusammen mit Masimo rainbow SET-Technologie-Monitoren oder lizenzierten Masimo rainbow SET-
Technologie-Modulen verwendet werden, die Patientenkabel der RD rainbow SET®-Serie nutzen, gelten fir die RD rainbow 12A
SpHb SpCO-Sensoren die folgenden Leistungsspezifikationen:

RD rainbow 12A SpHb SpCO-Sensor: Adt Pdt Inf Neo

' ﬁ Gewichtsbereich >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kgt >30kg
Applikationsstelle Finger Finger Dg;"onr;::;ed:r F'\ngzegrt‘)der Han&gder Finger
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine Bewegung* 3 Schlage/Min. | 3 Schlage/Min. | 3 Schlage/Min. | 3 Schlage/Min. | 3 Schlage/Min. | 3 Schlage/Min.
Pulsfrequenz-Genauigkeit, bei Bewegung* 5 Schlage/Min. | 5 Schlage/Min. | 5 Schlage/Min. | 5 Schlage/Min. | 5 Schlage/Min. | 5 Schlage/Min.
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung? | 3 Schlage/Min. | 3 Schlage/Min. | 3 Schldge/Min. | 3 Schldge/Min. | 3 Schlage/Min. | 3 Schlage/Min.
SpMet-Genauigkeit, ohne Bewegung® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-Genauigkeit, ohne Bewegung® 3% 3% 3% 3% - 3%
SpHb-Genauigkeit, ohne Bewegung” 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/dI 1 g/dl

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

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

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

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

4 Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 Schlégen/min durch
Prifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo-Simulator bei Signalstérken von (ber 0,02 % und einer prozentualen
Ubertragung von mehr als 5 % fiir Sdttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

* Die SpMet-Messgenauigkeit wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 0 % bis
15 % MetHb mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

¢ Die SpCO-Messgenauigkeit wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 0 % bis
15 % COHb mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

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

& Die SpO2- und SpMet-Genauigkeit fiir Neugeborene wurde an 16 Patienten der neonatologischen Intensivstation im Alter von 7 bis 135 Tagen und mit
einem Gewicht von 0,5 bis 4,25 kg bestimmt. Es wurden neunundsiebzig (79) Datenproben in einem Bereich zwischen 70 bis 100 % SaO2 und 0,5 bis

2,5 % MetHb mit einer resultierenden neonatalen Genauigkeit von 2,9 % SpO2 (1 Std. abw.) und 0,9 % SpMet (1 Std. abw.) im Vergleich mit einem
Labor-CO-Oximeter erfasst.

? Die SpHb-Messgenauigkeit wurde durch eine Stichprobe bei Neugeborenen (Gewichtsbereich < 3 kg) mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im
Vergleich zu einem Coulter-Zéhler bestimmt.

KOMPATIBILITAT

0MA§]MOSH Dieser Sensor ist nur fir den Einsatz mit Geraten vorgesehen, die Masimo SET mit rainbow-Technologie enthalten,

AT oder mit Pulsoximetrie-Monitoren, die fur die Verwendung von RD rainbow 12A SpHb SpCO-kompatiblen Sensoren

\IMRSIMOSE lizenziert sind. Der ordnungsgemaRe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geréatehersteller
Tttt gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerdten kann zu Funktionsstérungen fiihren.

Nahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet nur gegentiber dem Erstkaufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemaR den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Die Garantie fur Einwegprodukte gilt nur fir die Verwendung fir einen Patienten.

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

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

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER
VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET
MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT
WURDE. Unter keinen Umstanden ist Masimo fiir Schaden in Verbindung mit einem Produkt haftbar, das wiederaufbereitet,
liberarbeitet oder recycelt wurde. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON
HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT
AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

Ilhnen wird fiir diesen fir den Einmalgebrauch bestimmten Sensor unter den Patenten im Besitz von Masimo eine Lizenz

flr ausschlieBlich einmaligen Gebrauch erteilt. Durch Annahme oder Verwendung dieses Produkts erklaren Sie sich damit
einverstanden, dass flr dieses Produkt keine Lizenz fir den Gebrauch bei mehr als einem Patienten gewahrt wird. Entsorgen
Sie den Sensor nach der Verwendung fir einen einzigen Patienten.

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

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschliel3lich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Falls im Zusammenhang mit diesem Produkt ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, teilen Sie dies bitte der zustandigen
Behorde in Ihrem Land und dem Hersteller mit.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL | DEFINITION
Vorsicht: Laut US-
Gebrauchsanweisun Getrennte Sammlung von amerikanischem Bundesgesetz
t;efo\ en g Elektro- und Elektronikgeraten | RX @MNLY | darf dieses Gerat nur von
& (WEEE) einem Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden
Gebrauchsanweisun Konformitétszeichen bezuglich
g Chargencode Richtlinie 93/42/EWG Uber
beachten
0123 Medizinprodukte
Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
Hersteller (Modellnummer) EE: europdischen Gemeinschaft
Vorsicht Masimo-Referenznummer 'n' ﬁ Kérpergewicht

Verwendbar bis JJJ-MM-TT GroRer als Lagertemperaturbereich
Nicht wiederverwenden / Nur ) Darf nicht in Kontakt mit
zur Verwendung fur einen Kleiner als
b Feuchtigkeit kommen
atienten
Nicht verwenden, wenn die
Nicht steril Luftfeuchtigkeit bei Lagerung Verpackung beschadigt ist,

= und Gebrauchsanweisung

konsultieren

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschrankungen bezlglich
des atmospharischen Drucks

4P @k R O

Vorsicht, zerbrechlich

Zur mehrfachen Verwendung
bei einem Patienten

)

Medizinprodukt Eindeutige Gerdtekennung

Leuchtdiode (LED) LED
leuchtet, wenn durch sie
Strom flieft

Importeur Distributor

RE aw A viEEE

&
S EIRNRCRE R

>

%)

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbuicher sind im elektronischen Format auf http://www.Masimo.com/TechDocs verfligbar
Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter und rainbow sind auf Bundesebene eingetragene Marken
der Masimo Corporation.

RD rainbow ist eine Marke der Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Sensori adesivi per CO-pulsossimetria

ISTRUZIONI PER L'USO

® Esclusivamente monopaziente @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di usare questo sensore, I'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell’'operatore per il dispositivo
e queste Istruzioni per l'uso.
INDICAZIONI
I sensori RD rainbow™ 12A SpHb® SpCO® sono indicati per il monitoraggio non invasivo continuo della saturazione funzionale
dell'ossigeno dellemoglobina arteriosa (SpO2), della frequenza cardiaca, della saturazione della carbossiemoglobina (SpCO), della
saturazione della metaemoglobina (SpMet®) e/o dell'emoglobina totale (SpHb) 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.
CONTROINDICAZIONI
L'uso dei sensori adesivi RD rainbow 12A SpHb SpCO ¢ controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche al nastro
adesivo.
DESCRIZIONE
| sensori adesivi RD rainbow 12A SpHb SpCO sono stati verificati utilizzando la tecnologia Masimo rainbow SET®. Per informazioni
sulla compatibilita di particolari modelli di dispositivi e sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di ossimetria.
E responsabilita del produttore del dispositivo determinare la compatibilita tra i propri dispositivi prodotti e ogni modello
di sensore.
AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per 'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo rainbow
SET o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.
NOTA: nonostante questo sensore sia in grado di leggere tutti i parametri, il suo utilizzo viene limitato ai parametri indicati sul
dispositivo.
AVVERTENZE

+ Prima di prendere decisioni cliniche occorre eseguire test diagnostici di laboratorio dei campioni di sangue per conoscere in
modo esatto le condizioni del paziente.
| confronti fra le misurazioni SpHb e quelle diagnostiche di laboratorio del’emoglobina possono essere influenzati dal tipo di
campione, dalla tecnica di raccolta nonché da fattori fisiologici e di altro genere.
Tutti i sensori e i cavi sono progettati per 'uso con monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor, cavi e sensori prima
dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.
Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato,
interromperne l'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti elettrici scoperti.
Non utilizzare il sensore durante I'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Il sito deve essere controllato a intervalli frequenti o come da protocollo clinico per garantire un’adeguata adesione,
circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.
Prestare attenzione ai pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, si rischia di 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.
| 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 nel sito del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.
Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di
ischemia tissutale, che pud determinare necrosi da pressione.
Non fissare il sensore al sito con un cerotto, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e determinare letture imprecise.
L'utilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.
Concentrazioni elevate di ossigeno possono predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme superiore
relativo alla saturazione dell'ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici accettati.
| 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 di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente, come
ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini ecc., possono causare misurazioni imprecise di SpO2.
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.
Non posizionare il sensore su un arto a cui & stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per la misurazione della
pressione sanguigna.
Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato
o strangolato.
La congestione venosa pud causare una lettura errata in difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi,
verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore
(ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di Trendelenburg).
Letture non accurate di SpO2, SpHb, SpCO o SpMet possono essere causate da una pulsazione venosa anomala o da una
congestione venosa.
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Se il pulsossimetro viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale, 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, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il controllo
della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole, possono
interferire con le prestazioni del sensore.

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

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

Letture non accurate di SpHb, SpCO e SpMet possono essere causate da livelli di emoglobina estremi, bassa perfusione
arteriosa o artefatto motorio.

Letture non accurate di SpHb, SpCO, e SpMet possono essere causate da livelli di emoglobina estremi, bassa perfusione
arteriosa, bassi livelli di saturazione arteriosa dell'ossigeno, compresa ipossiemia provocata dall‘altitudine, nonché
da artefatto motorio.

Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza cardiaca visualizzata sul pulsossimetro.
Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto allECG.

Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide,
posizione di Trendelenburg).

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

Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come la talassemia, SpCO, malattia da Hb s e Hb ¢, cellule falciformi ecc. possono
causare letture non accurate di SpO2, SpHb, SpCO e SpMet.

Letture non accurate di SpO2, SpHb, SpCO e SpMet 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 SpO2, SpHb, SpCO e SpMet.

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

Le letture di SpHb, SpCO e SpMet possono essere influenzate da bassa perfusione nel sito di monitoraggio.
Letture non accurate di SpHb, SpCO e SpMet possono essere causate da livelli elevati di PaO2.
Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2, SpHb, SpCO e SpMet.

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

In presenza di livelli bassi di saturazione arteriosa dell'ossigeno o di livelli elevati di metaemoglobina, & possibile che le letture
di SpCO non vengano fornite.

Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni non precise di SpO2, SpHb e SpCO.

Livelli elevati di bilirubina totale o malattie al fegato possono portare a letture non accurate di SpO2, SpHb, SpCO e SpMet.

Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono influenzare le prestazioni
e/o l'accuratezza 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 cid potrebbe danneggiare
il sensore.

Non tentare di riutilizzare su piu pazienti, ritrattare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi
possono danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

Attenzione: sostituire il sensore se compare l'apposito messaggio di avviso o se, dopo aver completato la procedura per la
risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel Manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il messaggio
di SIQ basso continua a comparire.

Nota: il sensore & dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Dopo l'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.
ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
+ Selezionare sempre un sito di applicazione ad elevata perfusione e coprire totalmente la finestrella del rilevatore del sensore.
+ Durante l'allineamento dell’emettitore e del rilevatore, 'emettitore non deve essere posizionato dietro il letto ungueale. Se cio
dovesse verificarsi, potrebbe essere necessario utilizzare un sensore adatto per l'intervallo di peso inferiore.
+ Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui e asciugarlo.

RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: sensore per adulti

>30kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o anulare della mano non dominante.
RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO: sensore per pazienti pediatrici
10-50 kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
RD rainbow Inf 12A SpHb SpCO: sensore per lattanti
3-10 kg I sito di elezione ¢ l'alluce. In alternativa, € possibile utilizzare il dito del piede accanto all'alluce
o il pollice.
10-30 kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o anulare della mano non dominante.
RD rainbow Neo 12A SpHb SpCO: sensore per adulti/neonati
<3kg Il sito di elezione ¢ il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.
>30 kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o anulare della mano non dominante.
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B) Come fissare il sensore sul paziente
+ Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Se presente, rimuovere il rivestimento dal sensore.
Sensore Adt per ADULTI (> 30 kg) e sensore Pdt per pazienti PEDIATRICI (10-50 kg)
1. Vedere la 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 la Fig. 1b. Premere le alette adesive, una alla volta, sul dito. Per assicurare la precisione dei dati & necessaria
la copertura completa della finestra del rilevatore.
3. Vedere la Fig. 1c. Piegare il sensore sul dito con la finestra dellemettitore (k) posizionata sullunghia. Fissare le alette

adesive, una alla volta, intorno al dito.

4. Vedere la Fig. 1d. Se il sensore & stato applicato correttamente, 'emettitore e il fotorivelatore devono apparire allineati in

verticale (le linee nere devono essere allineate). Riposizionarlo se necessario.

Sensore Inf per LATTANTI (3-10 kg)

1. Vedere la Fig. 2a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo la parte superiore del piede. Posizionare
il fotorivelatore sul polpastrello dell'alluce. In alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede situato accanto all'alluce
o il pollice (non mostrato).

. Vedere la Fig. 2b. Avvolgere la fascetta adesiva attorno all'alluce/pollice in modo che I'emettitore sia posizionato sulla
parte posteriore del letto ungueale (non sulla punta dell'unghia). Per assicurare la precisione dei dati & necessaria
la copertura completa della finestra del rilevatore.

. Vedere la Fig. 2c. Verificare che la finestra dellemettitore (3k) sia allineata alla sommita dell'alluce/pollice, esattamente
di fronte al fotorivelatore. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e, se necessario, riposizionarlo.

Sensore Neo per NEONATI (< 3 kg)

1. Vedere la Fig. 3a. Orientare il cavo del sensore verso la caviglia (o il polso). Applicare il sensore attorno alla zona
laterale del piede (o della mano), allineato al quarto dito (o all'anulare). Per assicurare la precisione dei dati & necessaria
la copertura completa della finestra del rilevatore.

. Vedere la Fig. 3b. Avwolgere la fascetta adesiva attorno alla parte laterale del piede/mano e accertarsi che la finestra
dell'emettitore (k) sia allineata con il rilevatore. E importante che il rilevatore e la finestra dell'emettitore siano allineati
correttamente mentre si collega la fascetta adesiva che consente di fissare il sensore.

. Vedere la Fig. 3c. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e, se necessario, riposizionarlo. Continuare
ad avvolgere il resto della fascetta adesiva intorno al piede/mano.

Sensore Neo per ADULTI (> 30 kg) e sensore Inf per LATTANTI (10-30 kg)

1. Vedere la Fig. 4a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo il dorso della mano. Posizionare
il fotorivelatore sul polpastrello del dito.

. Vedere la Fig. 4b. Avvolgere la fascetta adesiva attorno al dito in modo che I'emettitore sia posizionato sulla parte
posteriore del letto ungueale, con il bordo del nastro sulla punta del dito (non sulla punta dell'unghia). Per assicurare
la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.

. Vedere la 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) Collegamento del sensore al cavo paziente

1. Vedere la Fig. 5a. Orientare la linguetta del connettore del sensore in modo che i contatti “luminosi” siano rivolti verso
I'alto. Orientare il cavo paziente con la barra colorata e le clip per le dita rivolte verso I'alto.

2. Vedere la Fig. 5b. 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) Applicazioni successive
+ Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre dell'emettitore e del rilevatore non sono in alcun modo

ostruite e 'adesivo aderisce ancora alla cute.

+ Se l'adesivo non aderisce piu alla cute, utilizzare un nuovo sensore.

NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, scollegarlo prima dal cavo paziente.

E) Scollegamento del sensore dal cavo paziente

1. Vedere la Fig. 6. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.

NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
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SPECIFICHE TECNICHE

Se utilizzato 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 serie RD rainbow SET®, i sensori RD rainbow 12A SpHb SpCO hanno le seguenti
specifiche prestazionali:

Sensore RD rainbow 12\ SpHb SpCO: Adt Pdt Inf Neo
' [ Intervallo di peso >30 kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg <3kg® >30 kg
— A . . Pollice Dito Mano .
Sito di applicazione Dito Dito o alluce della mano o piede Dito
o del piede
Accuratezza SpO2 in assenza di movimento’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Accuratezza Sp0O2, in presenza di movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Accuratezza SpO2, con scarsa perfusione? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Accuratezza della frequenza cardiaca, in assenza di movimento* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in presenza di movimento? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione? 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm
Accuratezza SpMet in assenza di movimento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Accuratezza SpCO, in assenza di movimento® 3% 3% 3% 3% 3%
Accuratezza SpHb, in assenza di movimento’ 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2.g/dl® 1 g/dl

NOTA: |a precisione Arms & un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento. In uno
studio controllato circa due terzi delle misure del dispositivo ricadevano entro +/- Arus dalle misure di riferimento.

' La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per 'accuratezza in assenza di movimento in studi su sangue umano prelevato da volontari adulti sani,
di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta nell'intervallo del 60-100% di SpO2 con un
CO-ossimetro di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per I'accuratezza durante il movimento in studi sul sangue nell'uvomo, in volontari sani, di sesso maschile
e femminile, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a
un‘ampiezza di 1-2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1-5 Hz a un‘ampiezza di 2-3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70%-100% di
SpOz2 rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

3 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per I'accuratezza in condizioni 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%.
4 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per I'accuratezza della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi di prova a fronte di un
simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una trasmissione superiore al 5% per saturazioni
comprese tra 70% e 100%.

*L'accuratezza di SpMet é stata convalidata mediante test su volontari adulti sani con pigmentazione della cute da chiara a scura nell'intervallo dello
0%-15% di MetHb utilizzando un CO-ossimetro di laboratorio.

¢L'accuratezza di SpCO é stata convalidata mediante test su volontari adulti sani con pigmentazione della cute da chiara a scura nell'intervallo dello
0%-15% di COHb utilizzando un CO-ossimetro di laboratorio.

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

& L'accuratezza di Sp02 e SpMet é stata determinata su 16 pazienti neonatali in unita di terapia intensiva neonatale, di etd compresa tra 7 e 135 giorni

e di peso compreso tra 0,5 e 4,25 kg. Sono stati raccolti settantanove (79) campioni di dati in un intervallo 70%-100% di SaO2 e 0,5%-2,5% di MetHb con
un’accuratezza risultante del 2,9% di SpO2 (1 DS) e 0,9% di SpMet (1 DS) rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

¢ L'accuratezza di SpHb, confrontata con quella di un contatore Coulter, é stata determinata da campionamento per quote su neonati (con peso < 3 kg)
con pigmentazione della pelle da chiara a scura.

COMPATIBILITA
GMASIMOSH Questo sensore & indicato per I'utilizzo esclusivo con dispositivi che comprendono Masimo SET con tecnologia rainbow
&\l ofre © monitor di pulsossimetria che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori compatibili RD rainbow 12A SpHb
\IMNMU E SpCO. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal

71" produttore del dispositivo originale. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

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

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con i Prodotti

da Masimo, sono privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono garantiti
solo per l'utilizzo monopaziente.

LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALL’ACQUIRENTE.
MASIMO RIFIUTA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA
LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE

DI MASIMO E L'UNICO RIMEDIO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE
DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.
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ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per 'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non copre alcun prodotto che sia stato collegato a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti, che sia stato
modificato o smontato e rimontato. La presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi paziente ricondizionati, riparati

o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,

PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI
RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO
PAGATO DALL’ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. In nessun caso
Masimo potra essere ritenuta responsabile di danni dovuti a prodotti ritrattati, riparati o riciclati. LE LIMITAZIONI DI CUI AL
PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON
POSSA ESSERE PRECLUSA 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 utilizzando questo prodotto, si dichiara e accetta che non & concessa alcuna licenza per I'utilizzo
di questo prodotto su piu 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 o licenza, espressi o impliciti, di utilizzo di tale sensore con
dispositivi che non siano stati autorizzati separatamente per l'utilizzo con sensori rainbow.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O DIETRO
PRESCRIZIONE MEDICA.

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

In caso di incidenti gravi durante 'uso del prodotto, informare l'autorita nazionale competente e il produttore.

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

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE | SIMBOLO DEFINIZIONE
Attenzione: |a legge federale
Y Attenersi alle istruzioni Raccolta differenziata per (statunitense) limita la vendita
& or luso apparecchiature elettriche RXx ONLY | del presente dispositivo ai soli
P — ed elettroniche (RAEE) medici o dietro prescrizione
medica
Marchio di conformita alla
Cgrrvﬁj\st()are le istruzioni Codice lotto c € Direttiva europea sui dispositivi
P 0123 medici 93/42/CEE
Numero tata\ogo RSDDWESQHIBHIQ autorizzato
Produttore (numero modello) Egi nella Comunita Europea

Peso corporeo

==
]

Attenzione Numero di riferimento Masimo

Data di scadenza
GG-MM-AAAA

Intervallo temperatura

Maggiore di
aggiore d di conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

Limitazione dell'umidita
Non sterile
— di conservazione

Minore di Mantenere asciutto

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare
le istruzioni per l'uso

Non contiene lattice
di gomma naturale

Monopaziente, riutilizzabile Dispositivo medico

Limite di pressione

Fragile, maneggiar: n cur:
aglie, maneggiare con cura atmosferica

Qb @ a> kg

Identificativo unico
del dispositivo

®

Diodo a emissione

luminosa (LED). Il LED emette
luce quando la corrente

lo attraversa

Importatore Distributore

&
S E RN S

&R

S

a

i,
\ Le istruzioni per l'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico sul sito http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per l'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti i Paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 0 RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter e rainbow sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
RD rainbow & un marchio commerciale di Masimo Corporation.

Gl 24 11293B-elFU-0921



RD rainbow™ 12A SpHb°® SpCO°® -

Sensores adhesivos de cooximetria de pulso

INSTRUCCIONES DE USO

® Exclusivamente para uso en un solo paciente @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

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

INDICACIONES

Los sensores RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® estan indicados para la monitorizacién no invasiva y continua de la saturacién

de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp02), la frecuencia cardiaca, la saturacién de carboxihemoglobina (SpCO),

la saturacion de metahemoglobina (SpMet®) y/o hemoglobina total (SpHb); pueden usarse con pacientes adultos, pediatricos,
lactantes y neonatales, en condiciones ya sea de ausencia o presencia de movimiento y para pacientes que cuenten con buena
o mala perfusién, en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y el hogar.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores adhesivos RD rainbow 12\ SpHb SpCO estan contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas

a la cinta adhesiva.

DESCRIPCION

Los sensores adhesivos RD rainbow 12\ SpHb SpCO se han verificado usando tecnologia Masimo rainbow SET®. Consulte a los
fabricantes individuales de sistemas de oximetria para verificar la compatibilidad de los dispositivos y los modelos de sensores
particulares. El fabricante de cada dispositivo es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo
de sensor.

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

NOTA: Aunque este sensor puede leer todos los parametros, esta limitado por los parametros del dispositivo.

ADVERTENCIAS

Antes de tomar una decisién clinica, se deben realizar pruebas diagnésticas de laboratorio con muestras de sangre para
comprender cabalmente el estado del paciente.

El tipo de muestra, la técnica de recoleccién y las condiciones fisiolégicas, entre otros factores, pueden afectar
las comparaciones entre las mediciones de SpHb y las mediciones diagnésticas de laboratorio de la hemoglobina.

Todos los sensores y cables estan disefiados para usarse con monitores especificos. Antes de su uso, verifique
la compatibilidad del monitor, el cable y el sensor; de lo contrario, se pueden producir fallas en el rendimiento del equipo
y ocasionar dafios al paciente.

El sensor no debe tener defectos visibles, decoloracién ni dafios. Si el sensor esta decolorado o dafiado, suspenda su uso.
Nunca utilice un sensor dafiado ni uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

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

El lugar de colocacién debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesién, circulacién
e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacién éptica correcta.

Tenga cuidado con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede provocar
erosion en la piel y necrosis por presién. En pacientes con mala perfusion, evalte el &rea incluso hasta cada (1) horay mueva
el sensor si observa signos de isquemia tisular.

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

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

Durante una perfusion baja, se debe evaluar con frecuencia la ubicacién del sensor en busca de signos 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. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel o necrosis por presién, o bien puede dafiar
el sensor.

Las altas concentraciones de oxigeno pueden predisponer a un bebé prematuro a la retinopatia. 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 colocacién incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas o impedir
que se tomen lecturas.

Las lecturas pueden ser imprecisas cuando los valores se obtienen mientras esta bajo el indicador de confianza de sefial.
Las tinturas intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colorantes y texturas aplicados
externamente, como esmalte de ufias, ufias acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

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 alineacién 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.

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

Guie cuidadosamente el cable del sensor 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 saturacién de oxigeno arterial real. Por lo tanto, aseglrese de que
exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del corazén (por
ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente que esta recostado con el brazo colgando hacia el suelo, en posicién
de Trendelenburg).
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La pulsacion venosa anormal o la congestion venosa pueden causar lecturas imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO o SpMet.

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

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

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

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

Los niveles extremos de hemoglobina, una perfusion arterial baja o el artefacto debido al movimiento pueden causar lecturas
imprecisas de SpHb, SpCO y SpMet.

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

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

Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la valvula tricispide,
posicién de Trendelenburg).

La anemia grave, una perfusiéon arterial muy baja o el artefacto extremo debido al movimiento pueden causar lecturas
imprecisas de SpO2.

Las hemoglobinopatias y los trastornos en la sintesis como talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., pueden causar
lecturas imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO y SpMet.

Las enfermedades vasoespasticas como el sindrome de Raynaud y la enfermedad vascular periférica pueden causar lecturas
imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO y SpMet.

+ Lainterferencia de radiacion electromagnética (EMI) puede causar lecturas imprecisas.

+ Los niveles elevados de dishemoglobina, los estados hipocapnicos o hipercapnicos, la vasoconstriccién grave o la hipotermia
pueden causar lecturas imprecisas de SpOz2, SpHb, SpCO y SpMet.

+ Cuando la perfusién es muy baja en la ubicacién monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturaciéon de oxigeno
arterial central.

+ Las lecturas de SpHb, SpCO y SpMet se pueden ver afectadas por condiciones de baja perfusion en el sitio monitorizado.

+ Los niveles elevados de PaO2 pueden causar lecturas imprecisas de SpHb, SpCO y SpMet.

+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar mediciones imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO y SpMet.

+ Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospeche de niveles
elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer anlisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.

+ Es posible que no se proporcionen lecturas de SpCO cuando haya niveles bajos de saturacién de oxigeno arterial o niveles
elevados de metahemoglobina.

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

+ Los niveles elevados de bilirrubina total o las enfermedades hepéaticas pueden generar lecturas imprecisas de SpO2, SpHb,
SpCO y SpMet.

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

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

+ No intente esterilizar el sensor con radiacién, vapor, autoclave ni 6xido de etileno, ya que esto lo dafiara.

+ Nointente 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.

+ Precaucién: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ baja
después de haber completado los pasos para la solucién de problemas de SIQ baja identificados en el manual del operador
del dispositivo de monitorizacion.

+ Nota: el sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacion del paciente. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
INSTRUCCIONES

A) Seleccidn del sitio
+ Siempre elija un sitio de colocacién 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 atras del lecho ungueal. Si esto
ocurre, puede ser necesario utilizar un sensor de rango de peso menor.

+ Ellugar de colocacion debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: Sensor para uso en adultos

>30 kg El lugar preferido es el dedo corazén o el dedo anular de la mano no dominante.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: Sensor para uso en pacientes pediatricos
De 10 a 50 kg El sitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Sensor para uso en lactantes
De3a10kg El sitio preferido es el dedo gordo del pie. Alternativamente, se puede usar el dedo préximo al primer
dedo del pie, o bien, el pulgar.
De 10 a30 kg El sitio preferido es el dedo corazén o el dedo anular de la mano no dominante.
RD rainbow Neo 12A SpHb SpCO: Sensor para uso en neonatos/adultos
<3 kg El lugar preferido es el pie. Alternativamente, se puede utilizar la palma y parte posterior de la mano.
>30 kg El lugar preferido es el dedo corazén o el dedo anular de la mano no dominante.
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B) Colocacién del sensor en el paciente
+ Abra la bolsa y retire 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)

1.

N

w

4.

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 la ventana del detector.

. Consulte la Fig. 1b. Presione las alas adhesivas, de una en una, sobre el dedo. Es necesario que la ventana del detector

quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

. Consulte la Fig. 1c. Doble el sensor sobre el dedo de modo que la ventana del emisor (3k) quede colocada sobre la ufia.

Fije las alas hacia abajo, de una en una, alrededor del dedo.

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.

N

w

Consulte la Fig. 2a. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el empeine del pie. Coloque el detector en la parte
carnosa del dedo gordo del pie. Como alternativa, se puede usar el dedo préximo al dedo gordo, o bien, el dedo pulgar
(no se muestra).

. 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 la ufia). Es necesario que la ventana del detector quede completamente
cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

. Consulte la Fig. 2c. Aseglrese de que la ventana del emisor (sk) quede alineada del lado directamente opuesto

al detector en la parte superior del dedo gordo/pulgar. Verifique que haya quedado en la posicioén correctay,
si es necesario, vuelva a posicionarlo.

Sensor Neo para NEONATOS (<3 kg)

1.

N

w

Consulte la Fig. 3a. Oriente el cable del sensor hacia el tobillo (o la mufieca). Coloque el sensor alrededor del aspecto
lateral del pie (o la mano), alineado con el cuarto dedo del pie (o de la mano). Es necesario que la ventana del detector
quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

. Consulte la Fig. 3b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del aspecto lateral del pie/mano y asegurese de que el emisor

(k) quede alineado con el detector. Procure mantener la alineacién correcta entre el detector y el emisor mientras coloca
la banda adhesiva para fijar el sensor.

. Consulte la Fig. 3c. Verifique que haya quedado en la posicién correcta y, si es necesario, vuelva a posicionarlo.

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.

N

w

Consulte la Fig. 4a. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el dorso de la mano. Coloque el detector
en la parte carnosa del dedo.

. 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 obtencién de datos precisos.

. Consulte la Fig. 4c. Aseglrese de que la ventana del emisor (3k) quede alineada del lado directamente opuesto al

detector en la parte superior del dedo. Verifique que haya quedado en la posicién correcta y, si es necesario, vuelva
a posicionarlo.

C) Conexién del sensor al cable del paciente

1.

2.

Consulte la Fig. 5a. Oriente la lenglieta del conector del sensor de modo que el lado donde estan los contactos “brillantes
quede hacia arriba. Oriente el cable del paciente de modo que la barra de color y las ranuras de agarre queden hacia
arriba.

Consulte la Fig. 5b. Inserte la lenglieta del sensor en el cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexién.
Tire suavemente de los conectores para asegurar un contacto positivo. Se puede usar cinta para fijar el cable al paciente
y asi facilitarle el movimiento.

D) Recolocacion

+ Sele puede volver a colocar al mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan limpias y si el adhesivo todavia
se adhiere a la piel.

+ Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.

NOTA: Cuando vaya a cambiar el sitio de colocacién o vaya a volver a colocar el sensor, primero desconecte el sensor
del cable del paciente.

E) Desconexién del sensor del cable del paciente

1.
NOTA: Para evitar dafios, tire del conector del sensor, no del cable.

Consulte la Fig. 6. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.

Gl

27 11293B-elFU-0921



ESPECIFICACIONES
Cuando se usan con monitores con tecnologia Masimo rainbow SET o con médulos que cuenten con licencia para usar

tecnologia Masimo rainbow SET que tengan cables del paciente de la serie RD rainbow SET®, los sensores RD rainbow 12\ SpHb
SpCO tienen las siguientes especificaciones de rendimiento:

Sensor RD rainbow 12A SpHb SpCO: Adt Pdt Inf Neo

' 3 Rango de peso >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3 kg® >30 kg
Sitio de colocacion Dedo Dedo Zlélrg;; gecﬁ)?g mg::‘; (cjjeel‘?)ie Mano o pie Dedo
Precisién de la SpO2, sin movimiento’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precisién de SpOz2, sin movimiento’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
Precision de la SpO2, con movimiento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Precisién de la SpO2, con baja perfusion? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento? 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm
Precisién de la frecuencia cardiaca, con movimiento? 5lpm 5lpm 5lpm 5lpm 5lpm 5Ilpm
Precisién de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion® 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm
Precision de la SpMet, sin movimiento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Precision de la SpCO, sin movimiento® 3% 3% 3% 3% 3%
Precision de SpHb, sin movimiento” 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl 2 g/dL? 1 g/dl

NOTA: La precision calculada por el método de raiz media cuadrada (Arwvs) es un célculo estadistico de la diferencia que existe entre las
mediciones realizadas con el dispositivo y las mediciones de referencia. Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estaban
dentro de las mediciones de referencia de +/- Arvs en un estudio controlado.

' La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision sin movimiento en estudios en sangre humana de voluntarios adultos sanos de
sexo femenino y masculino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida en el intervalo del 60-100 % de SpOz2 frente a
un cooximetro de laboratorio.

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

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

“ La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precision de la frecuencia cardiaca en el

rango de 25 a 240 [pm en comparacion con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores a 0,02 % y una
transmision superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.

“La precisién de la SpMet se validé mediante una serie de pruebas realizadas en voluntarios sanos adultos con pigmentacion de la piel de clara a oscura
en el rango de MetHb de 0 % a 15 %, con un cooximetro de laboratorio.

¢La precision de la SpCO se validé mediante una serie de pruebas realizadas en voluntarios sanos adultos con pigmentacion de la piel de clara a oscura
en el rango de COHb de 0 % a 15 %, con un cooximetro de laboratorio.

7La precision de la SpHb, comparada con aquella de un contador Coulter, se determiné mediante la realizacion de pruebas en voluntarios adultos sanos
con pigmentacion de la piel de clara a oscura en el rango de 8 a 17 g/dl.

é La precision de la SpO2 y la SpMet en neonatos se determiné en 16 pacientes neonatales internados en la UCIN de 7 a 135 dias de edad y de 0,5 a

4,25 kg de peso. Se recopilaron setenta y nueve (79) muestras de datos de comodidad en un rango de SaO2 de 70 % a 100 % y 0,5 a 2,5 % de MetHb

con una precisién resultante en neonatos de SpO2 de 2,9 % (1 desviacién estdndar) y 0,9 % de SpMet (1 desviacién estdndar) en comparacién con un
cooximetro de laboratorio.

? La precision de SpHb frente a la de un contador Coulter se determiné mediante un muestreo de conveniencia de sujetos neonatales (rango de peso <3 kg)
con pigmentacion de piel clara a oscura.

COMPATIBILIDAD

9MA§]MOSH Este sensor esta destinado para usarse solo con dispositivos que incluyan Masimo SET con tecnologia rainbow, o bien
&\ orre €on monitores de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores RD rainbow 12A SpHb SpCO compatibles.
\IMI\SIMQSH 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 inadecuado
o impedir su funcionamiento.

Para obtener informacién de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com
GARANTIA
Masimo garantiza inicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un
periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para su uso en un solo paciente.
LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL COMPRADOR.
MASIMO SE DESLINDA EXPRESAMENTE DE CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE,
DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION PARA
UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMO Y EL RECURSO EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL
INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER GARANTIA SERA, A ELECCION DE MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.
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EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninglin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados de forma externa.
Esta garantia no se extiende a ninglin producto que se haya conectado a algtn 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
RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL IMPORTE PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S)
IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. Masimo en ninguin caso serd responsable por dafio alguno que se asocie conun
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

Se otorga la licencia de este sensor para el uso de un Unico paciente, segln las patentes de propiedad de Masimo exclusivas
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 mas 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 ningin
dispositivo que no cuente con autorizacién por separado para utilizar sensores rainbow.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS
AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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

Si tiene algun incidente grave con el producto, comuniquese con la autoridad competente de su pais y con el fabricante.

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

SiMBOLO DEFINICION siMBoLO DEFINICION | SimMBOLO | DEFINICION

Precaucién: La ley federal

Y Recogida por separado de (EE. UU.) restringe la venta
& Siga las instrucciones de uso residuos de aparatos eléctricos | R @NLY | de este dispositivo Unicamente
— y electrénicos (Directiva RAEE) a facultativos autorizados
o bajo prescripcién facultativa
Marca de conformidad
Consulte las instrucciones . c € con la Directiva Europea
de uso Codigo de lote de Dispositivos Médicos
0123 93/42/CEE
Numero de catalogo Representante autorizado
Fabricante (niimero de modelo) EE: en la Comunidad Europea

Peso corporal

==
]

. - Nidmero de referencia
Precaucion -
de Masimo

Fecha de caducidad:
AAAA-MM-DD

Rango de temperatura

Mayor que
yora de almacenamiento

No reutilizar/exclusivamente
para uso en un solo paciente

. Limites de humedad
No estéril
S de almacenamiento

Menor que Mantener seco

No usar si el envase esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricado sin latex de caucho
natural

Uso en un solo paciente,
. Producto sanitario
mdltiples usos

Limites de presién

Fragil, nipul n cui .
4gil, manipular con cuidado Stmosférica

Qb @ o> LB

Identificador Unico
de dispositivo

)

Diodo emisor de luz (LED)
EI'LED emite luz cuando recibe
corriente

Importador

&Y
B 8w @ |~

F‘ Distribuidor

Las indicaciones, instrucciones de uso o manuales estan disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico no estén disponibles en todos los paises.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter y rainbow son marcas comerciales registradas a nivel
federal de Masimo Corporation.

RD rainbow es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® -

Sjalvhaftande puls-CO-oximetrisensorer

BRUKSANVISNING

® Endast for anvandning med en patient @ Denna produkt ar inte tillverkad med naturgummilatex Osteril

Innan denna sensor anvands ska anvandaren lasa och férsta anvandarhandboken till enheten och denna bruksanvisning.
INDIKATIONER
RD rainbow™ 12A SpHb® SpCO®-sensorer ar indicerade for fortlopande icke-invasiv dvervakning av fungerande syremattnad
i arteriellt hemoglobin (Sp0O2), pulsfrekvens, karboxyhemoglobinmattnad (SpCO) samt methemoglobinmattnad (SpMet®)
och/eller totalt hemoglobin (SpHb) fér anvandning med vuxen-, barn-, spadbarns- och neonatalpatienter bade i rérelse och
stillhet, samt for patienter med bra eller daligt genomfléde pa sjukhus, sjukhusliknande inrattningar, mobilt och i hemmet.
KONTRAINDIKATIONER
RD rainbow 12\ SpHb SpCO sjalvhaftande sensorer ar kontraindicerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot
sjalvhaftande tejp.
BESKRIVNING
RD rainbow 12X\ SpHb SpCO sjalvhaftande sensorer har verifierats med Masimo rainbow SET®-teknik. Konsultera de enskilda
oximetrisystemens tillverkare for att fa information om huruvida specifika enheter och sensormodeller passar ihop.
Varje enhetstillverkare ansvarar for att faststalla huruvida deras enheter ar kompatibla med respektive sensormodell.
VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda foér anvandning med instrument som innehéller 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 pd enheten.
VARNINGAR

+ Laboratorieanalyser av blod ska utfras innan det kliniska beslutet fattas fér en samlad beddmning av patientens tillstand.
Jamférelser mellan SpHb-métningar och laboratorieanalytiska hemoglobinméatningar kan péverkas av provtyp,
provtagningsteknik, fysiologiska och andra faktorer.
Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fére anvandning for att undvika férsamrad funktion och/eller risk fér patientskada.
Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.
Anvand inte sensorn under MRT-undersékning eller i MRT-miljo.
Stéllet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sakerstalla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet och
ratt placering.
laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas
tillrackligt ofta. Bedom stallet sa ofta som varje (1) timme for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om det uppstar
tecken pa vavnadsischemi.
Sensorer som applicerats for hart eller som blir for hart applicerade pa grund av 6édem kan ge felaktiga resultat och
ge upphouv till trycknekros.
Cirkulationen distalt om sensorstéllet ska kontrolleras regelbundet.
Under lag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa matstéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. 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
syremattnad valjas omsorgsfullt i enlighet med godkéanda kliniska standarder.
Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.
Sensorer som sétts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullstandiga matvarden eller inga méatvarden alls.
Felaktiga matvarden kan uppsta nér véarden erhalls med en 1ag signalkonfidensindikator.
Intravaskuléra fargdmnen som indocyaningrén eller metylenbla eller externt applicerad farg eller material som nagellack,
akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-matvarden.
Felaktiga matvarden 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 fasta pa patienten och foremal som blockerar ljusbanan.
Undvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtrycksmanschett.
Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Venstas kan orsaka for ldga matvéarden for den verkliga arteriella syreméattnaden. Se darfor till att det 6vervakade stéllet har
ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande patient
som har armen hdangande ned mot golvet, Trendelenburglage).
Felaktiga matvarden for SpOz2, SpHb, SpCO eller SpMet kan orsakas av onormala venpulsationer eller venstas.
Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt eller inte visas under den period da stralningen &r aktiverad.
Starka omgivande ljuskéllor, sésom kirurgiska lampor (speciellt de som har xenonljuskallor), bilirubinlampor, lysrér, infraréda
varmelampor och direkt solljus, kan stéra sensorns prestanda.
Extremt hogintensivt ljus (till exempel pulserande stroboskop) riktat mot sensorn kan innebéra att Pulse CO-Oximeter® inte
kan erhalla matvarden for vitala tecken.
Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och tack vid behov sensorplatsen med ogenomskinligt material for att
forhindra stérningar fran omgivande belysning. Om denna férsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
matningarna bli felaktiga.
Felaktiga matvarden for SpHb, SpCO och SpMet kan orsakas av extrema hemoglobinnivaer, lag arteriell perfusion eller
rorelseartefakt.
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Felaktiga matvarden for SpHb, SpCO och SpMet kan orsakas av extrema hemoglobinnivaer, 1ag arteriell perfusion, laga nivaer
av arteriell syremattnad inklusive hojdinducerad hypoxemi eller rorelseartefakt.

Pulserna fran en intra-arteriell aortaballong kan paverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot EKG:ts hjartfrekvens.

Vendsa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalisklaffen, Trendelenburg-position).
Felaktiga SpO2-méatvarden kan orsakas av svar anemi, mycket 1ag arteriell perfusion eller kraftig rorelseartefakt.
Hemoglobinopatier och syntesrubbningar, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sicklecell kan orsaka felaktiga matvarden
for SpO2, SpHb, SpCO och SpMet.

Felaktiga matvarden for SpO2, SpHb, SpCO och SpMet kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds sjukdom,
samt perifer karlsjukdom.

Felaktiga matvarden kan orsakas av stérningar fran elektromagnetisk stralning.

Felaktiga matvarden for SpO2, SpHb, SpCO och SpMet kan orsakas av férhéjda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller
hyperkapniska tillstand samt svar karlsammandragning eller hypotermi.
Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan matvardena bli lagre an den inre arteriella syreméattnaden.
Matvarden for SpHb, SpCO och SpMet kan paverkas vid tillstand med lag perfusion pa det Gvervakade stallet.
Felaktiga matvarden for SpHb, SpCO och SpMet kan orsakas av férhéjda PaO2-nivaer.
Forhoéjda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga méatningar for SpO2, SpHb SpCO och SpMet.
Hoga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om forhéjda COHb- eller
MetHb-nivaer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utféras.
SpCO-métvarden kan saknas vid laga nivaer av arteriell syreméttnad eller forhdjda methemoglobinnivaer.
Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga matningar av SpOz2, SpHb och SpCO.
Forhojda nivaer av totalt bilirubin eller leversjukdom kan leda till felaktiga méatvéarden for SpO2, SpHb, SpCO och SpMet.
Sensorn fér inte modifieras eller d4ndras p& ndgot satt. Andringar eller modifieringar kan péaverka prestanda och/eller
precision.
For att forhindra skador far sensorn inte bl6tlaggas eller sankas ned i ndgon vatska.
Sensorn far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn.
Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvandas med flera patienter, ombearbetas, repareras eller ateranvandas
eftersom dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.
Forsiktigt: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nér ett meddelande om lagt SIQ fortsatter
att visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for lagt SIQ som finns i dvervakningsenhetens anvandarmanual.
Obs! Sensorn innehéller X-Cal®-teknologi som minimerar risken for felaktiga méatvarden och ovantade avbrott
i patientévervakningen. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.
INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstélle

+ Valj alltid ett appliceringsstalle med god perfusion som helt tdcker sensorns fototransistorfonster.

+ Vid inriktning av séandaren och detektorn bér inte sandaren placeras bakom nagelbadden. Om detta intraffar kan det bli

nodvandigt att anvanda en sensor med ett lagre viktomrade.

+ Stallet ska rengodras och torkas innan sensorn satts fast.

RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: sensor for vuxen

>30 kg Det basta stallet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: sensor for barn
10-50 kg Rekommenderat stélle ar 1ang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: sensor for spadbarn
3-10 kg Det basta stallet ar stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan anvandas, eller tummen.
10-30 kg Det basta stallet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow Neo 12A SpHb SpCO: sensor for nyfédd/vuxen
<3kg Rekommenderad plats ar foten. Som alternativ kan handflatan och handryggen anvandas.
>30 kg Det basta stéllet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

B) Satta fast sensorn pa patienten
+ Oppna pasen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet fran baksidan av sensorn om det finns nagot.
Adt Sensor for VUXNA (> 30 kg) och Pdt Sensor for BARN (10-50 kg)
1. Se bild 1a. Rikta sensorn sa att detektorn kan placeras forst. Placera fingerspetsen pa den streckade linjen med den
mjuka delen av fingret éver fingerkonturen och detektorfénstret.
2. Se bild 1b. Tryck fast de sjalvhaftande vingarna en i taget pa fingret. Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att
garantera korrekta data.
3. Se bild 1c. Vik sensorn 6ver fingret med sandarfonstret (3k) ovanfér fingernageln. Fast vingarna en i taget runt fingret.
4. Se bild 1d. Nar sandaren och detektorn har placerats ratt ska de sitta vertikalt i linje med varandra (de svarta linjerna ska
vara i linje). Flytta efter behov.
Inf Sensor FOR SPADBARN (3-10 kg)
1. Se bild 2a. Rikta sensorkabeln s& att den I6per langs fotens ovansida. Placera detektorn pa den mjuka delen av stortan.
Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen anvandas (visas ej).
2. Se bild 2b. Linda det sjalvhaftande omslaget runt tdn/tummen sa att séndaren sitter pa baksidan av nagelb&dden
(inte nagelns spets). Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.
3. Se bild 2c. Kontrollera att sandarfénstret (%) ligger mot tans/tummens ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att
de ar ratt placerade och placera om dem vid behov.
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Neo Sensor for NYFODDA (< 3 kg)

1. Se bild 3a. Rikta sensorkabeln mot fotleden (eller handleden). Placera sensorn runt sidan av foten (eller handen) i linje

med fjarde tan (eller fingret). Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.

2. Se bild 3b. Linda det sjalvhiftande omslaget pd sidan av foten/handen och kontrollera att séndaren (k) bildar en rak linje
med detektorn. Se noga till att detektorn och sandaren ar ratt inriktade medan du faster det sjalvhaftande omslaget for
att satta fast sensorn.

. Se bild 3c. Kontrollera att sensorn &r ratt placerad och placera om den vid behov. Fortsatt att vika resten av det
sjalvhaftande omslaget runt foten/handen.

Neo Sensor fér VUXNA (> 30 kg) och Inf Sensor for SPADBARN (10-30 kg)

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

2. Se bild 4b. Placera det sjalvhaftande omslaget runt fingret sé att sandaren positioneras pa nagelb&dddens baksida med
tejpens kant vid fingertoppen (inte nagelkanten). Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att garantera korrekta
data.

3. Se bild 4c. Kontrollera att sandarfénstret (3) ligger mot fingrets ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att sensorn ar
ratt placerad och placera om den vid behov.

C) Ansluta sensorn till patientkabeln

1. Se bild 5a. Rikta sensorns anslutningsflik sa att sidan med de "blanka” kontakterna ar vand uppat. Rikta patientkabeln
sa att fargstapeln och fingergreppen ar vanda uppat.

2. Se bild 5b. For in sensorns flik i patientkabeln tills du kanner eller hor ett klick i anslutningen. Dra forsiktigt
i anslutningarna for att sakerstalla en positiv anslutning. Tejp kan anvandas for att fasta kabeln pa patienten sa att
rorligheten underlattas.

D) Aterfastning
+ Sensorn kan séttas tillbaka pd samma patient om sandar- och detektorfénstren ar rena och sjalvhéftningen fortfarande

faster pa huden.
+ Anvand en ny sensor om vidhéaftningen inte langre faster pa huden.
OBS! Nér appliceringsstéllet &ndras eller om sensorn aterfasts ska sensorn forst kopplas loss fran patientkabeln.

E) Koppla ifran sensorn fran patientkabeln

1. Se bild 6. Dra i sensoranslutningen med en bestamd rérelse for att lossa den fran patientkabeln.
0OBS! Dra i sensorkontakten, inte i kabeln, for att undvika skada.

SPECIFIKATIONER
Vid anvandning med monitorer som har Masimo rainbow SET-teknik, eller med licensierade Masimo rainbow SET-teknikmoduler
med patientkablar i RD rainbow SET®-serien, har RD rainbow 12A SpHb SpCO-sensorerna foljande prestandaspecifikationer:

w

RD rainbow 12A SpHb SpCO-sensor: Adt Pdt Inf Neo

' [ Viktomrade >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg® >30kg
Anvandningsstalle Finger Finger Turr;tn;ftéeller Finger eller ta | Hand eller fot Finger
SpO2-precision, ingen rérelse’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-precision, ingen rérelse’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precision, rorelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precision for 1ag perfusion? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrekvensnoggrannhet, ingen rérelse? 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, rérelse® 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, 14g perfusion* 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
SpMet-precision, ingen rorelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-precision, ingen rérelse® 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb-precision, ingen rérelse’” 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/di® 1 g/dl

OBS! Arms-noggrannhet ar en statistisk berakning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmatningar. Ungefar tva tredjedelar av
enhetsmatningarna féll inom +/- Arwvs frén referensmatningar i en kontrollerad studie.

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

2 Masimo SET-tekniken har validerats for noggrannhet vid rérelse i undersékningar av ménskligt blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med
ljus till mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, dér de utférde gnidande och trummande rérelser pa 2 till 4 Hz med en amplitud
pa 1till 2 cm och en icke-repetitiv rorelse mellan 1 till 5 Hz med en amplitud pa 2 till 3 cm, i unders6kningar med inducerad hypoxi i omradet 70-100 %
Sp02 vid jimforelse med en CO-oximeter i laboratorium.

3 Masimo SET-tekniken har godkdnts for noggrannhet vid Iag perfusion i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med
signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel stérre an 5 % for mdttnader i omradet 70-100 %.

“ Masimo SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensprecision i omradet 25-240 spm i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-simulator,
med signalstyrkor storre én 0,02 % och en procentuell éverféringsandel storre én 5 % for saturationer i omrddet 70-100 %.

5 Noggrannheten for SpMet validerades genom test pd friska vuxna frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering inom omréddet 0-15 % MetHb med hjdlp
av en CO-oximeter i laboratorium.
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6 Noggrannheten fér SpCO validerades genom test pa friska vuxna frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering inom omrddet 0-15 % COHb med hjélp
av en CO-oximeter i laboratorium.

7 Noggrannheten for SpHb har faststdllts genom testning av friska vuxna frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering inom omrdédet 8 till 17 g/dl jamfért
med ett Coulter Counter-laboratorium.

8 Precision fér Sp02 och SpMet for nyfédda faststdlldes pd 16 neonatala NICU-patienter i dldrarna 7 till 135 dagar som vigde mellan 0,5 och 4,25 kg.
Sjuttionio (79) dataprov med ett intervall pa 70-100 % SaO2 och 0,5-2,5 % MetHb med en resulterande noggrannhet for nyfédda pa 2,9 % SpO2

(1 standardavvikelse) och 0,9 % SpMet (1 standardavvikelse) jamfort med en CO-oximeter i laboratorium.

? Noggrannheten for SpHb, som har faststdllts genom konventionell sampling av nyfédda patienter (viktomréde < 3 kg) med ljus till mérk
hudpigmentering jamfort med ett Coulter Counter-laboratorium.

KOMPATIBILITET
9MAS]M05H Denna sensor ar endast avsedd att anvandas med enheter som innehéller Masimo SET med rainbow-teknik eller
, s monitorer for pulsoximetri som har godkants for anvandning med RD rainbow 12\ SpHb SpCO-kompatibla sensorer.
\IMK\SIMOSH Varje sensor &r utformad fér att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga
TN enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller
som har utsatts for vardsléshet, vanskotsel, olyckshandelse eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter
som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har andrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti
omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADOR,
INDIREKTA ELLER SARSKILDA SKADOR (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DARTILL
MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER
KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT FOR
PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. Masimo ansvarar under inga omstandigheter fér skador avseende en produkt som
har omarbetats, reparerats eller teranvants. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM
UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

Denna enpatientssensor licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo fér anvandning med endast en patient.

Genom ditt godkdnnande eller anvandning av denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens har beviljats for
anvéandning av denna produkt med fler an en patient. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

Kop eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underférstatt tillstand att anvanda sensorn med nagon enhet som
inte ar enskilt auktoriserad fér anvandning av rainbow-sensorer.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA UPPMANING

AV LAKARE.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar.

Om nagon allvarlig handelse intraffar i samband med anvandning av produkten ska du meddela ansvarig myndighet i ditt land

och tillverkaren.

SYMBOL

DEFINITION

Folj bruksanvisningen

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL

)i4

DEFINITION

Separat insamling for elektrisk
och elektronisk utrustning
(WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal
amerikansk lagstiftning (USA)
far denna enhet endast séljas
av eller pa ordination av ldkare

c € Konformitetsmarkning enligt
det europeiska direktivet for
Se bruksanvisningen Partinummer medicinteknisk utrustning
o123 93/42/EEG
Katalognummer Auktoriserad representant
Tillverkare (modellnummer) EE: i Europeiska gemenskapen
Forsiktigt Masimos referensnummer 'n' ﬂ Kroppsvikt

Anvands senast AAAMA-MM-DD

Storre an

Omrade for
forvaringstemperatur

Ateranvands ej/endast for
anvandning med en patient

Mindre an

Hall enheten torr

Osteril

Luftfuktighetsbegransning
vid forvaring

Anvénd inte om férpackningen
ar skadad och se
bruksanvisningen

Denna produkt ar
inte tillverkad med
naturgummilatex

Omtalig/brécklig, hantera
varsamt

Gréns for atmosfartryck

En patient - flergangsbruk

Medicinteknisk produkt

Unik enhetsidentifierare

Importdr

Distributér

R ERRNECIE M

Lysdiod (LED) som lyser nar
strém flodar genom den

O F E Q@@L EJ

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format péa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruksanvisningen (elFU) ar inte tillgénglig i alla lander.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter och rainbow &r federalt registrerade varumarken som tillhor
Masimo Corporation.

RD rainbow ar ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

CO-pulsoximetrie-kleefsensoren

GEBRUIKSAANWIJZING

® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ 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

RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO®-sensoren zijn geindiceerd voor de continue niet-invasieve bewaking van de functionele
zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpOz2), de hartfrequentie, de carboxyhemoglobineverzadiging (SpCO), de
methemoglobineverzadiging (SpMet®) en/of de totale hemoglobineverzadiging (SpHb), en zijn bedoeld voor gebruik bij
volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen in bewegingsloze en bewegingsomstandigheden, en bij patiénten met goede of
slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiele en thuisomgevingen.

CONTRA-INDICATIES

RD rainbow 12\ SpHb SpCO-kleefsensoren hebben een contra-indicatie voor patiénten die allergisch zijn voor kleefband.
BESCHRIJVING

De RD rainbow 12\ SpHb SpCO-kleefsensoren zijn geverifieerd met Masimo rainbow SET®-technologie. Neem contact op met

de producent van de verschillende oximetriesystemen over de compatibiliteit van specifieke apparaten en sensormodellen.

Elke fabrikant is verantwoordelijk voor het bepalen of de eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende sensormodellen.
WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo rainbow SET-oximetrie
of 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 apparaat.
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.

Vergelijkingen tussen SpHb-metingen en diagnostische hemoglobinemetingen in het laboratorium kunnen worden beinvioed
door het monstertype, de manier van bloedafname, en fysiologische en andere factoren.

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

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

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

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

De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

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 tape kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken of de sensor beschadigen.
Een hoge zuurstofconcentratie kan bij vroeggeboren baby's aanleg tot retinopathie veroorzaken. Daarom moet de
bovengrens van het alarm 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 onnauwkeurige afleeswaarden of het uitblijven van afleeswaarden
veroorzaken.

Onnauwkeurige afleeswaarden kunnen worden veroorzaakt door waarden met een betrouwbaarheidsindicator met een
zwak signaal.

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

Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door moederviekken, 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.

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

Plaats 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 zich niet lager dan het hart bevinden
(zoals het geval is met een sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt, Trendelenburg-positie).
Onnauwkeurige SpO2-, SpHb-, SpCO- of SpMet-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 afleeswaarde tijdens de actieve bestralingsperiode
foutief zijn of uitblijven.
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Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,
infraroodhittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

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

Om interferentie uit 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. Indien deze voorzorgsmaatregel niet wordt genomen
in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.

Onnauwkeurige SpHb-, SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door extreme hemoglobineconcentraties,
lage arteriéle perfusie of bewegingsartefacten.

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

De pulsaties van intra-aortale ballonondersteuning kunnen de hartfrequentie beinvioeden die op de pulsoximeter wordt
weergegeven. Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.

Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-metingen veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburg-positie).

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

Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloedsamenstelling, zoals thalassemie, HbS, HbC, sikkelcelziekte, enzovoort,
kunnen onnauwkeurige SpO2, SpHb-, SpCO- en SpMet-metingen veroorzaken.

Onnauwkeurige SpO2-, SpHb-, SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen,
zoals de ziekte van Raynaud en perifere vasculaire aandoeningen.

EMI-stralingsinterferentie kan onnauwkeurige afleeswaarden veroorzaken.

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

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

SpHb-, SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden beinvloed door lage doorbloeding op de bewaakte locatie.
Onnauwkeurige SpHb-, SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde PaO2-concentraties.

Verhoogde carboxyhemoglobineconcentraties (COHb) kunnen onnauwkeurige SpO2-, SpHb-, SpCO- en SpMet-metingen
veroorzaken.

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

Er worden geen SpCO-metingen verricht als sprake is van lage arteriéle zuurstofverzadiging of verhoogde
methemoglobineconcentraties.

Een verhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) heeft onnauwkeurige SpO2-, SpHb- en SpCO-metingen tot gevolg.
Verhoogde totale-bilirubineconcentraties of leverziekte kunnen leiden tot onnauwkeurige SpO2-, SpHb-, SpCO- en
SpMet-metingen.

De sensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of
precisie.

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

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

Let op: Vervang de sensor als er een bericht Sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht Lage SIQ
continu wordt weergegeven nadat u de stappen voor het oplossen van problemen met lage SIQ hebt doorlopen, die worden
beschreven in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

Opmerking: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse
onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. Na gebruik bij één patiént, dient u de sensor weg te gooien.
INSTRUCTIES

A) De locatie kiezen
+ Kies altijd een goed doorbloede locatie die het detectorvenster van de sensor geheel afdekt.

+ Bij het uitlijnen van de straler en de detector mag de straler niet achter het nagelbed worden geplaatst. Als dit wel het geval
is, 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 12A SpHb SpCO: sensor voor volwassenen

>30 kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: sensor voor kinderen
10-50 kg De voorkeurslocatie is middel- of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: sensor voor baby>s
3-10 kg De voorkeurslocatie is de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de grote teen of de duim
worden gebruikt.
10-30 kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: sensor voor pasgeborenen en volwassenen
<3 kg De voorkeurslocatie is de voet. Als alternatief kan de palm of de rug van de hand worden gebruikt.
>30 kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
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B) De sensor aanbrengen op de patiént
+ Open de verpakking en verwijder de sensor. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwezig.

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. Zie afbeelding 1b. Druk de zelfklevende vleugels één voor één op de vinger. Nauwkeurige gegevens worden alleen
verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

3. Zie afbeelding 1c. Vouw de sensor zodanig over de vinger dat het stralervenster (k) zich op de vingernagel bevindt.
Wikkel de vleugels één voor één rond de vinger.

4. Zie 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. Zie afbeelding 2a. Breng de sensorkabel zo 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 gebruikt
(niet afgebeeld).

2. Zie 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. Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig
is bedekt.

3. Zie afbeelding 2c. Zorg ervoor dat het stralervenster (k) 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 kg)

1. Zie afbeelding 3a. Leg de sensorkabel in de richting van de enkel (of de pols). Plaats de sensor rond het laterale gedeelte
van de voet (of hand) en lijn het geheel uit met de vierde teen (of vinger). Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen
als het detectorvenster volledig is bedekt.

. Zie afbeelding 3b. Wikkel de kleefstrook rond het laterale deel van de voet (of hand) en controleer of het stralervenster
(k) is uitgelijnd met de detector. Zorg ervoor dat de detector goed met het stralervenster uitgelijnd blijft terwijl
u de kleefstrook aanbrengt om de sensor vast te zetten.

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

. Zie 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 (niet de punt van de nagel). Nauwkeurige
gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

. Zie afbeelding 4c. Zorg ervoor dat het stralervenster (3K) 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. Zie 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 boven zijn gericht.

2. Zie afbeelding 5b. Steek het sensorlipje in de patiéntenkabel, totdat u kunt horen of voelen dat de verbinding is gemaakt.
Trek voorzichtig aan de connectors 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 bij dezelfde patiént aanbrengen als het straler- en detectorvenster schoon zijn en de kleeflaag

nog op de huid blijft 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 patiéntenkabel alvorens de toepassingslocatie te veranderen of de sensor

opnieuw aan te brengen.

E) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
1. Zie Afb. 6. Trek flink 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.

N

w

N

w
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SPECIFICATIES

Bij gebruik in combinatie met monitoren met Masimo rainbow SET-technologie of met gelicentieerde Masimo rainbow
SET-technologiemodules met patiéntkabels uit de RD rainbow SET®-serie hebben de RD rainbow 12\ SpHb SpCO-sensoren
de volgende prestatiespecificaties:

RD rainbow 12A SpHb SpCO-sensor: Adt Pdt Inf Neo
' 3 Gewichtbereik >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3 kg® >30 kg
Aanbrengingslocatie Vinger Vinger Duirr;:efngrote Vinger of teen | Hand of voet Vinger
SpOz2-precisie, geen beweging’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-precisie, geen beweging’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-nauwkeurigheid, beweging? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging® 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging® 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie* 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
Nauwkeurigheid SpMet, geen beweging® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-precisie, geen beweging® 3% 3% 3% 3% 3%
Nauwkeurigheid SpHb, geen beweging’” 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/diP 1 g/dl

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

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

2De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij beweging in onderzoeken van menselijk bloed van gezonde, volwassen mannelijke
en vrouwelijke vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde hypoxie tijdens het uitvoeren van wrijvende en
kloppende bewegingen met een frequentie van 2 tot 4 Hz en een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 en 5 Hz met een
amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpO2, vergeleken met een CO-oximeter in een
laboratorium.

? De precisie van de Masimo SET-technologie is gevalideerd bij lage 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 hoogste 5% bij verzadiging van 70% tot 100%.

4 De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 spm 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 SpMet-nauwkeurigheid werd gevalideerd aan de hand van tests bij gezonde volwassen vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie
binnen het bereik van 0%-15% MetHb met behulp van een CO-oximeter in een laboratorium.

¢ De SpCO-nauwkeurigheid werd gevalideerd aan de hand van tests bij gezonde volwassen vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie binnen
het bereik van 0%-15% COHb met behulp van een CO-oximeter in een laboratorium.

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

& De SpO2- en SpMet-nauwkeurigheid voor pasgeborenen werd bepaald bij 16 pasgeboren NICU-patiénten tussen 7 en 135 dagen oud met een gewicht
tussen 0,5 en 4,25 kg. Er werden negenenzeventig (79) selecte steekproeven verzameld binnen een bereik van 70-100% SaO2 en 0,5-2,5% MetHb, met

een resulterende nauwkeurigheid bij pasgeborenen van 2,9% SpO2 (1 std. afw.) en 0,9% SpMet (1 std. afw.) vergeleken met een CO-oximeter in een
laboratorium.

? De SpHb-nauwkeurigheid ten opzichte van een Coulter Counter werd bepaald door testen bij pasgeborenen (gewichtbereik <3 kg) met een lichte tot
donkere huidpigmentatie.

COMPATIBILITEIT

0MA§]MOSH Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met apparaten die de Masimo SET met rainbow-technologie bevatten of

et e met pulsoximetriemonitoren met een licentie voor het gebruik van RD rainbow 12\ SpHb SpCO-compatibele sensoren.
\IMRSIMOSE De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is
mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

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

GARANTIE

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

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

rainbow
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UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze
garantie is niet van toepassing op producten die men heeft aangesloten op een ongeoorloofd instrument of systeem, die

zijn gewijzigd of zijn gedemonteerd of weer opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels
die opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE
BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE

WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZI) OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL

GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT ZIJN (DOOR
CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ
PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. Masimo is in geen geval aansprakelijk voor schade die wordt
veroorzaakt door een product dat opnieuw is gebruikt/geprepareerd of is gerecycled. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN
GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE TOEPASSELIJKE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID,
NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

Deze sensor voor een individuele patiént wordt u in licentie gegeven onder patenten van Masimo die uitsluitend gelden voor
gebruik bij individuele patiénten. Door acceptatie of gebruik van dit product aanvaardt u en stemt u toe dat er geen licentie
wordt verleend voor het gebruik van dit product bij meer dan één patiént. Na gebruik bij één patiént, dient u de sensor weg
te gooien.

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 APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN
EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

Als u een ernstig incident met het product ervaart, neem dan contact op met de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant.
De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

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

Gescheiden inname van
elektronische en elektrische Rx ONLY
apparatuur (WEEE).

Volg de gebruiksaanwijzing op

Keurmerk van conformiteit

Raadpleeg de Particode c € met Europese richtlijn
gebruiksaanwijzing ! 93/42/EEG betreffende
0123 medische hulpmiddelen
Fabrikant Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger in
(modelnummer) de Europese Gemeenschap
Let op Referentienummer Masimo T ﬁ Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum

1JJ-MM-DD Groter dan

Temperatuurbereik bij opslag

Niet hergebruiken/Uitsluitend

voor gebruik bij één patiént Kleiner dan

Droog bewaren

Niet gebruiken indien
. Luchtvochtigheidsgraadlimieten de verpakking beschadigd
Niet-steriel bij opslag @ is en raadpleeg de

gebruiksaanwijzing

Bij de productie is geen latex

van natuurrubber gebruikt Atmosferische-druklimieten

LET OP! Breekbaar!

Uniek
apparaatidentificatienummer

Gebruik bij één patiént,

Medisch
voor meerdere keren edisch apparaat

Lichtgevende diode (led)

Importeur Distributeur @ Een led-lamp geeft licht

wanneer er stroom doorheen
loopt

K Elaw Alv @B E I

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op
http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: er is geen elektronische gebruiksaanwijzing beschikbaar voor alle landen.

Q@& B a i @it EH Q

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

Masimo, SET, 0, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter en rainbow zijn federaal geregistreerde handelsmerken van
Masimo Corporation.

RD rainbow is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Selvkleebende Pulse CO-pulsoximetrisensorer

BRUGSANVISNING

® Kun anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikkesteril

For anvendelse af denne sensor skal brugeren lase og forsta betjeningsvejledningen til enheden og denne
brugsanvisning.
INDIKATIONER
RD rainbow™ 12A SpHb® SpCO® sensorer er beregnet til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel
hamoglobin (SpO2), pulsfrekvens, carboxyhaemoglobinmaetning (SpCO), methaemoglobinmaetning (SpMet®) og/eller totalt
haemoglobin (SpHb) til brug til voksne, bern, spaedbgrn og neonatale patienter, bade ved betingelser med og uden bevaegelse,
og til patienter der er godt eller darligt perfuseret pa hospitaler, hospitallignende faciliteter samt mobile- og hjemmemiljger.
KONTRAINDIKATIONER
De selvkleebende RD rainbow 12A SpHb SpCO-sensorer er kontraindicerede til patienter, der udviser allergiske reaktioner
pa selvklaebende tape.
BESKRIVELSE
Selvklebende RD rainbow 12A SpHb SpCO-sensorer er verificeret ved hjaelp af Masimo rainbow SET® teknologi. Kontakt de
individuelle producenter af oximetrisystemerne for at fa oplyst, om bestemte enheder og sensormodeller er kompatible. Hver
enkelt enheds producent er ansvarlig for at afgere, om vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -ledninger er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo rainbow SET-oximetri eller
har licens til at bruge Masimo-sensorer.
BEMARK: Selvom denne sensor kan male alle parametre, er den begraenset af parametrene pa enheden.
ADVARSLER

+ Der skal foretages diagnostiske laboratorietest, som anvender blodprever, fgr en klinisk beslutning tages, for at fa et
fuldstaendigt billede af patientens tilstand.
Sammenligninger af SpHb-malinger og diagnostiske laboratoriemélinger af haemoglobin kan vaere pavirkede af prevetype,
provetagningsteknik, fysiologiske faktorer og andre faktorer.
Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Bekraeft for brug, at monitoreringsenheden,
kablet og sensoren er kompatible, 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, ma den ikke
bruges. 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 vedklaebning, blodcirkulation,
hudintegritet samt korrekt optisk justering.
Udvis forsigtighed ved patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes
ofte. Kontrollér stedet sa hyppigt som hver (1) time i tilfelde af patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren, hvis der er
tegn pa vaevsiskaemi.
Sensorer, der er sat for stramt pa, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af edemer, vil forarsage ungjagtige
malinger og kan medfere tryknekrose.
Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.
Ved lav perfusion skal sensorstedet underseges hyppigt for tegn pa veevsiskeemi, som kan medfere tryknekrose.
Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet. Dette kan hamme blodtilstremningen og forarsage ungjagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.
Hgje iltkoncentrationer kan praedisponere retinopati hos praemature spaedbgrn. Den gvre alarmgraense for iltmaetning skal
derfor veelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.
Sensorer, der er pasat forkert, eller sensorer, der flytter sig fra malestedet, kan forarsage forkerte malinger.
Forkert pasatning pga. forkerte sensortyper kan forarsage ungjagtige eller manglende malinger.
Ungjagtige malinger kan forekomme, nar vaerdierne angives med en indikator med for lav signaltillid.
Intravaskulaere farvestoffer som f.eks. indocyaningrent eller methylblat eller eksternt pafert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan medfare ungjagtige SpO2-maélinger.
Ungjagtige malinger kan vaere forarsaget af modermeaerke(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.
Undga at placere sensoren pa 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 medfgre malingsvaerdier, 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, SpHb, SpCO eller SpMet-mélinger kan vaere forarsaget af unormal vengs pulsation eller blodophobning.
Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis
sensoren udsaettes for straling, kan malingen blive ungjagtig eller mangle i den periode, hvor den aktive stréling forekommer.
Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarede varmelamper
og direkte sollys kan pavirke sensorens ydeevne negativt.
Kraftigt lys med hgj intensitet (f.eks. pulserende lysblink) rettet direkte mod sensoren kan muligvis bevirke, at Pulse
CO-Oximetere ikke kan male livstegn.
Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og daek om nedvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med staerkt lys, kan det
medfere ungjagtige maleresultater.
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Ungjagtige SpHb, SpCO og SpMet-maélinger kan vaere forarsaget af ekstreme haemoglobinniveauer, lav arteriel perfusion eller
bevaegelsesartefakt.

Ungjagtige SpHb-, SpCO- og SpMet-malinger kan vaere forarsaget af ekstreme hamoglobinniveauer, lav arteriel perfusion,
lave niveauer af arteriel iltmaetning, herunder hgjdeprovokeret hypoxaemi, bevaegelsesartefakt.

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan pévirke den pulsfrekvens, der vises p& oximeteret. Kontrollér patientens
pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKGset.

Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-maélinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).
Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af alvorlig anaemi, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem bevaegelsesartefakt.
Haemoglobinopatier og synteselidelser sasom thalassemier, Hb s, Hb ¢, seglcelle mv. kan medfare ungjagtige SpOz2-, SpHb-,
SpCO- og SpMet-malinger.

Ungjagtige SpO2- SpHb-, SpCO- og SpMet-malinger kan vaere forarsaget af en vasospastisk lidelse, sésom Raynauds og perifer
karlidelse.

Ungjagtige malinger kan vaere forarsaget af elektromagnetisk interferens.

Ungjagtige SpO2-, SpHb-, SpCO- og SpMet-malinger kan vare forarsaget af forhgjede niveauer af dyshaemoglobin, hypokapni
eller hyperkapniske lidelser og sveer vasokonstriktion eller hypotermi.

Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfere en lavere maling end den egentlige arterielle iltmaetning.
SpHb-, SpCO- og SpMet-malinger kan pavirkes under forhold med lav perfusion pa malestedet.

Ungjagtige SpHb-, SpCO- og SpMet-malinger kan veere forarsaget af forhgjede PaO2-niveauer.

Forhgjede niveauer af carboxyhamoglobin (COHb) kan medfere ungjagtige SpO2-, SpHb-, SpCO- og SpMet-malinger.

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

SpCO-malinger vises maske ikke, hvis der er lave niveauer af arteriel iltmaetning eller forhgjede methamoglobinnivauer
Forhgjede niveauer af methaemoglobin (MetHb) giver unejagtige SpOz2-, SpHb- og SpCO-malinger.

Forhgjede niveauer af bilirubin eller leversygdom kan medfere ungjagtige SpO2-, SpHb-, SpCO- og SpMet-maélinger.
Sensoren ma ikke modificeres eller &ndres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne
og/eller ngjagtighed.

Sensoren ma ikke leegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade.

Forseg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller ethylenoxid, da det vil beskadige sensoren.

Forseg ikke at genbruge sensoren pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende sensorer fra Masimo eller
patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og fere til skade pé patienten.

Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en
meddelelse om lav SIQ, selvom trinnene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding for lav
SIQ er udfert.
Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal® teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Bortskaf sensoren efter brug pa én patient.
ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ Veelg altid et pasaetningssted, som er godt perfuseret, og som kan daekke sensorens detektorrude helt.
+ Nar lyssensoren og detektoren justeres, ma lyssensoren ikke anbringes bag neglelejet. Hvis det sker, kan det veere ngdvendigt
at bruge en sensor med et lavere vaegtinterval.
+ Malestedet skal veere rent og tert, for sensoren pasattes.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: Sensor til voksne

>30 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: Sensor til born
10-50 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Sensor til spaedbern
3-10 kg E)flfgfssretraekkes at bruge storetden. Alternativt kan tden ved siden af storetden eller tommelfingeren
10-30 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: Sensor til nyfedte/voksne
<3kg Det foretraekkes at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges.
>30 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

B) Pasaetning af sensoren pa patienten
+ Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagbeklaedningen fra sensoren, hvis en sddan findes.
Adt sensor til VOKSNE (> 30 kg) og Pdt sensor til BGRN (10-50 kg)
1. Se fig. 1a. Vend sensoren, sa detektoren kan placeres forst. Placer fingerspidsen pa den stiplede linje, sa den kadfulde del
af fingeren daekker fingerkonturen og malevinduet.
2. Se Fig. 1b. Tryk de selvkleebende vinger fast pa fingeren én ad gangen. Fingeren skal daekke mélevinduet helt for at sikre,
at maledataene bliver ngjagtige.

3. Se Fig. 1c. Fold sensoren over fingeren med lyssensoren (3) 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 vaere pa linje lodret som vist (de sorte linjer skal veere ud for
hinanden). Flyt den om nedvendigt.

Inf sensor for SPADB@RN (3-10 kg)

1. Se Fig. 2a. Vend sensorkablet, s& det Iaber langs toppen af foden. Placer detektoren pa den kedfulde del af storetaen.
Alternativt kan taen ved siden af storetden eller tommelfingeren bruges (ikke vist).

2. Se Fig. 2b. Fold tapen omkring taen/tommelfingeren, sa lyssensoren er anbragt bag pa neglelejet (ikke spidsen af neglen).
Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

3. Se Fig. 2c. Serg for, at lyssensorruden (k) er pa linje med toppen af taen/fingeren direkte over for detektoren. Kontrollér
korrekt placering, og ret om nedvendigt placeringen.
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Neo sensor til NEONATALE (< 3 kg)

1. Se Fig. 3a. Vend sensorkablet mod anklen (eller handleddet). Szt sensoren pa rundt om fodsélens (eller handens) laterale
del, sa den flugter med den fjerde ta (eller finger). Fingeren skal deekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene
bliver ngjagtige.

. Se Fig. 3b. P&szt det selvkleebende tape omkring den laterale side af foden/h&nden og serg for, at lyssensoren (k)
flugter med detektoren. Vaer omhyggelig med at opretholde en ordentlig tilpasning af detektoren og lyssensoren, mens
det selvklebende tape sattes pa sensoren.

3. Se Fig. 3c. Kontrollér korrekt placering, og ret om nedvendigt placeringen. Fortsaet med at pasatte resten af det

selvklaebende tape omkring foden/handen.

Neo Sensor til VOKSNE (> 30 kg) og Inf sensor til SPEDB@RN (10-30 kg)

1. Se Fig. 4a. Vend sensorkablet, s& det lgber langs toppen af handen. Placer detektoren pa den kedfulde del af fingeren.

2. Se Fig. 4b. Fold tapen rundt om fingeren, sa lyssensoren anbringes bag pa neglelejet med kanten af tapen ved
fingerspidsen (ikke spidsen af neglen). Fingeren skal daekke méalevinduet helt for at sikre, at méledataene bliver ngjagtige.

. Se Fig. 4c. Serg for, at lyssensorruden (3K) sidder lige over toppen af fingeren direkte over for detektoren. Kontrollér
korrekt placering, og ret om nedvendigt placeringen.

C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen

1. Se Fig. 5a. Vend sensorens tilslutningstap, sa siden med de "skinnende” kontakter vender opad. Vend patientledningen,
sa farvesgjlen og fingergrebene vender opad.

2. Se Fig. 5b. Saet sensortappen ind i patientledningen, indtil der maerkes eller heres et forbindelsesklik. Traek forsigtigt
i stikkene for at kontrollere, at der forekommer positiv kontakt. Der kan anvendes tape til at fastgare ledningen pa
patienten for at lette bevaegelse.

D) Genpasaetning
+ Sensoren kan seettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og mélevinduerne er tomme, og klaebestoffet stadig kan

holde sensoren fast pa huden.

Hvis klebestoffet ikke leengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en ny sensor.

BEMZARK: Serg for forst at koble sensoren fra patientledningen, hvis sensoren skal bruges et andet sted eller seettes

pa igen.

E) Frakobling af sensoren fra patientledningen
1. Se Fig. 6. Traek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.

BEMZARK: Traek i selve sensorstikket og ikke i kablet for at undga beskadigelse.

SPECIFIKATIONER

Ved brug sammen med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med moduler med Masimo rainbow
SET-teknologi pa licens via RD rainbow SET®-seriens patientledninger har RD rainbow 12\ SpHb SpCO-sensorerne falgende
ydelsesspecifikationer:

N

w

RD rainbow 12A SpHb SpCO-sensor: Adt Pdt Inf Neo
' 3 Vagtinterval >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg? >30kg
Pasaetningssted Finger Finger T;T;";girz%g' Finger eller t& | Hand eller fod Finger
SpO2 -ngjagtighed, ingen bevaegelse’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
SpO2-ngjagtighed, bevaegelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrekvensnejagtighed, ingen bevaegelse* 3slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse? 5slag pr. minut | 5 slag pr. minut | 5 slag pr. minut | 5 slag pr. minut | 5 slag pr. minut | 5 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion? 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
SpMet-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb-ngjagtighed, Ingen bevaegelse” 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2.g/dPP 1 g/dl

BEMZERK: Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmaélinger og referencemaélinger. Cirka to tredjedele af
enhedsmalingerne faldt inden for +/-Arus af referencemalingerne i et kontrolleret studie.

" Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed ved ingen bevcegelse i studier af humant blod fra raske, voksne mandlige og kvindelige
frivillige forsagsdeltagere, med lys til mark pigmenteret hud, i induceret hypoksi-studier i intervallet 60-100 % SpO2 mod et laboratorie-CO-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed ved bevaegelse i studier af humant blod fra raske, voksne mandlige og kvindelige frivillige
forsagsdeltagere med lys til mark hudpigmentering i induceret hypoksi-studier ved gnide- og trykkebevcegelser ved 2-4 Hz med en amplitude pé 1-2 cm
og en ikke-repetitiv beveegelse mellem 1-5 Hz med en amplitude pd 2-3 cm i induceret hypoksi-studier i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie-
CO-oximeter.

3 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed 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 pa over 5 % for maetninger i intervallet 70-100 %.

4 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnajagtighed for intervallet 25-240 bpm i laboratorieforsag mod en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker storre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % meetningsgrad i intervallet 70-100 %.

> SpMet-najagtigheden er blevet valideret ved test pd raske voksne frivillige forsagsdeltagere med lys til mark hudpigmentering i intervallet 0-15 % MetHb
med et laboratorie-CO-oximeter.
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¢ SpCO -nejagtigheden er blevet fastsat ved test pa raske, voksne frivillige forsegsdeltagere med lys til mark hudpigmentering i intervallet 0-15 % COHb
med et laboratorie-CO-oximeter.

7 SpHb nejagtighed i forhold til veerdien fra en Coulter-teeller, er bestemt ved at teste pd raske, voksne frivillige forsegsdeltagere med lys til mark
hudpigmentering i intervallet 8-17 g/dl.

8 Sp02- og SpMet-najagtighed for nyfadte blev bestemt pd 16 neonatale patienter pa nyfedt intensiv afsnit i alderen fra 7-135 dage gamle og pd en veegt
mellem 0,5 og 4,25 kg. Nioghalvfjerds (79) stikpraver blev indsamlet over et interval pd 70-100 % SaO2 og 0,5-2,5 % MetHb med en resulterende neonatal
nejagtighed pd 2,9 % SpO2 (1 st. afv.) og 0,9 % SpMet (1 st. afv.) mod et laboratorie-CO-oximeter.

9 SpHb -najagtighed i forhold til veerdien fra en Coulter-tceller blev bestemt ved praktisk pravetagning af nyfadte forsagspersoner (veegtinterval < 3 kg)
med lys til mark hudpigmentering.

KOMPATIBILITET

9MAS]M05H Denne sensor er beregnet til brug med udstyr, der indeholder Masimo SET med rainbow-teknologi eller monitorer til

PTG pulsoximetermalinger, der har licens til at anvende sensorer, som er kompatible med RD rainbow 12A SpHb SpCO.

\IMI\SIMOSE Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af
TP denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den farste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som

leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6)
maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med
produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har
med produktet at ggre. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet et instrument eller et system, som

de ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti
daekker ikke sensorer eller patientkabler, som er blevet genbehandlet, rekonditioneret eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE
SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB),
UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM
MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SZLGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR
KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM
K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. Masimo haefter under ingen
omstaendigheder for skader, der opstar som falge af et produkt, som er blevet genbehandlet, rekonditioneret eller genbrugt.
BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAEKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR, SOM | HENHOLD TIL
GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN FRASKRIVES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Denne sensor til anvendelse til en enkelt patient gives i licens til dig under patenter ejet af Masimo og er kun beregnet til
anvendelse til en enkelt 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 pa én patient.

Keb 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.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL LOVGIVNINGEN | USA MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se vejledningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis der opstar en alvorlig haendelse med produktet, skal du underrette den kompetente myndighed i dit bopaelsland samt

producenten.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Forsigtig: | henhold til
Separat indsamling for elektrisk lovgivningen i USA ma dette
Folg brugsanvisningen E og elektronisk uds?\/r (WEEE). Rx ONLY udstyr kun saelges af eller
— pa bestilling af en lege
Meerkning, der angiver
Se brugsanvisningen Lotnummer c € overholdelse af kravene i Radets
U g h 0123 direktiv 93/42/E@F om medicinsk

udstyr

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

Autoriseret repraesentant i Det
Europzeiske Faellesskab

Forsigtig

Masimo-referencenummer

==
o

Kropsveegt

Anvendes inden

ved opbevaring

og se brugsanvisningen

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

Skregbelig, behandles med
forsigtighed

ARAA-MM-DD Sterre end /ﬂ/ Opbevaringstemperaturinterval
M3 ikke genbruges/kun til L
anvendelse til en enkelt Mindre end ? Opbevares tart
patient
; Ma ikke bruges, hvis
Ikkesteril Begraznsning for luftfugighed @ pakken er beskadiget,

Begraensning for
atmosfeerisk tryk

Til en enkelt patient - til brug
flere gange

>
<
2]
Y

Medicinsk anordning

Unik enhedsidentifikator

Importar

&R

B

Distributer

2

Lysdiode (LED) LED'en afgiver
lys ved gennemstrgmning

O F & @kt B I

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! elFU er ikke tilgeengelig i alle lande.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter og rainbow er amerikansk registrerede varemaerker tilhgrende

Masimo Corporation.

RD rainbow er et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation.

Gl

44

11293B-elFU-0921



RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® r

Sensores adesivos CO-Oximetria de Pulso

INSTRUCOES DE UTILIZACA

® Para utilizagdo exclusiva num unico paciente @ Néo fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do dispositivo, assim como
estas instrugdes de utilizagao.
INDICAGOES
Os sensores RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® sdo indicados para a monitorizagdo ndo invasiva continua da saturagdo de oxigénio
funcional da hemoglobina arterial (Sp02), da frequéncia de pulso, da saturagdo da carboxihemoglobina (SpCO), da saturagdo
da meta-hemoglobina (SpMet®) e/ou da hemoglobina total (SpHb), para utilizagdo em pacientes adultos, pediatricos, lactentes
e recém-nascidos, em condi¢des com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusdo em hospitais,
instala¢des do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.
CONTRAINDICAGOES
Os sensores adesivos RD rainbow 12A SpHb SpCO estdo contraindicados em pacientes que apresentam reacdes alérgicas a fita
adesiva.
DESCRICAO
Os sensores adesivos RD rainbow 12A SpHb SpCO foram verificados com utilizacdo da tecnologia Masimo rainbow SET®.
Consulte os fabricantes do sistema de oximetria individual para obter informacdes acerca da compatibilidade de dispositivos
e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade 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
rainbow SET ou com licenga para a utilizacdo de sensores da Masimo.
NOTA: Embora este sensor tenha a capacidade de ler todos os parametros, esta limitado aos parametros medidos pelo
dispositivo.
ADVERTENCIAS

+ Com vista a compreender totalmente a condicdo do paciente, devem ser efetuados testes laboratoriais de diagnéstico
em amostras de sangue antes de se tomar uma decisdo clinica.
As comparacdes entre as medicdes de SpHb e as analises de hemoglobina nos diagnésticos laboratoriais podem ser afetadas
pelo tipo de amostra, a técnica de colheita, fatores fisiolégicos, entre outros.
Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizacdo; caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer lesdes
do paciente.
O sensor deve estar isento de defeitos, descoloragdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracdo ou danos,
interrompa a utilizacdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.
N&o utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM.
O local deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adesdo, circulacdo
e integridade da pele adequadas, bem como um alinhamento 6tico correto.
Tenha cuidado com pacientes com perfuséao fraca; pode ocorrer erosdo da pele e necrose por pressdo quando o sensor ndo
é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfuséo fraca, avalie o local frequentemente, se necessario a cada uma (1)
hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.
Os sensores aplicados de forma muito apertada, ou que ficam apertados devido a edema, produzem leituras imprecisas
e podem causar necrose por pressao.
A circulacdo numa localizacdo distal em relacéo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.
Durante condicdes de perfusdo baixa, é necessario avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia do
tecido, a qual pode conduzir a necrose por pressao.
N&o 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 pressdo ou danificar o sensor.
Concentragdes altas de oxigénio podem predispor um bebé prematuro a retinopatia. Por este motivo, o limite de alarme
superior da saturacdo de oxigénio deve ser selecionado cuidadosamente em conformidade com as normas clinicas vigentes.
Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medi¢des incorretas.
As aplica¢bes 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 sdo fornecidos com um indicador de confianca do sinal baixo.
Corantes intravasculares (por ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloragdo e textura de aplicagdo externa (por
ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem conduzir a medi¢ées imprecisas de SpO2.
Podem ocorrer leituras imprecisas devido a marcas de nascimento, tatuagens ou descolora¢des 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 bloqueiam o percurso da luz.
Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou uma manga de medicdo de tensao.
O cabo e o cabo do paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade
de emaranhar ou estrangular o paciente.
A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo, assegure
um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel do coracdo
(por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado em dire¢do ao ch&o, posicdo de Trendelenburg).
Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO ou SpMet devido a pulsacdo venosa anémala ou congestdo venosa.
Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacdo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo
de radiacdo. Se o sensor for exposto a radiacdo, a leitura podera ser imprecisa ou néo ser fornecida durante o periodo de
radiacdo ativa.
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As fontes de luz ambiente intensas, por ex., luzes cirtrgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon), lampadas
de bilirrubina, luzes fluorescentes, lampadas de aquecimento por infravermelhos e a luz solar direta podem interferir com
o desempenho do sensor.

Aincidéncia de luzes extremas de alta intensidade (por ex., iluminagdo estroboscépica pulsante) no sensor pode ndo permitir
a obtencdo de leituras de sinais vitais pelo Pulse CO-Oximeter®.

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esta aplicado corretamente e cubra o local
do sensor com material opaco, se for necessario. Se ndo tomar esta precaucdo em condi¢des de elevada luz ambiente,
podem obter-se medi¢es imprecisas.

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

Podem obter-se leituras imprecisas de SpHb, SpCO e SpMet devido a niveis extremos de hemoglobina, perfusdo arterial
baixa, niveis baixos de saturacdo de oxigénio arterial, incluindo hipoxia induzida pela altitude, artefactos de movimento.

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

As pulsagdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacdo da valvula trictspide, posicdo
de Trendelenburg).

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

As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, por ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes etc., podem originar
leituras imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO e SpMet.

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO e SpMet devido a doenga vasoespastica como, por ex., doenca de
Raynaud e doenca vascular periférica.

Ainterferéncia de radiacdo EM pode originar leituras imprecisas.

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO e SpMet devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional,
condigdes hipocapnicas ou hipercapnicas e vasoconstricdo grave ou hipotermia.

Quando a perfusdo no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturagdo de oxigénio arterial central.
As leituras de SpHb, SpCO e SpMet podem ser afetadas em condicdes de perfusdo baixa no local monitorizado.

Podem obter-se leituras imprecisas de SpHb, SpCO e SpMet devido a niveis elevados de PaO2.

Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medi¢des imprecisas de Sp0O2, SpHb, SpCO e SpMet.
Podem ocorrer niveis altos de COHb ou MetHb com um valor de SpO2 aparentemente normal. Quando existe suspeita
de niveis altos de COHb ou MetHb, deve ser efetuada uma analise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

As leituras de SpCO podem ndo ser fornecidas se existirem niveis baixos de oxigénio arterial ou niveis elevados
de meta-hemoglobina.

Niveis elevados de meta-hemoglobina (MetHb) conduzem a medicdes imprecisas de SpO2, SpHb e SpCO.

Niveis elevados de bilirrubina total ou doenca hepéatica podem conduzir a leituras imprecisas de SpO2, SpHb, SpCO e SpMet.
N&o modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteracdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou a exatiddo.
Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solucdes liquidas.

N&o tente efetuar esterilizagdo por irradiagdo, vapor, autoclave ou éxido de etileno, visto que estes procedimentos danificam
0 sensor.

N&o tente reutilizar em varios 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.

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

Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas
de monitorizagdo do paciente. Apés a utilizagdo num Unico paciente, elimine o sensor.
INSTRUCOES

A) Selecéo do local
+ Selecione sempre um local de aplicagdo com boa perfusdo e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.

+ Quando alinhar o emissor e o detetor, o emissor ndo deve estar colocado atras do leito ungueal. Se for o caso, pode ser
necessario utilizar um sensor para uma gama de peso mais baixa.

+ O local deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocagdo do sensor.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: Sensor para Adultos

>30 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da m&o ndo dominante.
RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO: Sensor Pediatrico
10-50 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao ndo dominante.
RD rainbow Inf 12A SpHb SpCO: Sensor para Lactentes
3-10 kg O local preferencial é o dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo
grande do pé ou o polegar.
10-30 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao ndo dominante.
RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: Sensor para Recém-nascidos/Adultos
<3 kg O local preferencial é o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte posterior
da mao.
>30 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da méo ndo dominante.

B) Ligar o sensor ao paciente
+ Abra a saqueta e retire o sensor. Retire a cobertura do sensor, se existir.
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.
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2. Consulte a Fig. 1b. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, contra o dedo. E 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 (3k) posicionada sobre a unha. Fixe as abas,
uma de cada vez, em redor do dedo.

4. Consulte a Fig. 1d. Quando sdo aplicados corretamente, o emissor e o detetor devem estar alinhados na vertical
(as linhas pretas devem estar alinhadas). Reposicione, se for necessario.

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 carnuda do dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do pé ou o polegar
(ndo ilustrado).

2. Consulte a Fig. 2b. 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). E necessaria uma cobertura total da janela do detetor
para assegurar dados precisos.

3. Consulte a Fig. 2c. Certifique-se de que a janela do emissor (k) esté alinhada na parte superior do dedo do pé/polegar
e em oposi¢do ao detetor. Confirme o posicionamento correto e reposicione, se necessario.

Sensor Neo para RECEM-NASCIDOS (<3 kg)

1. Consulte a Fig. 3a. Oriente o cabo do sensor na dire¢do do tornozelo (ou pulso). Aplique o sensor a volta da regido lateral
do pé (ou mdo), alinhado com o quarto dedo do pé (ou dedo da mao). E necessaria uma cobertura total da janela do
detetor para assegurar dados precisos.

2. Consulte a Fig. 3b. Enrole a pelicula adesiva a volta do aspeto lateral do pé/da méo e certifique-se de que o emissor
(k) esta alinhado com o detetor. Tenha cuidado para manter um alinhamento correto do detetor e do emissor durante
a aplicagdo da pelicula 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/da mao.

Sensor Neo para ADULTOS (>30 kg) e Sensor Inf para LACTENTES (10-30 kg)

1. Consulte a Fig. 4a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior da méao. 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 fique posicionado sobre a parte
posterior do leito ungueal, com a extremidade da fita na ponta do dedo (e ndo na ponta da unha). E necessaria uma
cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.

3. Consulte a Fig. 4c. Certifique-se de que a janela do emissor (3) esta alinhada na parte superior do dedo e em oposicdo
ao detetor. Confirme o posicionamento correto e reposicione, se necessario.

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 5a. Oriente a patilha de ligacdo 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. 5b. Introduza a patilha do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que assinala a ligacdo.
Puxe os conectores ligeiramente para assegurar um contacto positivo. Pode ser utilizada fita adesiva para fixar o cabo ao
paciente e facilitar o movimento.

D) Reaplicagdo

+ O sensor 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 o adesivo deixar de aderir a pele, utilize um novo sensor.
NOTA: Quando alterar o local de aplicacdo ou quando reaplicar o sensor, desligue o sensor do cabo do 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.

Gl 47 11293B-elFU-0921



ESPECIFICACOES

Quando utilizados com monitores com tecnologia Masimo rainbow SET ou com médulos com licenga da tecnologia
Masimo rainbow SET com cabos do paciente da série RD rainbow SET®, os sensores RD rainbow 12A SpHb SpCO tém as
seguintes especificacdes de desempenho:

Sensor RD rainbow 12A SpHb SpCO: Adt Pdt Inf Neo

' 3 Gama de peso >30 kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg <3 kgt >30 kg

Local de aplicagdo Dedo Dedo Polegar ou deqo Dedo da mao Ma&o ou pé Dedo
grande do pé ou do pé

Exatiddo de SpO2, sem movimento’,

0-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Exatiddo de SpO2, sem movimento’,

(60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%

Exatiddo de SpO2, com movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%

Exatiddo de SpOz2, perfuséo baixa® 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Exatidao da frequéncia de pulso,

sem movimento* 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

Exatidao da frequéncia de pulso,

com movimento? 5 bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm

Exatiddo da frequéncia de pulso,

perfusdo baixa® 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm

Exatiddo de SpMet, sem movimento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

Exatiddo de SpCO, sem movimento® 3% 3% 3% 3% 3%

Exatiddo de SpHb, sem movimento’” 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/di® 1 g/dl

NOTA: A exatiddo Arms é um célculo estatistico da diferenca entre medi¢des do dispositivo e medi¢des de referéncia. Aproximadamente dois
tercos das medicdes do dispositivo situaram-se entre +/- Arvis das medi¢des de referéncia num estudo controlado.

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

2 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente & exatiddo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis,
do sexo masculino e feminino, com pigmentacdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com realizagdo de movimentos de friccdo e
batimento, de 2 a 4 Hz a uma amplitude de 1 a 2 cm e um movimento néo repetitivo entre 1 e 5 Hz a uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia
induzida no intervalo de 70-100% de Sp0O2 em comparacéo com um CO-oximetro laboratorial.

3 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada em comparagdo com um simulador

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

* A exatiddo de SpMet foi validada por testes em voluntdrios adultos sauddveis com pigmentagdo de pele clara a escura no intervalo de 0-15% de
MetHb, em comparagdo com um CO-oximetro laboratorial.

¢ A exatiddo de SpCO foi validada por testes em voluntdrios adultos sauddveis com pigmentacdéo de pele clara a escura no intervalo de 0-15% de COHb,
em comparagdo com um CO-oximetro laboratorial.

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

8 A exatiddo de SpO2 e SpMet para recém-nascidos foi determinada em 16 pacientes na Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais (UCIN) com idades
compreendidas entre os 7 e 135 dias e com peso entre 0,5 e 4,25 kg. Foram recolhidas setenta e nove (79) amostras de dados por conveniéncia num
intervalo de 70-100% de Sa02 e 0,5-2,5% de MetHb com uma exatiddo em recém-nascidos resultante de 2,9% de SpOz2 (1 Des. pad.) e 0,9% de SpMet

(1 Des. pad.) em comparagéo com um CO-oximetro laboratorial.

? A exatiddo de SpHb, em comparagéo com um aparelho Coulter Counter, foi determinada através de amostragem por conveniéncia de sujeitos recém-
nascidos (gama de peso <3 kg) com pigmentacdo da pele clara a escura.

COMPATIBILIDADE

6MMIMOSH Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow SET ou monitores de

&l e OXimetria de pulso com licenga para utilizacdo de sensores compativeis com RD rainbow 12\ SpHb SpCO. Cada sensor

\IM#\SIMUSE é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo
"I original. A utilizagdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

Para obter informag&es acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

GARANTIA

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

O SEGUINTE REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO
COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE.

A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA GARANTIA
SERA, DE ACORDO COM A OPGAO DA MASIMO, A REPARAGAO OU SUBSTITUIGAO DO PRODUTO.
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EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos que ndo sejam utilizados conforme as instrucdes de utilizagdo fornecidas com o produto,
ou produtos sujeitos a utilizagdo incorreta ou negligente, 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 CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA

POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS
FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA
VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL OU

DE OUTRA NATUREZA) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO
LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. Em nenhuma circunstancia podera a Masimo ser responsabilizada por danos associados

a um produto reprocessado, recondicionado ou reciclado. AS LIMITACOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER
RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA
SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

No ambito das patentes da Masimo, este sensor de paciente Unico esta licenciado ao comprador para utilizagdo exclusiva num
Unico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que nédo é concedida qualquer licenca
para a utilizagdo deste produto em mais do que um paciente. Apés a utilizagdo num Unico paciente, elimine o sensor.

A compra ou posse deste sensor ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizagdo do sensor com qualquer
dispositivo que ndo esteja autorizado separadamente para a utilizagdo de sensores rainbow.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para utilizagdo profissional. Consulte as instrucdes para obter informacées completas sobre a prescricdo, incluindo indicagdes,
contraindicagdes, adverténcias, precau¢des e acontecimentos adversos.

Se ocorrer algum incidente grave com o produto, notifique a autoridade competente do seu pais e o fabricante.

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

simMBoLO DEFINICAO simBoLo DEFINICAO simMBoLO | DEFINIGAO

Cuidado: A lei federal (EUA)
Recolha separada para K
" Y limita a venda deste dispositivo
equipamento elétrico Rx ONL apenas a médicos ou mped\'ame
e eletrénico (REEE). receita médica

Seguir as instrugbes
de utilizagdo

~ Marca de conformidade com
SZTJS[:JM‘;?;; instrugoes Cédigo do lote c € a Diretiva europeia 93/42/CEE
< 0123 relativa a dispositivos médicos
Numero de catalogo Representante autorizado
Fabricante (ndmero do modelo) m na Comunidade Europeia
Cuidado Namero de referéncia T Peso corporal
da Masimo ﬁ p
Prazo de validade Intervalo de temperatura
AAAA-MM-DD Maior que em armazenamento
Néo reutilizar/Para utilizagdo Menor que Manter seco

exclusiva num Unico paciente

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Limites de humidade em

3 li
N&o esterilizado armazenamento

Ndo fabricado com latex

de borracha natural Fragil, manusear com cuidado

Limites de presséo atmosférica

Unico paciente — utilizagéo
multipla

Dispositivo médico Identificador tnico de dispositivo

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

Distribuidor

R E ae Alv D B E =

S ERRCNECIE S

Importador

As instrugbes de utilizagdo e/ou 0s manuais estéo disponiveis em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugdes de utilizagdo eletrénicas ndo estdo disponiveis em todos os paises.

Q& &> Lt BEJ

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 0 RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter e rainbow sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
RD rainbow é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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SREYINSRIGH RENX LETARGHENE, FIRESBNEETER.

- MAZAKFERE. BB KFRIRSFATN AR FIEESE SpHb. SpCO 1 SpMet IBRE AR .

- MAZHKFERE. sIBGEEKER, s mAEMEKER (BFRERESESIENDNAERTE) URAEDHRITESH SpHb.
SpCO # SpMet IR¥ T,

- ETHRKAIREY 7R £ RN AT RER I A (Y ERBKEERIRE, EIRIE ECG OERIIERERIIKE,

- FRRKIERHRTRER SR SpO2 IEEHIRMRIK (FIMN=RIBEIR. 252 EKMEMAND) o

- FEERM. SGEIKFRENIFEARDHTETEELSE Sp02 BMF .

- MATERAMEREE, WMtFBRM. Hbs. Hb c. HIRAMRE, FIAESE SpO2. SpHb. SpCO 1 SpMet IEHF .

- MEEEMERER, MEERFNNFNESRRE, FJESE SpO2. SpHb. SpCO I SpMet I F KM,

- EMIIBST T ETRE S BURECR A fo
BEMAZEAKFEAS. RHRERIES SR MAE K™ E S W ERRAERTAESH SpO2. SpHb. SpCO # SpMet R A,

- B MEBAIA MR, AR F R ohRk AR E,

- SEMER A& K AR R BERZIA SpHb. SpCO A SpMet 3£,

- PaO2 KFEFEAIEER R SpHb. SpCO # SpMet IR,

- BREMLEH (COHb) K FABAHESH Sp02. SpHb. SpCO 1 SpMet MM EE R,
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- BDfE SpO2 REALIER, HATAEHIL COHb 3t MetHb K FREMER. MEIREE COHb 3% MetHb K FFHE, RREMEHITE
BEST EaEnSN.

- MREAKMEEME K FRHESHMIEEKTARS, THEFSIRME SpCo K

- BERMAER (MetHb) KFABERESE SpO2. SpHb 1 SpCO MEER HEH,

- BRI FRKFHABSEIFAEERAIEESE SpO2. SpHb. SpCO 1 SpMet A,

- FENE R FE ARG, TR RS R M AR / .

- FBGRRIR, ENBERESIRREERIER.

- BEMERERSE. BN SERFAZGHITES, BASESRIFERES,

. ;gig;ﬁ_‘g\ig Masimo fERBREBESHAHTLEEESEH. BMNI. BEREKRER, TUTESIRIFESTH, HEEn

BEES.

. %;ﬁggg@ﬁ%@%&ﬂ'ﬂ?ﬁ%ﬁ: REEAREMNEEIREFMPRENER SIQ BEHRSEEN—EERE SIQ BIHER,
) RRATo

ER A REERA X-Cal® A, TURAMREMBEES WIS RS TERRBIBERIZLNNIG. e EEEREREE,
REHER.

fEmiEA
A) BRMLERE

- BESWEFMRE TS H ] T8 S E RN & B A SR,

- ST RSB N, RHBTRUMIERFREE. MREIXFER, WELBERERAETEIEES.

- ETHNEMI RS ETIRE S TR E SRR,

RD rainbow Adt 12\ SpHb SpCO : AR EREES

>30kg AR SN AR R IR B F R PIR s BB 5.

RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO : ) LER!{E/k23
10-50 kg AR NE LR IR A F I PIE TR 5.

RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO : 22) | BUf5 38
3-10 kg AR MER LR ARAE, 5N, AT LOEREIRE ARIRL AR SIB1E,
10-30 kg AR MR IERAF PR LRI,

RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO : $i4 )8 / FEABIEREES
<3kg RN SN, toh, BaLUERFEMFYE,
>30 kg AR M MER LR IR A F R PIE S BB 5.

B) i&fe B 5 BEHIRE

- ST EERHIEERE, BHE (BF) BEREBLET,

ERTFRAR Adt {5738 (> 30 kg) FEATF)LER Pdt (57888 (10 - 50 kg)

1. 2EE 1a, BEBBERENL, UEHLRBQNE, FIBRBRERLE L, HEFRNZAINUESFREBNIRIE,

2. B%E 1b, BEBMMENMERIZEIFEL. TLBESONERE O ERRRSERINEE,

3. BEE 1c, BERBORATFE, HBERAFRBED k) REEERP LA, BREKRAETEEEFEL.

4, BEE 1d. NERBER, RHBALVERZNETT (BENIT) . MELE, EHKRE,

EATFE)L (3-10 kg) B9 Inf 5L

5. 8EE 2a, ARERBSHLESH, FEZAMESAKRE, BRNBEFRAMANAE L, 1, BaLERERERH
BEEORIELSRIBIE (RET) .

6. %«E{% E%;; g%ﬁmﬂﬁ%ﬁfﬂm&h%&?ﬁ, DBFERFNBUTRANGEE (RRIERR) . TLESONEE O ERRRK
BERIEIE.

7. BEE 2c, BIRKGIBED (o) SHRMBENELMEL / BB HEMERTER, YENERPELE,

ERTFHE) LN Neo 5438 (< 3 kg)

1. B%5E 3a, BEBRBSPLASAMBE EFH) . BERBRETH &F) ONERAE, SEONEE EHFE) REL.
SELEHNERE O sEREAS ERNEIE.

2. BEE 3b, FAMBRFEEH / FHONE, RIELHE k) SOMNBIITT. ELLRERREEEEEN, MERRIEERY
FRMESAN & 5188,

3. BEE 3c, WENBRTER, YENENARME, HEIGHRRHNERIPOEEER / F L,

ERFRAR Neo {57438 (> 30 kg) FiEAT22) LAY Inf /%28 (10 - 30 kg)

1. B%E 4a. BRERBSBLH A, FZAFEHAKE G0N E T FE LN SR,

2. BEE 4b. BREESETFIE L, FRAFESMERRNGEE, RFLSLTIERUE (FRIEFRR) STLBHRNBEOAEE

RIRSEHRBIEIE.
3. BEE AL WRRFVBED () SHNBENENFIEIRBN T LEUBEREE, YENERDRUE,
C) B RBEETBESREL

1. 2%E 5a, FEERBERTANGR, F8 AR "N —EHL. BEEESBEANSR, FREAMFERP L.
2. BEE 5b, BERBOFIBAEESHYE, BERRIBERSHAMIRENEST, BRUSEL, BRESFE. AIUERRA
BERLAEEERES LUETFBR.
D) EffiiElk
- MNRERSFBICNBEONRIFES, FERSDHIUNERKL, WiZEREaAER—SE5 LESFER,
- WNREHTREBMTER AR L, R EAMAE RS,
AR DENAEMURNENIEREREN, LB ERES BESRANEE,
E) B FF 2230 B E S B 2 BA0EE
1. 88 6, NBESHE AR HEREEL,
AR RBRIRF, Mk R MIES L,
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g
5% F Masimo rainbow SET 35 R0 M NN 21249 RD rainbow SET® R&FIEE SEELA Masimo rainbow SET BARIEIRER &6
FABY, RD rainbow 12\ SpHb SpCO {52 EH LI T HAEMIAS ¢

RD rainbow 12\ SpHb SpCO &3 Adt Pdt Inf Neo

f 0 RETE >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
Rz BRI Fig Fig IBIETUARIRL | FIEUMRL Faf Fi
SpO2 ¥5E, FEfhah’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 ¥5RE, Fthsh’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 ¥&RE, 1A’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 ¥5E, {RMATHEE’ 2% 2% 2% 2% 2% 2%
BXIERFERE, Tk’ 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
PrigR¥ERE, {4mn ¢ 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm
BRigsRIERE, RMFTEE 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
SpMet ¥4, Fikah 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO #&, Fifknh® 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb ¥R, Eiksn’ 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL 2 g/dL? 1g/dL

AR Arvs EERXRENBENSEZ NEEZ BNEEH#ITHFIHTE, AWRHAET, KFEE=H2 ZHNRENEELTSENEBMEE +/- Arvs
FEESEE M.

DB B AR E R R A A NREME B ML L ERE T 60-100% Sp02 SEENEL ARRENKMART, HTBIBERAMEAN,
IESE Masimo SET S ARTETAAENIRZS T BN 2 HEHH0%.

2B B R E R AR G FOTUE MR A E B R ET 70-100% SpO2 SEEMIFS LR ANKIRIT, EXNIRESHHM 2 = 4 Hz
BOSREE, 1 2 cm IBERNEFEMEEEm UK 1 2 5 Hz BIRE, 2 E 3 cm BENFEREHERT, ANREREHSAMAN, KT Masimo SET %
RIEERNER TN EZHEHE.

? 38335 Biotek Index 2 #23/88H1 Masimo IR HHTEAT A BB, 1BRIETE 70% %) 100% SEEER T Masimo SET S ARTEIE S3RE LEX 0.02%,
EFBE DL EES 5%, IESRT Masimo SET RATEREARIER FEUEERERI.

“3@id 5 Biotek Index 2 FEEEH] Masimo NI TEAT AN IR, 1EAEZTE 70% =) 100% %% T Masimo SET S ARTEESIRE B A 0.02%,
EERBEDE LG 5%, IESE Masimo SET 2 R7E 25-240 bpm SEEBIBMERISE 2.

*SpMet FERERTE 0% - 15% ) MetHb SEEMMBEREHMAMANI FREREERERREFTENREMFSEEHTNEIESRN.
° SpCO FEFEZTE 0% - 15% B COHb SEEIFINS BEMA FAEXESRERKEFNENRRMFEREHTNHIESEN,
TEEN A REERE ORI TENRERESEENT 8 E 17 g/dL TENNNIR, HIREREITHES, WET SpHb FEE.

S BN AR BN 7 B 135 K. AREANT 0.5 ZF 4.25 kg Z[8If 16 BHE) LBAELIPE (NICU) BE#TIIR, HE T #4E) LK Sp02 Al SpMet ¥5/E,
7 70-100% Sa02 # 0.5 - 2.5% MetHb SEEIRRE T £+ (79) MEFIEHERF A, XIEKIE CO-Oximeter, SpO2 Fl SpMet B E) LA EFEERN 2.9%
(1 MgEE) 7 0.9% (1 MIEE) .

° SpHb FEERIER Coulter 1B RAEMMIEZN AEREEFREEKOTAENHE/LZRE (FETE <3kg) HTNRSHH,

w5
GMASIMOSH AMERIBNA SEEEM T rainbow AR Masimo SET HIZETEFANEER RD rainbow 12\ SpHb SpCO FAFREX2RAIRK
'M,$rﬁ%gg—%EEEﬁgﬁ@ﬁ&&%ﬁﬁéﬂﬁﬁﬂﬁm%ﬁm%&%ﬁtjﬁmﬁﬁﬁoﬁ$%@$5ﬁ%ﬁé—ﬁﬁm
Ullsio)] TeESBEET R TER .

“““““““ THRIFDEEBLERR, EHE : www.Masimo.com

B{R

Masimo X ERAWEELBLR, IABRMLELR Masimo B~ mizteoEMIRAAERA, Masimo BIRIRIEZR@7E/N (6) ™A RELER

MEMNTZ EHERE. BARFRNERATENRENER.

EIRBRZ MASIMO 34 F LRFAMF= REIE—FIHBIEIB(R, MASIMO $FIL B RRMMEMEAMOK, BBRBERAVIBR, EIEFERR

;gg%ﬁﬁiﬂ?ﬁﬁﬁﬁﬁﬂ’ﬁﬁﬁﬁﬁﬂ%ﬂﬁe EEHEMEBR, MASIMO BME—X S REHE—IMRZH MASIMO BITIER4EN
Ado

BRAMER

ARG FAEARER AR ERAREZA, dk. BETERRBRREINSREERRF R, SBEFEATEENE
AFERIONERRAR BTN, FOREENEAS R, SMERFERFENL. EERERERNERRRBESES,
AT, MASIMO SERESN, i, BHDESRE (REEFRTHAERK) WIRILMEAAERAR, BESHNE
BEERE LRIRE, EEABRT, MASIMO BF ALK EM RMSBHREEE (RESF. BR. REENRLMNAIZERIE)
R SRR AR RS 07 GRS (M R S H, AT, Masimo BT, (58 Bl R & FmEREEmR
SERRT, AREHREREARIA R T ERRIBERS SR B R GRS R & A IR E,

TR

QEETE Masimo FHAEHIEFIBRIFSEEN, BR—RUAREATRIEE, BENEAAT S, DRTEHAFREREAS A
F2ABE, WEBEERERER, LEEER.

TS A RS T AR ] S AE R S IRIBANERR rainbow {6 RERYIGE — FIB A REMBI R S REV VAL,
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BT XERREEMESREREHEEHENEERHEE.

HEWALTER. FAEARATRTBNONEES, SEENE. BRIE
MRBHEMSFREXNTESRN, HENEEER /XA EEEIMHLERS.
TS AREHINES R~ RIFEL

s

NE =N

TR R A R R Mo

LED &3

uws | X | us | X | us 3
H o |fagrresess | reonuy | EEASUSS
[Ti] |#snemun s cng ERT e TEEY
el s ERERS (BS) [ECIREP] | mohistmaisinss

A 2R Masimo &£&5 'n‘ ﬂ *HE

g 0B YVYY-MM-DD > |xF ¥ |weaszes

® wnmgemaRTeces | & | 0F T RETIR

FEE RS @ LROEL W,

Q2 |#rnnmms T B0 D g KR

@n‘) BAEE SRR BB B IR — IR

I FE‘,} P @ SLAFE (LED) XA TDEE,

9 &

7E http://www.Masimo.com/TechDocs _E BI3%15 B FA8 TV B/ 65 A 1t BR/ A

ER IR EROX AR BT ERRAE,

%# : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. §. RD rainbow SET, X-Cal. SpHb. SpCO. SpMet. Pulse CO-Oximeter f rainbow & Masimo Corporation BYEX3E M EiT.
RD rainbow & Masimo Corporation BI@#T.
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RD rainbow™ 12\ SpHb°® SpCO° ]

Pulse CO-Oximetry #hEtz > —

® s-sxroemos ¥ xrALsTFYoREERLTNE A segE
A—H—id, COEIYEFERTIHIC. CORBOARL—2BI=a7IILERLOZIEEFRATERTIVENHDET,
B

RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® = >4 — & BIBR N E 5 O £ > O AERIEE R AN (SpO2)  ARIAKL. —BLIREANES/ OE > (SpCO).
BLUXAESTOE VEME (SpMet®). £7IFHMAESOE Y (SpHb) DOMEGEHNARIFREBNE=2) YV ICBLINZEETY,
BA. NEC ISR, FERICHLTEBIOSH D, RLICHDYDSTEATE, BRORF. FREMDLT. Kk, DEHLE. B2
B, REORETHERTIEY,

2z

RD rainbow 12A SpHb SpCO ME L > —F. MBE T —TTTLIF—ERIEZBEICEIRIE B o>TVETY,

HRHDBEainbow 12)\ SpHb SpCO #5&t >4 —Id. Masimo rainbow SET® 70/ OS%ERALTRIEEA T, BEDEBS LUtV —F

TILOEBREICOVTIE, BRBOMETABEVWADLEIEIV, SRBOBIETIZ. YZRBENE LY —ETIVCERELHZH

ESN YT BEHBNHDET,

E  Masimo 24— —7ILIE Masimo rainbow SET #F XM —ZFLEB. F7cld Masimo £ —OFERADFHEINTL

BPHEBBAICRET TN TVEY,

SER L COEUH =T IRTONSRA—2EFAHWMB N TIETH. BBICEBINTLWBNSX—ZIIRENET,

rg-3

=8
. BRRZHORIC. REECTORY >V IILEERTIZHREERELT. BEOREZERICIBEIIXELHDET,

. wﬁ:gﬁﬁ!ﬂﬁtﬁﬁi?@ﬁ‘ﬂ:&ém%ﬁ‘ﬂ EVORELREIR. VTN 0a17, INERN. EFBFNERBEOERNSHEEZZ T

BBEDBHNET,

TRTCOEIN—HLPT—TINIHEDE=ZZ—LHABDOETERTELIICHRINTVET, ERETBRISE=Z2— 77—l

BV —OEBRMEERRLTETV. BERENBVE. HEDETPEEDABICOBRHNZTEELBD T,

o EUT—ICBICRZZEEPER, BEIBRVIEERELTUZIEV, tIH—ICEBPERENHZHE. ERAZPLELTIZSIV,
A —HMEB LA DRIRMEABEHLIOLTVSHEEIE. EFICERLAVTESL,

« MRI TO/REFREIE MRIOBRIETTIE, o —2fBLBRVTIESIL,

EEIOLISBEIC. FREERBEOTONILICHSTFIvIL. RIFICEEINTUSH. MADRKRE, FEDRE, ot —

DUBHNELVHESHEZRRLAITNIEAEDEE A

EERBEOHBAIIFICIRLTIETV, Lo —2BRICEELETAVLE, EREOBGECEBERNE /NI HDET, B

ERBEOHEIE. 1 KRECCICESDUEZAN, BRELOMBENDIBEIEE T —2EELELET,

o U —OEBEHNIOTELO. FEODICIOESDTR L. ELVWAENTERAD, EBIERICOANBAREEL BT,

o U —EEBLLIIORBERIE. ERNICFIVITIRENHDET,

BERDBE . oY —REBUZARICHEREL. EBEEEICOBHBESBEMDIMEN BV ERTZHENHDET,

o O — T TREBMICEELBVTESIV,. BETRE. IRBEREZETIE. ELVWIEBICRSBRWMEEDBDET,
BMTT—7ZERATZL. REOBRGPEEEEZ5 ISR LD, Lo —hRIBLIED T ZRIREMD B0 F T,

. BEREEICLD. KRRBRDEBEEICHDDRICAZBEDNHDET, Lich>T BREMEDTS—LLRIZ. ROSNIERRK
REREIC—HITELSERLTERLTEES L,

o U —EBOTEALRED, L2 —0—HHANTUVEDTEE, ERICAUETIHVWIEABDET,

TN —OBBEEBSTERATRE. ERICAE TERVTIRVEEPAEEEFHAMNEVEENHDFT,

REINZAEEOEEEETIESHABLE. ERICIETIBRVIEAHDET,

o AVRITZUG) =R RAFLY TN —REDMERABR. FFI=Fa7. 7IZUILEN J)va—REONBHERFHINE
REMEBHRET, SpO2 DEHNERICHEINAEVGEENHDET,

o I —HYREEDICEN. BB EROZEBHH 0. EMANESTVED, BHREFLTVD, oY —DIIya—rEHk
BOSBALERIINTWED oD, BEICRDHFIISNTVWSMO I —ICES EMCEELH 01D KBEIISEEYH B
1=h33e. EREGAENTIHVI LD BDET,

o BIRAT-TILEBALTVBEE B, MESATZROMIFTTUBERE LI, Eo—ZRBLAVKSICLTES L,

o TIOLBELUVBET—TLORKRIZ. BEICT—TIHEESLD. BEEZEBLIEDLBVESERREITOTLIET L,

o BIRASSmMARET. REOBRMEBEREMNELDOLAEENMECADIHEDVBOET, Thik. E=FUVITRHBMAHLS. B

AERTHERRLTIESI V. Lo —DOMBIRDELDEELET (RYRICELDOTVIEED KICAD>THETSTSE

HIRETFICEIY —2RBTIHBEP NV TLYIINIMARE) .

ERIAE PRS- M CDRENH B L. SpO2. SpHb. SpCO. F7cld SpMet DRIEBENERISAEINBRWVEELBHDET,

JNILRAFR DA —EBEHROS BB FICERATZHE. oY —2BIHAOMELTEVTRE TV, 2 —hHAHRICES

ande. AEEHRERICESTD. BRFEPICHEEDIRRINEBDo/DTEHENBHDET,

o BN ICFE/ UMD EVILEYS YT BRI FIMRE—2—52 7 BSEBAXAREOBVEADKIE. o —0MEEICE

BESIaREMNHDET,

9‘%7&@5{# (HHTBRNORSA R RE) M H—ICREINB L. Pulse CO-Oximeter® BN\ ZILY A U &ERETE R ZA

ML BDET,

ADHICEZEEERBTBICIE. LY —HELKCEBEINTVINERL. BELRBSEREARRMTEIY—EBLET,

BOEDHICH L TCOFHEBERMELAWVES. FAERGAEEZLISTIHBELBDET,

o BWHEREONETOEE, BVSIRMER. 3@ T—F 777 DRET, SpHb. SpCO ¥ SpMet DIEHEREICRIE St

WZeh'HnET,

IR EDANEIOEVE, EVEBIRMER. BESFKEERFEEZSCEVBIRMERENELANIL. B T7—FI77IMIEoT

SpHb. SpCO. H&L T SpMet DEHMERISAEINBRVWI LB FT,
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o RBBRANIL—2ICEB Y R—MEAF X —RICRTTNBIARICKEZ 5 X PRIREMENH D E T, ECG OIREBICH T2 EE DR
B ERRIEL TS,

. EEREED RET, SpO2 AIEEMESTHABSNBIBENHDET (SRR VTLUTILIMBRY) .

. SpO2 AIEENFERTHZHE. TORRLLTEEOEME. FEICEVEIRMER. F/3BEAEBT7T—FI77MEZS
n&Ed,

o WHEEM. Hb s. Hb c. HRMGCOERENERESLUVERBEEICEST. SpO2. SpHb. SpCO. SpMet DRIEEH ERE
ICAESNBWRENBHD T,

o LA/ KM ERE 4 C O MESFEEREBICE ST Sp02. SpHb. SpCO. SpMet DAIEEN ERICAE INARWVGENHD £T,

o EMIBEFSICEST, AEBHIRERICABIZENHDET,

. AEJOEVEE, BREFCIGREBEREBEO LR, BLLVOERE. EAEBREICEST. SpO2. SpHb. SpCO. SpMet ®
AEBENERICIESNAVMEENBDET,

. AEBUSBENERTRETHZHE. BIROEZBDNELOLAEENMEHAMENIBENBDET,

o AEEMLICE T BERORENMED TEL L, SpHb. SpCO. H&LU SpMet DRIEEN ZDOHEEZII B LABOET,

. PaO2 ALRFBE. SpHb. SpCO BLU SpMet DRAIEBEHI ERICHEINANEAH B ET,

. —EBIEREANETIOEY (COHb) AERTEL. SpO2. SpHb. SpCO. H& U SpMet DENERICAEINBEVWI LA HDFET,

« COHb F7zi3 MetHb DEA LR LTH. SpO2 DAIEMEHERETHBIHELHOET, Lich'>T COHb F7cld MetHb O EFRH
BON3I58ICIE. REETHRY > TILZ5H (CO-Oximetry) TRHENBHDET,

o BARMEEREFEMNMECHES>TUVD, FREAMMEIOEUEN LRLTVWSIEE. SpCO AIEEIFRRINEE Ao

« XEAESJOEY (MetHb) fEAEWEA. SpO2. SpHb. H&U SpCO DRIEBEIRERICHRDFT,

. BEVILEYFISARBEN LR THL. SpO2. SpHb. SpCO. H& U SpMet DAIEBMNERICAEINBEVBENHDET,

o BB —RBEABRFETHOTHEEPHEEITHLAVTZEV, BEPHEICLOTNTA—IVIAPREE. ERIIEAICKEEZR
EFTRNDBDET,

. BIETBIRECRZTSH. T —ITBRDIEHFAATED, BRISZLIEDT LS BITAIFEHT TSIV,

. t;z*)‘:?ﬂﬁ{%?’él?tti%fc&x BEREPET. T—rL—TJICLZRE. FRBIFLIAFRTARICLDZBEIFITERDAEWN
TS W,

. BFBROBHEPEEDOEBICOANZENIH B0, Masimo oY — BB —TILZEROEEICHERBLID. BMI.
B, BIUTBAALLEOLAVWTEEWL,

o GEER VY -RDBIXVE—UDRRINH. EZL—EBOREIZaTITEESNIE SIQ FSIN S a—F Y IFIBD
TTHRLHESIQ AvtE—ID ML TRRINZHE. LT —2AELTETL,

o GERR LBV —O X-Cal® TU/AVICEST. FERBAEMEPEEE-2IJICEALTFHLAVERUZI P RNRICINZ SN &E
o 1 AOBEICFERALIE. oY —ZBEELTETL,

iR SR

A) IR

BT EBRPREFT. £V —ORABRERDICE S UM TIZEEMERATIIESIL,

o ISYZ—CRHMEREITHICIE. IIvZ— (AVWRYIR) ZMKROBICKBELAVTIE IV, BICRBETZHEEIE. BE
EHET Y EFERATIVENHDET,

o EIOY—ZRETIRNICHMZEFRICL. BHOLTLESL,

RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO : EEARt Y —

>30 kg FSFTBVFOEED LBPIETAELTI L HELET,

RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO : /MERtE>H—
10 ~ 50 kg FSFTEBVFORIED LUIPIETRAEERITI L EHERLET,

RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO : ZLs1BAE Y —
3~ 10kg WRIIREBMIIBROHIETT. RDODICEOAZLIEEIEFORIEZANATILHAHRETT,
10 ~ 30 kg MEFTIRBVFOEED LUIPETAELITSICEHRELET,

RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO : $i4£R / RARtE>H—
<3kg HRTIREEBMIIETT, KDDL, FOELNSFORICHITERATZILHTIET,
>30 kg FSFTHRVWFOEEL IR TARETI LR HERLET,

B) o4& BEICHDHITS

o BEBRHL EUYERODELET. EOHICN\YEIIHDOVTVSIEE. BOALET,

MA (>30kg) B AdttEoY—BLVNR (FE 10 ~50 kg) A Pdt zoH—

1. B 1a #B8RLTIEIV, RINICEABHRETIZLIICEITZEBLET, IEOREDNIEOGHIPLINBREESLSIC.
BReRRLEICEIET,

2. B 1b ZBBLTIEEV. MBE VI8, —HTDIRICHLGITEY, ERAT—2%218370ICd. SABEITLICBEDN
TLBREHLBDFT,

3. B 1c #BRBLTKET V. TIvE—R (k) MEOMERICKBESEBL. LT EIERDBA T DIRT LSICLTEHAHFT,
DTN —HTOEICESI T ET,

4, R 1d #ZBRLTIEIV, ELKCESEINICRETIE. TIyF—rSHIMITEEHBICES LICREERDET (BIEH—ERIC
WUES) . BEICIGLT, MBEHAELET,

AR 3~10kg) A InfEoH—

1. B2a #8RBLTLETWV, €27 —DILERORICASKSICLTEELEYT. BRORIBEOABEMICEHINMIBE T 5L 5 ICEDT
FTEYT. RDDICEDAZELIEEIIFORIEZFATZILHARETT (IRINTULEEA),

2. B 2b #BRLTKIET WV, TIvEZ—HDTROE (MOLETIEHRL) ICRIELSICHBESYTERORIE / FOFIEICESDITET,
ERAET—2%21831DICIE. SABBRHITLRIBODNTVIHELBHDET,

3. B2 2BRLTKETV, ISYE—& (k) HEOHIE/ FOREO LPIMBEL. EORMUOZHBOMBLESLTNST
CEBRLET, ELKEDFITONTVWRDZREREL. BETHNUIELET,

HER (<3kg) A NeoY—

1. B3a 28RL LTV Lo r—JILZ2BE (FEFE) OAICATEY. MEBE OB (F3FR) e —BERICHED LSS,
B (F) OERNMIEISE>TE Y ZRDMIT Y, ERAT—2%233 DI EABRITLICBONTVIHRELNBDET,

Gl 55 11293B-elFU-0921



2. B3b ZBRLTKESIV, B/ FORMIEISEOTHESYTZ2E5E DI RAIBIOZHHONBLEETELSICIIVE—
(k) ZEORIF &, *ﬁ%?‘/?”&%*ﬁh‘ft/ﬂ ZEETDEEZHBLIIvE— @14§7J"§‘7(17Q\L\$D/3‘:%L'C<T._é\,\
3. B3¢ ZBBLTKIEIV, ELKEDFIFISNTULR I ERRL. BRETHNIELFT, MESVTOEOOTDER / FICEST
PEXD
A (>30kg) F Neo tuﬂ BLUVAMR (FE10~30kg) A Inftoy—
1. K4a 2B8RBLTETV, €T —DILEFORISASISICLTEELET, SHBIBIROARTNILKBLSICEI Y ERD
FFEd
2. B 4b ZBRL TSIV, IIVF—DTRKROEICMBL. 1B (MOETIEAL) HTF—TDmeaS>L3Ic. MESYTZRICE
IO ET, ERBT—2%21B3HICId. SABRITLICEODNTVIHRELNHDET,
3. R 4c ZBBLTREIV, ITIva—8 (k) B LIICMEL. IEORFMADOZHIBOMBLEELTVWSI L E2RALE T,
ELKEDFIISoNTUVShZRERL. BRETHNITELET,
Q) B EBET—TIICRDGIFEAE
1. B 5a 28RLTKLETV, £ HOOARIE2TZIELLERREL. Heo1 EiEN EiICm<ESICLEY, BET—TILZELKEEL.
735—/(—t74‘/7]‘7")“/7’7)ﬂ:l2|’1‘:1<«t5l:L,i'é'o
2. B5b ZBBLTEIV, EIHETEZRET—TILIC. AFVEWSEMBIVWEEHNTEETELAAET, ELERINTL
5t‘ﬁ§wu\?%}fuwt\_:77&%©j<og|93ED§TO FEIPTVELSIL. T—TEFo T —IINEBEICEAETZILHTEET,
D) B&E
o EIOH—E ISYA—CRHEBBORBRMNENVTEEMDNEIZEBICEESTHNIE. FLEEICBEELTHEVEEA.
o BEODELESTRE. LV Y EFERL TSIV
ER L U OEBBUEZEELLED. O EBEERDHITZ5EICIE. FTEHEEET—TIHEA LTSI,
E) EoYEEET—TIHSEONT
1. K6 Z2BBLTLEIV, EIHOARIFEL>NDERST. BET—TIH55|FHRI T,
SERD L BBECRS. oY — ARIEEFRSTLET Ve 7—TILIEE 3RS AR LTIZT LY
HiRE
Masimo rainbow SET 72/OS DEZZ—LERAT 3HE*. RD rainbow SET® Y —XDBET—JILE2FRTE. SAEVAERT

TW3 Masimo rainbow SET 72/OTEJa—ILEERT3IHBED RD rainbow 12\ SpHb SpCO >4 —DMEEERRIFU T O L ED
T,

RD rainbow 12A SpHb SpCO 24— Adt Pdt Inf Neo

' f hE#@E >30 kg 10~ 50 kg 3~10kg 10 ~30kg <3kg* >30 kg
BAES e For TR s aosn| Farar | ol
SpO2 #&fE. A&7zl ', (70 ~ 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 ¥EE. ##7AL . (60 ~ 80%) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 ¥, *BBHD 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 ¥EE. &’ 2% 2% 2% 2% 2% 2%
BRIBERERE. HEniL ¢ 3/A /5 3/A /5 3/A /5 3/A /5 3/A /5 Y i)
BRInBUIEE. AEH0 5 BiRiE / 53 5 BiiE / 53 5 BiRiE / 53 5 BiRiE / 53 5 BiiE / 53 SHRIE /9
BRinsUEE. (SR 3 /A /5 3 /A /5 3 /A /5 3 /A /5 3 /A /5 3RIE /5
SpMet ¥, #EAL° 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO #&E. &AL ° 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb ¥R, &L’ 1 g/dL 1 g/dL 1 g/dL 1 g/dL 2. g/dL? 1 g/dL

JERD ¢ Arvis KEEEIE. HERRICEZRIEBE BERNEEOBOEREMFHICFHHELIDOTY, HBICIIAEMBON 3 DD 21\ EEERICHITZHEE
BIEMED +/- Arvis URICURED 9,

" Masimo SET 72./Q2 3. £ rOIEMARICE W TEBO B WMBEOREICDVWTRIEAA T COMIEIE. FIZTA (0 ¥ X—42% AL, HER
BHELVBEBEEEROBELMABLORI DT 7ICH LT, 60~ 100% O SpO2 FETOFFKEERAEMRICS VW TRBBINE LT

? Masimo SET 72/ O9I3. £ rOIRAZICS W THEED ® 3155 ORBEICOVTRIEAEA T, CORIEE. PiZEM (0 A+ X—2%FMAL. BEF
EBLUBEREER OEREBABLZDORI VT TEMRICITONE L. RIETIE. 70~ 100% O Sp02 HETOFEFRMHERIEDHRICE VT,
1~2cm OIRETOREEENFS SUETIS<BE Q~4H2). ELT2~3cm ODIRIETOIEREHNES (1 ~5H2) ==ELE LT

? Masimo SET 74/ O 1&. (EHERBE DFEEICD T Biotek Index 2 =2L—2E M Masimo D=2l —2EAVF Ry THE L. 0.02% L EDESHE
EHBLUV 5% LU EDEFEICN T 280mE/\—t > T —JICDWTHINTERIE 70 ~ 100% TLTo

* Masimo SET 72/ & BRIBEDFEE (25 ~ 240 bpm OFEE) 1ZDWL\T Biotek Index 2 > =2 L —&XD Masimo D> =L —2% N> F by FHE L
0.02% A EDESBES KU 5% U ORI 23X/ N— > 7 — DICDOVWTHENTHERIZ 70 ~ 100% TLT

° SpMet $8[E (& FAZLA CO A ¥ X—S%MEAL. 0~ 15% O MetHb 3T, BBBHLVEEHBERH OBBEBRARS YT+ 7 ENRICKRIESNE LT,
5 SpCO FEZIE. BIFRM CO A% S A—SHAEML. 0~ 15% D COHb BFT. PEBLVBERRBEFORFARARS YT TENRICRTSNE L,
" SpHb ¥8[Z 13, Coulter Counter ZfER L. 8 ~ 17 g/dL DEET. BEELUVBEEBHEEIOREAMART YT 7IHL RIS E LT,

SR Sp02 B4 U SpMet FEFEIE. 4% 7~ 135 H. (K 0.5~ 4.25 kg D NICU SEIREE 16 LA NRITRIEINE LTe, FERDF—2Y>
T 79 FBUES N E LTz, 70 ~ 100% D Sa02 DFEIE. 0.5~ 2.5% 0 MetHb FIFET 2.9% M Sp02 (ERKERE (1 12(RE ) T. RRED 0 45>
X—RIZHLT 0.9% D SpMet (1 {24(R#% ) BETHEIN TN,

° SpHb ¥&[E &, Coulter Counter ZfEFL. FABHLVBEEREEFONER (EEHE <3kg) EMRICEEMNY T IZRVTRISNE L .
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TR
'M;;MOSH CDtH—IE. rainbow 7U/O2%F A LT Masimo SET ##i##85. 7c13 RD rainbow 12\ SpHb SpCO >4 —n
! L, a2 13TV B/ L AT F S X—RE =2 —BICRHINTOET, Bto—id. WETHEEX—H—0/ILIFF X
Ml FU—2 27 L ETCOBERICBIES 3ESICREINTVET, COL Y —EMOBREHETEL. MAEETIELSEE
S D E T,

B#M4ICET 315 © www.Masimo.com

fRaE

Masimo #DERISHRG TN TVWBERBBAZICR-OTEALIIBE. BAZICHLT. MESLCEEDDICHREN AV EZ, 6 HA
BMREEL &9, VB TRAIE, E—REANOERICHLTOMRENBERINET,

BRI IE. Masimo MERFE LR RICH L TERINS. BABICHTZM—DDHHEN AR TY. Masimo I, TS LURTE
DENADBEEMEZED T, BATRNICHRTHNICH. —YIORIEEVLEEA. RIENDERICHTS Masimo OME—DHEFHH KU
AEDOH—DFHFEIZ. Masimo DHEBICKD. HREEEHZVITIRTEZLTY

REFHE

HRICHITNTOBIEURGAEICR LICEASE. BLURER. BR. K. AL S0BREERITIHRAICOVTIE. REEONR
NelLEd, RRADEBELVRTLICERLISE, Haz—BEBELIEE. NRELUHEAL TEIToIBEICOVTIE. Rt
DORRALLEYT. BT, BESIUBFALIE A —FIEEET—TILIE. KREEOHRNALLDET,

BRIBE. MEHEE. S, SLUREEBE FIRORKICEHTZIEEZSCHCAUIRESNZLDOTIIAL) IDVWT, L
BBHAICHEVTE Masimo IEF—HIEFEZBWVEEA. MASIMO BERIRICH L TREEE G, RIE. TETHA. TOMER) %
B3B8 BREINBATNCEROREZ LR LTHBHEWLEY, BINT. BEXLRIBABAINLRAICETZEEGICOVT
Masimo WA B BIHE THENEEZEHLBVEODLLEY, COBRICEHINTVSFIREER. BRI HEMETEOTTEY
MEREMNICERINBVVTIOENEEZDRFTEDOLABRINE A,

BROGRIAL

COE—BEMBEIF—(E, Masimo HAFETBHHFICESNT, 1 AOBEICHLTOABANFEINET, CORBESFANS
MEIT B LICAD R OBEICH LT ORGOEANFEINTORNI LR BT 250 LET, 1| ADBEICHEHLIE
I —EEEL T T,

rainbow >4 DERFEIEFIRE I TOR W L HICA LY 2 AT BIERIE. BRI, RENOMAEMDOT. L YOBAS
SUFBICk-THEINEHDOTIEBDEL Ao
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AR DREEREATIR. ARBORGIIEMICES. H2VIEMOETRICEZDDICHRINTVLET,

EREFIRAEITORMTY, #b. B3 T, £ALOZFE. BWEARCOUABRICOVTIE. BIRFHBEEZSRL TS,
HRICERBERIHNRELLIZE . BEEOEREYBELUREEEISEML TS L,
HRFERBRBINICIROEBSHRREINTVZILDHBDET,

AR CKEEBETIEAKBD
SRS B EFHAREEEEY) (WEEE) Rx ONLY RFTISEMICL D HDVIE

CLTHRIMET BT L, EDIETICE B HDICHIRI
TVET
RIRRAEESR Oykad—r c € EUBERH 3318 93/42/EECHEHL
0123
BT HhEOVES (EFILES) [EC[REP] | EUIEM IS
Masimo 2% S o |n=
EFAHARR YYYY-MM-DD Kk RERERH
B RRL/E—BEAOER *i% P e

DI

R IRBFE AT A R AR

JERE REREHIR

Qo> E B
RE N awa v D E E

% £58
KADALZTYIRIIMERLT — =
vseh PhEDBRDRVEE HEAESIE

f’) [P . e

ar BB A DRHEER Eins BEEART
. S— S5 A — (LED) K BRAOH

NBHEFEALET

(D g @ )~

R/ RS E/ X = a7 )L BFRER TAF TEET (http//www.Masimo.com/TechDocs)
R EFRUEHAER IR TOETERATES DI TIRBDEEA,

9 &

4§5F : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. §. RD rainbow SET, X-Cal. SpHb. SpCO. SpMet. Pulse CO-Oximeter, &&U rainbow ¥, Masimo Corporation DEFBEREHIE T
RD rainbow (& Masimo Corporation DFFIZTY,
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® a

Itsekiinnittyvat CO-pulssioksimetrianturit

YTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttéén @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epasteriili

Lue laitteen kédyttdopas sekd nama kayttdohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET

RD rainbow™ 12A SpHb® SpCO® -anturit on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (spo2),
sykkeen, karboksihemoglobiinin saturaation (SpCO) ja methemoglobiinin saturaation (SpMet®) ja/tai kokonaishemoglobiinin
(SpHb) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneilla seka liikkeen aikana etta ilman
liiketta seka potilailla, joilla on hyva tai heikko perfuusio. Niita voidaan kayttaa sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa,
kuljetuksen aikana ja kotiymparistossa.

VASTA-AIHEET

Itsekiinnittyvia RD rainbow 12A SpHb SpCO -antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita teipista.
KUVAUS

Itsekiinnittyvien RD rainbow 12A SpHb SpCO -anturien toiminta on vahvistettu Masimo rainbow SET® -tekniikalla. Saat
oksimetrijarjestelmien valmistajilta tietoja yksittaisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan
vastuulla on maarittaa, ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kaytetdan Masimo rainbow
SET -oksimetria tai jotka on lisensoitu kayttdmaan Masimon antureita.

HUOMAUTUS: Vaikka tama anturi kykenee lukemaan kaikki parametrit, laitteen parametrit rajoittavat sen suorituskykya.
VAROITUKSET

Verindytteista on tehtdva diagnostisia testeja laboratoriossa ennen kliinisten paatdsten tekemista, jotta potilaan tila saadaan
selville.

SpHb-mittausten ja laboratorion diagnostisten hemoglobiinimittausten vertailuun voivat vaikuttaa naytetyyppi ja
naytteenottotekniikka sekd muut fyysiset olosuhteet ja tekijat.

Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettaviksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttéa. Muutoin seurauksena voi olla heikentynyt suorituskyky ja/tai potilaan loukkaantuminen.
Anturissa ej saa olla nakyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala
kayta sita. Ala koskaan kayta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

Ala kdyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistossa.

Anturin sijoituskohta téytyy tarkistaa usein tai kliinisen kadytdnnén mukaisesti riittdvan kiinnityksen, verenkierron, ihon
eheyden ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

Noudata varovaisuutta, jos potilaalla on heikko perfuusio. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavén usein, seurauksena voi olla
ihon hankautuminen ja painekuolio. Tarkista sijoituskohta yhden tunnin vélein potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirra
anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

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

Anturin sijoituskohdan aareisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.

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

Ala kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kéytté voi johtaa
paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tastad syysta
happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisida mittaustuloksia.

Vaarasta anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia lukemia.

Virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetaan arvojen saamiseen.
Suonensisaiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini, tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten esimerkiksi
kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Syntymamerkit, tatuoinnit ja ihon varjdymat anturin reitilld, kostea iho, sormien epdmuodostumat, huonosti kohdistettu
anturin lahetin ja tunnistin, muiden anturien aiheuttama EMC-hairié sekd valoreitin tukkivat esineet voivat aiheuttaa
virheellisia lukemia.

Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

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

Laskimotukos voi aiheuttaa todellista valtimon happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tastd syystd tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim. potilaan kadden
roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

Virheelliset SpO2-, SpHb-, SpCO- tai SpMet-lukemat voivat johtua vaikeasta epanormaalista laskimosykinnasta tai
laskimotukoksesta.

Jos pulssioksimetria kaytetaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytysjakson aikana.
Voimakkaat ymparoivat valonlahteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunalampdlamput ja suora auringonpaiste voivat hairita anturin toimintaa.

Anturiin suunnatut voimakkaat valot (kuten sykkivat ja valkkyvat valot) voivat estaa Pulse CO-Oximeter® -laitetta saamasta
elintoimintoja koskevia lukemia.
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Estd ympariston valaistuksen aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
kiinnityskohta tarvittaessa lapinakymattémalld materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat
olla virheellisia.

Virheelliset SpHb-, SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua aarimmaisista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta
tai liikeartefaktista.

Virheelliset SpHb-, SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua aarimmaisistd hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta,
alhaisesta valtimon happisaturaation tasoista, kuten korkeuden aiheuttaman hypoksemian tapauksessa, seka
liikeartefakteista.

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

Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen pienia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).
Virheelliset SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai aarimmaisesta
liikeartefaktista.

Hemoglobinopatiat ja synteesihairiot, kuten talassemiat, Hb s, Hb c ja sirppisolut, voivat aiheuttaa virheellisia SpOz2-, SpHb-,
SpCO- ja SpMet-lukemia.

Virheelliset SpO2-, SpHb-, SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud>n oireyhtymasta
ja aareisverenkiertosairaudesta.

EMI-séteilyn aiheuttama hairié voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

Virheelliset SpO2-, SpHb-, SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin liian
suuresta tai liian vahaisesta maarasta veressa ja vaikeasta verisuonten supistumisesta tai hypotermiasta.

Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittdin heikko, lukema voi olla alhaisempi kuin yleinen valtimon happisaturaatio.
Tarkkailtavan kohdan erittain heikko perfuusio voi vaikuttaa SpHb-, SpCO- ja SpMet-lukemiin.

Virheelliset SpHb-, SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua kohonneista PaOz2-tasoista.

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-, SpHb-, SpCO- ja SpMet-mittauksiin.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla suuri, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epailladn COHb:n tai MetHb:n
suurentunutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

SpCO-lukemia ei ehka nay, jos valtimon happisaturaation tasot ovat alhaiset tai methemoglobiinin tasot ovat koholla.
Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) johtavat virheellisiin SpOz2-, SpHb- ja SpCO-tuloksiin.

Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet tai maksasairaudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-, SpHb-, SpCO- ja
SpMet-lukemiin.

Ald muuta tai muuntele anturia milldan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.
Ald upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu.

Al3 steriloi sateilyttamalla, hdyrylla, autoklaavissa tai milladn muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, sillé se vahingoittaa anturia.
Ala yrita kdyttad uudelleen useilla potilailla, kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattaa Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita.
Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahk6komponentteja, mika voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Huomio: vaihda anturi, jos viesti pienesta SIQ-arvosta tulee nakyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti pysyy
nakyvissa, kun monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvatut SIQ-vianméaéritysvaiheet on tehty.

Huomautus: Anturissa kaytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskia. Kun anturia on kaytetty yhdella potilaalla, havita se.
OHJEET
A) Kohdan 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 ldhetin on kynnen takana, tulee harkita
pienemmalle potilaalle tarkoitetun anturin kayttamista.
+ Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: aikuisten anturi

>30 kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimetén tai keskisormi.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: lasten anturi
10-50 kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: vauvojen anturi
3-10 kg Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa isovarpaan viereista varvasta tai
peukaloa.
10-30 kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimetén tai keskisormi.
RD rainbow Neo 12A SpHb SpCO: vastasyntyneiden/aikuisten anturi
<3kg Suositeltava kohta on jalkatera. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa kammenta ja kammenselkaa.
>30kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi.

B) Anturin kiinnittdminen 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. Suuntaa anturi niin, ettd voit sijoittaa tunnistimen ensin. Aseta sormenpaa katkoviivalle niin, ettd sormen
pullein kohta peittdd sormen aariviivan ja tunnistinikkunan.

. Katso kuva 1b. Paina liimapintaiset siivet sormeen yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, etta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

. Katso kuva 1c. Taita anturi sormen ympari niin, etta lahettimen ikkuna () tulee kynnen paalle. Kiinnita 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.

N

w
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Inf-anturi VAUVOILLE (3-10 kg)

1. Katso kuva 2a. Suuntaa anturin kaapeli niin, etta se kulkee potilaan jalkateran paalla. Aseta tunnistin isovarpaan
pulleimpaan kohtaan. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa isovarpaan viereista varvasta tai peukaloa (ei kuvassa).

. Katso kuva 2b. Kaari itsekiinnittyva kiinnityskaare varpaan/peukalon ympari siten, etta lahetin tulee isovarpaan kynnen
takaosaan (ei kynnen karkeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttda, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

N

w

oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.
Neo-anturi VASTASYNTYNEILLE (< 3 kg)

1. Katso kuva 3a. Suuntaa anturikaapeli nilkkaa tai rannetta kohti. Aseta anturi jalkateran (tai kaden) ulkoreunan ympari
ja kohdista se neljanteen varpaaseen (tai sormeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, etta tunnistinikkuna peittyy
kokonaan.

N

tunnistimen kanssa. Huolehdi tunnistimen ja ldhettimen oikean linjan sailymisesta suhteessa toisiinsa, kun kiinnitat
itsekiinnittyvaa anturia kiinnityskaareen avulla.

3. Katso kuva 3c. Varmista oikea sijainti ja kiinnité tarvittaessa uudelleen. Kéari loput itsekiinnittyvasta kiinnityskaareesta
jalan/kéden ymparille.

Neo-anturi AIKUISILLE (> 30 kg) ja Inf-anturi VAUVOILLE (10-30 kg)

1. Katso kuva 4a. Suuntaa anturin kaapeli niin, etta se kulkee potilaan kdmmenselkaa pitkin. Aseta anturi sormen
pulleimpaan kohtaan.

2. Katso kuva 4b. Kaari itsekiinnittyva kaare sormen ympaérille ja aseta lahetin kynnen takaosaan niin, etté teipin reuna on
sormenpadssa (ei kynnen karjessa). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

3. Katso kuva 4c. Varmista, etta lahettimen ikkuna (%) on sormen paalla suoraan tunnistinta vastapaata. Varmista oikea
sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.

C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

1. Katso kuva 5a. Kaanna anturin liitinkieleke niin, etta kiiltavat kosketuspinnat osoittavat ylospain. Aseta potilaskaapeli
varipalkki ja tarttumaurat ylospain.

2. Katso kuva 5b. Tyonna anturin kielekettd potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkennan onnistumisesta
kertovan napsahduksen. Varmista kytkenta vetamalla varovasti liittimesta. Kaapeli voidaan kiinnittaa potilaaseen teipilla,
jotta liikkuminen on helpompaa.

D) Uudelleen kiinnittaminen

. Katso kuva 2c. Varmista, etta lahettimen ikkuna (k) on varpaan/peukalon paalla suoraan tunnistinta vastapaata. Varmista

. Katso kuva 3b. Kaari itsekiinnittyva kiinnityskaare jalan/kaden ulkoreunan ympéri ja varmista, etta ldhetin () on linjassa

+ Anturia voidaan kdyttaa uudestaan samalla potilaalla, jos lahetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaat ja teippi tarttuu

edelleen ihoon.
+ Jos teippi ei enaa tartu ihoon, kaytad uutta anturia.
HUOMAUTUS: kun vaihdat kayttokohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
E) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
1. Katso kuva 6. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetdmalla siita napakasti.
HUOMAUTUS: vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.

TEKNISET TIEDOT

Kaytossa Masimo rainbow SET -tekniikkaa hyddyntavien monitorien tai lisensoitujen, RD rainbow SET® -sarjan potilaskaapeleita ja

Masimo rainbow SET -tekniikkaa hyédyntavien moduulien kanssa RD rainbow 12A SpHb SpCO -anturien suorituskykyalue on:

RD rainbow 12A SpHb SpCO -anturi: Adt Pdt Inf Neo

' 3 Painon vaihtelualue >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg >30kg
Kayttékohta Sormi Sormi Eg\l::\woatsai Sormi tai varvas | Kasi tai jalka Sormi
SpO2-tarkkuus, ei liiketta’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-tarkkuus, ei liiketta’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-tarkkuus, liike? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta* 3 lyontia/min 3 ly6ntid/min 3 lyéntia/min 3 lyéntia/min 3 lyontia/min 3 lyéntia/min
Sykkeen tarkkuus, liike* 5 lyéntia/min 5 lyéntia/min 5 lyéntia/min 5 lyéntia/min 5 lyéntia/min 5 lyéntia/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio? 3 lyontia/min 3 lyéntid/min 3 lyéntia/min 3 lyéntia/min 3 lyontia/min 3 lyéntia/min
SpMet-tarkkuus, ei liiketta® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-tarkkuus, ei liiketta® 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb-tarkkuus, ei liikettad” 1g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/dL? 1 g/dl

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

" Masimo SET -tekniikan liikkeetén tarkkuus on vahvistettu SpO2:n vaihtelualueella 60-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen
kéiytettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, aikuisilta mies- ja naispuolisilta vaalea- ja tummaihoisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.
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2 Masimo SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten vaalea- ja tummaihoisten
vapaaehtoisten verikokeissa indusoidun hypoksian tutkimuksissa, kun liiketté aiheutettiin hieromalla ja taputtamalla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n
amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla indusoidun hypoksian tutkimuksissa vaihtelualueella
70-100 % SpO2, vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

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

4 Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu vaihtelualueella 25-240 lyontié/min vertaamalla sité laboratoriotesteissd Biotek Index

2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %.

> SpMet-tarkkuus on vahvistettu testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia vaihtelualueella 0-15 % MetHb ja vertaamalla
tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

¢ SpCO-tarkkuus on vahvistettu testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia vaihtelualueella 0-15 % COHb ja vertaamalla
tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

7 SpHb-tarkkuus mddritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia vaihtelualueella 8-17 g/dl ja vertaamalla tuloksia
laboratorion Coulter-laskijan tuloksiin.

8 SpO2- ja SpMet-tarkkuus mddiritettiin 16 vastasyntyneelld vastasyntyneiden tehohoito-osastolla. Potilaiden ikd oli 7-135 péivid ja paino 0,5-4,25 kg.
Sopivia tietondytteitd kerdittiin seitsemdnkymmentdyhdeksdn (79) vaihtelualueelta 70-100 % SaOz2 ja 0,5-2,5 % MetHb, jolloin vastasyntyneilld
tarkkuudeksi saatiin SpO2-arvoilla 2,9 % (1 keskihajonta) ja 0,9 % SpMet (1 keskihajonta) verrattuna laboratorion CO-oksimetriin.

? SpHb-tarkkuus Coulter Counteriin nihden mddritettiin harkinnanvaraisella vastasyntyneiden (painon vaihtelualue < 3 kg) otannalla. Vastasyntyneiden
ihon pigmentti vaihteli vaaleasta tummaan.

YHTEENSOPIVUUS
GMASiMOSH Tama anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kaytetaan Masimo rainbow SET
S T -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta RD rainbow 12A SpHb
st SpCO -sarjan anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperaisen valmistajan
T valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissd. Taman anturin kayttd muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen
toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo myontaa alkuperaiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetaan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton vain
yhdella potilaalla.

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI

MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. MYYNTIKELPOISUUTTA JA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA
KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON MASIMON VALINNAN MUKAAN JOKO KORJATA TAI
VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

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

MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA SE OLISI TIETOINEN TALLAISESTA
MAHDOLLISUUDESTA. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN,
TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-

ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. Masimo ei vastaa missaan tilanteessa vahingoista, jotka liittyvét tuotteeseen, jota on kasitelty
uudelleen, kunnostettu tai joka on kierratetty. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA,
JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA

Saat taman vain yhden potilaan kayttoon tarkoitetun anturin kdyttéluvan Masimon omistamien patenttien mukaisesti kayttéén
vain yhdella potilaalla. Hyvaksymalla tdman tuotteen tai kayttamalla sita ilmoitat hyvaksyvasi, etta sinulla ei ole kayttélupaa
taman tuotteen kayttoon useammalla kuin yhdelld potilaalla. Kun anturia on kaytetty yhdelld potilaalla, havita se.

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

Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Jos ilmenee tuotteeseen liittyvéd vakava tapahtuma, ilmoita siitd maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI A SYMBOLI

Huomio: Yhdysvaltain
E\/ Sahko- ja elektroniikkalaitteiden Rx ONLY liittovaltion lain mukaan tata

Noudata kayttoohjeita erillinen kerays (WEEE) laitetta saa myyda vain laakari

— tai ladkarin maarayksesta
Noudattaa eurooppalaista
Lue kayttéohjeet Eran tunnus laakinnallisia laitteita koskevaa
0123 direktiivia 93/42/ETY
Valtuutettu edustaja Euroopan
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) - yhteis6ssa

Huomio

==
o

Masimon viitenumero Paino

Kaytettava viimeistaan

WWAW-KK-PP Suurempi kuin Sailytyslampatilan vaihtelualue

Ala kayta uudelleen / Vain

yhden potilaan kéyttoon Pida kuivana

Pienempi kuin

Ala kaytd, jos pakkaus on
vaurioitunut, katso kayttéohjeet

Ei sisélla luonnonkumilateksia

D@ |~

Sarkyvaa, kasittele varoen limanpainerajoitus

Yhden potilaan kayttoon -

voidaan kdyttda useita kertoja Vksilollinen laitetunniste

Ladkinnallinen laite

@@ E E QD

>
<
Epasteriil Séilytyskosteusraja
Y
%%

(1) Valoa lahettava diodi (LED)
Maahantuoja Jalleenmyyja a LED tuottaa valoa, kun
sahkovirta kulkee sen lapi

ndic,,

3

(%)

4 Kayttoohjeet/kdyttdoppaat ovat saatavilla sahkoisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kéyttdohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter ja rainbow ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdityja
tavaramerkkeja.

RD rainbow on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Selvklebende CO-oksymetrisensorer

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

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

INDIKASJONER

RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO®-sensorer er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning av
arterielt hemoglobin (Sp02), pulsfrekvens, karboksyhemoglobinmetning (SpCO), methemoglobinmetning (SpMet®) og/eller totalt
hemoglobin (SpHb) til bruk hos voksne, barn, spedbarn og nyfedte under forhold bade med og uten bevegelse, og til pasienter
med god eller darlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

RD rainbow 12\ SpHb SpCO selvklebende sensorer er kontraindisert for pasienter som er allergiske mot selvklebende tape.
BESKRIVELSE

RD rainbow 12X\ SpHb SpCO selvklebende sensorer er blitt verifisert med bruk av Masimo rainbow SET®-teknologi. Kontakt

produsenten av oksymetrisystemet for a fa vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt
enhetsprodusent har ansvar for a fastsla om deres enheter er kompatible med hver enkelt sensormodell.

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

MERK: Selv om denne sensoren kan male alle parametere, er dette begrenset av parameterne pa enheten.
ADVARSLER

+ Det ber gjennomferes diagnostiske laboratoriemalinger av blodprever fer det fattes kliniske beslutninger, for a fa en
fullstendig forstaelse av pasientens tilstand.
Sammenligninger mellom SpHb-maélinger og diagnostiske laboratoriemalinger av hemoglobin kan bli pavirket av prevetype,
provetakingsmetode og fysiologiske og andre faktorer.
Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor, kabel og
sensor for bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

Sensoren ma ikke ha synlige defekter, veere 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 a 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 fere til huderosjon
og trykknekrose. Evaluer malestedet sa 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 edem, vil forarsake ungyaktige avlesninger og kan
fore til trykknekrose.

Sirkulasjonen distalt for sensoren ma kontrolleres rutinemessig.

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

Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi uneyaktige avlesninger. Bruk av
ekstra tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

Hoye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den gvre alarmgrensen for oksygenmetning
ma derfor velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.

Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fere til ungyaktige avlesninger eller ingen avlesninger.

Ungyaktige avlesninger kan forekomme nér verdiene gis med en indikator pa lav signalkonfidens.

Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur, for eksempel
neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Ungyaktige avlesninger kan forarsakes av fedselsmerke(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.

Unnga a plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

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

Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for riktig vengs
utstremning fra malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende pasient som
har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

Ungyaktige avlesninger av SpO2, SpHb, SpCO eller SpMet kan fordrsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.
Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan avlesningen bli ungyaktig eller ikke gitt for perioden den aktive stralingen pagar.

Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer, infrarede
varmelamper og direkte sollys, kan pavirke sensorens ytelse.

Sveert kraftige lyskilder (f.eks. pulserende stroboskoplamper) som rettes mot sensoren, kan forarsake at Pulse CO-Oximeter®
ikke kan male vitale tegn.

For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og malestedet ma ved behov
dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke, kan det fere til uneyaktige malinger.

Ungyaktige avlesninger av SpHb, SpCO og SpMet kan forarsakes av ekstreme hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon eller
bevegelsesartefakt.
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Ungyaktige avlesninger av SpHb, SpCO og SpMet kan forarsakes av ekstreme hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon eller
lave nivaer av arteriell oksygenmetning inkludert hgydeindusert hypoksemi og bevegelsesartefakt.

Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som vises pa oksymeteret. Kontroller pasientens
pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpO2-avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

Ungyaktige avlesninger av SpO2 kan forarsakes av alvorlig anemi, sveert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved sveaert mye
bevegelse.

Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake ungyaktige avlesninger av
Sp02, SpHb, SpCO og SpMet.

Ungyaktige avlesninger av Sp02, SpHb, SpCO og SpMet kan forarsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom
og perifer vaskulaer sykdom.

Ungyaktige avlesninger kan forérsakes av interferens fra elektromagnetisk stréling.

Ungyaktige avlesninger av SpOz2, SpHb, SpCO og SpMet kan forérsakes av forhgyede nivéer av dyshemoglobin, hypokapniske
eller hyperkapniske betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller av hypotermi.

Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

Avlesninger av SpHb, SpCO og SpMet kan bli pavirket under forhold med lav perfusjon pa malestedet.

Ungyaktige avlesninger av SpHb, SpCO og SpMet kan forarsakes av gkte nivaer av PaO2.

Forheyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige mélinger av SpO2, SpHb, SpCO og SpMet.

Heye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt nivé av SpO2. Nar det er mistanke
om at nivaet av COHb eller MetHb er forhgyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodprave.

Ved lave arterielle oksygenmetningsnivaer eller forhgyede methemoglobinnivaer vil det kanskje ikke bli angitt avlesninger
for SpCO

Forheyede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpCO.

Forheyede nivaer av totalbilirubin eller leversykdom kan fere til ungyaktige avlesninger av SpO2, SpHb, SpCO og SpMet.
Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller nayaktighet.
For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.

Ikke forsek sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid da det vil skade sensoren.

Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres
da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fere til skade pa pasienten.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav
signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i brukerhandboken
for overvakingsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd
i pasientovervaking. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.
INSTRUKSJONER

A) Valg av malested
+ Velg alltid et mélested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
+ Nar senderen og detektoren justeres i forhold til hverandre, skal senderen ikke veere plassert bak neglesengen. Hvis dette
skjer, kan det vaere ngdvendig a bruke en sensor for lavere vektomrade.
+ Malestedet ma rengjares for rusk og tarkes for sensoren plasseres.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: sensor for voksne

>30 kg Foretrukket malested er pa lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO: sensor for barn
10-50 kg Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD rainbow Inf 12A SpHb SpCO: sensor for spedbarn
3-10 kg Foretrukket malested er pa stortden. Alternativt kan tden ved siden av stortaen eller tommelen brukes.
10-30 kg Foretrukket malested er pé ring- eller langfingeren pé den ikke-dominante handen.

RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: sensor for nyfedte/voksne
<3kg Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
>30kg Foretrukket malested er pa lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

B) Feste sensoren pa pasienten
+ Apne posen og ta ut sensoren. Fjern eventuell beskyttelse fra sensoren.
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 kjgttrike
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
ngyaktige 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 vaere plassert overfor hverandre vertikalt (de svarte linjene
skal stemme overens). Flytt om ngdvendig.

Inf-sensor for SPEDBARN (3-10 kg)

1. Se figur 2a. Legg sensorkabelen sa den Igper langs oversiden av foten. Plasser detektoren pa den kjattrike puten pa
stortden. Alternativt kan taen ved siden av stortden eller tommelen brukes (ikke vist).

2. Se figur 2b. Brett det selvklebende omslaget rundt tden/tommelen slik at senderen er plassert overfor neglesengen
(ikke tuppen av neglen). Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre noyaktige data.

3. Se figur 2c. Pase at sendervinduet (k) er plassert oppd tden/tommelen rett overfor detektoren. Kontroller at sensoren
er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.
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Neo-sensor for NYF@DTE (< 3 kg)
1. Se figur 3a. Rett sensorkabelen mot ankelen (eller handleddet). Fest sensoren rundt den laterale delen av foten
(eller handen) i flukt med fierde ta (eller finger). Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre ngyaktige data.
2. Se figur 3b. Brett det selvklebende omslaget rundt den laterale delen av foten/handen og pase at senderen (k) er
plassert rett overfor detektoren. Vaer naye med riktig plassering av detektoren i forhold til senderen nar du legger
pa det selvklebende omslaget for a 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) og Inf-sensor for SPEDBARN (10-30 kg)
1. Se figur 4a. Legg sensorkabelen sa den Igper langs oversiden av handen. Plasser detektoren pa den kjgttrike 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 a sikre ngyaktige data.
3. Se figur 4c. Pase at sendervinduet (3K) er plassert oppé 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. Rett inn kontakten pa sensoren slik at siden med de «blanke» kontaktene vender opp. Hold pasientkabelen
med fargelinjen og fingergrepene vendt oppover.
2. Se figur 5b. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du fgler eller hgrer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig
i kontaktene for & kontrollere at tilkoblingen er opprettet. For 4 gke bevegelsesfrineten kan kabelen festes pa pasienten
med tape.
D) Feste pa nytt
+ Sensoren kan festes pd samme pasient pd nytt, hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles
kleber seg til huden.
+ Hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, ma en ny sensor brukes.
MERK: Ved bytte av malested eller nar en sensor festes pa nytt, ma sensoren farst kobles fra pasientkabelen.
E) Koble sensoren fra pasientkabelen
1. Se fig. 6. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fjerne den fra pasientkabelen.
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unngé skade.
SPESIFIKASJONER
Nar de brukes sammen med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med moduler med lisensiert Masimo
rainbow SET-teknologi med bruk av pasientkabler i RD rainbow SET®-serien, har RD rainbow 12\ SpHb SpCO-sensorer falgende
ytelsesspesifikasjoner:

RD rainbow 12A SpHb SpCO-sensor: Adt Pdt Inf Neo

' ﬁ Vektomrade >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg? >30kg
Malested Finger Finger Tor:?':tléel\er Finger eller td | Hand eller fot Finger
SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-neyaktighet, bevegelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrekvensneyaktighet, ingen bevegelse? 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensneyaktighet, bevegelse* 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min
Pulsfrekvensneyaktighet, lav perfusjon® 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min
SpMet-ngyaktighet, ingen bevegelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-ngyaktighet, ingen bevegelse® 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb-nayaktighet, ingen bevegelse’ 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1 g/dl 2 g/di® 1 g/dl

MERK: Arvis-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmaélinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av
enhetsmalingene falt innenfor +/- Arwvs av referansemalingene i en kontrollert studie.

" Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige menn og kvinner
med lys til mork pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omradet 60-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksymeter.

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner med lys
til merk pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude pd
1til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og 5 Hz med en amplitude pad 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omrddet 70-100 % SpO2 mot et
laboratorie-CO-oksymeter.

3 Masimo SET-teknologien er blitt 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 %.

4 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrdadet 70 % til 100 %.

s SpMet-nayaktigheten ble validert ved testing pd friske, voksne frivillige med lys til mark hudpigmentering i omrddet 0-15 % MetHb ved bruk av et
laboratorie-CO-oksymeter.
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¢ SpCO-nayaktigheten ble validert ved testing pd friske, voksne frivillige med lys til merk hudpigmentering i omrddet 0-15 % COHb ved bruk av et
laboratorie-CO-oksymeter.

7 SpHb-nayaktigheten, mot en Coulter Counter, ble fastsldtt ved testing pd friske, voksne frivillige med lys til mark hudpigmentering i omrédet 8 til 17 g/dl.
8 Sp02- og SpMet-nayaktigheten for nyfadte ble fastsldtt hos 16 nyfadte pasienter i nyfadtintensivenheter i alderen 7 til 135 dager med vekt mellom

0,5 0g 4,25 kg. Data fra syttini (79) praktisk tilgjengelige praver ble innhentet over et omrdde pé 70-100 % SaO2 og 0,5-2,5 % MetHb med en resulterende
nayaktighet for nyfadte pd 2,9 % SpO2 (1 standardavvik) og 0,9 % SpMet (1 standardavvik) mot et laboratorie-CO-oksymeter.

9 SpHb-nayaktighet, mot en Coulter Counter, ble fastslatt ved praktiske provetakinger pa nyfadte (vektomrdde < 3 kg) med lys til mark hudpigmentering.

KOMPATIBILITET

0MA§]MOSH Denne sensoren skal kun brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET med rainbow-teknologi, eller

et orre Pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert for bruk sammen med RD rainbow 12A SpHb SpCO-kompatible sensorer.

\IMI\SIMOS Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten
TN av enheten. Hyis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller dérlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen alene at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene
som felger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som fglger med produktet ikke har vaert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke
for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller som er blitt modifisert, demontert eller satt
sammen 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 FOLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE), SELV
OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM ER
SOLGT TIL KJI@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV), SKAL IKKE
UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER
INVOLVERT | ET SLIKT KRAV. Masimo skal ikke under noen omstendigheter vaere ansvarlig for skader som oppstar i forbindelse
med et produkt som er blitt behandlet pa nytt, overhalt eller resirkulert. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE
BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR
IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

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

Kjep 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.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL FODERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING

AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Hvis du opplever en alvorlig hendelse med produktet, mé du varsle den kompetente myndigheten i ditt land og produsenten.

Folgende symboler kan vare angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
Forsiktig: | henhold til federal
Separat innsamling for elektrisk lovgiving (USA) skal dette
Folg bruksanvisningen E\/ og elektronisk utstyr (WEEE) Rx ONLY utstyret kun selges av eller etter
— forordning av en lege
Se bruksanvisningen Lot-nummer c € Angir samsvar med EU-direktiv
S 93/42/E@F om medisinsk utstyr
01238
Katalognummer
Produsent (modellnummer) Autorisert EU-representant
Forsiktig Masimo-referansenummer 'n' ﬂ Kroppsvekt

Brukes innen DD.MM.AAAA

Sterre enn

Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes flere
ganger / kun til engangsbruk

Mindre enn

M4 holdes tert

Ikke-steril

Fuktighetsbegrensning ved
lagring

Ikke bruk hvis pakken er skadet,
og se bruksanvisningen

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Ma behandles med forsiktighet

D@ |~

Atmosfeerisk trykkbegrensning

Til flergangsbruk - én pasient

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

@@ E E QD

Importar

Distributer

2

Lysdiode (lampe) En lysdiode
sender ut lys nar det gar strgm
gjennom den

ndic,,

3

(%)

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

Merk: Elektronisk br

ing er ikke tilgjeng

igialle land.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter og rainbow er federalt registrerte varemerker for Masimo Corporation.

RD rainbow er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.

Gl

68

11293B-elFU-0921



RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Nalepovaci pulzni senzory pro CO-oxymetrii

POKYNY K POUZITi

® K pouZiti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez poufziti pFirodniho latexu Nesterilni

Pfed pouZitim tohoto senzoru by si uZivatel mél precist a pochopit uZivatelskou pFirucku a tyto pokyny k pouZiti.
INDIKACE

Senzory RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® jsou urceny k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arterialniho
hemoglobinu kyslikem (SpO2), tepové frekvence, saturace karboxyhemoglobinu (SpCO), saturace methemoglobinu (SpMet®)
a/nebo celkového hemoglobinu (SpHb) u dospélych pacientt, déti, kojencti a novorozencd p¥i pohybu i v klidu a u dobfe nebo
nedostatecné prefundovanych pacientd v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim a domacim prosttedi.
KONTRAINDIKACE

Poufziti nalepovacich senzort RD rainbow 12A SpHb SpCO je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguiji na lepici pasku.
POPIS

Funkce nalepovacich senzor( RD rainbow 12\ SpHb SpCO byla ovéfena pomoci technologie Masimo rainbow SET®. Informace

o kompatibilité jednotlivych modell zafizeni a senzorti vam poskytne vyrobce oxymetrd. KazZdy vyrobce je povinen stanovit,

zda jsou jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouZiti se zaFizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
rainbow SET nebo s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzor(t Masimo.

POZNAMKA: PFestoze je senzor schopen odetitat viechny parametry, je limitovan parametry na p¥istroji.

VAROVANI

Pro Uplné zjisténi stavu pacienta je nutné pied klinickym rozhodovanim provést laboratorni diagnostické testy krevnich vzorkd.
Srovnani méfeni SpHb a méreni laboratorné diagnostikovaného hemoglobinu muize byt ovlivnéno typem vzorku, technikou
odbéru, fyziologickymi a dalSimi faktory.

VSechny senzory a kabely jsou uréeny pro pouZiti s konkrétnimi monitory. Pfed pouZitim ovérte kompatibilitu monitoru,
kabelu a senzoru, aby nedo$lo k naruseni ¢innosti pfistroje a/nebo ke zranéni pacienta.

Senzor nesmi mit zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrnd zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou barvu
nebo je poskozeny, prestarite jej pouZivat. Nikdy nepouZivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym elektrickym obvodem.
NepouZivejte senzor béhem vySetfeni MRI ani v prostfedi MRI.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostate¢né ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né pfilnuti,
obéh, neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

U nedostatetné perfundovanych pacientl postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor €asto premistovan, maze dojit ke
vzniku koznich erozi a tlakové nekrozy. U pacientl s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1) hodinu,
a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky tkanové ischemie, senzor premistéte.

PFili3 tésné pFipevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvili vzniklému edému, méFi nepresné a mohou také
zpUlsobit tlakovou nekrézu.

Je tieba rutinné kontrolovat stav krevniho obéhu distalné od senzoru.

PFi nizké perfuzi je nutné Casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkariové ischemie, kterd mize
vést k tlakové nekroze.

K zajisténi senzoru na misté nepouZivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odect(. Pfi pouzZiti
dalsi pasky muze dojit k poskozeni kiize a/nebo ke vzniku tlakové nekrézy, pfipadné k poskozeni senzoru.

Vysoké koncentrace kysliku mohou zvySovat dispozice pred¢asné narozenych novorozenctd k retinopatii. Proto je tfeba
hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem nastavit peclivé v souladu s pouZzivanymi klinickymi standardy.

Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢astecné zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkdim méfeni.
PouZiti nespravného typu senzoru mize zpUsobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat viibec.
V pfipadé uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signalem muze zpUsobit nepfesné odecty.

NitroZilné podana barviva, jako je napf. indocyaninova zeleft nebo metylénova modf, nebo barvy a textury aplikované externé
(napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit pfesnost méreni SpOz2.

Matefska znaminka, tetovani nebo zmény zbarveni kliZze v draze senzoru, vihka pokozka, deformace prstd, Spatna vzajemna
poloha svételného zdroje a detektoru, elektromagnetické rusenf jinych senzord pfipojenych k pacientovi a objekty blokujici
drahu svétla mohou zpUsobit nepfesné odecty.

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

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

Zilni méstnani mdze zplsobit podhodnoceni odectd aktudini saturace arterialni krve kyslikem. Proto je t¥eba zajistit naleZity
Zilnf odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Urovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta
svésené z lizka, pri Trendelenburgové poloze).

Abnormalni Zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou vést k nepresnym odectiim Sp0O2, SpHb, SpCO nebo SpMet.
Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, musi senzor zstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven
zafeni, mohou byt odelty nepfesné nebo se b&hem aktivni ozafovaci periody nemusi viibec zaznamenavat.

Fungovani senzoru mohou naruSovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescenéni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slune¢nf svétlo.

V pfipadé, Ze jsou na senzor namitreny svételné zdroje o extrémni intenzité (napf. pulzujici stroboskopicka svétla), nemusi byt

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor priloZte a v pripadé potieby jej prekryjte
neprthlednym materialem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatieni, nemusi byt méreni presné.
Extrémni hladiny hemoglobinu, nizka arterialni perfuze nebo pohybovy artefakt mohou vést k nepresnym odectim SpHb,
SpCO a SpMet.
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Nepresné odecty hodnot SpHb, SpCO a SpMet mohou byt zplisobeny extrémnimi hladinami hemoglobinu, nizkou arterialni
perfuzi, nizkou Urovni saturace arteridlni krve kyslikem, véetné hypoxémie vyvolané atmosférickym tlakem, pohybovym
artefaktem.

Pulzace intraaortalniho podplrného balonku mlze ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecnf frekvenci zjiSténou vySetfenim EKG.

Vendzni pulzace mohou zpUsobit faleSné nizké odelty SpO2 (napt. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i Trendelenburgové
poloze).

Tézka anémie, velmi nizka arteridlni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectl SpO2.
Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovita anémie atd., mohou zpUsobit nepfesné
odecty SpO2, SpHb, SpCO a SpMet.

Vazospastické onemocnéni, jako je napf. Raynaud(iv syndrom a ischemicka choroba dolnich konéetin mlze vést k nepfesnym
odectiim Sp02, SpHb, SpCO a SpMet.

Ruseni elektromagnetickym zafenim (EMI) mdze zpUsobit nepfesné odecty.

ZvySené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, hypokapnické nebo hyperkapnické stavy a silnd vazokonstrikce nebo
hypotermie mohou vést k nepfesnym odectdm SpOz2, SpHb, SpCO a SpMet.

V pripadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, neZ je jadrova saturace
arteridlni krve kyslikem.

Odecty SpHb, SpCO a SpMet mohou byt ovlivnény nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

Zvy3ené hladiny PaO2 mohou vést k nepfesnym odectim SpHb, SpCO a SpMet.

Zvy3ené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou vést k nepfesnym odectim SpO2, SpHb, SpCO a SpMet.

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

PFi nizké Grovni saturace arterialni krve kyslikem ¢i pFi zvySenych hodnotach methemoglobinu se odecty hodnot SpCO nemusi
podarit

Zvy3ené hladiny methemoglobinu (MetHb) zplisobi nepfesné méreni SpO2, SpHb a SpCO.

Zvy3ené hladiny celkového bilirubinu nebo onemocnéni jater mohou vést k nepresnym odectlim SpO2, SpHb, SpCO a SpMet.
Senzor nijak neupravujte ani nemodifikujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozarenim, parou, autoklavovanim ani sterilizaci pomoci etylénoxidu, protoZe ho to poskodi.

Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouZit u vice pacientd, upravovat, opravovat ¢i recyklovat.
Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v disledku toho i k ohroZeni pacienta.
Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyZ se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feSeni potizi s nizkym
SIQ dle postupu v uZivatelské prirucce monitorovaciho zafizeni stale zobrazuje zpréva o nizkém SIQ.
Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych ode¢tl a neocekavaného
preruseni monitorovani pacienta. Po pouZiti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.
POKYNY
A) Volba umisténi

+ Vzdy volte misto aplikace, které je dobfe prokrveno a kde mUze byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.

+ Svételny zdroj a detektor je tfeba umistit tak, aby svételny zdroj nebyl za IiZzkem nehtu. Pokud je svételny zdroj na

+ Pred umisténim senzoru je tfeba misto oistit a osusit.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: Senzor pro dospélé

>30 kg Preferovanym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: Senzor pro déti
10-50 kg Preferovanym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Senzor pro kojence
3-10 kg Preferovanym mistem je palec u nohy. PouZit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky.
10-30 kg Preferovanym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: Senzor pro novorozence/dospélé
<3kg Preferovanym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlarn a hibet ruky.
>30kg Preferovanym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.

B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
+ Otevrete sacek a senzor vyjméte. Je-li senzor opatten folii, 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 mozné nejprve umistit detektor. PoloZte Spicku prstu na
Cerchovanou ¢aru tak, aby mékka ¢ast prstu prekryvala obrys prstu a okénko detektoru.
2. Postupujte podle obr. 1b. Postupné pritisknéte lepici kiidélka k prstu. Pfesna data lze ziskat pouze tehdy, pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.
3. Postupuijte podle obr. 1c. Pfehn&te senzor na prstu tak, aby bylo okénko svételného zdroje (3k) na IGizku nehtu. Postupné
pritisknéte lepici kfidélka k prstu.
4. Postupujte podle obr. 1d. Pfi spravném umisténi by mély byt svételny zdroj a detektor pfesné nad sebou (Cerné linky by
na sebe mély priléhat). V pfipadé potfeby senzor premistéte.
Inf Senzor pro KOJENCE (3-10 kg)
1. Postupujte podle obr. 2a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved! pres nart. Umistéte detektor na mékkou ¢ast palce
u nohy. PouZzit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky (neni zobrazeno).
2. Postupuijte podle obr. 2b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu nohy/ruky tak, aby byl svételny zdroj umistén na
1Gzku nehtu (nikoli na Spicku nehtu). PFesna data Ize ziskat pouze tehdy, pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
3. Postupuijte podle obr. 2c. Ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje (3k) nachdzi na 3picce prstu na noze/ruce pfimo
naproti detektoru. Zkontrolujte pozici a podle potieby ji upravte.
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Neo Senzor pro NOVOROZENCE (< 3 kg)

1. Postupujte podle obr. 3a. Nasmérujte kabel senzoru ke kotniku (nebo zapésti). Senzor upevnéte kolem lateraini ¢asti
nohy (nebo ruky) v Grovni ¢tvrtého prstu na noze (nebo na ruce). Pfesna data Ize ziskat pouze tehdy, pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.

2. Postupuijte podle obr. 3b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem lateraln{ ¢asti nohy nebo ruky tak, aby byl svételny zdroj
(k) na drovni detektoru. P¥i zajistovani senzoru pomoci nalepovaci manZety davejte pozor, aby detektor z(istal ve spravné
poloze na Urovni svételného zdroje.

3. Postupuijte podle obr. 3c. Zkontrolujte pozici a podle potieby ji upravte. Omotejte zbyvaijici ¢ast 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| pFes hibet ruky. Umistéte detektor na mékkou
¢ast prstu.

2. Postupujte podle obr. 4b. Omotejte nalepovaci manZetu kolem prstu tak, aby byl svételny zdroj umistén na IGzku nehtu
a okraj pasky priléhal na Spicku prstu (nikoli na Spicku nehtu). Pfesna data Ize ziskat pouze tehdy, pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.

3. Postupujte podle obr. 4c. Ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje (3k) nachazi na 3picce prstu pfimo naproti
detektoru. Zkontrolujte pozici a podle potfeby ji upravte.

C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta

1. Postupujte podle obr. 5a. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel pacienta
s barevnym indikatorem a drzadly nahoru.

2. Postupujte podle obr. 5b. Plosku senzoru zasurite do kabelu pacienta, dokud nepostfehnete znatelné nebo slysitelné
zapadnuti. Mirné zatahnéte za konektor, abyste ovérili, Ze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodInéji pohybovat,
mUZete mu kabel pfilepit k télu paskou.

D) Opakované pfipojeni

+ Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru cistd a lepidlo stdle Ine k pokoZce, Ize senzor u jednoho pacienta
pouzit opakované.

Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZijte novy senzor.

POZNAMKA: PFi zméné umisténi nebo opakovaném pFipojovani senzoru jej vidy nejprve odpojte od kabelu pacienta.

E) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupujte podle obr. 6. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.

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

PFi pouZiti s monitory vyuZivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo s licencovanymi moduly s technologii Masimo rainbow
SET a kabely pacienta fady RD rainbow SET® maji senzory RD rainbow 12\ SpHb SpCO tyto funkéni specifikace:

Senzor RD rainbow 12\ SpHb SpCO: Adt Pdt Inf Neo
' 3 Rozsah télesné hmotnosti >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg >30kg
Misto aplikace Prst na ruce Prst na ruce E:Leoc :: :SEZ nPerljg rr]fa V:OCZEE Rul;aorr]\:bo Prst na ruce
PFesnost méreni SpO2 v klidu’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
PFresnost méreni SpO2 v klidu’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
PFesnost méreni SpO2 pfi pohybu? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
PFesnost méreni SpO2 pfi nizké perfuzi® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
PFesnost méreni tepové frekvence, v klidu? 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min
Pfesnost méfeni tepové frekvence, pfi pohybu? 5 tepl/min 5 tepl/min 5 tepl/min 5 tepl/min 5 tepl/min 5 tepU/min
PFesnost méreni tepové frekvence pfi nizké perfuzi‘| 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min
Presnost méreni SpMet, v klidu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
PFesnost méreni SpCO, v klidu® 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost méfeni SpHb, v klidu’ 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl 2.g/di® 1 g/dl

POZNAMKA: Presnost Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referenénimi méfenimi.

V kontrolované studii pfiblizné dvé tfetiny méreni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Arvis referencnich méreni.

7 Presnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muZského a Zenského pohlavi se
svétlou aZ tmavou pigmentaci kiiZe v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 60-100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo SET pfi pohybu byla ovérena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muZského a Zenského
pohlavi se svétlou aZ tmavou pigmentaci kiiZe pri studiich s indukovanou hypoxii pfi tfeni nebo poklepdvani o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az
2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 aZ 5 Hz a amplitudé 2 aZ 3 cm pri studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna
s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pri laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo
s intenzitami signdlu vy$simi nez 0,02 % a pfenosem vy$sim neZ 5 % u saturaci v rozsahu 70 aZ 100 %.

4 Presnost technologie Masimo SET pfi tepové frekvenci v rozsahu 25-240 tepi/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek
Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vy$simi neZ 0,02 % a pfenosem vyssim neZ 5 % u saturaci v rozsahu 70 aZ 100 %.
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* Pfesnost méfeni SpMet byla na zdravych dospélych dobrovolnicich se svétlou aZ tmavou pigmentaci kiiZe validovdna v rozsahu 0-15 % MetHb

v porovndni's laboratornim CO-oxymetrem.

% Pfesnost méreni SpCO byla na zdravych dospélych dobrovolnicich se svétlou aZ tmavou pigmentaci kiiZe validovdna v rozsahu 0-15 % COHb

v porovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

7 Presnost méfeni SpHb v porovndni se zafizenim Coulter Counter byla stanovena testovdnim dospélych zdravych dobrovolnikii se svétlou aZ tmavou
pigmentaci kiZe v rozsahu 8 aZ 17 g/dl.

8 Stanoveni piesnosti méfeni Sp02 a SpMet u novorozencti probéhlo na 16 pacientech novorozenecké jednotky intenzivni péce ve véku 7 az 135 dni

o télesné hmotnosti 0,5 aZ 4,25 kg. Bylo ziskdno sedmdesdt devét (79) vhodnych datovych vzorki v rozsahu 70-100 % Sa02 a 0,5-2,5 % MetHb. Vyslednd
presnost byla u novorozenct 2,9 % Sp0O2 (1 smérodatnd odchylka) a 0,9 % SpMet (1 smérodatnd odchylka) v porovndni s laboratornim CO-oxymetrem.
? Pfesnost méfeni SpHb v porovndni se zafizenim Coulter Counter byla stanovena vhodnym odbérem vzorku od novorozeneckych pacientt (s rozsahem
télesné hmotnosti < 3 kg) se svétlou aZ tmavou pigmentaci kiiZe.

KOMPATIBILITA
GMASiMOSH Tento senzor je urcen k pouZiti vyhradné se zafizenimi vyuZzivajicimi zafizeni Masimo SET s technologii rainbow nebo
&\ pr monitory pulzni oxymetrie, které maji licenci k pouzivani senzort kompatibilnich s technologii RD rainbow 12\ SpHb
st SpCO. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho
"IN zaFizeni. PFi pouziti spolu s jingm zaFizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec.
Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA
Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze ptvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan

v souladu s pokyny dod&vanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zaruCuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicl
neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouZziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.
VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNi ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI
MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE
ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI

JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY
SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zplsobem, nebyly Fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivd. Tato zaruka se nevztahuje na
produkty, které byly pfipojeny k jinému nez uréenému pristroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét
sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZEN/ (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI'V PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI
POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI
SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJiCiM ZA
PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. Spole¢nost Masimo v zadném pFipadé nenese odpovédnost za poSkozeni souvisejici
s produktem, ktery byl upraven, opraven nebo recyklovan. OMEZENI V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE
PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

Tento senzor pro pouZiti u jednoho pacienta je dodavan s licenci odpovidajici patentim spole¢nosti Masimo pro pouZziti pouze
u jednoho pacienta. PFijetim nebo pouZivanim tohoto produktu potvrzujete svij souhlas s tim, Ze licence nepfipousti pouZiti
tohoto produktu u vice neZ jednoho pacienta. Po pouZiti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

Nakup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje zadné vyjadrené ani predpokladané opravnéni pouZivat tento senzor spolu

s jakymkoli zafizenim, které neni specidlné autorizovano pro pouZiti senzor( rainbow.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA OBJEDNAVKU
LEKARE.

Urceno k pouZiti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v pokynech k poufziti.

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zavazny problém, kontaktujte prfislusné organy ve vasi zemi a vyrobce.
Na vyrobku nebo na Stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE SYMBOL DEFINICE
T " Upozornéni: Federalni zakony
Oddéleny sbér elektrickych "
5 S ; it (USA) omezuji prodej tohoto
Ridte se pokyny k pou?Ziti ?OeE\E;t)romcky[h zafizeni Rx ONLY pristroje pouze na Iékare nebo
: na objednavku lékare
Znacka souladu s evropskou
Efossé‘fg‘yﬁe si pokyny Kod Zarze c € smérnici o zdravotnickych
p 0123 prostredcich 93/42/EHS
Vyrobce Katalogové €islo (¢fslo modelu) é&fg;zﬁgig{jéﬁ%ﬁ;ﬁ? pro
. Referen¢ni ¢islo spole¢nosti |n| < .
Upozornéni Masimo ﬂ Télesna hmotnost

K pouZitf do RRRR-MM-DD

Vice nez

Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte opakované /
PouZiti pouze u jednoho
pacwenta

Méné nez

Uchovévejte v suchu

Nesterilnf

Omezeni skladovaci vihkosti

Nepouzivejte, pokud je baleni
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pokyny k pouzit
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prirodniho latexu

Krehké, manipulujte opatrné
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Zdravotnicky prostfedek
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Svételna dioda (LED) LED
vyzafuje svétlo, kdy? ji protéka
proud
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Pokyny, pokyny k pouZitf a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strénce http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro vSechny zemé.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter a rainbow jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti

Masimo Corporation.
RD rainbow je ochranna znamka spolecnosti Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® ol

Ontapadé impulzusos CO-oximetrias érzékelok

HASZNALATI UTASITASOK

® Csak egy betegnél hasznélhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznalatbavétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkéz Kezelési Gtmutatéjat, valamint ezt a Hasznalati
utasitasok dokumentumot.
JAVALLATOK
Az RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® érzékel6k mozgassal jaré vagy nem jaro allapotokban, megfelelé vagy gyenge
keringés( felnéttek, gyermekek, csecsemok és Ujszilottek artérids hemoglobinja funkciondlis oxigéntelitettségének
(Sp02), pulzusszamanak, karboxihemoglobin-telitettségének (SpCO), methemoglobin-telitettségének (SpMet®) és/vagy
osszhemoglobinszintjének (SpHb) folyamatos, neminvaziv monitorozasara készlltek, kérhazban, kérhaz tipusu létesitményben,
mobil vagy otthoni kérnyezetben térténé felhasznalasra.
ELLENJAVALLATOK
Az RD rainbow 12\ SpHb SpCO 6ntapadé érzékeldk ellenjavallottak az olyan betegek esetében, akiknél 6ntapadé ragasztoszalag
hatdsara allergias reakciok |épnek fel.
LEIRAS
Az RD rainbow 12\ SpHb SpCO 6ntapadé érzékeldk ellenérzése Masimo rainbow SET® technolégiaval tortént. Az egyes
készulékekkel és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért forduljon az oximetrias rendszerek gyartéihoz. Mindegyik
készulék gyartodja felel6sséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az altala gyartott késziilékek kompatibilisek-e az egyes
érzékel6modellekkel.
FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo rainbow SET oximetrids eszkdzokkel vagy a Masimo
érzékelSkkel egyltt vald alkalmazasara jovahagyott készilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.
MEGJEGYZES: Noha ez az érzékeld képes az dsszes paraméter mérésére, ezt a képességet a késziiléken megjelenithetd
paraméterek szama korlatozza.
FIGYELMEZTETESEK

+ A klinikai dontés meghozatala el6tt - a beteg allapotanak teljes megértéséhez - vérmintak felhasznalasaval laboratériumi

diagnosztikai teszteket kell végezni.

Az SpHb-mérés, illetve a laboratériumi diagnosztikai hemoglobinszint-mérés 6sszehasonlitasara hatassal lehet a minta
tipusa, a mintavétel médja, valamint élettani és mas tényezék.

Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték és
az érzékel6 kompatibilitasat, kulonben romolhat a miikédés, illetve megsérilhet a beteg.

Az érzékelén nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sértilésnek lennie. Ha az érzékeld elszinez6dott
vagy sérilt, ne haszndlja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos aramkorrel rendelkezé érzékelét.
Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat k6zben vagy MRI-kdrnyezetben.

A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a b6r épsége és a megfeleld optikai illeszkedés biztositadsa érdekében a monitorozasi
helyet gyakran, illetve az intézmény el6irdsainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellenérizni.

A gyenge keringés(i betegeknél kériltekintés sziikséges; nem elegendd gyakorisdgl mozgatés esetén az érzékeld bérerdziot
és nyomas okozta szovetelhalast okozhat. A gyenge keringésii betegeknél a monitorozasi helyet legaldbb (1) éranként meg
kell vizsgalni, és az érzékel&t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

A tul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tUl szorossd valé érzékel6k pontatlan eredményeket adhatnak,
illetve nyomas okozta szévetelhalast okozhatnak.

Az érzékel6 helyéhez képest disztélisan 1évé teriletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

Gyenge keringés esetén gyakran kell ellen&rizni az érzékelé monitorozasi helyét, hogy észlelhet6-e szoveti vérellatasi zavar,
mert ez nyomds okozta szovetelhalashoz vezethet.

Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretli ragasztészalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A kilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékelét és/vagy nyomas okozta
szovetelhalast okozhat.

Koraszulotteknél a magas oxigénkoncentracié retinopathidt okozhat. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé riasztési
hatarértékét gondosan kell megvélasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

A nem megfelel6en felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6k pontatlan mérést okozhatnak.

A tévesen megvalasztott érzékel6tipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hianyzé eredményeket okozhat.

Az alacsony megbizhatésagi jelz6vel rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

Az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzéld és a metilénkék, valamint a kilséleg alkalmazott
szinez6- és bevondanyagok (példaul a koromlakk, a miikorom, a csilldmpor stb.) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.
Az érzékel6nél talalhato anyajegy(ek), tetovalasok vagy bérelszinez6dések, a béron 1évé nedvesség, a deformalédott ujjak,
az érzékeld sugarforrasanak és vevéjének helytelen elhelyezése, a betegre felhelyezett mas érzékel6kbdl szarmazé EMC
interferencia, valamint a fény Utjat akadélyozé targyak pontatlan eredményeket okozhatnak.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter van, vagy amelyen vérnyoméasméré mandzsetta taldlhaté.
A beteg belegabalyodasanak vagy fulladasanak elkerllése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kell¢ koriltekintéssel
kell elvezetni.

A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze,
hogy a monitorozasi helyszin vénas kidramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 ne legyen a sziv szintje alatt (példaul az agyban fekvé
beteg agyrol lelogé kezén Trendelenburg-helyzetben).

A rendellenes vénds pulzalas és a vénas pangas pontatlan SpO2-, SpHb-, SpCO- vagy SpMet-értékeket okozhat.

Ha teljestest-besugarzas kdzben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6 sugarzasnak
van kitéve, akkor az aktiv besugdrzasi id6tartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott eredmények pontatlanna valnak vagy
az egység nem mutat semmit.
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A nagy er6sségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kiléndsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinlampak, a
fluoreszcens fények, az infravoros melegitélampak és a kdzvetlen napfény ronthatjak az érzékel6 altal nyujtott teljesitményt.
Az érzékelre iranyitott kiilondsen nagy erésségli fény (példaul pulzalé stroboszképfény) hatasara eléfordulhat, hogy a Pulse
CO-Oximeter® nem képes mérni az élettani jeleket.

A kornyez6 fény okozta zavaras megelézése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfelel6en lett-e felhelyezve, és ha
szlikséges, takarja le a mérési terlletet egy opdlos anyaggal. Ezen dvintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok kozotti
betartdsdnak elmulasztdsa pontatlan mérésekhez vezethet.

Pontatlan SpHb-, SpCO-, és SpMet-értékeket okozhat a széls6séges hemoglobinszint, az alacsony artérids perfuzio,
illetve a mozgasi mUtermék.

Pontatlan SpHb, SpCO-, és SpMet-értékeket okozhat a kiugréan rendellenes hemoglobinszint, az alacsony artérias perfuzio,
az alacsony artérias oxigéntelitettség, példaul a nagy tengerszint feletti magassag okozta hipoxémia, illetve a mozgasi
mitermék.

Az intraaortikus ballonpumpatél szarmazé pulzalas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelend pulzusszamot. llyenkor EKG
segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

Avénas pulzalas téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegy billenty(in keresztil torténé visszadramlas,
Trendelenburg-helyzet esetén).

Pontatlan SpOz2-értéket okozhat a sulyos anémia, a nagyon alacsony artérias perfizio, illetve a szélséséges mozgasi
mitermék.

A hemoglobinopatidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarl6sejtes betegség
stb. pontatlan SpO2-, SpHb-, SpCO- és SpMet-értékek leolvasasahoz vezethetnek.

Pontatlan SpOz2-, SpHb-, SpCO- és SpMet-értékeket okozhatnak az érspazmussal jaré betegségek, mint példaul a Raynaud-
betegség és a periférias érbetegség.

Pontatlan mérési eredményeket okozhat az elektromagneses interferencia.

Pontatlan SpO2-, SpHb-, SpCO- és SpMet-értékeket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnias vagy
hiperkapnids allapot, valamint a sulyos érsziikulet vagy a hipotermia.

+ Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvé terleteken.

Az SpHb-, SpCO- és SpMet-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés gyenge.

Pontatlan SpHb-, SpCO- és SpMet-értékeket okozhat az emelkedett PaO2-szint.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2-, SpHb-, SpCO- és SpMet-mérésekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi uton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

Az SpCO-értékét a készilék nem feltétlendl jelzi ki alacsony artérias oxigéntelitettség, illetve emelkedett methemoglobinszint
esetén.

Az emelkedett methemoglobin- (MetHb-) szint pontatlan SpO2, SpHb- és SpCO-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett 6sszbilirubinszint vagy majbetegség pontatlan SpO2-, SpHb-, SpCO- és SpMet-értékekhez vezethet.
Semmilyen médon ne moédositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatds vagy a modositds hatassal lehet
az eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagara.

A kdrosodas megel6zése érdekében az érzékelSt ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne kisérelje meg besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az karositja az érzékel6t.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket tobb betegen hasznalni, regeneralni, helyreallitani vagy
Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékeld cseréjének szlikségességét jelzd Uizenet, vagy alacsony SIQ-t jelz6
Uzenet jelenik meg, miutan elvégezte a monitorozé készulék kezel6i utmutatdjaban taldlhatd, alacsony SIQ esetére vonatkozd
hibaelharitasi |épéseket.
Megjegyzés: Az érzékel X-Cal® technolégiaval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek
és a betegmonitorozas varatlan leallasanak. Ha egy betegnél felhasznalta, akkor dobja el az érzékel6t.
HASZNALATI UTASITAS
A) A monitorozasi hely kivalasztasa

+ Mindig olyan felhelyezési teriiletet valasszon, amely megfelel6 keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékel6 vevéablaka
teljesen lefed.

+ A fényforrds és az érzékel6 egymashoz igazitdsakor a fényforrds nem helyezheté a koromagy mogé. llyen esetben
alacsonyabb sulytartomanyu érzékelé hasznalata valhat szlikségessé.

+ Az érzékeld felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektél, és meg kell szaritani.
RD rainbow Adt 12\ SpHb SpCO: Erzékels felnétteknek

>30 kg El6ény6s a nem dominans kéz gy(irlis- vagy kozéps6 ujjanak hasznalata.
RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO: Erzékelé gyermekeknek
10-50 kg Elényds a nem dominans kéz gy(irlis- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Erzékeld csecseméknek
3-10 kg Elényds a nagylabujj hasznalata. Masik megoldasként a nagylabujj melletti labujj vagy a kézen
a hivelykujj is hasznalhaté.
10-30 kg El6nyds a nem domindans kéz gy(ir(is- vagy kdzépsé ujjanak hasznalata.
RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: Erzékels Gjszilotteknek/felnétteknek
<3kg Elényds a labfej hasznalata. Masik megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztil is hasznalhaté.
>30 kg Elényds a nem dominans kéz gy(irlis- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.

B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez
+ Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékel6 hatlapjat, ha van ilyen.
Adt érzékelé FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Pdt érzékel6 GYERMEKEKNEK (10-50 kg)

1. Lasd az 1a. abrat. Az érzékel6t Ugy igazitsa, hogy elészor a vevd legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet a szaggatott
vonalra Ugy, hogy az ujj legnagyobb szdvetvastagsagu része (vagyis az ujjparna) lefedje az ujj-kérvonalat és a vevd ablakat.
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2. Lasd az 1b. abrat. Az 6ntapadd szarnyakat egyenként nyomja ra az ujjra. A pontos adatrogzités érdekében a detektor

ablakat teljesen el kell takarni.
3. Lasd az 1c. abrat. Hajtsa az érzékelét az ujjra Ugy, hogy a fényforras ablaka (k) a korém felett legyen. Egyenként rogzitse
a szarnyakat az ujj koral.

4. Lasd az 1d. abrat. Megfeleld felhelyezés esetén a fényforrasnak és a vevének fuggélegesen egy vonalban kell lennie
(a fekete vonalaknak egy vonalba kell esnitik). Ha sziikséges, helyezze at az érzékel6t.

Inf érzékels CSECSEMOKNEK (3-10 kg)

1. Lasd a 2a. abrat. Irdnyitsa az érzékel6 vezetékét Gigy, hogy a labhat tetején fusson végig. Helyezze a vevét a nagylabuijj
legnagyobb szovetvastagsagul részére (vagyis az ujjparndara). Masik megoldasként a nagylabujj melletti ujj vagy a kézen
a huivelykujj is hasznalhat6 (az 4bran nem szerepel).

2. Lasd a 2b. abrat. Tekerje az éntapadé szalagot a labujj/hivelykujj kéré oly médon, hogy a fényforras a kérémagy hatsé

részére (ne a korom hegyére) kertljon. A pontos adatrogzités érdekében a detektor ablakat teljesen el kell takarni.

3. Lasd a 2c. abrat. Ellendrizze, hogy a fényforrés ablaka (k) a ldbujj/hivelykujj tetején pontosan a vevével szemben

helyezkedik-e el. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelelé-e, és ha szlikséges, pozicionalja Ujra.

Neo érzékels U)SZULOTTEKNEK (< 3 kg)

1. Lasd a 3a. abrat. Vezesse az érzékeld vezetékét a boka (vagy a csukld) felé. Helyezze fel az érzékel6t a labfej (vagy a kézfej)
lateralis része koré, a negyedik labujjal (vagy kézujjal) egy vonalban. A pontos adatrogzités érdekében a detektor ablakat
teljesen el kell takarni.

. Lasd a 3b. abrat. Csavarja az 6ntapadé szalagot a labfej/kézfej lateralis része koré, majd ellenérizze, hogy a fényforras
ablaka (k) az érzékel8vel szemben helyezkedik-e el. Az érzékeld rogzitéséhez sziikséges dntapado szalag felhelyezésekor
jarjon el kérltekintéen, hogy a vevé és a fényforras egymashoz igazitott megfelelé helyzete ne mozduljon el.

3. Lasd a 3c. dbrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelel6-e, és ha szlkséges, pozicionalja Ujra. Folytassa az éntapadé szalag

t6bbi részének korbetekerését a labfej/kézfej korul.

Neo érzékelé FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Inf érzékeld CSECSEMOKNEK (10-30 kg)

1. Lasd a 4a. abrat. Iranyitsa az érzékel6 vezetékét gy, hogy a kézhat tetején fusson végig. Igazitsa a vevot az ujj legnagyobb

szovetvastagsagu részére.

N

2. Lasd a 4b. abrat. Tekerje az 6ntapad6 szalagot az ujj kéré ugy, hogy a sugarforrés a kéromagy hatsé részén helyezkedjen
el és a szalag széle az ujjhegyen legyen (ne a korém hegyén). A pontos adatrogzités érdekében a detektor ablakat teljesen
el kell takarni.

3. Lasd a 4c. abrat. Ellendrizze, hogy a fényforras ablaka (*) kdzvetlentl az érzékel6vel szemben helyezkedik-e el.
Ellendrizze, hogy a helyzet megfelelé-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra.

C) Az érzékeld csatlakoztatasa a betegvezetékhez

1. Lasd az 5a. abrét. Iranyitsa az érzékel6 csatlakozofilét Ggy, hogy a ,fényes” oldal nézzen felfelé. Iranyitsa a betegvezetéket
ugy, hogy a szines sav és az ujjfogok felfelé nézzenek.

2. Lasd az 5b. abrat. lllessze az érzékel6 fulét a betegvezeték csatlakozdjaba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy
hallhaté kattanas nem jelzi. A megfeleld csatlakozas ellenérzéséhez finoman huizza meg a csatlakozdkat. Szilkség esetén
rogzitse a vezetéket a beteghez ragasztészalaggal.

D) Ismételt felerésités

+ Az érzékel6 Ujbol felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a fényforrds és a vevd ablaka tiszta, az 6ntapadé szalag pedig
tovabbra is tapad a bérhoz.

Ha az dntapadé szalag mar nem tapad a b6érhéz, vegyen el6 egy Uj érzékel6t.

MEGJEGYZES: A felerdsitési helyek megvaltoztatdsakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor el&szér csatlakoztassa

le az érzékel6t a betegvezetékrol.

E) Az érzékeld lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol
1. L&sd a 6. abrét. Hizza meg er6sen az érzékeld csatlakozojat, és tavolitsa el a betegvezetékbdl.

MEGJEGYZES: A kdrosodas megel6zése érdekében az érzékeld csatlakozdjat hlizza, ne a vezetéket.
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MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo rainbow SET technoldgiat alkalmazé monitorokkal vagy RD rainbow SET® sorozatt betegvezetékekkel 6sszekapcsolt,
Masimo rainbow SET technolégiat alkalmazé engedélyezett modulokkal valé alkalmazas esetén az RD rainbow 12A SpHb SpCO
érzékeldk az alabbi teljesitményjellemzékkel birnak:

RD rainbow 12A SpHb SpCO érzékels: Adt Pdt Inf Neo
' [ Teststlytartomany >30 kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg <3kg® >30 kg
PR - - Huvelykujj vagy| Kézujj vagy Kézfej vagy -
Felhelyezési teriilet Kézujj Kézujj nagylabujj abujj labfej Kézujj
SpO2 pontossaga mozgés nélkul’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 pontossaga mozgés nélkul’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
SpO2 pontossaga mozgés kézben? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulzusszdm pontossaga mozgés nélkil* 3 utés/perc 3 utés/perc 3 utés/perc 3 utés/perc 3 utés/perc 3 ltés/perc
Pulzusszadm pontossaga mozgéssal* 5 Utés/perc 5 Utés/perc 5 Utés/perc 5 Utés/perc 5 Utés/perc 5 utés/perc

Pulzusszadm pontossaga gyenge keringés mellett’ | 3 ttés/perc 3 utés/perc 3 utés/perc 3 utés/perc 3 utés/perc 3 ltés/perc

SpMet pontossaga mozgas nélkul® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO pontossaga mozgas nélkal® 3% 3% 3% 3% 3%
SpHb pontossaga mozgas nélkul” 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2.g/dl® 1 g/dl

MEGJEGYZES: Az Arms pontossagi érték a késziilék altal mért és a referenciamédszerrel mért értékek kiilonbségének statisztikai szamitassal
kapott eredménye. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a készllék méréseinek korilbelll kétharmada esik a referenciaérték +/- Arms altal
meghatarozott tartomanyba.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben jellemzé pontossdgdt egészséges, fehértdl sotétig terjedd bérpigmentdcioju 6nkéntes
felnétt férfiakon és nékén végzett humdnvér-vizsgdlatokkal validdltdk, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 60-100% SpO2-tartomdnyban,
laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgidnak a mozgdssal jard helyzetekben jellemzé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitiddju dérzsélé és érinté
egészséges dnkéntes felnébtt férfiakon és n6kon végzett humdnvér-vizsgdlatokkal validdltak, mesterségesen eldidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100%
SpO2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel dsszevetve.

A Masimo SET technoldgia pontossdgdt validdltdak gyenge keringés (alacsony perfizié) esetén laboratdriumi kériilmények kézott, a Biotek Index 2
szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézétti telitettség
esetén.

“ A Masimo SET technoldgia pulzusszdmmeérésének pontossdgat a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratdriumi kériilmények kézott, a Biotek Index 2
szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség
esetén validdltdk.

Az SpMet pontossdgdt egészséges onkéntes felnéttek vizsgdlatdval validdltdk laboratériumi CO-oximéterrel, fehértél sotétig terjedd bérpigmentdcié
mellett, 0-15% MetHb-tartomdnyban.

Az SpCO pontossdgat egészséges onkéntes felnéttek vizsgdlatdval validditdk laboratériumi CO-oximéterrel, fehértdl sotétig terjedé bGrpigmentdcio
mellett, 0-15% COHb-tartomdnyban.

7Az SpHb pontossdgdnak meghatdrozdsa, egy Coulter szamldlé eredményeivel dsszevetve, 6nkéntes felnéttek vizsgdlatdval tértént fehértdl sététig terjedd
bérpigmentdcio mellett, a 8-17 g/dl-es tartomdnyban.

8 Az Sp0O2 és az SpMet pontossdgdnak meghatdrozdsa Ujszilotteknél 16 f6 7-135 nap életkord, 0,5-4,25 kg testsulyd, ujszilétt-intenziv osztdlyon dpolt
ujsziildttel tortént. Hetvenkilenc (79) megfelel6 adatmintdt sikeriilt 6sszegydjteni a 70-100% SaO2 és 0,5-2,5% MetHb tartomdnyban; a kapott pontossdg
ujsziilottek esetén igy 2,9% SpOz2 (1 standard eltérés) és 0,9% SpMet (1 standard eltérés) volt, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

? Az SpHb pontossdgdnak meghatdrozdsa egy Coulter szamldlé eredményeivel dsszevetve, fehértl sotétig terjedd borpigmentdcioju djszildtt alanyok

(< 3 kg sulytartomdny) 6nkéntes vérmintdinak vizsgdlatdval tortént.

KOMPATIBILITAS

0MA§]MOSH Ez az érzékel6 kizarolag rainbow technolégiaji Masimo SET funkciot tartalmazé eszkozokkel vagy RD rainbow 12A SpHb

el o SPCO kompatibilis érzékel6k alkalmazaséra jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékeld

\IMRSIMOSE gy készlilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartojatdl szarmazé pulzoximetrias rendszerekkel mikadjon megfeleléen.
Tt Elgfordulhat, hogy az érzékelé mas eszkdzokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen miikadik.

A kompatibilitdsra vonatkozé tudnivalékat Idsd: www.Masimo.com
JOTALLAS
A Masimo kizérélag az elsé vevé szamdra garantélja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitas
alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktél mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo j6tallas csak egy betegnél térténd felhasznalas esetén érvényes.
AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET
A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ
ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallds nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznélata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatéban leirt
maodon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényez6 altal
eléidézett kart szenvedett el. E j6tallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az el6irt késziilékhez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, illetve amelyet médositottak, illetve szét- vagy dsszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik azokra az érzékelSkre
vagy betegvezetékekre, amelyek Ujrafeldolgozason, javitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG AKKOR
SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK
VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM
HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A Masimo semmilyen
esetben sem tarthato feleldsnek az olyan termékkel kapcsolatban bekévetkezett karért, amely regeneralason, javitason vagy
Ujrahasznositason esett at. A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK K| SEMMILYEN FELELOSSEGET, AMELY
ATE_RMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN
BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

Ezt az egy betegnél hasznélhaté érzékelSt On Ggy hasznélhatja, ha betartja a Masimo &ltal levédett, kizarélag egy betegnél
hasznalatos eszkdzékre vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznéalata révén On tudomasul veszi és
elfogadja, hogy a termék a gyart6é engedélye szerint egynél tébb betegnél nem hasznalhaté fel. Ha egy betegnél felhasznalta,
akkor dobja el az érzékel6t.

Ezen érzékel6 megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az érzékeld
rainbow érzékeld alkalmazésara kilon jévahagyassal nem rendelkezd eszkdzzel legyen hasznalva.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI ’EGYES"ULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI
RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.
A készuléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott

a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a megfeleld
utasitdsokban.

Ha barmilyen komoly problémat tapasztal a termékkel kapcsolatban, kérjuk, értesitse orszaganak illetékes hatésagat

és a gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kévetkezé szimbélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyézat: Az Amerikai EgyesUlt

Kiilsn gyditends elektromos és Allamok szovetségi torvényei

Kovesse a hasznalati utasitast elektronkus hulladék (WEEE). Rx ONLY szerint az eszkoz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre

értékesithetd

G

Tovabbi informéciékért lasd Az eur6pai orvosi eszkozokre
P P Tételkéd vonatkozd, 93/42/EGK jelzésii
a hasznalati utmutatét . .
0123 rendeletnek valé megfelelés jele.
P . . . Meghatalmazott képviseld
Gyarté Katalégusszam (modellszam) E]Eﬂ az Eurbpai Kozosségben
Vigyazat Masimo hivatkozési szdm 'I' ﬁ Testtémeg

Lejérat: EEEE.HH.NN Nagyobb mint Térolasi hémérséklet-tartomany

Ujrafelhasznalasa tilos / Csak

A . - Tar zarazon
egy betegnél hasznélhatd artsa szarazo

Kevesebb mint

Ne hasznélja, ha a csomag
sérllt, és olvassa el a hasznalati
Utmutatét

Térolasi paratartalomra

Nem steril P PR
em ste vonatkoz6 korlatozas

Nem tartalmaz természetes
latexgumit

Torékeny, 6vatos kezelést
igényel

Légkori nyomésra vonatkozo
korlatozas
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Egy beteg - tobbszori

s Orvostechnikai eszkdz
felhasznalas

Egyedi eszkdzazonositd
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Fénykibocsatoé didda (LED) A LED
fényt bocsét ki, amikor d&ram
folyik &t rajta

Importér Forgalmazé
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Az Utmutatok, hasznélati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus formatumban a kévetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus hasznalati Gtmutat6) nem minden orszagban érheté el.

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

A Masimo, a SET, §, az RD rainbow SET, az X-Cal, az SpHb, az SpCO, az SpMet, a Pulse CO-Oximeter és a rainbow a Masimo Corporation szovetségileg
bejegyzett védjegye.

Az RD rainbow a Masimo Corporation védjegye.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® N

Czujniki samoprzylepne do CO-oksymetrii

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Produkt niejatowy

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec€ instrukcje obstugi urzagdzenia oraz niniejsze
wskazéwki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Czujniki RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® sg wskazane do ciggtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem
hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2), czestosci tetna, saturacji karboksyhemoglobing (SpCO), saturacji methemoglobing (SpMet®)
i/lub hemoglobiny catkowitej (SpHb) do stosowania u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw w warunkach ruchu lub

braku ruchu oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz

w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw samoprzylepnych RD rainbow 12A SpHb SpCO jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy wykazujg reakcje
alergiczne na tasme samoprzylepna.

OPIS

Czujniki samoprzylepne RD rainbow 12\ SpHb SpCO zostaty zweryfikowane do uzycia z technologig Masimo rainbow SET®. W celu
uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonego urzadzenia i modelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem
danego systemu do oksymetrii. Producent urzgdzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sg zgodne z danym
modelem czujnika.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable firmy Masimo zostaty zaprojektowane do uzytku wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi

w technologie oksymetrii Masimo rainbow SET lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

UWAGA: Pomimo faktu, ze niniejszy czujnik jest w stanie odczytywa¢ wszystkie parametry, jest on ograniczony parametrami
urzadzenia.

OSTRZEZENIA

Przed podjeciem decyzji klinicznej w celu petnego zrozumienia stanu pacjenta nalezy przeprowadzi¢ laboratoryjne testy
diagnostyczne przy uzyciu probek krwi.

Na rozbieznosci miedzy wynikami pomiaréw SpHb i laboratoryjnych badan diagnostycznych hemoglobiny moze wptywac
rodzaj prébki, technika pobierania, czynniki fizjologiczne i inne.

Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i/lub
spowodowaniem obrazen u pacjenta.

Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub uszkodzony,
nalezy przesta¢ go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.
Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego lub w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skoéry i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w danej placéwce.

W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie czujnika moze
spowodowac nadzerki skéry i martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce nalezy sprawdza¢ co
jedna (1) godzine i przemieszczac¢ czujnik, jesli wystapig objawy niedokrwienia tkanki.

Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, mogg powodowac¢ btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.

Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia tkanki, aby
zapobiec martwicy spowodowanej uciskiem.

Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowa¢ za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i (lub) martwice
wywotang uciskiem badZ uszkodzenie czujnika.

Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy starannie
wybra¢ gérng wartos¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.
Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtgczone mogg spowodowac niedoktadne pomiary.
Nieprawidtowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac niedoktadne odczyty lub
ich brak.

Niedoktadne odczyty moga wystepowac, gdy wartosci sg dostarczane ze wskaznikiem niskiej pewnosci sygnatu.

Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielers indocyjaninowa lub btekit metylenowy, lub barwniki i substancje zastosowane
zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., mogg spowodowa¢, ze pomiary SpO2 bedg
niedoktadne.

Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez znamiona wrodzone, tatuaze lub odbarwienia skéry na $ciezce czujnika,
wilgo¢ na skérze, znieksztatcone palce, brak wyréwnania emitera i detektora czujnika, zaktécenia zwigzane ze zgodnoscig
elektromagnetyczng (EMC) powodowane przez inne czujniki podtaczone do pacjenta i przedmioty blokujgce droge $wiatta.
Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na konczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
cisnienia krwi.

Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienistwo zaplgtania sie
lub uduszenia pacjenta.

Zast6j zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewnic¢
prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca
(np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w tdzku z reka zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).
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Niedoktadne odczyty SpO2, SpHb, SpCO lub SpMet mogg by¢ spowodowane przez nieprawidtowg pulsacje zylng lub
zastoj zylny.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny lub
nie by¢ wyswietlany.

Silne Zrédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym zrédtem $wiatta), lampy bilirubinowe,
Swiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, mogg zaktécac dziatanie czujnika.
Silne zrodta $wiatta o duzej intensywnosci (takie jak pulsujace $wiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik moga
uniemozliwia¢ oksymetrowi Pulse CO-Oximeter® uzyskiwanie odczytéw parametréw zyciowych.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy sie upewnic, ze czujnik jest prawidtowo zatozony,
i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika nieprzezroczystym materiatem. Zaniechanie tego $rodka ostroznosci
w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac nierzetelno$¢ pomiaréw.

Niedoktadne odczyty SpHb, SpCO i SpMet mogg by¢ spowodowane przez skrajne stezenia hemoglobiny, niskg perfuzje
tetnicza lub artefakt spowodowany ruchem.

Niedoktadne odczyty SpHb, SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez skrajne stezenia hemoglobiny, niska perfuzje
tetniczg, niskie poziomy saturacji krwi tetniczej tlenem, w tym hipoksemie wysokosciowa, artefakt spowodowany ruchem.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywac na wyswietlang na ekranie pulsoksymetru
czestosc tetna. Nalezy zweryfikowac czestosc tetna pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.

Pulsacje zylne (np. niedomykalno$¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) mogg powodowa¢ btednie zanizone
odczyty SpO2.

Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwisto$¢, bardzo niskg perfuzje tetniczg lub skrajny
artefakt spowodowany ruchem.

Niedoktadne odczyty SpOz2, SpHb, SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie
jak talasemie, HbS, HbC, krwinki sierpowate itd.

Niedoktadne odczyty SpO2, SpHb, SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczowg, taka jak zespoét
Raynauda oraz chorobe naczyr obwodowych.

Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktocenia elektromagnetyczne (EMI).

Niedoktadne odczyty SpO2, SpHb, SpCO i SpMet mogg by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenia dyshemoglobiny, stany
hipokapnii lub hiperkapnii oraz ciezkie zwezenie naczyn badz hipotermie.

W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi tetniczej
tlenem.

Na odczyty SpHb, SpCO oraz SpMet moga wptywac stany niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

Niedoktadne odczyty SpHb, SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenie PaO2.

Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2, SpHb,
SpCO i SpMet.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidlowym stezeniem SpOz2. Jedli spodziewane sg
podwyzszone stezenia HbCO lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) probki krwi.

Odczyty SpCO mogg nie by¢ zapewniane w przypadku niskich wartosci saturacji krwi tetniczej tlenem lub podwyzszonych
stezerh methemoglobiny

Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2, SpHb i SpCO.
Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej lub choroba watroby moze prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpO2, SpHb,
SpCO i SpMet.

Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyng¢ na wydajnos¢ i/lub
rzetelno$¢ odczytow.

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w ptynach.

Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromieniowanie, za pomocg pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem
etylenu, poniewaz spowoduje to uszkodzenie czujnika.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw firmy
Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac uszkodzenie
elementéw elektrycznych, co stwarza ryzyko zagrozenia dla zdrowia pacjentéw.

Przestroga: Nalezy wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymianeg czujnika lub gdy stale wyswietlany jest
komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ, zawartych
w podreczniku operatora urzgdzenia monitorujgcego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal® ktéra minimalizuje ryzyko uzyskania niedoktadnych odczytéw
i nieoczekiwanej przerwy w monitorowaniu pacjenta. Po uzyciu przez jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
INSTRUKCJE

A) Wyb6r miejsca

+ Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce aplikacji o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.

+ Podczas ustawiania emitera i detektora nie nalezy umieszcza¢ emitera za tozyskiem paznokcia. Jezeli tak sie stanie, moze by¢
konieczne zastosowanie czujnika o nizszym zakresie wagowym.

+ Przed umieszczeniem czujnika miejsce nalezy oczyscic¢ i osuszyc.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: czujnik dla dorostych

>30kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: czujnik dla dzieci
10-50 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujgcej.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: czujnik dla niemowlat
3-10 kg Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi
znajdujgcego sie obok palucha.
10-30 kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
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RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: czujnik dla noworodkéw/dorostych

<3kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej
czesci dtoni.
>30 kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

B) Mocowanie czujnika do ciata pacjenta
+ Otworzy¢ woreczek i wyja¢ czujnik. Zdja¢ opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest zapakowany.

Adt — czujnik dla DOROSLYCH (> 30 kg) i Pdt — czujnik dla DZIECI (10-50 kg)

1. Zobacz Ryc. 1a. Ustawi¢ czujnik w taki sposéb, aby najpierw mozna byto umiesci¢ detektor. Umiesci¢ koniuszek palca na
przerywanej linii w taki sposéb, aby opuszka palca reki zakrywata obrys palca i okienko detektora.

2. Zobacz Ryc. 1b. Przycisng¢ kolejno samoprzylepne skrzydetka do palca. Do uzyskania rzetelnych danych niezbedne jest
petne zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 1c. Zawing¢ czujnik wokét palca z okienkiem emitera (3€) ustawionym nad paznokciem. Zawina¢ kolejno
skrzydetka wokot palca.

4. Zobacz Ryc. 1d. Po prawidtowym zatozeniu emiter i detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie (czarne linie powinny by¢
wyréwnane). W razie potrzeby poprawic.

Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (3-10 kg)

1. Zobacz Ryc. 2a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby przebiegat wzdtuz gérnej czesci stopy. Ustawi¢ detektor na
podbiciu palucha. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujgcego sie obok palucha (nie przedstawiono).

2. Zobacz Ryc. 2b. Owing¢ opaske samoprzylepng dookota palucha/kciuka, tak aby emiter znajdowat sie z tytu tozyska
paznokcia (nie czubka paznokcia). Do uzyskania rzetelnych danych niezbedne jest petne zastonigcie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 2c. Upewnic sie, ze okienko emitera (k) jest ustawione w gérnej czesci palucha/kciuka bezposrednio
naprzeciwko detektora. Sprawdzi¢ poprawnosc utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

Neo — czujnik dla NOWORODKOW (< 3 kg)

1. Zobacz Ryc. 3a. Skierowac kabel czujnika w strone kostki (lub nadgarstka). Umiesci¢ czujnik wokét bocznej strony stopy
(lub dtoni) i wyréwnac wzgledem czwartego palca nogi (lub reki). Do uzyskania rzetelnych danych niezbedne jest petne
zastoniecie okienka detektora.

2. Zobacz Ryc. 3b. Owina¢ opaske samoprzylepng wokét bocznej czeéci stopy/dtoni i upewnic sie, ze emiter (k) jest
ustawiony réwno z detektorem. Podczas mocowania opaski samoprzylepnej w celu zabezpieczenia czujnika nalezy
uwaza¢, aby zachowac¢ odpowiednie wyréwnanie detektora i emitera.

3. Zobacz Ryc. 3c. Sprawdzi¢ poprawnos$¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby. Owingé¢ pozostatg czes¢ taSmy
samoprzylepnej wokét stopy/dtoni.

Neo — czujnik dla DOROSLYCH (> 30 kg) i Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (10-30 kg)

1. Zobacz Ryc. 4a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby biegt wzdtuz gérnej czesci dtoni. Umiesci¢ detektor na
opuszce palca.

2. Zobacz Ryc. 4b. Owing¢ opaske samoprzylepng wokoét palca, tak aby emiter znajdowat sie z tytu tozyska paznokcia
z krawedzig tasmy na koncu palca (nie na koricu paznokcia). Do uzyskania rzetelnych danych niezbedne jest petne
zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 4c. Upewnic sie, ze okienko emitera (3) jest ustawione w gornej czesci palca bezposrednio naprzeciwko
detektora. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 5a. Ustawic klapki taczgce czujnika w taki sposéb, aby byty skierowane strong ,I$nigcych” stykéw do goéry.
Ustawi¢ kabel pacjenta kolorowym paskiem i uchwytem palca do gory.

2. Zobacz Ryc. 5b. Whozy¢ klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego kliknigcia przy
podtaczaniu. Delikatnie pociggnac za ztgcza, aby zapewni¢ doktadny kontakt. Aby utatwi¢ pacjentowi poruszanie sie,
do zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.

D) Ponowne mocowanie

+ Jezeli okienka emitera i detektora sg czyste, a taSma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie
zastosowac u tego samego pacjenta.

+ Jezeli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skéry, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw odtaczy¢ go od kabla
pacjenta.

E) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 6. Mocno pociggngc¢ ztgcze czujnika w celu odtgczenia go od kabla pacjenta.

UWAGA: Aby unikna¢ uszkodzenia, ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.
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DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub z licencjonowanymi modutami
wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET wykorzystujgcymi kable pacjenta z serii RD rainbow SET®, czujniki RD rainbow
12A SpHb SpCO maja nastepujaca charakterystyke wydajnosci:

Czujnik RD rainbow 12\ SpHb SpCO: Adt Pdt Inf Neo
' [ zakres masy ciata >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg® >30kg
Miejsce zatozenia Palec Palec K;i;tl:b Plzlbezgigl?i Dton lub stopa Palec
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Doktadno$¢ pomiaru SpOz, brak ruchu’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%
Doktadnos$¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu? 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, ruch? 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja? 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Doktadno$¢ pomiaru SpMet, brak ruchu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Doktadno$¢ pomiaru SpCO, brak ruchu® 3% 3% 3% 3% 3%
Doktadnos¢ pomiaru SpHb, brak ruchu’? 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/diP 1 g/dl

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia.

W kontrolowanym badaniu klinicznym w przyblizeniu dwie trzecie pomiaréw urzgdzenia miescito si¢ w zakresie +/- wartosci Arms wzgledem
pomiaréw odniesienia.

' Technologia Masimo SET zostata zweryfikowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badan krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikdw ptci meskiej i zeriskiej o pigmentacji skry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie 60-100% SpO2

w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zatwierdzona pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikdw, kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, w badaniach z indukowanym niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw

w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz ruchéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie

od 2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

3 Technologia Masimo SET zostata zatwierdzona pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem
Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji od 70% do 100%.

4 Technologia Masimo SET zostata zatwierdzona pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach testowych

w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci
saturacji od 70% do 100%.

* Doktadnos¢ pomiaru SpMet zatwierdzono, przeprowadzajqc badania z udziatem zdrowych, dorostych ochotnikéw o pigmentacji skéry od jasnej do
ciemnej, w zakresie 0-15% MetHb wykorzystujqc CO-oksymetr laboratoryjny.

¢ Doktadnosc pomiaru SpCO okreslono, przeprowadzajqc badania z udziatem zdrowych, dorostych ochotnikéw o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej,
w zakresie 0-15% COHb w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

’ Doktadnos¢ pomiaru SpHb okreslono, przeprowadzajqc testy na zdrowych, dorostych ochotnikach, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej, w zakresie
od 8 do 17 g/dl w poréwnaniu z laboratoryjnym aparatem Coulter Counter.

& Doktadnosc pomiaru SpO2 oraz SpMet w przypadku noworodkéw okreslono u 16 pacjentéw oddziatow intensywnej terapii neonatologicznej (OITN)

w wieku od 7 do 135 dni i o masie ciata od 0,5 do 4,25 kg. Zebrano siedemdziesiqt dziewiec (79) pobieranych przy okazji prébek danych w zakresie
70-100% SaO2 oraz 0,5-2,5% MetHb z wypadkowq doktadnosciq dla noworodkéw wynoszqcq 2,9% SpOz2 (1 odchyl. stand.) i 0,9% SpMet (1 odchyl. stand.)
w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

¢ Doktadnosc pomiaru SpHb okreslono, przeprowadzajgc badania metodq doboru wygodnego (ang. convenience sampling) u noworodkéw

(zakres masy ciata < 3 kg) o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w poréwnaniu z laboratoryjnym aparatem Coulter Counter.

ZGODNOSC
0MA§]MOSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo SET
AT lub z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych z systemem RD rainbow 12A
\IMRSIMOSE SpHb SpCO. Kazdy czujnik jest zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy jego prawidtowe dziatanie wytacznie
Tttt 7 systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od ich pierwotnego producenta. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami
moze spowodowac brak dziatania lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczgce zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytgcznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotgczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy.
Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancjg dotyczacg wytgcznie uzytku przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYEACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH

NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZONE WPROST

LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE| LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYEACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA
PRODUKTU.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej

z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku bgdz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badZ ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania
do czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére zostaty przetworzone, odnowione lub odtworzone.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ

OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA
UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIE) MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE] ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY

UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE] KWOTE ZAPLACONA PRZEZ
NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. Firma Masimo nie ponosi w zadnym wypadku
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody zwigzane z produktem, ktéry zostat przystosowany do ponownego uzycia, odnowiony
lub poddany recyklingowi. OGRANICZENIA W NINIEJSZE) CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK
ODPOWIEDZIALNOSCI, KTORE) WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE

Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANE] LICENC]I

Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta sg licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez firme
Masimo wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie niniejszego produktu oznacza,
ze uzytkownik rozumie oraz akceptuje, iz nie jest udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wigcej niz
jednego pacjenta. Po uzyciu przez jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze sobg zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego

czujnika z jakimkolwiek urzagdzeniem, ktére nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami rainbow.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE
LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz dziatania niepozgdane zamieszczono w instrukcji uzytkowania.

W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z produktem nalezy powiadomi¢ wiasciwy organ w swoim kraju i producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL DEFINICJA DEFINICJA SYMBOL | DEFINICJA
. Przestroga: Prawo federalne
Oddzielna zbidrka sprzetu
[ 2 . (USA) zezwala na sprzedaz tego
& Przestrzegac instrukdji obstugi (ev\veéérEy)cznego i elektronicznego | Rx ONLY Urzadzenia wylacznie lekarzowi
lub na zlecenie lekarza
Oznaczenie zgodnosci
Zapoznac sie z instrukcja K c € z europejska dyrektywg
od serii .
obstugi dotyczacg wyrobdw medycznych
0123 93/42/EWG
Producent Numer katalogowy Autoryzowaqy przedstawiciel na
(numer modelu) terenie Wspdlnoty Europejskiej
Przestroga Numer referencyjny Masimo T ﬁ Masa ciata

Termin waznosci

Zakres temperatury podczas

RRRR-MM-DD Ponad przechowywania
Nie uzywa ponownie / Przechowywac w suchym
Wytgcznie do uzytku przez Ponizej

jednego pacjenta

miejscu

Produkt niejatowy

Ograniczenie wilgotnosci
podczas przechowywania

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
z instrukcjg uzytkowania

G @ x> k| H

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu
naturalnego

Produkt delikatny, zachowa¢
0stroznosc

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

@

Wielokrotne uzycie przez
jednego pacjenta

Wyrdb medyczny

Unikatowy identyfikator
urzadzenia

Importer

REaw A vE EE

Dystrybutor

Dioda elektroluminescencyjna
(LED) Dioda LED emituje $wiatto,
gdy przeptywa przez nig prad

9 &

Instrukcje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki sg dostepne w formacie elektronicznym na stronie

http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna we wszystkich krajach.

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

Masimo, SET, 5 RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter i rainbow sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi

Masimo Corporation.

RD rainbow jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Senzori adezivi pentru puls CO-oximetrie

INST IUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

Tnainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie s& citeasca si s& inteleagd manualul de utilizare a dispozitivului

si aceste instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorii RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei functionale in
oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02), a frecventei pulsului, a saturatiei de carboxihemoglobina (SpCO), a saturatiei de
methemoglobina (SpMet®) si/sau a hemoglobinei totale (SpHb) de utilizat in cazul pacientilor adulti, copii, sugari si nou-nascuti,
precum si pentru pacientii care sunt bine sau slab perfuzati in spitale, institutii de tip spitalicesc, in medii mobile si acasa.
CONTRAINDICATII

Senzorii adezivi RD rainbow 12A SpHb SpCO sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la banda adeziva.
DESCRIERE

Senzorii adezivi RD rainbow 12\ SpHb SpCO au fost verificati utilizand tehnologia Masimo rainbow SET®. Consultati-va cu
producatorii individuali de sisteme de oximetrie pentru compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare
producator de dispozitive este responsabil de determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.
AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive cu oximetrie Masimo rainbow SET sau
cu licenta de utilizare pentru senzorii Masimo.

NOTA: desi acest senzor poate citi toti parametrii, este limitat de parametrii de pe dispozitiv.

AVERTISMENTE

+ Tnainte de luarea unor decizii clinice este necesara efectuarea unor teste diagnostice de laborator utilizand probe de sange,
pentru o intelegere deplina a starii pacientului.
Comparatia dintre masurdrile SpHb si masurarile diagnostice ale valorilor hemoglobinei in laborator poate fi afectata de tipul
probelor, tehnica de prelevare, conditiile fiziologice si alti factori.
Toti senzorii si toate cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea
monitorului, a cablului si a senzorului nainte de utilizare. Incompatibilitatea poate duce la functionare defectuoasa si/sau
vatamarea pacientului.
Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau deteriorare. Daca senzorul este decolorat sau deteriorat,
intrerupeti utilizarea. Nu utilizati niciodatd un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.
Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau intr-un mediu RMN.
Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii pentru a va asigura de corectitudinea aderentei, circulatiei,
de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.
in cazul pacientilor slab perfuzati este nevoie de atentie maximd; dacd senzorul nu este mutat frecvent, pot aparea eroziunea
cutanata si necroza de presiune. In cazul pacientilor cu perfuzie slaba, evaluati locul din ora in ord (1) si mutati senzorul daca
apar semne de ischemie tisulara.
Senzorii aplicati prea stréns sau care se strang din cauza edemului vor duce la valori masurate inexacte si pot cauza aparitia
necrozei de presiune.
Circulatia distala fata de locul senzorului trebuie verificata in mod regulat.
in caz de perfuzie slaba, locul senzorului trebuie verificat frecvent pentru a detecta eventuale semne de ischemie tisularg,
care poate duce la necroza de presiune.
Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul pe locul monitorizat; acest lucru poate restrictiona circulatia sanguina si
poate duce la valori masurate inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate duce la lezarea pielii si/sau necroza
de presiune sau deteriorarea senzorului.
Concentratiile mari de oxigen pot predispune un sugar prematur la retinopatie. De aceea, limita superioara a alarmei pentru
saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie, in conformitate cu standardele clinice acceptate.
Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la valori masurate incorecte.
Aplicarea gresita din cauza unor tipuri incorecte de senzor poate duce la valori masurate inexacte sau lipsa acestora.
Pot aparea rezultate inexacte atunci cand valorile sunt obtinute cu un indicator de incredere cu semnal scazut.
Colorantii intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen, sau coloranti si alte materiale cu aplicare
externd, cum ar fi lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipiciul etc. pot duce la masurari de SpOz2 inexacte.
Pot apdrea rezultate inexacte din cauza semnelor din nastere, tatuajelor sau decolorarilor de piele in calea senzorului,
umezelii de pe piele, deformadrilor de degete, nealinierii emitatorului si detectorului senzorului, interferentei CEM de la alti
senzori aplicati pe pacient si din cauza obiectelor care blocheaza calea luminii.
Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.
Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se
stranguleze accidental.
Congestia venoasa poate cauza valori masurate de saturatie in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De aceea,
trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul monitorizat. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos de nivelul inimii (de
exemplu, senzorul fixat pe mana unui pacient care sta in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).
Valorile masurate de SpO2, SpHb, SpCO sau SpMet inexacte pot fi cauzate de pulsatii venoase anormale sau de congestie
venoasa.
Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Daca senzorul
este expus la radiatii, valorile masurate in intervalul activ de radiatii pot fi inexacte sau pot lipsi complet.
Sursele de lumina ambianta puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), lampile de bilirubina, luminile fluorescente, lampile de incalzire cu infrarosu si lumina directa a soarelui pot afecta
performanta senzorului.
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Sursele de lumina extrema de Tnalta intensitate (cum ar fi luminile pulsatorii de la stroboscop) directionate pe senzor pot
impiedica dispozitivul Pulse CO-Oximeter= sa obtina valorile masurate pentru semnele vitale.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambiantd, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti locul
senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumind ambianta
puternica poate duce la masuratori inexacte.

Valorile masurate inexacte de SpHb, SpCO si SpMet pot fi cauzate de nivelurile extreme de hemoglobina, perfuzia arteriala
slaba sau artefactele de miscare.

Valorile masurate inexacte de SpHb, SpCO si SpMet pot fi cauzate de nivelurile extreme de hemoglobina, de perfuzia arteriala
slabd, de nivelurile scazute ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial, inclusiv hipoxemia indusa de altitudine, si artefactele
de miscare.

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta frecventa pulsului afisata pe oximetru. Comparati frecventa
pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

Pulsatiile venoase pot genera iIn mod eronat valori SpO2 mai mici (de exemplu, insuficientd tricuspidiana, pozitie
Trendelenburg).

Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severa, perfuzia arteriald foarte scazutd sau artefactele de miscar
extreme.

Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sintezd, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot duce la valori masurate
inexacte de SpOz2, SpHb, SpCO si SpMet.

Valorile masurate inexacte de SpO2, SpHb, SpCO si SpMet pot fi cauzate de boli vasospastice, cum ar fi Raynaud si boli
vasculare periferice.

Valorile masurate inexacte pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

Valorile masurate inexacte de SpOz2, SpHb, SpCO si SpMet pot fi cauzate de niveluri crescute de dishemoglobina, afectiuni
hipocapnice sau hipercapnice si vasoconstrictie severa sau hipotermie.

n caz de perfuzie foarte scazuté in locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai mica decat saturatia de baza in oxigen
a sangelui arterial.

Valorile masurate de SpHb, SpCO si SpMet pot fi afectate in conditii de perfuzie slaba in locul monitorizat.

Valorile inexacte de SpHb, SpCO si SpMet pot fi cauzate de niveluri crescute de PaOz.

Nivelurile crescute de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la masuratori inexacte de SpO2, SpHb, SpCO si SpMet.

Pot apdrea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpOz2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Este posibil ca valorile SpCO sa nu fie furnizate dacd exista o valoare mica a saturatiei in oxigen a sangelui arterial sau valori
crescute de methemoglobina.

Nivelurile crescute de methemoglobing (MetHb) vor duce la masuratori inexacte de SpO2, SpHb si SpCO.

Nivelurile crescute de bilirubind totala sau bolile hepatice pot duce la valori masurate inexacte de SpO2, SpHb, SpCO si SpMet.
Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile pot afecta performanta si/sau precizia.
Pentru a preveni deteriorarea, nu udati si nu scufundati senzorul in nicio solutie lichida.

Nu Tncercati sa sterilizati senzorul prin iradiere, la aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena, deoarece aceasta actiune
il va deteriora.

Nu incercati sa reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile
pentru pacient, deoarece aceste actiuni pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.

Atentie: Tnlocuiti senzorul cand se afiseazd un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, dupa parcurgerea
pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare,
este afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

Nota: senzorul este dotat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de valori masurate inexacte si de pierdere
neasteptatd a monitorizarii pacientului. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, eliminati senzorul.

INSTRUCTIUNI

A) Alegerea locului
+ Alegeti intotdeauna un loc pentru aplicare bine perfuzat si care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
+ La alinierea emitatorului cu detectorul, emitatorul nu trebuie sa fie plasat in spatele patului unghiei. Daca se intdmpld acest
lucru, este posibil sa fie nevoie sa se utilizeze un senzor pentru un interval de greutate mai mic.
+ Locul trebuie curatat de depuneri si uscat inainte de aplicarea senzorului.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: senzor pentru adulti

>30kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: senzor pentru copii
10-50 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: senzor pentru sugari
3-10 kg De preferat ar fi degetul mare de la picior. Ca alternativa, se poate aplica pe degetul aldturat celui
mare de la picior sau pe degetul mare de la mana.
10-30 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.
RD rainbow Neo 12A SpHb SpCO: senzor pentru nou-nascuti/adulti
<3kg De preferat ar fi piciorul. Ca alternativa, se poate aplica pe palma sau pe dosul palmei.
>30kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.

B) Aplicarea senzorului pe pacient R
+ Deschideti ambalajul si scoateti senzorul. Indepartati pelicula protectoare a senzorului, daca exista.
Senzorul Adt pentru ADULTI (> 30 kg) si senzorul Pdt pentru COPII (10-50 kg)
1. Consultati Fig. 1a. Orientati senzorul in asa fel incat detectorul sa poata fi plasat primul. Plasati varful degetului pe linia
punctata cu partea carnoasa a degetului acoperind conturul pentru deget si fereastra detectorului.

2. Consultati Fig. 1b. Apasati pe rand aripioarele adezive pe deget. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului
trebuie sa fie complet acoperita.
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3. Consultati Fig. 1c. Pliati senzorul peste deget cu fereastra emitatorului (3) pozitionata deasupra unghiei. Fixati pe rand
aripioarele adezive in jurul degetului.

4. Consultati Fig. 1d. Daca sunt aplicate corect, emitatorul si detectorul ar trebui sa fie aliniate vertical (liniile negre trebuie
sa fie aliniate). Repozitionati-le, daca este cazul.

Senzorul Inf pentru SUGARI (3-10 kg)

1. Consultati Fig. 2a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a labei. Pozitionati
detectorul pe partea carnoasa a degetului mare de la picior. Ca alternativa, se poate aplica pe degetul alaturat celui mare
de la picior sau pe degetul mare de la mana (optiuni neilustrate).

2. Consultati Fig. 2b. Infasurati banda adeziva in jurul degetului piciorului/degetului mare de la mané astfel incat emitatorul
sa fie pozitionat pe partea din spate a patului unghial (nu varful unghiei). Pentru a obtine date corecte, fereastra
detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

3. Consultati Fig. 2c. Asigurati-va ca fereastra emitatorului (k) se aliniaza la varful degetului mare de la picior / de la mana
direct fata in fata cu detectorul. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati senzorul daca este cazul.

Senzorul Neo pentru NOU-NASCUTI (<3 kg)

1. Consultati Fig. 3a. Orientati cablul senzorului inspre glezna (sau incheietura). Aplicati senzorul in jurul partii laterale a labei
(sau mainii), in pozitie aliniata cu al patrulea deget de la picior (sau de la mana). Pentru a obtine date corecte, fereastra
detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

2. Consultati Fig. 3b. Infasurati banda adeziva in jurul partii laterale a piciorului/mainii si asigurati-va ca emitatorul (k) se
aliniaza cu detectorul. Atentie sa mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si emitatorului in timp ce atasati
banda adeziva pentru a fixa senzorul.

3. Consultati Fig. 3c. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati senzorul daca este cazul. Continuati sa infasurati restul
benzii adezive in jurul piciorului/mainii.

Senzorul Neo pentru ADULTI (> 30 kg) si senzorul Inf pentru SUGARI (10-30 kg)

1. Consultati Fig. 4a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a mainii.

Pozitionati detectorul pe partea cdrnoasa a degetului.

. Consultati Fig. 4b. Infasurati folia adeziva n jurul degetului astfel incat emitatorul sa fie pozitionat pe spatele unghiei cu
marginea benzii la varful degetului (nu la varful unghiei). Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie
complet acoperitd.

. Consultati Fig. 4c. Asigurati-va ca fereastra emitatorului (3k) se aliniaza la varful degetului direct fata in fata cu detectorul.
Verificati pozitionarea corecta si repozitionati senzorul daca este cazul.

C) Conectarea senzorului la cablul pentru pacient

1. Consultati Fig. 5a. Orientati limba conectorului senzorului astfel incat partea cu contactele ,stralucitoare” sa fie
directionata n sus. Orientati cablul pentru pacient cu bara color si prizele pentru deget in sus.

2. Consultati Fig. 5b. Introduceti 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. Puteti fixa cablul cu banda adeziva pe
pacient, pentru ca miscarile sa fie mai usoare.

D) Reaplicarea

+ Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitdtorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se mai
lipeste de piele.

+ Daca adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.

NOTA: cand schimbati locul de aplicare sau cand reatasati senzorul, trebuie sa 1l deconectati mai intai de la cablul
pentru pacient.

N

w

E) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 6. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.

NOTA: pentru a evita deteriorarea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
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SPECIFICATII

Cand sunt folositi cu monitoare cu tehnologie Masimo rainbow SET sau module cu tehnologie Masimo rainbow SET cu licenta
utilizand cabluri pentru pacient din seria RD rainbow SET®, senzorii RD rainbow 12\ SpHb SpCO au urmatoarele specificatii
privind performanta:

Senzorul RD rainbow 12A SpHb SpCO: Adt Pdt Inf Neo
' {3 Interval greutate >30kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg <3kg? >30kg
Degetul mare Deget
Loc de aplicare Deget Deget de la mana sau de lamana Mana sau laba Deget
de la picior sau de la picior

Precizia SpO2, in repaus’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precizia SpO2, in repaus’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%
Precizia SpOz2, in miscare? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Precizia SpOz, perfuzare slaba* 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precizia frecventei pulsului, in repaus* 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Precizia frecventei pulsului, in miscare® 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Precizia frecventei pulsului, perfuzie slaba’ 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Precizia SpMet, in repaus® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Precizia SpCO, in repaus® 3% 3% 3% 3% 3%
Precizia SpHb, in repaus’ 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/di® 1 g/dl

NOTA: precizia Arvs este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referints. Aproximativ doua treimi din
valorile masurate de dispozitiv s-au fncadrat in intervalul +/- Arvs corespunzator valorilor de referinta intr-un studiu controlat.

' Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti sandtogi, bdrbati si femei, cu
pigmentatie de la deschisd pand la inchisd a pielii, in studii de hipoxie indusd in intervalul de 60-100% SpO2, compardand rezultatele cu cele obtinute cu
un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in miscare in cadrul unor studii ale sGngelui uman realizate pe voluntari adulti sandtosi, barbati
si femei, cu pigmentatie de la deschisd pand la inchisd a pielii, in studii de hipoxie indusd, efectudnd miscdri de frecare si atingere de 2 pand la 4 Hz la

o amplitudine de 1 pand la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la o amplitudine de 2 pand la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in intervalul de
70-100% Sp0O2, compardand rezultatele cu cele obtinute cu un CO-oximetru de laborator.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in conditii de perfuzie slabd in teste comparative fatd de un simulator Biotek Index 2 si
simulatorul Masimo cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70%
panad la 100%.

4 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia frecventei pulsului in intervalul de 25-240 bpm in teste comparative fatd de un simulator Biotek
Index 2 si un simulator Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul
cuprins intre 70% si 100%.

® Precizia SpMet a fost validatd prin teste efectuate pe voluntari adulti sandtosi, cu pigmentatie de la deschisd pand la inchisd a pielii, in intervalul of
0-15% MetHb utilizand un CO-oximetru de laborator.

¢ Precizia SpCO a fost validatd prin teste efectuate pe voluntari adulti sandtosi cu pigmentatie de la deschisd pand la inchisd a pielii, in intervalul

0-15% COHb utilizand un CO-oximetru de laborator.

7 Precizia SpHb, comparativ cu cea obtinutd pe un contor Coulter, a fost determinatd prin testarea unor voluntari adulti sandtosi cu pigmentatie de la
deschisd pdnd la inchisd a pielii, in intervalul de la 8 pand la 17 g/dl.

8 Precizia SpO2 si SpMet pentru nou-ndscuti a fost determinatd la unitdtile de terapie intensivd pentru nou-ndscuti (UTIN) pe 16 pacienti nou-ndscuti

cu vdrste cuprinse intre 7 si 135 de zile si avand greutdti intre 0,5 si 4,25 kg. Au fost colectate saptezeci si noud (79) de mostre de date pe un interval de
70-100% Sa0:2 si 0,5-2,5% MetHb cu o precizie rezultatd de 2,9% SpO2 (1 abatere standard) si 0,9% SpMet (1 abatere standard) compardnd rezultatele
cu cele obtinute cu un CO-oximetru de laborator.

? Precizia SpHb comparativ cu cea obtinutd pe un contor Coulter a fost determinatd cu ajutorul unor probe disponibile prelevate de la subiecti nou-ndscuti
(interval de greutate < 3 kg) cu pigmentatie de la deschisd pand la inchisd a pielii.

COMPATIBILITATE

0MA§]MOSH Acest senzor este destinat numai utilizdrii cu dispozitive cu Masimo SET cu tehnologie rainbow sau monitoare

AT de pulsoximetrie cu licenta de utilizare pentru senzorii compatibili RD rainbow 12\ SpHb SpCO. Fiecare senzor este

\IMRSIMOSE conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivului.
TetTee Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate duce la lipsa performantei sau la scaderea acesteia.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumpdrator numai faptul ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile
furnizate de Masimo Tmpreuna cu produsele, vor fi lipsite de defecte de materiale si de executie pentru o perioada de sase (6)
luni. In cazul produselor de unica folosinta, garantia acopera doar utilizarea pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA.
UNICA OBLIGATIE CARE 1l REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE
TNCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.
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EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

N NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE

ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN
CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSELOR CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT,
A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR
PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. n niciun caz, compania Masimo nu va putea fi trasa la
raspundere pentru niciun fel de daune asociate unui produs care a fost reprocesat, reconditionat sau reciclat. LIMITARILE DIN
ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR,

NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Licenta pentru acest senzor pentru un singur pacient va este oferita in baza brevetelor obtinute de Masimo pentru utilizare
pentru un singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti de acord ca nu este oferitd nicio
licenta pentru utilizarea acestui produs pentru mai multi pacienti. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, eliminati senzorul.
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: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA
ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente,

precautii si reactii adverse.

Dacd ntalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL

DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE

Atentie: legea federala (S.UA)
Echipamentele electrice si LA
electronice trebuie colectate Rx ONLY Serm\[e vamzarea(jace§tuw
separat (DEEE) ispozitiv numai de catre un
medic sau la comanda acestuia

Urmati instructiunile
de utilizare

Marcd de conformitate cu
gsﬁﬁgg”mucwm‘e Codul lotului c € Directiva europeand 93/42/CEE
0123 privind dispozitivele medicale
< Numar de catalog Reprezentant autorizat in
Producator (numar model) m Comunitatea Europeana
Atentie Numarul de referinta Masimo T ﬂ Greutate corporala

A se utiliza pana
la ZZ-LL-AAAA

Interval temperatura

Mai mare decat de depozitare

Anu se reutiliza / Utilizare

pentru un singur pacient Mai mic decat

A se mentine uscat

Nu folositi produsul daca
ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile
de utilizare

Produs nesteril Limitd umiditate de depozitare

Nu contine latex din cauciuc
natural

Produs fragil, a se manipula

cu grija Limita presiune atmosferica

Un singur pacient - mai multe Identificatorul unic

Dispozitiv medical

R e aw A v i@ EE K

utilizari al dispozitivului
Diodd emitatoare
Importator Distribuitor de lumina (LED) Aceasta emite

lumina cand este strabatuta
de curent

SUEIRRECEE SE

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare Tn format electronic nu sunt disponibile in toate térile.

Q@ DA @uuixLELEHQ

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

Masimo, SET, 5 RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter si rainbow sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo
Corporation.

RD rainbow este marca comerciala a Masimo Corporation.

Gl 88 11293B-elFU-0921



RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Adhezivne pulzné senzory na CO-oxymetriu

NAVOD NA POUZITIE

® Na poufZitie len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouZil prirodny gumovy late Nesterilné

Pred pouZitim tohto senzora by si pouZivatel mal precitat prirucku pre obsluhu pomécky a tento navod na pouZitie

a porozumiet im.

INDIKACIE

Senzory RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® su urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arterialneho
hemoglobinu kyslikom (SpO2), srdcovej frekvencie, saturacie karboxyhemoglobinom (SpCO), saturacie methemoglobinom
(SpMet®) a/alebo celkového hemoglobinu (SpHb). Senzory st urcené na poutzitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pocas
pohybu ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného
typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Adhezivne senzory RD rainbow 12A SpHb SpCO su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia

na adhezivnu pasku.

OPIS

Adhezivne senzory RD rainbow 12A SpHb SpCO adhesive boli overené pomocou technolégie Masimo rainbow SET®. Informacie
o kompatibilite prislusnych pomécok a modeloch senzorov ziskate od vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov.

Za overenie a potvrdenie kompatibility pomécok s jednotlivymi modelmi senzora nest zodpovednost vyrobcovia pomécok.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo st uréené na pouzitie s pomdckami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
rainbow SET alebo s poméckami licencovanymi na pouZitie senzorov Masimo.

POZNAMKA: Hoci je tento senzor schopny merat vietky parametre, je obmedzeny parametrami v monitorovacom zariadeni.
VYSTRAHY

Pred klinickym rozhodnutim by sa mali vykonat laboratérne diagnostické testy s pouZitim krvnych vzoriek, aby bolo mozné
Uplne vyhodnotit stav pacienta.

Porovnania medzi meraniami SpHb a meraniami hemoglobinu pomocou laboratérnej diagnostiky mézu byt ovplyvnené
typom vzorky, technikou odberu, ako aj fyziologickymi a inymi faktormi.

VSetky senzory a kable s ur¢ené na poutzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouZzitim skontrolujte kompatibilitu monitora,
kabla a senzora, inak sa méZe narusit ¢innost pristroja alebo méZe dojst k zraneniu pacienta.

Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poSkodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.

Senzor nepouZzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostatocna prilnavost,
krvny obeh, neporusenost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne - ak sa senzor asto nepremiestriuje, mézZe spdsobit eréziu pokozky
a tlakovl nekrézu. U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie
tkaniva senzor premiestnite.

Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a mozu
sposobit tlakovl nekrézu.

Krvny obeh distalne od miesta pod senzorom pravidelne kontrolujte.

Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora moéze
viest k tlakovej nekroze.

Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné merania.
Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo sp6sobit poskodenie pokozky a/alebo tlakovi nekrézu alebo poskodit senzor.

Vysoka koncentréacia kyslika moéZze u predcasne narodenych deti sposobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musf starostlivo
stanovit horna hrani¢na hodnota saturéacie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych Standardov.

Nespravne nasadenie senzora alebo jeho Ciastocné posunutie moze spoésobit nespravne hodnoty merani.

PouZitie nespravneho typu senzora moéze sposobit, ze sa namerané hodnoty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia
zaznamendvat vobec.

Nepresné namerané hodnoty mézu vzniknut vtedy, ked sa poskytuju pomocou indikatora s nizkou spolahlivostou signalu.
Intravaskularne farbivd ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénova modra alebo zvonka aplikované farbiva ci
dekorécie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. méZzu viest k nepresnym meraniam SpO2.

Nepresné namerané hodnoty mézu byt spbsobené materskymi znamienkami, tetovaniami alebo zmenami farby koZze
na drahe senzora, vihkostou pokozky, deformovanymi prstami, nespravnou polohou emitora alebo detektora senzora,
elektromagnetickym rusenim z inych senzorov pripojenych k pacientovi a objektmi blokujdcimi drahu svetla.

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

Kéabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa zniZila moZnost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

Vendzna kongescia modze sposobit nizsie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné
zabezpecit dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsSie ako srdce
(napriklad na ruke, ktor ma leZiaci pacient spustenu z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb, SpCO alebo SpMet méZu byt spésobené abnormalnou vendznou pulzaciou alebo
vendznou kongesciou.

Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas oZarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor vystaveny
oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia moéZu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.
Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetla (najma s xenénovym svetelnym zdrojom), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infraervené ohrievacie lampy a priame sine¢né svetlo, méZzu nartsat ¢innost senzora.
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Extrémne intenzivne osvetlenie (ako napriklad pulzujice stroboskopické svetlo) nasmerované na senzor moze pomocke
Pulse CO-Oximetere znemoznit ziskat namerané hodnoty vitalnych funkci.

Ak chcete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade potreby
miesto aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona,
vysledky merani méZzu byt nepresné.

Nepresné namerané hodnoty SpHb, SpCO a SpMet mézu byt spésobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym
arteridlnym prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.

Nepresné namerané hodnoty SpHb, SpCO a SpMet mo6zu byt spésobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym
arteridlnym prekrvenim, nizkou hladinou saturécie arteridlnej krvi kyslikom vratane hypoxémie vyvolanej nadmorskou
vyskou, ¢i pohybovym artefaktom.

Pulzy intraaortalnej balénikovej kontrapulzacie mdéZzu ovplyvnit srdcovd frekvenciu zobrazovanu pulznym oxymetrom.
Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Venézna pulzécia mbze spoésobit falosne nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trojcipej chlopne,
v Trendelenburgovej polohe).

Nepresné namerané hodnoty SpO2 moéZu byt spésobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridlnym prekrvenim
alebo extrémnym pohybovym artefaktom.

Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb ¢, kosacikovitad anémia, atd. m6zu spdsobit
nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb, SpCO a SpMet.

Nepresné namerané hodnoty SpOz2, SpHb, SpCO a SpMet mézu byt spésobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad
Raynaudovym syndrémom a ochorenim periférnych ciev.

Nepresné namerané hodnoty mozu byt zapricinené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb, SpCO a SpMet moézu byt spésobené zvySenou hladinou dyshemoglobinu,
hypokapnickymi alebo hyperkapnickymi podmienkami a zavaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste moéZe byt namerand hodnota nizsia, nez je skuto¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

Pri slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpHb, SpCO a SpMet.
Nepresné namerané hodnoty SpHb, SpCO a SpMet m6Zu byt spésobené zvysenou hladinou PaO2.
Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méZze viest k nepresnym nameranym hodnotdm SpOz2, SpHb, SpCO a SpMet.

Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méZe vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvySenu
hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Namerané hodnoty SpCO nemusia byt k dispozicii v pripade nizkej hladiny saturécie arterialnej krvi kyslikom alebo zvysenej
hladiny methemoglobinu.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sp6sobi nepresné merania SpO2, SpHb a SpCO.

Zvysena celkova hladina bilirubinu alebo ochorenie pecene moézZe viest k nepresnym nameranym hodnotdm SpO2, SpHb,
SpCO a SpMet.

Senzor nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mdZzu negativne ovplyvnit jeho &innost a presnost.
Senzor nenamadajte ani nepondrajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
Senzor sa nepokusajte sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze sa poskodi.

Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokUsajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat ani
recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit elektrické Casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Ked sa zobrazi sprava upozorfiujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni krokov
pre rieSenie problémov s nizkym SIQ, ktoré st uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neocakavaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikviduijte.
POKYNY
A) Vyber miesta
+ Vzdy vyberajte také miesto aplikacie, ktoré je dobre prekrvené a Uplne zakryje okienko detektora senzora.
+ Prizarovnavani emitora a detektora dbajte na to, aby emitor nebol umiestneny za koncom nechtového 6zka. Ak sa to stane,
moze byt potrebné pouZit senzor pre nizsiu hmotnostnu kategériu.
+ Pred nasadenim senzora zvolené miesto ocistite od necistot a vysuste.
RD rainbow Adt 12\ SpHb SpCO: Senzor pre dospelych

>30 kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: Senzor pre deti
10-50kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Senzor pre dojcata
3-10kg Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca
alebo palec na ruke.
10-30kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: Senzor pre novorodencov/pre dospelych
<3kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je moZné nasadit senzor cez dlan alebo na chrbat ruky.
>30 kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

B) Nasadenie senzora pacientovi
+ Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannt féliu, ak sa na iom nachéadza.
Adt Senzor pre DOSPELYCH (> 30 kg) a Pdt Senzor pre DETI (10 - 50 kg)
. Pozrite si obr. €. 1a. Senzor otocte tak, aby sa dal najskér umiestnit detektor. Koncek prsta poloZzte na preruSovanu
Ciaru tak, aby brusko prsta zakryvalo obrys prsta a okienko detektora.
Pozrite si obr. & 1b. Adhezivne kridelk& po jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych Udajov je potrebné tplné
prekrytie okienka detektora.

. Pozrite si obr. & 1c. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (3¢) umiestnené na nechte. Kridelka po
jednom zalepte okolo prsta.

[N

w
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4. Pozrite si obr. €. 1d. Pri sprdvnom nasadeni by emitor a detektor mali byt vertikalne oproti sebe (Cierne ciary by mali byt

zarovnané). V pripade potreby senzor premiestnite.

Inf Senzor pre DOJCATA (3 - 10 kg)

1. Pozrite si obr. & 2a. Kabel senzora nasmeruijte tak, aby prechadzal pozdf? hornej strany chodidla. Detektor umiestnite na
brusko palca na nohe. Pripadne je moZné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke (nie je zobrazené).

N

. Pozrite si obr. €. 2b. Adhezivnu manZetu zahnite okolo palca na nohe/ruke tak, aby bol emitor umiestneny na

zadnej strane nechtového 16Zka (nie na konci nechta). Na zabezpecenie presnych Udajov je potrebné UplIné prekrytie

okienka detektora.

w

detektoru. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.
Neo Senzor pre NOVORODENCOV (< 3 kg)

1. Pozrite si obr. €. 3a. Nasmerujte kdbel senzora smerom k ¢lenku (alebo zapastiu). Senzor aplikujte okolo spodnej strany
chodidla (alebo ruky) zarovno so Stvrtym prstom na nohe (alebo na ruke). Na zabezpecenie presnych udajov je potrebné

uplné prekrytie okienka detektora.

N

. Pozrite si obr. & 2c. Uistite sa, Ze je okienko emitora (sk) umiestnené na hornej strane palca na nohe/ruke priamo oproti

. Pozrite si obr. & 3b. Adhezivnu manZetu zahnite okolo spodnej strany chodidla/ruky tak, aby bol emitor (k) umiestneny

priamo oproti detektoru. Adhezivnu manZetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu

vzajomnu polohu detektora a emitora.

3. Pozrite si obr. €. 3c. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite. Pokracujte zahybanim
zvy3nych casti adhezivnej manZety okolo chodidla/ruky.

Neo Senzor pre DOSPELYCH (> 30 kg) a Inf Senzor pre DOJCATA (10 - 30 kg)
1. Pozrite si obr. & 4a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdIz hornej strany ruky. Detektor umiestnite na

brusko prsta.

N

. Pozrite si obr. €. 4b. Adhezivnu manZetu zahnite okolo prsta tak, aby bol emitor umiestneny na zadnej strane nechtového

16Zka a okraj pasky na konceku prsta (nie na konci nechta). Na zabezpecenie presnych Gdajov je potrebné Gplné prekrytie

okienka detektora.

w

Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.

C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu

1. Pozrite si obr. €. 5a. Vystupok konektora senzora otocte stranou s ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Pacientsky kabel

otocte tak, aby boli farebny indikator a drZzadla oto¢ené nahor.

2. Pozrite si obr. & 5b. Vystupok senzora zasufite do pacientskeho kabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie
po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulahcenie pohybu je mozné kabel pripevnit

k telu pacienta paskou.
D) Opatovné nasadenie senzora

. Pozrite si obr. & 4c. Uistite sa, 7e je okienko emitora (3€) umiestnené na hornej strane prsta priamo oproti detektoru.

+ Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak si okienka emitora a detektora Cisté a lepidlo stale drzi

na pokozke.

+ Ak lepidlo na pokoZke nedrzi, pouZite novy senzor.
POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikécie alebo opatovnom nasadzovani senzora najskér senzor odpojte od pacientskeho

kabla.

E) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. 6. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla.

POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kébel, aby ste predisli poskodeniu.

SPECIFIKACIE

Pri pouZiti s monitorovacimi zariadeniami vybavenymi technolégiou Masimo rainbow SET alebo s modulmi licencovanymi na
poutZitie s technolégiou Masimo rainbow SET s pacientskymi kdblami radu RD rainbow SET® maju senzory RD rainbow 12A SpHb

SpCO nasledujuce Specifikacie vykonu:

Senzor RD rainbow 12A SpHb SpCO : Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ Rozsah hmotnosti >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30kg <3kgt >30kg
. s Palec naruke | Prstnaruke | Rukaalebo

Miesto aplikacie Prstnaruke | Prstna ruke alebo nohe | alebo na nohe|  chodidlo Prst na ruke
Presnost SpO2 bez pohybu’ (70 - 100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Presnost SpO2 bez pohybu’ (60 - 80 %) 3% 3% 3% 3% -— 3%
Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu* 3 ddery/min | 3 ddery/min | 3 ddery/min | 3 Gdery/min | 3 Udery/min | 3 Gdery/min

Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom?*

5 tderov/min

5 tderov/min

5 tderov/min

5 tderov/min

5 tderov/min

5 tderov/min

Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni* | 3 Gdery/min | 3 Gdery/min | 3 Gdery/min | 3 Gdery/min | 3 Gdery/min | 3 Gdery/min
Presnost SpMet, bez pohybu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Presnost SpCO, bez pohybu® 3% 3% 3% 3% - 3%
Presnost SpHb, bez pohybu’ 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2. g/dP 1 g/dl

POZNAMKA: Presnost Arws je Statisticky vypocet rozdielu medzi meranim a referenénymi meraniami. V kontrolovanej $tudii priblizne dve tretiny
merani pomocou tohto zariadenia spadalo do rozmedzia +/- Arwvs voci referenénym meraniam.
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" Presnost technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou Studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch
pohlavi so svetlou aZ tmavou pigmentdciou pokoZky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 60 % - 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou Studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so
svetlou aZ tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitidou

1 -2 cm a neopakujtcich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu co-oxymetru.

3 Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend laboratérnym testovanim pomocou porovnania so simuldtorom Biotek Index 2 a
simuldtorom od spolocnosti Masimo pri signdloch s intenzitou vysSou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu 70 aZ 100 %.
4 Presnost technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencie v rozsahu 25 - 240 tderov/min. bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru
Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch s intenzitou vysSou ako 0,02 % a podiele prenosu vysSom ako 5 % pri saturdcidch

v rozsahu od 70 do 100 %.

® Presnost merania SpMet bola overend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou aZ tmavou pigmentdciou pokozky a v rozsahu od
0% - 15 % MetHb pouZitim laboratérneho CO-oxymetra.

6 Presnost merania SpCO bola overend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou aZ tmavou pigmentdciou pokoZky a v rozsahu od
0% - 15 % COHb pouZitim laboratérneho CO-oxymetra.

7 Presnost merania SpHb voci laboratérnemu zariadeniu Coulter Counter bola urcend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az
tmavou pigmentdciou pokoZzky v rozsahu od 8 do 17 g/dl.

8 Presnost merania SpO2 a SpMet u novorodencov bola urcend na 16-tich novorodeneckych pacientoch na jednotke intenzivnej starostlivosti o
novorodencov vo veku od 7 do 135 dni a vdZiacich 0,5 kg aZ 4,25 kg. Bolo zozbieranych 79 evidencnych tdajovych vzoriek v rozsahu 70 - 100 % Sa02 a
0,5 - 2,5 % MetHb s vyslednou presnostou 2,9 % SpOz2 (1 Standardnd odchylka) a 0,9 % SpMet (1 Standardnd odchylka) voci laboratérnemu CO-oxymetru.

¢ Presnost' merania SpHb voci laboratérnemu zariadeniu Coulter Counter bola urcend na zdklade prileZitostne odoberanych vzoriek od novorodencov
(rozsah hmotnosti < 3 kg) so svetlou aZ tmavou pigmentdciou pokoZky.

KOMPATIBILITA
GMASIMOSH Tento senzor je urceny na pouzitie iba s pomockami obsahujtcimi technolégiu Masimo SET s technolégiou rainbow
, . alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na poufzitie senzorov kompatibilnych
\IMK\SIMOSH s technoldgiou RD rainbow 12\ SpHb SpCO. Kazdy senzor je uréeny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej
""" oxymetrie od pévodného vyrobcu pomécky. PouZivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méZe mat za nasledok
nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informécie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouZivaji v stlade s pokynmi, ktoré k nim
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch pocas Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani vyrobné
chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouZziti pre jedného pacienta.

VYSSIE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPUJUCEMU. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE
ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL.
JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPUJUCEHO PRI PORUSEN(
AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouZivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouZité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poSkodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory ani pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE,
NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANI'V PRIPADE, AK JE NA
TUTO MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU
(NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO
SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. Spolocnost Masimo v Ziadnom
pripade nenesie zodpovednost za Ziadne Skody suvisiace s vyrobkom, ktory bol regenerovany, opravovany alebo recyklovany.
OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH
PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vdm bola poskytnuta licencia na zaklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo

a opraviuje vas pouZzit tento senzor len u jedného pacienta. Prijatim alebo pouZivanim tohto vyrobku beriete na vedomie

a suhlasite s tym, Ze na poutzitie tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelena Ziadna licencia. Po pouZiti u jedného
pacienta senzor zlikvidujte.

Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje vyslovny ani implicitny sthlas na pouZivanie senzora so zariadenim,

ktoré nebolo samostatne schvéalené na pouZzitie so senzormi rainbow.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA PREDA]
LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informacie vratane indikacii, kontraindikécif, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti najdete

v névode.
Ak narazite na akykolvek vazny incident s vyrobkom, informujte o tom prislusny organ vo vasej krajine a vyrobcu.

Na vyrobku alebo na Stitku vyrobku sa méZu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL | DEFINICIA SYMBOL | DEFINICIA
Separovany zber elektrickych Upozornenie: Federélny
Riadte sa ndvodom aeﬁek[roﬂ\Zk’[h Zar\adem’y Rx ONLY zakon (v USA obmedzuje rdaj
na pouzitie (OFE2) Y tejtopomocky na predaj lekdrmi
: alebo n ekérsky predps.
Znamka sulad s eurépskou
Precitajte s ndvod na pouZitie. Kod Sarze smernicou o dravotnickych
0123 pomokach 93/42/EHS

Vyrobca

Katalégové ¢slo (¢islo modelu)

Autorizovanyzastupca
v Eurépskom spolcenstve

Upozornenie

Referencné ¢islo Masimo

==
o

Telesnd hmotnost

Pouzitelné do RRRR-MM-DD Viac ako Rozsah skladovacich teplot
NepouZivajte opakovane/
na pouzitie len pre jedného Menej ako Uchovévajte v suchu

pacienta

Nesterilné

Obmedzenie vihkosti pri
skladovani

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené, a precitajte si ndvod
na pouZitie

Pri wrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex.

Krehké, manipulujte opatrne.

D@ |~

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Jeden pacient - viacndsobné
poufZitie

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikdtor pomocky

@@ E E QD

Dovozca

KR E e A viED B E =

Distribttor

2

Didda emitujuica svetlo (LED)
Didda LED vyZaruije svetlo, ked
flou pretekd prad

ndic,,

3

(%)

Pokyny/névod na pouzitie/prirucky su k dispozicii v elektronickom forméate na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs.
Poznamka: Elektronicky navod na pouZitie nie je k dispozicii pre vietky krajiny.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter a rainbow st federalne registrované ochranné zndmky spolo¢nosti
Masimo Corporation.
RD rainbow je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® o

Yapiskanli Nabiz CO-Oksimetri Sensorleri

KULLANIM TALIMATLARI

® Sadece tek hasta kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu senséri kullanmadan énce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Talimatlarini okuyup anlamalidir.
ENDIKASYONLAR

RD rainbow™ 12A SpHb® SpCO® sensdrler, hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda

ve ayrica perflizyon diizeyi iyi veya kotl olan hastalarda hastanelerde, hastane tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev
ortaminda arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2), doygunlugunun, nabiz hizinin, karboksihemoglobin
doygunlugunun (SpCO), methemoglobin doygunlugunun (SpMet®) ve/veya total hemoglobinin (SpHb) siirekli noninvaziv izlemesi
icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

RD rainbow 12\ SpHb SpCO yapiskanli sensérler, yapiskanl banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.
ACIKLAMA

RD rainbow 12A SpHb SpCO yapiskanli sensorler, Masimo rainbow SET® teknolojisi kullanilarak dogrulanmistir. Belirli cihazlar

ve sensoér modellerinin uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her bir cihaz Ureticisi, cihazlarinin her sensér
modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yakumladar.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo rainbow SET oksimetrisini iceren veya Masimo sensorlerini kullanma lisansina
sahip cihazlarla birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

NOT: Her ne kadar bu sensér tim parametreleri okuyabilse de sensoriin kapasitesi cihaz Uizerindeki parametrelerle sinirlidir.
UYARILAR

Hastanin durumunu tam olarak anlamak icin, klinik karar verilmeden énce kan numuneleri kullanilarak laboratuvar teshis
testleri gerceklestirilmelidir.

SpHb olcuimleri ile laboratuvar teshis hemoglobin élclimleri arasindaki kiyaslama numune tipiden, toplama tekniginden,
fizyolojik ve diger kosullardan etkilenebilir.

Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitérin, kablonun
ve sensorun uyumlulugunu kontrol edin aksi takdirde dustik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Sensorde gorindr kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa senséri
kullanmayi birakin. Hasarli veya elektrik devresi acikta olan sensori kesinlikle kullanmayin.

MRI taramasi esnasinda veya bir MRI ortaminda senséri kullanmayin.

Yeterli yapisma, dolasim, cilt battinlugl ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde
kontrol edilmelidir.

Perflzyon dlzeyi kot olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu
meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi kotl olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol edin ve doku iskemisi
belirtisi varsa sensoérl hareket ettirin.

Sensorlerin asirt siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanls degerlerin okunmasina sebep olur
ve basing nekrozuna neden olabilir.

Sensoér bolgesinin distalindeki dolasim dizenli olarak kontrol edilmelidir.

Disuk perfuzyon esnasinda sensor bdlgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler agisindan
siklikla kontrol edilmesi gerekir.

Sensori bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.
Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.
Yuksek oksijen konsantrasyonlari premattire bebeklerin retinopatiye yatkin héale gelmesine neden olabilir. Bu ytizden, oksijen
doygunlugu icin Ust alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

Yanlhs uygulanmis sensérler veya kismen yerinden oynayan sensérler hatal élgimlere yol acabilir.

Yanlis sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar yanlis degerlerin okunmasina veya degerlerin okunamamasina yol
acabilir.

Degerler dustk bir sinyal gliven diizeyi ile verildiginde okumalar yanlis olabilir.

indosiyanin yesili veya metilen mavi gibi intravaskiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular yanls SpOz2 dlgtimlerine neden olabilir.

Sensoér yolunda dogum lekeleri, dévmeler veya cilt rengi degisiklikleri, ciltte nem olmasi, parmaklarda deformasyon, sensor
yayicisinin ve detektoriin hizalanmamasi, hastaya takilan diger sensérler nedeniyle EMC enterferansi olmasi ve isik yolunu
bloke eden nesneler olmasi yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.

Sensori arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.

Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayl bogmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Venoz konjesyon, arteriyel oksijen doygunlugunun gercek degerinden daha dusuk bir deger olarak okunmasina neden
olabilir. Bu ylizden izlenen bolgede uygun bir vendz c¢ikis oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida
olmamalidir (ér. yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

Anormal vendz pulsasyon veya vendz konjesyon, yanlis SpO2, SpHb, SpCO ya da SpMet degerlerinin okunmasina
neden olabilir.

Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensori radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér
radyasyona maruz kalirsa aktif radyasyon slresi boyunca deger yanlis olabilir veya herhangi bir deger elde edilemeyebilir.
Ameliyathane lambalari gibi ylksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynagi olanlar), bilirubin lambalari, floresan
lambalar, kizilotesi isitma lambalari ve dogrudan giines 111 sensorlin performansini bozabilir.

Sensore yonlendirilmis yiksek yogunluklu siddetli isiklar (6r. titresimli stroboskop lambalari), Pulse CO-Oximeter=in yasamsal
belirti degerlerini okumasina izin vermeyebilir.
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Ortam 1s18inin performansi etkilemesini 6nlemek icin sensérin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensér alanini
opak bir maddeyle kaplayin. Yuksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanls 6l¢imlere neden
olabilir.

Asirt hemoglobin seviyeleri, dustk arteriyel perfizyon veya hareket artefakti, yanlis SpHb, SpCO ve SpMet degerlerinin
okunmasina neden olabilir.

Asirt hemoglobin seviyeleri, distk arteriyel perflizyon, rakim ile tetiklenen hipoksemi dahil distik arteriyel oksijen doygunlugu
seviyeleri ve hareket artefakti yanls SpHb, SpCO ve SpMet degerlerinin okunmasina neden olabilir.

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintilenen nabiz hizini etkileyebilir. Hastanin nabiz
hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak dogrulayin.

Venoz pulsasyonlar, hatali olarak distk SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6rn. trikuspit valf regurjitasyonu,
Trendelenburg pozisyonu).
Siddetli anemi, cok disuk arteriyel perflizyon veya asiri hareket artefakti yanlis SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir.
Talasemi, Hb s, Hb c, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanhs SpO2, SpHb, SpCO ve SpMet degerlerinin
okunmasina neden olabilir.

Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastalik ve periferik vaskiler hastalik, yanlis SpO2, SpHb, SpCO ve SpMet degerlerinin
okunmasina neden olabilir.

EMI radyasyon enterferansi yanhs degerlerin okunmasina neden olabilir.

Yiksek dishemoglobin seviyeleri, hipokapnik ya da hiperkapnik kosullar ve ciddi vazokonstriksiyon veya hipotermi,
yanlis SpOz2, SpHb, SpCO ve SpMet degerlerinin okunmasina neden olabilir.

izlenen bélgedeki perfiizyonun ¢ok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha
dusuk cikabilir.

SpHb, SpCO ve SpMet degerleri izlenen bélgede duslk perfuzyon kosullari olmasindan etkilenebilir.

Yiksek PaO2 seviyeleri, yanls SpHb, SpCO ve SpMet degerlerinin okunmasina neden olabilir.

Yiksek seviyelerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2, SpHb, SpCO ve SpMet élclimlerine neden olabilir.

Normal goériinen bir SpO2 ile yiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yukseldiginden stuphelenildiginde, kan numunesinde laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

Arteriyel oksijen doygunlugu seviyeleri disuikse veya methemoglobin seviyeleri yiiksekse SpCO degerleri elde edilemeyebilir
Yiksek seviyelerdeki Methemoglobin (MetHb), yanhs SpOz2, SpHb ve SpCO oél¢imlerine neden olur.

Yiksek seviyelerdeki total bilirubin veya karaciger hastaligi yanlis SpO2, SpHb, SpCO ve SpMet degerlerine neden olabilir.

Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Hasar gormesini 6nlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin; bunlar sensériin hasar gérmesine neden olur.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya geri
dénustirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol acabilir.

ikaz: Sensériin degistirimesi gerektigini belirten bir mesaj gériiniirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan
disuk SIQ sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra sirekli dustik SIQ mesaji goriiniirse senséri degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek igin sensor X-Cal®
teknolojisi ile donatilmistir. Tek bir hastada kullandiktan sonra senséri atin.
TALIMATLAR
A) Bolge Segimi
+ Daima, iyi perflize olan ve sensoriin detektdr penceresini tamamen kaplayacak bir uygulama bélgesi secin.

+ Yayicl ve detektor hizalanirken, yayici tirnak yataginin arkasina yerlestiriimemelidir. Bu meydana gelirse daha dustk agirlik
araligina uygun bir sensoér kullanmak gerekebilir.

+ Sensor yerlestiriimeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmalidir.
RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: Yetiskin Sensori

>30 kg Tercih edilen bélge hastanin baskin olarak kullanmadigi elinin orta veya ytzik parmagidir.
RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: Cocuk Sensorii
10-50 kg Tercih edilen bolge hastanin baskin olarak kullanmadigi elinin orta veya yiuizik parmagidir.
RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: Bebek Sensori
3-10 kg Tercih edilen bolge ayak basparmagidir. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya
el bagparmagi da kullanilabilir.
10-30 kg Tercih edilen bélge hastanin baskin olarak kullanmadigi elinin orta veya ytzik parmagidir.
RD rainbow Neo 12A SpHb SpCO: Yenidogan/Yetiskin Sensori
<3 kg Tercih edilen bolge ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
>30 kg Tercih edilen bolge hastanin baskin olarak kullanmadigi elinin orta veya yuzik parmagidir.

B) Sensériin hastaya takilmasi

+ Torbayi agin ve sensoru gikartin. Varsa, sensérin arka kismini gikartin.
YETiSKiNLER (>30 kg) i¢in Adt Sensérii ve COCUKLAR (10-50 kg) i¢in Pdt Sensorii
1. Bkz. Sekil 1a. Sensori, 6nce detektor yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi parmak konturunu
ve detektdr penceresini kaplayacak sekilde parmagin ucunu kesikli izginin tzerinde yerlestirin.

. Bkz. Sekil 1b. Yapiskanli kanatlari tek tek parmagin tizerine bastirin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin detektor
penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

. Bkz. Sekil 1c. Yayici penceresi &) tirnagin Gzerinde konumlanacak sekilde sensérii parmagin tzerine katlayin.
Kanatlari tek tek indirerek parmagin etrafinda sabitleyin.

4. Bkz. Sekil 1d. Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizali olmalidir (siyah cizgiler hizali olmalidir).

Gerekirse yeniden konumlandirin.

N

w

Gl 95 11293B-elFU-0921



BEBEKLER (3-10 kg) igin Inf Sensorii

1. Bkz. Sekil 2a. Sensér kablosunu, ayagin st kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektéri ayak basparmaginin
dolgun kismi Uzerine yerlestirin. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el basparmagi
da kullanilabilir (resimde gosterilmemistir).

2. Bkz. Sekil 2b. Yayici tirnak yataginin arkasinda olacak sekilde (tirnagin ucunda degil) yapiskanlh sargiyi ayak
basparmaginin/el basparmaginin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektér penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

3. Bkz. $ekil 2c. Yayici penceresinin (3k) ayak basparmaginin/el bagparmaginin ucunda detektériin tam karsisinda hizali
oldugundan emin olun. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekiyorsa yeniden konumlandirin.

YENiIDOGANLAR (<3 kg) i¢in Neo Sensorii

1. Bkz. Sekil 3a. Sensor kablosunu ayak bilegine (veya el bilegine) yénlendirin. Sensord, dérdincl ayak parmagi (veya el
parmag)) ile hizali olacak sekilde ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina uygulayin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin
detektdr penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

2. Bkz. Sekil 3b. Yapiskanli sargiyi ayagin/elin yan kesitinin etrafina sarin ve yayicinin (k) detektér ile hizalandigindan emin
olun. Sensér sabitlemek icin yapiskanli sargiy takarken detektér ile yayici arasindaki dogru hizayr korumaya dikkat edin.

3. Bkz.Sekil 3c. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekiyorsa yeniden konumlandirin. Yapiskanli sarginin
kalan kismini ayagin/elin etrafina sarmaya devam edin.

YETiSKiNLER (>30 kg) icin Neo Sensérii ve BEBEKLER (10-30 kg) icin Inf Sensorii

1. Bkz. Sekil 4a. Sensor kablosunu, elin Ust kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektér el parmaginin dolgun kismi
Gzerine yerlestirin.

2. Bkz. Sekil 4b. Bandin kenari parmak ucunda olmak tizere (tirnagin ucunda degil), yayici tirnak yataginin arka kismi
Gzerine yerlestirecek sekilde yapiskanli sarglyl parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektér
penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

3. Bkz. Sekil 4c. Yayici penceresinin (3k) parmagin ucunda detektoriin tam karsisinda hizali oldugundan emin olun.
Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekiyorsa yeniden konumlandirin.

C) Sensériin Hasta Kablosuna Takilmasi

1. Bkz. Sekil 5a. Sensériin baglanti tirnagini, “parlak” kontaklarin oldugu taraf yukari bakacak sekilde yonlendirin. Hasta
kablosunu renkli cubuk ve parmak tutacaklari yukari bakacak sekilde yénlendirin.

2. Bkz. Sekil 5b. Sensorun tirnagini, baglandigini gésteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta
kablosuna yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin konnektorleri hafifce cekin. Hareket rahathginin
saglanmasi amaciyla, bant kullanilarak kablo hastaya sabitlenebilir.

D) Yeniden takma
+ Yayicl ve detektdr pencereleri temizse ve yapiskanl kisim halen cilde yapisiyorsa sensér ayni hastaya yeniden uygulanabilir.
+ Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensér kullanin.
NOT: Uygulama bolgelerini degistirirken veya senséri yeniden takarken éncelikle senséri hasta kablosundan ayirin.
E) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. Bkz. Sekil 6. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensér konnektorini sikica gekin.
NOT: Hasari 6nlemek icin kablodan degil sensor konnektoriinden gekin.
SPESIFIKASYONLAR
Masimo rainbow SET teknolojisine sahip monitorlerle veya RD rainbow SET® serisi hasta kablolari vasitasiyla lisansli Masimo

rainbow SET teknolojisi modadilleriyle kullanildiginda, RD rainbow 12A SpHb SpCO sensérlerin performans spesifikasyonlari
asagidaki gibidir:

RD rainbow 12\ SpHb SpCO Sensor: Adt Pdt Inf Neo
' 3 Agirlik Araligi >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3 kg? >30 kg
Uygulama Bolgesi El Parmagi El Parmagi E'\?:;;i"y?;gl Ell‘al:?;gg?k El veya Ayak El Parmagi
Basparmagi
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz’, (%70-100) %2 %2 %2 %2 %2 %2
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz’, (%60-80) %3 %3 %3 %3 %3
SpO2 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3 %3 %3 %3 %3
SpO2 Dogrulugu, Dustik Perfiizyon® %2 %2 %2 %2 %2 %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Dusuk Perfiizyon* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
SpMet Dogrulugu, Hareketsiz® %1 %1 %1 %1 %1 %1
SpCO Dogrulugu, Hareketsiz® %3 %3 %3 %3 %3
SpHb Dogrulugu, Hareketsiz” 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2 g/diP 1 g/dl

NOT: Arvs dogrulugu, cihaz 6lgtimleri ve referans 6l¢imler arasindaki farkin istatistiksel bir hesaplamasidir. Kontrollt bir ¢calismada cihaz
olcuimlerinin yaklasik Ggte ikisi referans dlctimlerin Arvs degerinin +/- araliginda yer almistir.
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" Masimo SET teknolojisi, bir laboratuvar CO-Oksimetresi cihazina karsi %60-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢alismalarinda
acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin gontlliilerdeki insan kani ¢calismalarinda hareketsiz dogruluk agisindan
onaylanmistir.

2 Masimo SET teknolojisi bir laboratuvar CO-Oksimetresi cihazina karsi %70-%100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢calismalarinda,
acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda 1-2 cm amplitiidde 2-4 Hz'lik siirtiinme
ve vurma hareketleri ve 2-3 cm amplitiidde 1-5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmistir.

#Masimo SET teknolojisi, %70 ila %100 doygunluklar icin sinyal giicleri %0,02'den btk ve iletimleri %5'ten biiyiik olan bir Biotek Index 2 simdilatorii ve
Masimo similatoriine karsi yapilan tezgah Usti testinde dsiik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmistir.

4 Masimo SET teknolojisi, %70 ila %100 doygunluklar icin sinyal giicleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simiilatorii ve
Masimo simiilatériine karsi yapilan tezgah st testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz hizi dogrulugu agisindan onaylanmistir.

*SpMet dogrulugu; bir laboratuvar CO-Oksimetresi kullanilarak acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin gontilliiler (izerinde,

9%0-%15 MetHb araliginda test edilerek dogrulanmistir.

6 SpCO dogrulugu; bir laboratuvar CO-Oksimetresi kullanilarak agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin géndilliiler iizerinde,

%0-%15 COHb araliginda test edilerek dogrulanmustir.

7SpHb dogrulugu; bir Coulter Sayacinin dogruluguna karsi 8 ila 17 g/dl araliginda, agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin gonilliler
lzerinde test edilerek belirlenmistir.

¢ Yenidoganlar icin Sp02 ve SpMet dogrulugu; agirligi 0,5 ile 4,25 kg arasindaki 7 ila 135 glinliik 16 yenidogan yogum bakim hastasinda belirlenmistir.
%70-100 SaO2 ve %0,5-2,5 MetHb araliginda yetmis dokuz (79) elverisli veri numunesi toplanmis ve bir laboratuvar CO-Oksimetresine karsi %2,9 Sp0O2
(1 Std. Sapma) ve %0,9 SpMet (1 Std. Sapma) yenidogan dogrulugu elde edilmistir.

9 SpHb dogrulugu; bir Coulter Sayacinin dogruluguna karsi acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip yenidogan deneklerde (agirlik araligi <3 kg) elverisli
6rnekleme yontemi uygulanarak belirlenmistir.

UYUMLULUK
GMASIMOSH Bu sensor, yalnizca rainbow teknolojisi bulunan Masimo SET»>i veya RD rainbow 12A SpHb SpCO uyumlu sensorlerle
e+ o Kullanim agisindan lisansli olan nabiz oksimetrisi monitorlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yéneliktir. Her sensér,
\IMK\SIMOSH yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru sekilde calisacak bicimde
T tasarlanmistir, Bu sensérin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla
calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, Masimo Urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu drtinlerin
alti (6) aylik bir stre zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
Urunler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iCiN GEGERLi OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI AMAG iGIN UYGUNLUKLA iLGiLi GARANTILER DAHiL OLMAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKGCA REDDEDER. MASIMO’NUN

TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO’NUN TERCIHi
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya
sisteme baglanmis, Uzerinde degisiklik yapiimis ya da sékilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Grint kapsamaz. Bu garanti
yeniden islenmis, onariimis veya geri doniisime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

GERGEKLESME OLASILIGIYLA iLGILi HERHANGI BIR BILDIRiM ALMIS OLSA DAHi MASIMO, HiCBiR DURUMDA, ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA BASKA BiR DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA GCIKAN
ZARARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSIiLER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HIiCBIR DURUMDA MASIMO'NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BiR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER
TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKiI URUN GRUBU iGiN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ.
Hicbir durumda Masimo, yeniden islenmis, onarilmis veya geri dénisime tabi tutulmus bir Grinle ilgili herhangi bir hasardan
dolayi sorumlu tutulamaz. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKiI URUN SORUMLULUGU KANUNU GERGEVESINDE,
SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BiR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI
DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensér, yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo»>nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size
lisanslanmistir. Bu Urind aldiginizda veya kullandiginizda, bu Griniin birden fazla hastada kullanimi icin herhangi bir lisans
verilmedigini onaylamis ve kabul etmis olursunuz. Tek bir hastada kullandiktan sonra senséri atin.

Bu sensoriin satin alinmasi veya bu sensére sahip olunmasi; sensorin, rainbow sensérlerinin kullanimiicin ayri olarak izin
verilmemis herhangi bir cihazla kullaniimasi agisindan herhangi bir agik veya dolayli lisans teskil etmez.
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IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SiPARISI UZERINE SATILMASI

YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospekttis
bilgileri icin talimatlara bakin.
Urdinle ilgili ciddi bir olayla karsilagirsaniz, litfen Glkenizdeki yetkili kurumu ve Ureticiyi konu hakkinda bilgilendirin.

Asagidaki geler iriinde veya iriin etiketinde gorinebilir:
SIMGE TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM
ikaz: Federal kanunlar (ABD)
bu cihazin bir doktor tarafindan
Kullanim talimatlarini izleyin ‘E“eﬂktamt‘h[é? S;ﬁiw&g‘pmaﬂ RXx ONLY | veya bir doktorun siparisi
§in ayri top lzerine satiimas| yonunde
kisitlama getirmektedir
Kullanim talimatlarina Lot kodu c € Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
bagvurun 93/42/EEC ile uyumluluk isareti
0123
Katalog numaras! Avrupa toplulugundaki yetkili
Uretici (model numarasi) EE] temsilci
Ikaz Masimo referans numarasi T ﬂ Vicut agirhgi

é%ﬂ/&lmm tarihi Buyuktar Saklama sicaklig) aralig!
Tekrar kullanmayin/Yalnizca Kiigiktar Kuru tutun

tek hasta kullanimi

Steril Degildir

Saklama nem siniri

Paket hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina goz atin

g4 b @@L B O

Dogal kauguk lateks ile
Uretilmemistir

Hassas, dikkatli tagtyin

Atmosfer basinci sinirt

/]_t) Tek hasta — ¢oklu kullanim Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici
A
Isik Yayan Diyotlar (LED),
Ithalatg! Distribtor akim akisi gergeklestiginde LED

K e A vE B E

S ERRNECIE S

151k yayar

Talimatlar/Kullanim Talimatlari/El Kitaplari elektronik bigimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir

Not: Elektronik kullanim talimatlari, her iilkede mevcut degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 6 RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter ve rainbow, Masimo Corporation sirketinin federal olarak tescilli
ticari markalaridir.

RD rainbow, Masimo Corporation ticari markasidir.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® N

AuTtokOAANnTol atcOnTpeg maApikng o§upetpiag CO

OAHTIEZ XPHZHZ

® l'a xprjon o€ évav povo acBevry @ MgV €XEL KATAOKEUAOTEL PE PUOLKO EAAOTIKO AGTEE Mn) amocTelpwpévo

Mpotol XPNGLUOTIOLHGETE AUTOV TOV aLednTrpa, TPEMEL va SLABACETE Kal va KaTavoroste to Eyxelpidio xeiploth tng
GUOKEUNG, KaBwg Kat tLg tapolceeg O8nyieg xpriong.

ENAEIZEIZ

Ot aLcenmpsq RD rainbow™ 12\ Spr® SpCO® evSelkvuvTal yLa T CUVEXT| PN ETIEURATLKT TIAPAKOAOUBNOT TOU AELTOUPYLKOU
KOPEGHOU 0§UY6VOU TNG dlgooatpivng Tou thr]pLClKOU atpatog (SpO2), Tou puBpoy MaAUWY, TV Kopscpou e
KapBoEuaLpoccpaLvanq (SpCO), Tou Kopeopou ™mg szoLpooq)aLvar]c (SpMet*“) A/kaL tng o)\LKr]c atpooatpivng (SpHb) yua
XPNON O€ EVAALKEG, TIALSLATPLKOUG AOBEVELG, VATILA KAL VEOYVA GE GUVBNKEG Kivnong Kat aklvnotag, kabwg kat yla acBevelg

HE ETIAPKI 1) QVETIAPKT) ALHATWON O€ TIEPLBAANOV VOGOKOHELOU, VOOOKOPELAKOU TUTIOU, TIEPLBAANOV PETAKIVNONG I OLKLAKO
TEPLRAMOV.

ANTENAEIZEIZ

Ot autokOAMNToL atadntripeg RD rainbow 12\ SpHb SpCO avtevSeikvuvtat yla acBevelg TTou Tapouctalouv aANEPYLKES
QVTLSPATELG OTNV KOMNTLKY Tawvia.

MEPIFPA®H

Ot autokoMNtoL atadntripe RD rainbow 12\ SpHb SpCO €xouv eAeyxBet katd tn xprion tng texvoAoylag Masimo rainbow SET®.
SUHPBOUAEUTELTE TOUG AVTIOTOLXOUG KOTAOKEUAOTEG CUCTNHATWY OEUHETPLAG yLa TN CUMPBATOTNTA GUYKEKPLUEVWY HOVTEAWY
OUOKEUWV Kal atoBntripwv. KaBe Kataokeuaotrig CUoKELWV elvat UTteUBUVOG va KaBoPLoEL EAV OL GUOKEUVEG TOU elval CUPBATEG
HE KABe povtélo atobntripa.

MPOEIAOMOIHZH: Ot alobntripeg kat Ta KaAwSLa Masimo éxouv OXeSLACTEL yLa Xprion PE CUOKEUEG TTou 5LaBéTouv o§UPETpia
Masimo rainbow SET 1} €xouv adstodotnBel va xpnaotpomololv atobntrpeg Masimo.

ZHMEIQZH: MapdtL o aednTrpag autog UTooTnpileL TNV avayvwon 6AWV Twv TIAPAPETPWY, TIEPLOPLZETAL ATIO TLG TIAPAPETPOUG
TNG CUOKEUNG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mp amd ™ )\ntlm KALVLKWV QTTOQPACEWY, T[pET[EL va Slegdyovtal EpyacTnpLOKEG SLayVWOTLKEG EEETATELG HE XPrion SELypATwY
alpatog, yla va yivel TApwG KaTavonTr| n Katdotaon Tou acBevoug.

OL oUyKploelG avaueoa oTLG PETPrOelG SpHb kat TG PETPACELS atpoopalpivng Tou AapPdvovtal améd SlayVwoTLKES
£PYQAOTNPLAKEG EEETATELG PTIOPEL va ennpeddovTal amd Tov TUTIo Tou Selypatog, TV TEXVIKI CUANOYHG, TOUG TIAPAYOVTES
(puoLoloyiag Kat GAAOUG TIaPAYOVTEG.

‘ONoL oL aLoBNTAPEG KaL TA KAAWSLA £XOUV OXESLACTEL YL XPriON HE OUYKEKPLUEVEG CUOKEUEG TTapakoAouBnong. Emainfelote
™ oupBatdTnTa NG CUCKEUNG TTapakoAoVBNaNG, Tou KAAWSLOU KaL Tou alenTrpa TpLv armo tn XPron, AALWG evEEXETaL va
onpeLwBEl petwpévn anddoon r/kat TPAUHATLOPOG Tou acBevolg.

O atoBntipag Sev TIPETEL Va €xEL OPATA EAATTWHATA, ATIOXPWHATIONO 1) {NULEG. EAv o aloBntripag €xeL amoxpwpatiotel
1 €xeL umooTel {npLd, SLakOYte tn Xprion. Mn XPnNOLHOTIOLOETE TIOTE évav aloBntripa Tou €XeL UTIOOTEL {nuLa 1) €xeL
EKTEDELUEVA NAEKTPLKA KUKAWHATA.

MnV XpNOLUOTIOLELTE TOV ALOBNTHPA 0TN SLAPKELA HayVNTLKIAG Topoypagiag r o€ TepLBAMoV AjPng payvnTikig Topoypagiag.
H Béon TpémeL va eNéyxetatl ouxvd rj cUPPWVA HE TO KALVIKO TIPWTOKOAO TIPOKELPEVOU va Slac@aliletal n KatdAAnAn
TIPOOKOANON, N KAAT KUKAO@Opia Tou atpatog, n akepatdTnta Tou SEPPATOG KaL N GWOTH OTITLK EUBLYpAHpLON.

Na emSetkvUeTe L8Laitepn TPocoyr oToug aoBeVelg He aQveTapKr) atdatwor). YIIapxet KivSuvog va ipokAnBet SLtaBpwaon tou
S€ppaATog Kat VEKpwaon amo Tieon, 6tav o atontripag Sev petakweitat ouyvd. Na agloloyeite tnv katdotaon tng Béong
KGBe pia (1) wpa otoug aoBeVEl] PE QVETIAPKT QLPATWAON KAl VA HETAKLVELTE TOV atoBntrpa Qv UTIAPXOUV CNHELX LOTLKAG
Loxatpiac.

ALobntripeg Tou epappdovtal oAU GPLKTA 1) TTou o@lyyouv Adyw OL8APATOG, EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV avakpLBelg
ev8elfeLg Kal elvatl Suvatov va TPoKaAEéooLV VEKPWON Adyw TILeong.

H KukAopopia TEPLPEPLKA TIPOG TN BE0N TOu aLoONTrpa TPETEL VA EAEYXETAL TAKTLKA.

Y116 GUVOKEG XapUNANG atdatwong, n 6€on Ttou atoBntrpa TpEMeL va aglohoyeitat cuXVA yla TuxOv onpeta LOTLKAG loxatpiag,
n omola PTopet va odnyroeL og vékpwon Adyw Tiieang.

MnV XpNOLUOTIOLELTE KOMNTIKY TAWLA yld Va OTEPEWOETE TOV aLoBntrpa otn Béon Tou. AUTH n evépyela pPmopel va
TIEPLOPLOEL TNV ALHATLKY POor Kal va Tipokaléoel avakpLPels evdel&ets. H xprion mpooBetng KOMNTLKAG Tawiag eveéxetat
va TpoKaAEoeL Seppatikr) BAABN r)/kat vékpwon Adyw Tiieong rj nuLd otov atodntripa.

OL UPNAEG OUYKEVTPWOELG OEUYOVOU EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV TIpoSLaBeon yla ap@LBAnotposlSondbela ota mpowpa
Bpépn. EMopévwg, To AQuw 6plo cuvayeppol yld ToV KOPESHO 0EUYOVOU TIPETEL VA ETIAEYETAL TIPOCEKTIKA CUHPWVA HE
TA AMOSEKTA KALVLKA TIpOTUTIA.

OL aLoBnTrpeg Tou Sev £x0uv TOTIOBETNOEL KAAA 1) €XOUV PETAKLVNBEL EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV ECPANUEVEG PETPITELG.
Eopalpéveg epappoyég Aoyw AavBacpévou TUmou atobntrpa evéxetal va TpokaAéoouy avakpLBelg evSel&elg ) éMeudn
evbelEewv.

Mropet va ipokAnBolv avakptPei evseielg dtav oL TLpéG tapéyovtal ge XapnAd Seiktn epmiotoolvng orpatog.

OL €V50QyYELAKEG XPLITELG, OTIWG TIPAGLVO TG WEoKUavivng 1} kuavd Tou peBUAevioy, N N EEWTEPLKT EQapHOYr XpWHATWY
Kat LALKWY, 0TIwG BEPViKL vuxLwy, PedTika vOXLa, YKALTEP K.ATL, EVSEXETAL VA TIPOKAAETOLV aVaKPLBELG HETPRTELG SPO2.
AvakptBeig evSei&elg pmopel va npOKAqeouv anod ek ysvstq: onpddia, tatoudl 1 anoXpPwWHATIOHOUG Tou éepparoq otn
6La6popn Tou alobntripa, vypacia oto Séppa, napapopq)woaq ota SAKTUAQ, sMsLLlJn €UBUYPAPLONG PETAEY TTIOPTIOU Kat
QVvasutn atoentqpc NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEPBOAEG aTTO a)\)\oug aLeBnTrpeg mou éxouv TomoBeTnBel aTov acBevr), Kabwg
Kat amnd avtikelpeva mou exmodidouv tn SLadpopr| Tou PwTdg.

ATtoeVYETE Va TOTIOBETETE TOV ALoBNTripa o€ AKPO PE apTNPLaKO KABETAPA 1) TIEPLXELPLSA HETPNONG TNG APTNPLAKNG TILETNG
Tou atpartog.
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APOHOAOYNOTE TIPOOEKTIKA TO KAAWSLO Kal TO KOAWSLO acBevolq yla va pewwbel n mbavotnta va pmepdeutel
1) va otpayyaALoTel o aoBevnq.
H @AeBikr) otdon EV5€XS'EUL va npOKu)\sca TNV EPPAVLON PLKPOTEPWY EVEELEEWY aTTO g npuypatLKsc evSel&elg kopeopol
o&uyovou Gptr]pLClKOU atparog. Enopsvmq, sﬁampa)\lo‘cs TNV KATAANAN GAEPLKT EKPON| ATTO mnv napaKo)\oueoupqu Gzcn
O aobntnpag Sev TIPETEL va BpLoKeTaL KATW artod To eMiMeSo TNG KapSLdg (.. alobntrpag oto xEpL evog acbevoug o otoiog
elvatl Eamwpévog Kat To xépL Tou elval kpepaopévo, Béon Trendelenburg).
TUXOV N QUOLOAOYLKOG PAEBLKOG OQUYHOG 1} PAEBLKT CUPPOPNON €ivat Suvatd va ipokaAéoouv avakpltBelg eveigelg SpO2,
SpHb, SpCO f SpMet.
EQv xpnotportoLelte oAtk o§upETpla Katd tnv epappoyr) aktvoBoAiag o€ OAOKANPO TO CWHA, KPATHOTE Tov atobntripa
pakpLa ard to medlo aktvoBoAlag. Edv o ateBntrpag ekteBel otnv aktoBoAla, n évselgn pmopel va eivat avakptprg i va
pnv Sivetal katd tn xpovikn SLapkeLa Tng evepyol aktivoBoAiag.
OLTINYEG PWTOG LPNANG EVTAONG, OTIWG OL TIPOPROAELG XELPOUPYELWV (ELSLKA OL TTPOROAELG EEVou), oL Auxvieg xoAepuBpivng, ot
Aapmeripeg pBoplopoy, ot Auxvieg Béppavong urepUBPWY Kal To APECO NALAKO QWG PTTOPOUV va €MNPEAcOLY TNV amnodoon
Tou aledbntripa.
Tuxov akpaiog QWTLOPOG LPNANG €vtaong (T.X. TTAANOHEVOG GTPOBOCKOTILKOG PWTLOHOG) TIou elval oTpappévog otov
ateBntrpa evééxetal va epmodioel to Pulse CO-Oximeter® va AGBeL evSeLEeL {WTKWY ONpELwv.
a va arotpartel n enidpacn tou YwTLopoy Tou TepLBAMovVToG, BeBatwbeite 6TL 0 alobntrpag éxeL TomobetnBel owota
Kat KaAOYTe T B€on tou atobntrpa pe adla@avég UALKG, eav xpetdletal. Eav Sev AngBel autr) n mpo@UAAEn o€ cUVBINKeG
@wTLopoL TepBEANoVTOG UPNARG évtacng, evEEXETaL va TipokUPOUV avakpLBELG HETPAOELS.
Ta akpaia enimeda awpooaipivng, n xapnAr aptnplakr awpdtwon 1 ot Yeudelg TAnpowopieg kivnong eivat Suvatd
va TipokaAéoouv avakplBelg evsei&elg SpHb, SpCO kat SpMet.
Ta akpaia emnineda aipoo@alpivng n XapnAr aptnpLakr adatwon, Ta XapnAd enineda kopeopol ouydvou aptnpLakol
atpatog, oupmepthapBavopévng tng utofatpiag mou ogeiletal oe LPOPETPO, Kal oL Peudelg TANpoopieg Adyw Kivnong
elvat Suvato va pokarécouv avakplBeig evsei&elg SpHb, SpCO kat SpMet.
OLmoApot amnd v uTooTrPLEN TOU EVE0AO0PTLKOU PTIAAOVLOU EVSEXETAL VA ETTNPEACOUV TOV pUBHS TIOAHIWVY TTou eppaviletat
010 0EUNETPO. EMaAnBelote Tov pubpd TMaApWY Tou acBevolg cuykpivovtag He Tov KapSlakd pubpd tou HKT.
OL pAeBLKol TTOAHOL EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOUV E0QYANUEVEG HEWEVEG eVEELEELG SPO2 (TLY. TIOAWVEPOHNON TPLYAWXLVAG
BaABiSag, B¢on Trendelenburg).
H ocoBapry avawpia, n oAU xapnAr aptnplakr atddtwon rj ot évtoveg, Yeudelg mAnpowopieg kivnong elvat Suvatd
va TipokaAéoouv avakpLPeig evseitelg SpO2.
H awpgoopatpvordBela kat ot Statapayxég olvBeong awpoopatpivng, Omwg ot Bahacoawdieg, n apoopatpivn s (Hbs),
n atpooatpivn ¢ (Hbc), n SpemavokutTapikn avatpia K.ATL, eivat Suvatd va TpokaAéaouv avakpLBelg evsei&elg Sp0O2, SpHb,
SpCO kat SpMet.
AvakptBelg evsei&elg SpO2, SpHb, SpCO kat SpMet PTtopel va TIPOKAAEGOUVY KAl OL AYYELOOTIAOTLKEG AOBEVELEG, OTIWG N VOGOG
Raynaud kat n TEPLPEPLKN ayYELOKT) VOCOG.
AvakptBeig evsel&elg pmopet va mpokAnBouv amo napepBoAég aktivoBoAtag EMI.
Ta avinpéva emimeda Suoalpoo@alpivng, OL UTIOKATIVLIKEG I UTIEPKATIVLKEG OUVONKEG Kal n cofapr) ayyeloouomaon
1 n urtoBeppia ival Suvatod va pokaréoouv avakpLBeig evsei&elg Sp0O2, SpHb, SpCO kat SpMet.
‘Otav n utputwcn elvat oAU xapn)\q oty mapakoAouBoupevn B€an, ol evsel&elg pmopel va eivat xapnAdtepeg and tov
Baotkd Kopeopd 0EuyoVou aptnpLakol atpatog.
Ouevdeitelg SpHb, SpCO kat SpMet pTtopel va eMNPeactolV 0€ GUVBNKEG XapNANG alpdtwong otnv apakoAouBoupevn Béor.
Ta upnAd enineda Pa02 eivat Suvatd va pokaléoouv avakptBeic evdei&elg SpHb, SpCO kat SpMet.
Ta augnuéva emnineda kapBofuatpoopatpivng (COHb) ev&éxetal va TpokaAéoouv avakplBelg petprioelg SpO2, SpHb,
SpCO kat SpMet.
YPnAd enineda COHb 1) MetHb evSéxetat va TpokUPouV PE PALVOPEVIKA (PUOLOAOYLKO SpO2. ‘Otav umdpxel utoia yia
auvgnpéva enineda COHb f MetHb, Ba TipémeL va ekteleital epyactnplakn avaiuon (o§upetpia CO) evdg Setypatog alpatog.
Mrmopel va pnv mapéxovtat evsei&elg SpCO av umdpxouv xapnAd emineda kopeopol ofuydvou aptnplakol aipatog
1 avgnpéva enineda pebatgooparpivng.
Ta avgnuéva enineda pebatpoopatpivng (MetHb) o8nyolv oe avakpLBeig petprioelg SpO2, SpHb kat SpCO.
Ta auénpéva emimeda oAknig xoAepuBpivng ) oL NIATIKEG vOooL EVEEXETAL Va TIPOKAAEGOUV avakplPelg evSei&elg SpO2, SpHb,
SpCO kat SpMet.
MnV TPOTIOTIOLACETE KAl PNV aAAEETE TOV ALoONTHPA KATA OTIOLOVSEATIOTE TPOTIO. TUXOV GAAQYEG 1} TPOTIOTIOLHOELG EVEEXETAL
Va €MNPEACOLY TNV anodoon r/Kat Tnv akpipeta.
a va pnv pokAnBel Znuid, pnv starmotilete kat pnv eppamntilete tov atobntrpa oe omoLoSATIOTE UypO SLaAupa.
MnV ETILYELPIOETE VA ATIOOTELPWOETE PE AKTWWOROAL, atpd, autdkauoto f atBulevoleidio, kabuwg Ba mpokAnBel {nua
otov awgbntrpa.
Mnv emixelprioete va snavaxpnotponomcsts og TIOMamAoUG aoBevelg, va emavemnetepyaoteite, va emsLOpBLOETE 1 va
QAVAKUKAWGETE TOUg aLoBntrpeg Masimo r) ta kaAwsLa acbevoug, Kabwg autég oL SLadtkacleg UTopet va Tipokarécouy {npLd
oTa NAEKTPLKA €EaPTPATA, TIPOKAAWVTAG EVEEXOHEVWE BAGBN oToV acBevn.
Mpoooxn: AvtikaBlotdte tov awobntripa otav eP@avideTal pAvupa avilkatdotaong awcntnpa r otav epgavidetat
ouveXWG éva prjvupa xapnAou SIQ, a@ol €xeTe OAOKANPWOEL TA BAPATA AVILHETWIILONG TIPORANPATWY XapnAou SIQ, dmwg
TIEPLYPAPOVTAL OTO EYXELPLSLO XELPLATH] TG GUOKEUNG TIApakoAoUBnang.
Inpeiwon: O aoBntrpag Slabétel texvoloyia X-Cal® yia tnv ehaylotomoinon tou KwSUVou avakplBwy evSeifewv Kat
amPOPAETTNG AMWAELAG TNG TapakoAouBnang tou acbevolg. Metd tn xprion o€ évav povo acBevr, amoppiPte tov
atobntrpa.
OAHTIEZ
A) ETiloyn 6ong

+ Em\éyete mdvta pua Béon epappoyng pe Kalr atpdtwon, n ormoia Ba KaAUTTel eviehwg To Tapdbupo aviyveutr

Tou alebntnpa.
+ Katd tnv eubuypdppLon TOPToU KAl QVLXVEUTH, O TIOUTIOG Sev TIPETEL va TomoBetnBel Tiow amd tv koltn tou vuytou.
Av oupBel auto, pmopel va xpeLactel va xpnotgotmownBst atobntripag pe xapnAdtepo eUpog BApoug.
+ H Béon mpémel va kaBaplotel and puTouG Kat va €XEL OTEYVWOEL TIPLV Artd Ty ToToB£tnon tou aledntripa.
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RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: AleBntripag evnAikwv

>30 kg H mpotipwpevn B€on eivat oTov PECO 1} TOV TTAPAPESO TOU M KUPLapxXou XepLou.
RD rainbow Pdt 12A SpHb SpCO: Matdtatpikdég atcdntrpag
10-50 kg H mpotpwpevn B€on elvat aTov PECO 1} TOV TTAPAPESO TOU W KUPLapxXou XepLou.
RD rainbow Inf 12A SpHb SpCO: Awgbntrpag vriwv
3-10 kg H mpotipwpevn Béon eivat oto peydAo SAKTUAO Tou ToSLoU. EVaAAaKTLKA, PTtopel va xpnotporotnBet
T0 8AKTUAO SLTAa 0TO peydAo SAKTUAO Tou TToSLOU 1) 0 AVTIXELPAG.
10-30 kg H mpotipwpevn B€on elvat oTov PECO 1) TOV TIAPAPESO TOU W KUPLapXou XepLov.
RD rainbow Neo 12\ SpHb SpCO: AleBntrpag veoyvwv/evnAikwv
<3 kg H mpotipwpevn B€on eivat oto TosL. EVAANAKTIKE, pTopel va xpnotdorotndet n maAdpn Kat To miow
HEPOG TOU XEPLOU.
>30 kg H mpotipwpevn B€on elvat oTov PECO 1) TOV TIAPAPESO TOU W KUpLapxou XepLov.

B) TomtoB£tnon tou atcBntrpa otov acbevi
+ Avol&te T Brikn Kat apatpeote Tov atobntrpa. APatpéote To UALKG oTrpLEng Tou atontripa, Qv UTTAPXEL.

AwcOntrpag Adt yia ENHAIKEZ (>30 kg) kat AtaOntripag Pdt yia MAIAIATPIKOYZ AZ©ENEIZ (10-50 kg)

1. Avatpé€te otnv Ewk. 1a. MpooavatoAiote Tov alobntrpa WOTe 0 aVIXVEUTNG va pmtopel va tomobetnBel mpwta.
TOTOBETAOTE TO AKPO TOU SAKTUAOU OTr SLAKEKOHPEVN YPAHT), WOTE TO OAPKWEEG THNHA TOU SAKTUAOU VA KAAUTITEL TO
meplypappa SaKTUAOU Kat To Ttapdbupo TOU AVLYVEUTH.

2. Avatpégte otnv Ewk. 1B. MEoTe Ta aUTOKOMNTA TtepUyLa TAvw oTo SAKTUAO, éva Tipog éva. Attatteitat TARpng KaAudn
Tou tapaBUpou avixveuTh yia va eEac@aAtotel N akptPrig Anyn SeSopévwv.

3. Avatps&ts otnv Etk. 1y. AUTAWGTE ToV aLcentnpa 010 SAKTUAO e To TIapdbupo Tou TopmoU ( (3) TomoBeTNpévo Thvw aTé
TO VUYL TOU SaKTUAOU. ETEPEWOTE Ta TITEPVYLA YUpW aTtd To SAKTUAO, éva TIpog €va.

4. Avatpégte otny Etk. 18. Otav €xouv ToToBeTNBEL OWOTA, O TTOUTIOE KAl O QVLXVEUTAG TPETIEL Val lval kdBeta
€UBLYPapHLOPEVOL (Ol HaUPEG YPAPHEG TIPETEL Va elval eUBUYPAPPLOPEVEG). ETtavatomoBetrote Toug, edv xpeLadetal.

AwcOntrpag Inf yia NHIIA (3-10 kg)

1. Avatpé€te otnv Ek. 2a. KateuBUveTe To KaAWSLo Tou aledntripa Pe TETOLO TPAOTIO WOTE va SLEPXETAL ATTO TO TTAVW HEPOG
TOU TT08L0V. TOTIOBETIOTE TOV QVIXVEUTH OTO GAPKWSEEG THAKA TOU PEYAAOU SAKTUAOU Tou TtodLol. MTopet emiong va
XpnotporotnBel to SAKTUAo Simha oTo peydho SAKTUAO Tou TToSLoU 1) 0 avtixelpag (Sev ametkoviletal).

. Avatpé€te otnv Ewk. 2B. TUAETE TNV QUTOKOANTN Tawia yUpw amoéd To SAKTUAO ToU TToSLOU/ToV avtiXelpa e TETOLo
TPOTIO WOTE O TIOUTIOE va Bploketat Tiiow amd tnv Koitn Tou vuxLou (dxL oto Akpo Tou). Artatteitat MARpng KGAugn Tou
TapabUpou aVIXVEUTH yLa va eEac@alLoTel N akpLPrg AfPn SeSopévwv.

3. Avatpégte otnv Ewk. 2y. BeBawwBeite dtL to napaeupo TOU TTopTIoU (*) guBuypappileTal oTo Mavw PEPOG Tou

SaktUAou Tou noSLou/avthsta AKPLBWG amévavTL amo Tov avixveutn. EMBERALWOTE Tn owoTr) TomoBétnon Kat
€MAVATOTIONETAOTE, €AV XpeLaletat.
AwcOntrpag Neo yra NEOTNA (<3 kg)
1. Avatpé€te otnv Ewk. 3a. KateuBUvete To kaAwsLo tou atebntripa pog tov actpdyalo (1) Tov Kapto). Epappoote tov
atodntrpa yUpw armod tnv mAdyLa 6yn tou TodLou (fj Tou XepLov), og EUBUYPAPLON HE TO TETAPTO SAKTUAO. ATtattelital
TIANPNG KAAUYN Tou Ttapabupou aviyxveutn yla va eEac@aitotel n akpPng Angn dedopévwy.
. AvutpsEts otnv Ew. 3. TU)\LEts my. QAUTOKOANTN Tawia yupw amd tnv r[)\ayLa oyYn tou odLov/xeptol kat BeBatwbeite
6TL To TTapAabupo Tou nopnou (¥) elvac sueuypapptopsvo HE TOV QVLXVEUTH. CDpOVtI.O‘EE va 5LC1tI"|pI]GE‘EE NV KatdMnAn
€UBUYPAPULON TOU QVLXVEUTH) UE TOV TIOPTIO KABWE TOTIOBETELTE TNV AUTOKOAANTN TAWid yLa Va CTEPEWOETE TOV
atobntrpa.
3. Avatpégte otnv Etk. 3y. EmBeBalote tn owotr| TOToBETNoN Kal EMavatomoBeTrote, £av XpeLddetal. ZUvex(oTe HEXPL va
TUALEETE TNV UTIOAOLTIN AUTOKOAANTN Tawia yUpw armod To TTOSUXEPL.
AwcOntrpag Neo yra ENHAIKEZ (>30 kg) kat AtoBntrpag Inf yta NHMIA (10-30 kg)
1. Avatpéte otnv ELk. 4a. KateuBUVETE To KOAWSLO TOU aLoBNTrpa e TETOLO TPOTIO WOTE VA SLEPXETAL ATd TO TIAVW PEPOG
Tou XepLoU. TOTIOBETHOTE TOV QVIXVEUTH OTO CAPKWSEEG THAKHA Tou SAKTUAOU Tou XEPLOU.
. Avatpé€te otnv Ewk. 4B. TUNETE TNV QUTOKOAANTN Tawvia yUpw armoé TO SAKTUAO HE TETOLO TPOTIO WOTE O TIOHTIOC Va
tomoBetnBel iow amoé TNV Koltn Tou VUXLOU, PE TO AKPO TNG Tawviag oTo Akpo Tou SAKTUAOU (OXL OTO GKPO TOU VUXLOU).
Amatteitat TAfRpng KAAUYN Tou Tapabupou aviyveuTr yla va e£ac@aAtotel n akpLBhig Angn deSopévwy.
3. AvatpéEte otny Ewk. 4y. BeBatwBeite 6Tt To TtapaBupo Tou Topmoy (3) suBuypappifetat oto mavw péPOg Tou SaktUAou,
AKPLBWG amévavTL amoé Tov avixVeutr. EmBERALWOTE Tn owoTr) ToToBETNON KAl EMAVATOTIOBETAOTE, €4V XpeLdleTat.
) Z0véeon tou atedntrpa oto KaAwsdLo acBevolg
1. Avatpé€te otnv Ewk. 5a. MpooavatoAiote tn yAwTtisa cuvSEcpou Tou aloBntrpa He TETOLO TPOTIO, WOTE N TAEUPA HE
TLG «YUQALOTEPEG» EMAWEG va lval oTpappévn Tpog ta dvw. MpooavatoAioTe To KaAWSLo acBevolg He TN XpWHATLOTH
AwpiSa kat T AaBég SaktUuAwv va lval oTpappéveg Tipog Ta Tavw.
. Avutps&s oty Ew. 5B. ELoaydyete Tn yAwttiSa Tou atodntrpa oto KaAwslo acbevolg péxpL va avtL)\nchsLts I va
aKOUOETE TOV r])(o 0UVSEDNG («KALK»). TpaPrETe amaAd TOUG GUVSECHOUG YLa Va eEQCPANCETE PLa BETLKN sna(pn Mropeite
Va XPNOLHOTIOLOETE KOAMNTLKNA TAWid yLa Va CTEPEWOETE TO KAAWSLO 0TOV aoBevr yla eukoAla otn Hetakivnon.
A) Emavatomnofétnon
+ O awoBntrpag Pmopet va epappooTel ek VEou atov (5lo acBevr), edv Ta apabupa TopTIou Kat avixveutn eivat Stapavr} kat
T0 autokdMNTo eEakohoubel va pookoAdtat oto Séppa.

+ EQv TO QUTOKOAANTO Sev TTPOCKOAATAL TTAEOV OTO S£ppA, XPNOLHOTIOLOTE VEo alaobntrpa.
SHMEIQZH: Otav aMAdete B£0€ELG EQapHOYNG ) EMAVATOTIOBETELTE TOV ALoBNTHPa, TIPWTA ATOCUVEECTE TOV alobntripa
amd to kKaAwsdLlo achevolc.

N

N

N

N

E) ATtocUv&eon tou atsdntripa amo to KaAwsdLo acBevolg
1. Avatpé€te otnv Ewk. 6. Tpapri&te otabepd tov cUVSECHO ToU aLobnTrpa yLa va ToV a@atpécETe armod To KAAWSLO
aoBevoug.

ZHMEIQZH: Ma va pnv pokAnBet npid, TpaPr&te Tov cUVEEGHO TOU atoBnTpa Kat dxL To KAAWSLO.
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MPOAIATPA®EZ

‘Otav xpnotpoToLolvTaL HE HOVLTOP TTou SlaBétouv texvoloyia Masimo rainbow SET i pe aSetoSotnpéveg povasdeg pe
Texvoloyia Masimo rainbow SET Ttou xpnotpomololv kaAwsia acBevolg tng oelpdg RD rainbow SET®, ot atobntripeg RD rainbow
12\ SpHb SpCO £€youv TG akdAoUBEG TIpoSLaypagég anoddoong:

RD rainbow 12A SpHb SpCO Sensor: Adt Pdt Inf Neo
' 3 EUpog Bdpoug >30 kg 10-50 kg, 3-10 kg 10-30 kg, <3 kg >30 kg
. . Avtixelpag
O©fon epappoyng AGKTU)\,O AGKTU)\,O 1 peydho AdKTUAO XepLol XépL TOSL | AdKTUAO XEPLOU
XEPLOU XEPLOU Séuturo oswoy| 1 Tedt00

AkpiBeta Sp02, oe cuverkeg akwnolag’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
AkpiBeta SpO2, o€ oLVBHKeG akwnatag’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
AkpiBeta Sp02, oe cuVOIKeG Kivnong? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
AkpiBela Sp02, xapunAr awpdtwon? 2% 2% 2% 2% 2% 2%

. , , , c 3 mapot 3 mapot 3 mapot 3 mapot 3 mapot 3 maApot
Axplfeta puBLOD TaMIbV, o€ ouvBIiKes akwvnoiag avd Aemtd ava Aemtd ava Aemtd ava Aemtod ava Aemtod avd Aemtod

. , . , . M 5 mtaApol 5 TtaApol 5 mtaApol 5 TtaApol 5 TtaApol 5 maApot
Axpifea puBpo maAuGv, o€ ouvBriKee Kivnong ava Aemtd ava Aemtd ava Aemtd ava Aemtd ava Aemtd avd Aemtod

. . . . . 3 maApot 3 maApot 3 maApot 3 maApot 3 maApot 3 taApol

4

AxpifeLa puBpob ARG, XaHNAY audrwon ava Aemtd ava Aemtd ava Aemtd ava Aemtd ava Aemtd avd Aemtod
AkpiBela SpMet, o€ cuVOrKeG akvnotag’® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
AkpiBeta SpCO, og ouvbrkeg akwnotag? 3% 3% 3% 3% 3%
AkpiBeta SpHb, og cuvBrikeg akwnolag’ 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 2g/diP 1 g/dl

SHMEIQZH: H akpiBeta Arms elval évag cmluctu(oq uno)\oylopoc ™mg zSLaq)opuc avapeca oe ustpr]oslq ™mg oucksunq KaL HETPHOELG avapopag.
Tto mhaioto pLag sA&yxopsvnc PEAETNG, TIEPLTTOU Tat §UO TPLTA TWV PETPHOEWV TrG GUCKEUNG EVETILITTAV +/- EVTOG TOU EUPOUG ARMS TWV
HETPAOEWY avapopdg.
T H akpiBeta tng teyvoloyiag Masimo SET ae cuvBrikes akwnolag éxet emPePatwbel oe peAétes avBpuimvou aipatog oe UYLE(S eviAtkoug BeAovTes,
Avspeg kat yuvaikes, pe avolytri éwg okoUpa amoxpwan SEppatog, o€ UeAétes mpokatoupevng urtoéiag ato e0pog 60-100% SpO2 évavtt epyaatnpiakol
oéupétpou CO.
2 H akpiBeta tng teyvoroyiag Masimo SET o€ auvBrikes kivnang éxet emPBePaiwbel oe perétes avBpwimvou aipartog o€ Uytels evijAtkoug eBeAoVTE,
Avspeg kat yuvaike, e auolyTri éwg okoUpa amoypwan SEpHAtog, oe LEAETeG TpokaloUpevng umoéiag Katd tnv eKTéAean Kwroswv TpLBr¢ kat EAappol
xtunipatog, o€ 2 éwg 4 Hz pe mdrog 1 éwg 2 cm kat pn emavadappavépevn kivnan amd 1 éwg 5 Hz pe mAToG 2 éwg 3 cm, o€ HEAETEG IPOKAAOUUEVNG
unoélag ato eupog 70-100% SpO2 évavt epyactnpiakol oéupétpou CO.
3 H teyvodoyia Masimo SET éxet eheyyBel yia tnv akpiBeta yaunArg awdtwong o Sokiués évavtt evég mpodopolwtr) Biotek Index 2 kat vog mpooopolwtr
Masimo pe toy0 orfjparog peyaAutepn amd 0,02% Kat Toooatd HeTa500nG LeyaAutepo amd 5% yia kopeapioUs mou Kupaivovtat ard 70% éwg 100%.
4 H texvodoyia Masimo SET éxet eheyxBel yia tnv akpiBeta pubuol maApwyv ato e0pog 25-240 maAUWY avd AEMTO O€ SOKIUES EvavTL EVOE TPOTOUOLWT
Biotek Index 2 kat evég mpocopowtr Masimo pe toxU orjpatog peyaAutepn amd 0,02% Kat TooooTo UETGE001S EyaAUTEPO amté 5% yia KopeapoUs mou
kupaivovtat aré 70% éwg 100%.
% H akpiBeta tou SpMet mpoasLoplotnke e SOKES O UYLE(S eVALKEG BEAOVTES e avolyTr éwg okoUpa amdypwan Séppatog ato eUpog 0-15% MetHb oe
olykptan pe éva epyactnplako o€duetpo CO.
5 H akpiPeta tou SpCO mPoaSLoplaTnKe e SOKIIES O UYLELS EVIALKEG EBEAOVTEG LE avolyTh éwg akoUpa andxpwan Séppatog ato e0pog 0-15% COHb oe
aUykpLon e éva epyactnpiaxo oéupetpo CO.
7 H akpiBera tou SpHb, ae alykpian pe évav petpntrj Coulter, mpoasLoplaTnKe e SOKIES O UYLel§ EVAALKEG EGEAOVTES e avolyTh éwg okoUpa andypwarn
Sépparog ato eUpog and 8 Ews 17 g/dl.
8 H akpiBeta twv SpO2 kat SpMet yia ta veoyvd mpoadtoplotnke ae 16 veoyvd-aaBeveic MEON nAwkiag 7 éwg 135 nuepwv kat Bapoug petaét 0,5 kat
4,25 kg. EBSopnvta evvéa (79) Selypata Sesopévwy eukodias auléxbnkav ot éva elpog 70-100% SaO2 kat 0,5-2,5% MetHb pe mpokUntouoa akpiBeta
yta ta veoyva 2,9% SpO2 (1 tumikn andkAwon) kat 0,9% SpMet (1 turikr} amékAtan) wg mpog éva epyaatnplakd ofupetpo CO.
° H axpipeta tou SpHb, o€ alykpton pe évav petpntrj Coulter, mpoadtopiotnke e SetypatoAnyia eukoAiag o€ veoyvd (€0pog Bdpous <3 kg) e avoutr
£w¢ akoUpa andypwan Sépparog.
ZYMBATOTHTA

M SH Autoq o atobntrpag poopiletat ya xprion pévo pe GUOKEUEQ TI0U SLabétouv texvoloyia Masimo rainbow SET 1)
VIS0

povLtop ogupetplag nu)\pwv TIoU €x0UV a8eL080TNOEL yLa xprion i aLantnpsq cupButouq pe RD rainbow 12A SpHb
\IM IMOSH SpCO. Kabe aLoGntnpaq elvat oxs&aopsvoc va )\sttoupySL OWOoTA HOVO OTa cuoTrpata r[a)\uLKr]c oEuustpLac Tou
KATAOKEUAOTH TNG TPWTOTUTING CUCKEUNG. H Xprion autol Tou atoBntrpa Je GANEG GUOKEUEG PTTOPEL VA EXEL WG
QAMOTEAECHA VA N AELTOUPYROEL O ALoBNTAPAG ) va pn AELTOUPYNOEL CWOTA.

a MAnpogopleg oupRatdtntag, avatpéEte otn StevBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo eyyudtal atov apytkd ayopaotr) povov OTL Ta tpoldvta autd, 6Tav Xpnotpgorolovvtal cUPQWVa pe Tl 0dnyieg mou
Tlapéyovtat He ta Mpotdvta tng Masimo, ev Ba TapoucLACoUV EAATTWHATA OTA UALKA KAt TNV £pyacta yla Xpoviko Staotnpa
£EL (6) pnvwv. Ma ta Tpotlovta plag xpriong n eyyvnon toxVeL yla xprion o€ évav Hovo acbevr).

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl ANOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEI FIA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI ANO TH
MASIMO ZTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMMOIEITAI PHTQX OAEZ TIZ AMEZ NMPO®OPIKEL, PHTEZ ‘H ZIQMHPEY EMTYHXEIZ,
ZYMMEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAMMHAOTHTAL
A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANTOKAEIZTIKH ATTOZHMIQXH TOY ATOPASZTH

[A MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHZ ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THZ MASIMO, H EMIZKEYH 'H

H ANTIKATAZTAZH TOY NPOIONTOS.
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EZAIPEZEIZ AMO THN EFTYHZH

H napot’)ca £yyUnon &ev KaAUTITEL onowéq’nors npo'[év To orolo &xeL xpnotponomesi Kata nap(’lBaor] TWV 08NyLWv

XPrONG TIOU CUVOSEVOULV TO TIPOLOV I €XEL UTIOOTEL Kakr Xprion, aps?xsm atuxnpa f €xet uTootel {nuLa Adyw sztspLva
ouvenkwv. H napouca €yyUnon 8ev KaAUTITEL OTIOLOSHTIOTE TIPOLOV €L OUVSEDEL HE Hn EYKEKPLUEVO Opyavo ouctr]pa £xeL
TpotottolnBel, £xeL amoouvappoloynBel fj emavacuvappoloynBel. H tapolioa eyyUnon Sev KaAUTITEL aLoBNTrpeg fi KaAwSLa
acBevolg ta omola €xouv UTIoPANBEL o emaveneEepyaota, emSLopBwon 1 avakUKAWon.

YE KAMIA TEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YITEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHTIOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON ZYMMNTQOMATIKEEZ, EMMEZEZ, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEZ ZHMIEZ (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON
ATNOAEXZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YIAP=EI ENHMEPQZXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY
TOY EIAOYZ. 3E KAMIA MEPINTQIH H EYOYNH THZ MASIMO MOY NMPOKYMTEI ANO OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY NQAOYNTAI
STON AFOPALTH (ZYM®QNA ME £YMBAZH, EITYHZH, AAIKHMA 'H AAMAH AZIQZH) AEN YTMEPBAINEI TO MOZO NOY KATEBAAE
O ATOPAZTHE ['1A TO(TA) MPOION(TA) ZTO(A) OMOIO(A) ANADEPETAI H EN AOTQ AZIQ3H. Z¢ kapia mepintwon n Masimo

Sev pEPEL eUBLVN yLa TUXOV {NPLEG TIoU oXeTi{ovTal He Tipoidv To otolo €xel UTTIOPANBEL ot emaveneEepyaoia, emSLdépOwon

1 avakVkAwon. Ol MEPIOPIZIMOI ETHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ATTIOKAEIOYN OMOIAAHMOTE
EYOYNH H OMOIA, SYM®QNA ME THN IZXYOYZA NOMOOEZIA MEPI EYOYNHZ T1A TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA
AMOKAEIZTElI MEZQ ZYMBAZHX.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

O aLeBntrpag autog poopietat yla xprion o€ évav povo acBevr) kat aag xopnyeltat dsela va Tov XpnoLpoToLELTe CUPPWVA
He Ta Stmwpata supeottexviag tng Masimo yia xprion o évav Hovo acBevr). Méow tng amoSoxrg 1 Xpriong Tou mapovTog
TIPOLOVTOG, avayVwpLIeTe Kal CUPPWVELTE OTL v xopnyeltat adela yla Xprion Tou TapovTog TPoLdVTOg O TIEPLOCOTEPOUG TOU
€v0G aoBevelg. Metd tn xprion o€ évav pévo acBevry, anoppidte Tov atedntripa.

H ayopd rj katoxr tou apdvtog atebntripa Sev mapéxet kapia pntn f owrnpr ddsta yLa xprion tou atebntrpa pe
OTIOLASATIOTE CUOKEULN) 1 oTtola Sev SLABETEL XwpLOoTr) €60UCLOSGTNON XPCNG TWV aloBNTApwV rainbow.

MPOZOXH: H OMOXZMONAIAKH NOMOG®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYXKEYHX AYTHZ MONO AMO IATPO

'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

Lo EMayyeAPAtLKe Xpron. AVATpEETe oTLg 08nyLeg yLa TLg A PELG TTANPOYOPLEG CUVTAYOYPAPNONG, CUHTIEPNAHBAVOUEVWY TWV
evbelEewy, TwV aVTeVSEEEWY, TWV TIPOELSOTIOLACEWY, TWV TIPOPUAAEEWY KAl TWV QVETILOUUNTWY EVEPYELWV.

Edv avtipgetwioete omolodnmote coBapd cuPBAV pe TO TPOLdY, EVNHEPWOTE TNV ApHOSLA apxr) TNG XWPAG 0ag Kat Tov
KATAoKEUAoTH.

Ta mapakdtw cUpBoAa propel va eppavifoviat 6To TPoilov 1 6T Grjpavon Tou poidvtog:

IYMBOAO OPIZMOZ IYMBOAO OPIZMOZ IYMBOAO OPIZMOZ
Mpogoxn: H opootovéLaxr
. . ZEXWPLOTI) CUMOYT) TOU vopoBeata (HMA) WEDLOPLZEL v
AKQZ\}OUGWOIS G obnyleg NAEKTPLKOU KaL NAEKTPOVIKOU Rx ONLY TIWANON TNG OUOKELNG AUTAG
xenone gEorAtopol (AHHE) povov ard atpod f KatoTy
EVTOANC LaTpoy
. . TrHa CUPPOPPWAONG HE TNV
ZupPouAeUTELte TG 0bryieq Kw8tkog aptidag c € gupwrtaikr odnyta 93/42/EOK yia
xpnone 0123 1A LATPOTEXVONOYLKA TTPOLOVTa
X . . EE0UCLOSOTNHEVOG
Kataokeuaotic Agte}ggg K)OIGAOVOU (@piBuog [EC]REP] | avtitpoowrtog oty Evpwmaikr
HovteAoU Kowortnta
Mpoooxn AptBudg avagopdg Masimo 'n' ﬂ Swatko Bapog

Xprjon éwg EEEE-MM-HH

MeyaUTepo arod

EUpog Beppokpactag UAaENG

Mnv entavapnoporotelte/
la yprjon o€ évav Hovo
aobevr|

MikpdTepo amod

Aatnpelte oteyvo

Mn arooTeLpwpéVo

Meploplopog uypactag
pUAaENG

Mnv XPnoLUOTIOLELTE EQV N
ouokeuaota elvat Kateotpappévn
Kal OUPBOUAEUTELTE TLG 08NYLEG
Xprong

Aev €XEL KATAOKEUAOTEL PE
(PUOLKO EAAOTLKO AATEE

EUBpaucto, va to xelpileote
HE TIpoooyr

MepLOPLOPOG ATHOOPALPLKIG
Tileong

‘Evag aoBevrc — noAarég
XPriceLg

1aTPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV

Movasikd avayvwploTko
GUOKEUNG

Etoaywyéag

Alavopéag

Pwrodiodog (LED) H gpuwtodiodog
LED EKTEQTIEL QG OTAV
SloxeTevETaL pevpa

QQFERG P @uu> LB J

Ot odnyleg xpriong, ta eyxetpldia kat AAeg 08nyteg elvat StaBéotpeg oe NAeKTpOVLKr pop@r) otn StelBuvon

http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: OL NAEKTPOVLKEG 08nyieg Xpriong (elFU) v eival SLaBEGLpEG o€ GAEG TLG XWPEG.

Aum\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter kat rainbow elval Katatedévta epmopikd orpata the Masimo
Corporation o€ opooTiovSLakd eminedo.

To RD rainbow givat epmopko orjpa tng Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO°® a

Camoknesiwumeca gatumku nynbcoson CO-okcumerpuun Masimo

YKA3AHUWA MNCNo/1b30BAHUIO

® ToNbKO AN UHAVBUAYANBEHOIO NCMOL30BaHNSA @ W3roToBneHo 6e3 NCrnonb30BaHWA HaTypanbHOro natekca bes cTepunusauun

Mepea ncnonbL30BaHMEM 3TOrO AaTUMKa NONb30BaTe b A0JKEH NPOUNTATh U NPUHATL K CBEAEHUI0 PYKOBOACTBO
onepaTopa YCTPO/ACTBa 1 AaHHble YKa3aHWs M0 UCMOJIb30BaHUIO.

MOKA3AHMA

JAatumkm RD rainbow™ 12A SpHb® SpCO® npeaHasHaueHbl 415 HeNPepbIBHOMO HEVHBA3UBHOrO MOHUTOPUHTa
$YHKLMOHaNBHOTO HackILLEHVA reMornobriHa apTepranbHoli KpoBU KMCIOPOAOM (SpO2), a Takxke A1l MOHUTOPVIHIa YacToTbl
nynbca, ypoBHA HacblLeHWs kapbokcuremornobuHom (SpCO), ypoBHS HacbklLLeHWst MeTreMornobuHom (SpMet®) n/unmn
KOHLIeHTpaLwum obuiero remornobuHa (SpHb). OHu NpeaHasHayeHs! 4158 UCNONb30BaHNA B3POC/ILIMY NaLMEHTaMK, 4eTbMH,
MNajeHLaMn 1 HOBOPOXAEHHBLIMU, KaK B ABVXEHUN, Tak 1 6e3 ABVKeHWS, a TakKe NauyieHTamMmu ¢ HOpManbHOW Uamn cnaboi
nepgysueii B 601bHULAX, APYTUX MEANLIMHCKUX yUpeXAeHUsX, B JOpore 1 joMa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Camoknesiimecs gatuvku RD rainbow 12A SpHb SpCO npoTrBonoKasaHbl NauyeHTam ¢ aniepruyeckoi peakumei

Ha CaMOK/eALLYIOCS NIeHTY.

OMUNCAHUE

Camoknesmecst gatumiu RD rainbow 12\ SpHb SpCO 6b1nn NpoBepeHbI ¢ UCNoNb30BaHMeM TexHonoruy Masimo rainbow SET®.
3a MHpopMaLmelt 0 COBMECTUMOCTY KOHKPETHbIX MOZeNen yCTpoicTB 1 AaTUMKOB obpallaiiTeck K Mpov3BOAUTENSIM
COOTBETCTBYHLLMX CNCTEM OKCUMETPUI. Ka)KAbIVI nponsBoANTE/Ib HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a onpejeneHre COBMeCcTMMoCcTun
CBOVIX YCTPOWCTB C KaX/0 MOAeNbI0 AaTymka.

NPEAYNPEXAEHWUE. [laTunku n kabenyn Masimo npegHasHaueHbl A5 MPUMeHEeHUs TObKO C yCTPONCTBaMK, UCMOb3YOLLMMNA
cncteMy okcmeTpun Masimo rainbow SET nnbo nnueH3npoBaHHbIMU AN UCMONb30BaHKA C AaTymkamu Masimo.
MPUMEYAHUE. XoTSA AaTunK MOXET CHMMaTb NoKasaHWsa BCeX MapaMeTpoB, ero NCno/b3oBaHve orpaHnyYeHo napametTpamm
ycTpolicTBa.

NPEAYNPEXAEHNA

+ [Ana TOYHOro oOnpejeneHVs COCTOAHUA MNauvieHTa nepej MPUHATVEM KIVHUYECKUX PpelleHuin cnejyeT NpoBecTut
nabopaTopHble AVarHoCTUYeckme TecTbl C UCNoNb30BaHNeM 06pasLoB KPoBY.
Pasnuuns npu cpasHeHn nsmepeHuii SpHb 1 nsmepeHuii remornobriHa B xoze NabopaTopHbIX AVarHOCTUYECKNX TeCTOB
MOryT 6bITb 06yCNI0BAEHbI TaknMK dakTopamu, Kak T1n obpasLa, MeTog cbopa, dusnonornyeckme ycnosus u T. 4.
Bce gatuvky u kabenn npeAHasHaueHbl ANS UCMONb30BaHUA C KOHKPETHbIMV MOHWTOpamu. lepes Hayanom pa6oTbl
cnesyeT 0653aTeNbHO MPOBEPUTL COBMECTVMOCTbL MOHUTOPA, Kabens v AaTunka, B MPOTVBHOM C/lydae MOXET MpOou30iTy
CHUKEHMNe NPOV3BOAVTENLHOCTU U/VN NaLMEeHTY MOXeT 6bITb HaHeceHa TpaBma.
Ha pgaTtuvike He AOAXHO 6bITb BUAUMBLIX AedekTos, obecLBeyvBaHWU 1 NoBpexzaeHWi. Ecan gaTymk nomeHan uset
VNN NOBpeX/AeH, npekpaTuTe ero UCnoab3oBaHWe. HuKorja He UCNONb3yliTe MOBPeXAEHHbIe AAaTUMKN WA AATYUKN
C HeM30/IMPOBaHHBLIMU yYaCTKaMu 31eKTPUYECKOl Lenu.
He ncnonesyiite gaTuvik Bo BpeMs BbinonHeHns MPT unu B cpege MPT.
Ana obecneyeHns Hagnexallero NpuieraHns, UVPKYNaLunM KpoBW, L@NOCTHOCTV KOXU W MPaBWbHOrO0 ONTUYeCcKoro
COBMeLLieHNs MeCTo YCTaHOBKW C/ie/lyeT NPOBepATh YacTo UAW B COOTBETCTBUM C MPUHATLIM KAVHUYECKVIM NPOTOKONOM.
Ocoboe BHUMaHVie TpebyeTca Mpu UCMNONL30BaHWUM y MaUWEHTOB CO cnaboit nepdysveit. Mpu oTCYTCTBUM perynspHoro
nepemeLLeHns AaTumnka BO3MOXHA 3P03US KOXM, a Takke ee OMepTBeHMe 13-3a AaBneHus. NposepsiiTe MecTo yCTaHOBKMN
JAaTunKa C NepuoANYHOCTBIO B OAVH (1) Yac npu paboTe ¢ nauveHTaMu co cnaboi nepdysueit n nepectaBnaiite AaTumk npu
HaNN4MM NPU3HaKOB MLLEMUN TKaHEe.
JaTtuvky, KoTopble 6biAV U3HAYaNbHO HaNOXEeHbl CAULIKOM TYro VAW OKa3anucb TYrMMU W3-3a oTeka, AafyT HeTOYHble
nokasaHua 1 MOryT NPUBECTU K HeKPO3y BCeACTBUE CAaBIMBaHUA.
CnepyeT perynsapHo NpoBepaATh AUCTaNbHYO LIMPKYNSLMIO KPOBU B MeCTe YCTaHOBKY AaTyuka.
Mpun HM3KON Nepdy3nn MeCTo MOAKNUEHNS AaTuvika CiejyeT perynNspHo NpoBepsTb Ha NpegmeT OTCYTCTBUS MEeCTHOMN
VLIEMUN TKaHe, KOTopas MOXeT NPUBECTU K OMEPTBEHWIO 113-3a JaB/eHNs.
He ncnonb3yiiTe neiikonnacteipb Ans GUKCALMN AATUMKE; 3TO MOXET OrPaHUYNTbL KPOBOTOK U MPUBECTV K HETOYHOCTN
nokasaHuii. /icnonb3oBaHue A0MOHUTENbHOW NIEHTBI MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHUIO KOXU U/ HeKpPo3y BCeACTBMe
C/laBNMBaHNSA NMB0 K NOBPEXAEHWNIO AaTuMKa.
BblCOKMe KOHLEHTPaLUV K1CNopoAa MOryT Bbi3BaTb Y HEAOHOLIEHHbIX AeTell peTuHonaTuio. Mo3ToMmy BepxHWUI npejen
CUrHana TpeBorv AN8 HaCbILLEHWUSA KMCIOPOAOM HEO6XOAVMO BbI6paTh TOYHO B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU KAVHUYECKMI
CTaHjaapTamu.
HenpaBuibHO yCTaHOBNEHHbIE UV HYaCTUYHO CMELLIEHHbIE AATHNKL MOTYT MPUBECTU K HETOYHOCTY U3MEPEHNIA.
HenpaewibHan ycTaHOBKa U3-3a HENPaBUILHOMO TUMa AaTuvika MOXET NPUBECTU K HETOUHOCTU UM OTCYTCTBUKO NOKa3aHWiA.
Moka3zaHua MOryT 6bITb HETOYHBLIMU, KOTAa 3HaYeHUs 0TOBPaXarTCa C UHANKATOPOM HU3KOrO YPOBHA CUrHana.
BHyTprcocyanCcTOe OKpaLlVBaHe, Hanpumep VHAOLMaHUHOM 3e/1eHbIM UM METUNEHOBOW CHBLIO, UK Kpacka v gakTypa,
HaHeCeHHble CHapyXwu (Hanpumep, nak Ans HorTeld, HapalleHHbIe akpunoBele HOMTK, 6NecTkn 1 T. 4.), MOryT npuBecTn
K HETOUHOCTU U3MepeHunit SpO2.
HeTouHOCTb MoKasaHWii MoXeT 6biTb 06ycNOBNEHA POAVHKaMK, TaTyMpoBKaMu UV 0becLBeYVBaHEM KOXWU Ha NyTu
JaTuyvka, BNaroi Ha koxe, AehpopMUPOBaHHBIMU ManbLamy, CMELLEHUEM V3/lyYaTeNns v AeTekTopa, 31eKTPOMarHUTHbIMK
rnoMexamu OT Apyrx AaTuYnKoB, MOAKAYEHHbIX K MaLVeHTy, 1 06bekTamu, NperpaxAatoLlmm nyTe CBETOBbIX yYeil.
W3beraiite pasmelleHVs JaTuvka Ha KOHEYHOCTW C apTepuiasbHbIM KaTeTepoM WAV MaHXeTol Ans u3mepeHus
/laBNeHNs KPOBW.
PalnoHanbHO NpoknaabiBainTe kabenb AatTumka U kabenb ANA NOAKNHOUEHMS K NaLWeHTY, YTO6Obl CHU3WUTL BEPOSTHOCTL
3aLenneHns Kabens naLMeHToM U yaylleHns naumneHTa kabenem.
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3acTon BEHO3HOU KpOBW MOTYT MPUBECTV K 3aHUXEHMWIO MOKa3aHWA OTHOCUTENbHO AeliCTBUTENbHOrO HachlleHns
apTepuanbHON KPoBY KUCIOPOAOM. 03TOMY HEOBXOAUMO y6eanTbCs B Hajnexallem OTTOKe BEHO3HOW KpoBW OT MecTa
MOHUTOPUHra. JaTumnk He AO/KEH HAaXOAUTLCA HUXe YPOBHA cepiua (Hanpumep, Ha CBUcaloLLeli pyke Npu pasmeLleHun
nauuveHTa nexa, B NosoxeHUn TpeHaeneHbypra).

HeTouHble nokasaHust Sp02, SpHb, SpCO, or SpMet MoryT 6bITb 06yCN0BAEHbI HEHOPMaNbHOW BEHO3HOW Nynbcauunein nam
3aCTOSIMU BEHO3HO KPOBU.

Ecnv nynbCcoKCMMETpYS NPOBOANTCSH BO BPeMs 06/yYeHNs BCero Tena, AepxuTte AaTurk BHe Nonsa nusnydenmns. Ecim gatumk
6bIN1 NOZBEPXEH U3NyHeHWNIO, MOKa3aHUSA MOTYT 6bITb HETOUHBLIMU UV OTCYTCTBOBATL BO BPEMS BO3JENCTBUSA U3NYUHeHWs.
SipKMe WUCTOYHUKM BHELUHEero OCBelleHUs, Hanpumep, onepauyioHHble CBETUAbHUKM (0COBEHHO C KCEHOHOBLIMU
VCTOYHUKaMWN CBeTa), 6UAMpy6rHOBbLIe Namnbl, ¢GayopecleHTHble namnbl, UHPpakpacHble HarpesaTeNbHble Nammbl
1 NPSIMOWA CONHEYHbIN CBET, MOryT NOBAVATL Ha NoKasaHUa AaTyvika.

HanpaBieHHble Ha AaTuMK CBEeTOBble WCTOYHMUKW BbICOKON WHTEHCMBHOCTU (Hanpumep, CTpobupylolime cBeToBble
VICTOYHMKI) MOTYT nomeLate npubopy Pulse CO-Oximeter® nosyynTe OCHOBHbIE BaxKHble MOKa3aHus.

[ins npefoTBpaLLeHns BO3AENCTBUA BHELUHUX NCTOYHWKOB CBETa NPaBUIbHO YCTaHOBUTE AaTUMK 1 NMPU HeoBX0AUMOCTH
3aKpoiiTe MeCTo yCTaHOBKM He MPOoMnycKatoLwMM CBET MaTepuanom. HecobnoaeHve sTux Mep NpesoCcTOPOXHOCTY B YCIOBUAX
BbICOKOrO BHELLHEro OCBeLLEHVS MOXET MNPUBECTU K HETOUHbLIM U3MepPeHVISM.

HeTouHble nokasaHus SpHb, SpCO n SpMet MoOryT 6biTb 06YCN0BAEHLI KpPalHWMMU YPOBHAMU remornobuxa,
HW3KOV apTepransHoi nepdysuneit nnm apTepakTom BCNACTBUE ABUXKEHNS.

HeTouHble nokasaHus SpHb, SpCO n SpMet MoryT 6biTb 06YCNOBNEHbI KPaHUMUN YPOBHSIMU TeMOra061Ha, HU3KOW
apTepuanbHoi nepoysvein, HU3KMM YPOBHEM HaCbILLEHUA apTepuanbHOW KPOBW KUCIOPOAOM, BK/IKOYas rMMOKCEMUIO,
BbI3BaHHYI0 60/1bLLION BbICOTOM, 1 apTedakT OT ABUXEHUS.

Mynbcaumna 6annoHa BHYTPUAOPTHON MOAAEPXKM MOXET MOBAUATL Ha YacToTy Mynbca, OTobpaxaemyro Ha oKCUMMeTpe.
CeepsliTe 4acToTy NyabCca NaLWeHTa C YacTOTON ero cepAeyHbIX CokpalleHuii Ha IKT.

BeHo3Hble Nynbcauuy MOryT MPUBECTU K 3aHWXEHHbIM MnokasaHusm SpO2 (Hanpumep, nNpw peryprutauuv npasoro
TPexcTBOpYaToro knamnaHa, B nonoxeHun TpeHgeneHobypra).

HeTtouHble nokasaHus SpO2 MoryT 6biTb 06YC/NIOBNEHbI CUNBLHOW aHeMuell, o4eHb HK3KOUW apTepvianbHol nepdysvei
VAW OYeHb 3HaYUTebHbIM apTedakToM OT ABVKEHNA.

FemornobuHonaTuy 1 Takune HapyLleHns cMHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnosuiaHble KNeTkn 1 T. 4., MOTyT NpuBecTn
K MONyYeHMNI0 HeTOUHBbIX NMokasaHuii SpO2, SpHb, SpCO 1 SpMet.

HeTouHble nokasaHus SpO2, SpHb, SpCO 1 SpMet mMoryT 6bITb 06yC/I0BEHbI Ba3ocnacTMyecknM 3aboneBaHeM, TakuM Kak
CUHAPOM PeliHo, 1 60N1e3HBI0 Neprdepuyeckrx Cocyaos.

HeTouHble nokasaHns MOryT 6biTb Bbi3BaHbl 3/1€KTPOMArHUTHLIMU NMOMexamu.

HeTtouHble nokasanus SpO2, SpHb, SpCO 1 SpMet MoryT 6biTh Bbi3BaHbl MOBbILLEHHBLIMY YPOBHAMU AUCreMOrno6brHa,
COCTOAHVAMM FTUMOKAMHUW AW FUNEPKanHUM 1 TAXENbIMUA Cy4asMun Cy>XKeHUS COCYA0B UK runoTepMuer.

Mpn oueHb HU3KOWK Nepdysuy B MecTe MOHWUTOPWUHIa MOKasaHWs MOryT 6biTb HUXE [eACTBUTENLHOrO HacklleHns
apTepuanbHoN KPoBY KUCIOPOAOM.

Ha nokasaHus SpHb, SpCO 1 SpMet MoryT BANATL COCTOAHMS HU3KOM Nepdy3unmn B MecTe MOHUTOPUHTa.

HeTouHble nokasaHus SpHb, SpCO 1 SpMet MoryT 6bITb 06YC/I0BNEHbI MOBbILLIEHHBIMY YPOBHAMI Pa02.

MoBbilleHHble ypoBHW Kap6okcuremornobuHa (COHb) moryT npuBecTn k HeTo4HOCTV n3mepenus SpO2, SpHb, SpCO
n SpMet.

Bbicokuii ypoeHb COHb v MetHb moxeT nmeTb MecTo npu KaxyLeMcs HopManbHoM yposHe SpO2. Mpu NoAo3peHnn Ha
noBblLeHHbIV ypoBeHb COHb 1an MetHb Heobxoznmo nposecTy nabopaTopHbIl aHanus (CO-okcMmeTputo) obpasLia KpoBU.
MokasaHua SpCO MoryT 6bITb He MpeAoCTaBNeHbl MPU HU3KOM YPOBHE HaChILLEHWUS apTepyanbHON KPOBY KUCIOPOAOM Nan
MoBbILLEHHOM YPOBHE MeTreMors106uHa.

MoBbilLeHHble YPOBHU MeTremornobrHa (MetHb) moryT npmeecTun K HeTouHOCTU n3meperuns SpO2, SpHb 1 SpCO.
MoBbiLLeHHble YPOBHW 06LLEero 6uanpy6unHa v 601e3HbL NeYeHn MoryT NPUBECTU K HETOYHOCTY nokasaHuii SpO2, SpHb,
SpCO n SpMet.

He moanduumpyiite 1 He MU3MeHANTe AaTUMK HUKAKUMK crocobamu. M3meHeHUst mam MoandUKaLMM MOTYT YXYALINTb
NPOV3BOAVNTENBHOCTE U/ TOYHOCT.

Bo un3bexaHwue nospexaeHns gaTyrika He NorpyxaiTe ero B kakvie-nnmbo xuakme pacTsopsbl.

He crepunusyitte nsnyyeHunem, napom, aBToK1aBMPOBaHNEM UV 3TUNEHOKCUAOM, MOCKO/IbKY 3TO MPUBEAET K MOBPEXAEHNI0
AaTyvika.

He nbitaliTecb MOBTOPHO WCMONb30BaTh ANA HECKOALKUX MauMeHToB, AopabaTbiBaTk, BOCCTaHaBAMBaTL WM MOBTOPHO
1CNoNb30BaTh AaTunky Masimo unv kabenv AN NOAKNHOUEHNA K NaLMEHTY, NOCKONbKY 3TO MOXeT NPUBECTU K NOBPeXAEHUIo
3N1eKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 TPaBMe NaLueHTa.

BHUMaHwMe! 3ameHUTe AaTunK, Koraa oTo6pasmnTcs CoobleHne O 3aMeHe AaTuunka WKW Korja MocTOSiHHO oTobpaxaeTcs
cooblieHne 0 HM3KOM KadecTBe curHana (SIQ) nocne BbINONHEHWA AeCTBUIA MO MOWCKY U YCTPAHEHUIO MPUYUH HI3KOTO
KayecTea curHana (SIQ), ykasaHHbIx B pyKOBOACTBE onepaTopa yCTPOMCTBa MOHUTOPUHSa.

MprMeyuaHue. [latTumnk ocHalleH TexHonorvein X-Cal® ang MUHMMM3aLMK pUcKa HETOYUHBIX NOKa3aHWi 1 Henpeackasyemoro
npepbIBaHNA MOHUTOPVHIa NayueHTa. Nocne NHANBUAYaNLHOro UCNONL30BaHNUSA YTUANZUPYIATE AaTUHMK.

WHCTPYKLU N
A) Bbi6op mecTa

Bceraa Bbi6upaiiTe MecTo A5 yCTaHOBKM C XOpoLUei nepdysueid, 1 UTOGbl OKOLLKO AeTeKTopa AaTuuMKa 6bl10 MOAHOCTBIO
3aKpbITO.

Mpwv BblpaBHMBaHWM M3yYaTenst U AeTekTopa U3nyyaTe/lb He A0/KeH bblTb YCTaHOB/EH 3a HOrTeBbIM noxeM. Ecan 3To
npomsoﬁ,qen MOXeT I'IOTpeGOBaTbCH MCNOb30BaTb A4aTUMK HVXKHErO BECOBOIO AManasoHa.

ﬂepe,q yCTaHOBKOIz AaTyVKa y4aCcTOK KOXU HGOSXOAVIMO OYNCTUTL U BbICYLLUNTb.

RD rainbow Adt 12A SpHb SpCO: aaTunK ANs B3pPOC/bIX

>30 Kr PekomeHayeTCst UCMOb30BaTh CPeAHUIA UK 6e3bIMAHHDIV NaneL, 1eBON pyku (AN nesLlen —
npasoli pyku).

RD rainbow Pdt 12\ SpHb SpCO: gaTuuk Ansa petei

10-50 kr PekoMeHayeTCst UCNONb30BaTh CPeAHNUI NN 6e3bIMAHHDBIV Nanew, 1eBoi pyku (Ans nesLuen —
npasoii pyku).

Gl
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RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: gaTuuK ANa MnageHueB

3-10 kr PekomeHgayeTcst NCnosib30BaTh 60M1bLLION NaseLl, Horn. MOXHO Takke UCMoAb30BaTb COCeAHUI
€ 60NbLUNM ManeL, Horv Uy 6obLLIOY nanew, pyku.
10-30 kr PekomeHayeTCsi UCMONb30BaTh CPeAHUIA UNK 6e3bIMAHHDIV Nanew, NeBO pyku (Ana nesLlen —

npasoli pyku).
RD rainbow Neo 12A SpHb SpCO: gaTuMK AN HOBOPOXKAEHHbBIX / B3POC/bIX

<3 «kr PeKomeH,qyeTcn ncnonb3oBaTb CTONny. Kpome TOro, MOXHO NCMNONb30BaTh 1aZlO0Hb U TbI/IbHYHO
CTOPOHY PYKW.
>30 Kkr PekomeHayeTcst UCMOb30BaTh CPeAHUI UNK 6e3bIMAHHDBIV Nanew, 1eBO pyku (Ana nesLlen —

npasoli pyku).
b) MoacoeanHeHne aaTumMKa K NauneHTy
+ OTKpoiTe MeLloK 1 13BneknTe Aatunk. CHUMUTE 3aLUMTHOE NOKPbITUE C AaTULKa, eC/IM OHO NPUCYTCTBYeT.
Aatumk Adt ans B3POC/IbIX (>30 kr) n aatumk Pdt ans AETEVI (10-50 kr)
1. CMm. puc. 1a. Pacnonoxwre gaTynk Takvm 06pa3om, 4Tobbl CHauana HanoXuTe AeTekTop. MoMecTuTe KOHYVK NanbLa Ha
NYHKTUPHYIO INHMIO, 3aKPblBasi KOHTYP MasibLia 1 OKOLLKO AeTekTopa nojyLieykol nanbLua.
2. Cm. puc. 1b. MpmxmunTe camoknesLmecs KpbibILWKX K NanbLy no ogHoMy. /11 obecneyerns TOYHOCTU pe3ynbTaToB
OKOLLIKO AleTeKTopa A0/1XKHO BbITb MONHOCTLIO 3aKPbITO.
3. CMm. puc. 1c. O6bepHUTe AaTUMK BOKPYT Nasblia Tak, YTO6bl OKOLLUKO U3aydaTens (3K) 6bino PacnonoXeHo Haz HorTem.
MpUXMUTE KPBINBILLIKA K NanbLly Mo O4HOMY.
4. Cm. puc. 1d. NMpv NpaBWALHON yCTaHOBKE U3NyYaTenb 1 eTeKTOp A0MKHbI 6biTh BbIPOBHEHbI MO BepTUKanun
(HEO6XOAMMO COBMECTUTL YepHbIe NNHMW). MPU HEOBXOAMMOCTN N3MEHUTE MONOXEHNE.
Aatuuk Inf gna MAAZEHLLEB (3-10 kr)

1. CMm. puc. 2a. MponoxwuTe Kabenb gaTunka TakuM 06pa3oMm, UTO6bLI OH NPOXOAWA BAO/b BepXHel YacTy CTomMbl.
Pacrnonoxute geTekTop Ha nogyliueyke 60bLIOro NaabLa Horv. MOXHO Takxe 1CMoNb30BaTh COCEAHNI ¢ 60NbLINM
naneL, HOrY UKW 6ONbLLLOIA NaneL, pyku (He NokKasaH).

N

. CMm. puc. 2b. O6epHUTe CaMOKNEALLYHOCH MaHXeTy BOKPYT Manblia HOrM UAW PyKK, YTOBbI 3lyyYaTenb pacnonarancs
Ha TbINIbHOI CTOPOHE HOFTEBOTO N10XKa (HO He Ha KOHUMKe HOrTS). s o6ecreyeHns TOYHOCTU pesyibTaToB OKOLLKO
JEeTeKTopa JOMKHO 6bITb MOMHOCTLIO 3aKPbITO.

3. CM. puc. 2¢. Y6eauTech, YTO OKOLLKO V13nyyaTens (k) BbIPOBHEHO Ha BepXHeli YacTu NasbLia HOru UAK PyKK HanpoTviB

JeTekTopa. [poBepbTe MNONOXEHNE U NPU HEOBXOANMOCTI NepeyCcTaHOBUTE AaTHUK.

Aatumk Neo ans HOBOPOXXAEHHbIX (<3 kr)

1. Cwm. puc. 3a. HanpaBbTe kabenb AaTuvka K LLMKON0TKe (MW 3aMsaCTbio). YCTaHOBKTe AaTUMK Ha BOKOBYIO YacTb CTOMbI
(UK KNCTW), BBIPOBHSIB MO 6€3bIMHHOMY MasbLy HOTY (MK pyku). s obecriedeHns TOYHOCTW pe3ybTaToB OKOLLKO
JETEKTOPa OMKHO 6bITb MOMHOCTLIO 3aKPbITO.

. CM. puc. 3b. O6epHUTe CaMOKNESLLYHOCH MaHXKeTy BOKPYr 60KOBOI YacTL CTOMbI MW KUCTU U y6eanTech, UTo n3nyyatens
(k) BbIpOBHEH OTHOCKTENBHO AeTeKTOpa. MPUKPENNSS CAMOKNEALLYIOCA MaHXeTy AN GuKcaLunn AaTUMKa, CTapaiiTecs He
CABVHYTb ieTeKTop 1 n3nyyatenb.

3. CM. puc. 3c. MpoBepbTe NOMOXeHVE 1 NMPY HEOBXOANMOCTY NepeycTaHoBUTE AaTunK. O6epHUTE OCTaBLLYIOCA YacTb

CaMOK/IeALLeCA MaHXeTbl BOKPYF CTOMbI AN KUCTW PYKU.
AaTtumk Neo gns B3POC/IbIX (>30 kr) n gaTumk Inf ana MAAAEHLEB (10-30 Kr)

1. CM. puc. 4a. MponoxuTe Kabenb AaTumnKa TakmM 06pasoM, YTOBbI OH MPOXOAWA BAO/b BEPXHEN YacTU KUCTU PYKM.
PacnonoxwTe feTekTop Ha MSICUCTO YacTu nanbLa.

N

2. CMm. puc. 4b. ObepHUTe caMOK/IEsALLYOCS MaHXeTy BOKPYr MasbLa TaK, YTO6bl M3yyaTe/lb 0Ka3ancs Ha TblIbHOW CTOpPOHe
HOrTeBoro noxa. Kpai n1eHTbl HEO6XOAMMO HANOXNTb Ha KOHYMK NanbLa (@ He HorTs). st obecneyeHnst TOUHOCTH
pe3ynbTaToB OKOLLKO eTeKkTopa A0/KHO 6biTb MOAHOCTLIO 3aKPbITO.

3. CM. puc. 4c. YbeanTech, YTO OKOLLKO U3NyvaTens &) BbIPOBHEHO Ha BEPXHEN YacTu NanbLa HOrM HanpoTUB AeTekTopa.
MpoBepbTe NONOXKeHVE 1 NPY HEOBXOANMOCTY NepeycTaHoBUTE AaTUKK.

B) MoacoeanHeHUe gaTuMKa K Ka6esnio A5 NOAKNIOYEHNS K NaLMeHTy

1. Cm. puc. 5a. PacnonoxuTe pasbem Aatyvka 61ecTammMm KoHTakTamm BBepx. PacnonoxuTe kabenb ANs NoAKN0UYeHNS
K MauMeHTy LiBETHOI MOIOCOl 1 3axXBaTamu /1 NabLEeB BBEPX.

2. CMm. puc. 5b. BcTaBbTe pasbem Aatuyuka B pasbem kabens Ans NOAKMOUEHNS K NaUVeHTy Ao Wwenyka. Cnerka notsHuTe
3a pa3bemsbl, UTObbI MPOBEPUTb HaAEeXHOCTb KOHTakTa. MOXHO 1CMO0Nb30BaTh IeHTY, UTO6LI 3aKpenuTb Kabenb Ha
nauvieHTe Ana obneryeHns ABMXKEHU NaLmeHTa.

) NoBTOpHOE NoaKAOUeHnEe

+ JlaTunk MOXHO MCMO/b30BaTb MOBTOPHO C TeM e MauMeHTOM, eCv OKOLUKW M3/yyaTens v eTekTopa He 3amnadkaHbl,
a CaMOoKNesLLascsa YacTb AaTyuka NpUKIeBaeTcst K KOXe.

+ Ecnv camoknesiLascs YacTb 60/blie He NMPUKIenBaeTcs K KOXe, NCMoNb3yinTe HOBbIN AaTuviK.
MPUMEYAHMUE. Mpun n3MeHeHUN MecTa yCTaHOBKM WA OTCOeANHEHMMN AaTurKa CHavana OTCoeANHMTe AaTumK OT kabens
AN NOAKNOYUEHNA K NaLMeHTy.

/1) OTcoeanHeHME AaTUMKa OT Kabens Ans NOAKNIOHEHUSA K NaLUEHTY
1. Cm. pwuc. 6.C ycmnvem NoTaHUTe 3a pasbeM JaTyrka, UyTO6bI N3BNIEYL €r0 U3 pas3bemMa kabensa ANA NoAKNKYeHUA
K nauneHTy.

NPUMEYAHME. Bo n3bexaHvie NOBpexXAeHNs TAHWTE, yAepXMBas 3a pasbeM AaTunka, a He 3a kabesb.
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TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUKN

Mpv NCNoNb30BaHMM C MOHUTOPaMV, MOAAEPXMUBAOLLMMUN TexHonorno Masimo rainbow SET, nau ¢ AnLEeH3MpoBaHHbIMA
MOZYNSAMU, NCMONB3YOLLMMI TexHoNorMo Masimo rainbow SET 1 kabenv Anst NoAkAYeHMs K naumneHTy cepmm RD rainbow
SET®, gatumkm RD rainbow 12A SpHb SpCO nmetoT cnegytoLuyie XxapakTepucTUKm NPOV3BOAUTENbHOCTU.

Aatumk RD rainbow 12\ SpHb SpCO: Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ BecoBoli AgvanasoH >30 kr 10-50 kr 3-10kr 10-30 kr <3kré >30 Kkr
M Bonbwoit Manew pyku | Pyka nan
eCTo ycTaHoBKN Naneu pykw | Maney pykn | naney pykm | ot crona Maney pykn
WM HOTW
ToyHoCTb n3MepeHus SpO2 6e3 apkeHns’ (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
ToyHoCTb n3mepeHus SpO2 6e3 apikeHns’ (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
ToYHOCTb 13MepeHus SpO2 Npu ABMKEHNN? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
ToYHOCTb n3mMepeHus SpO2 Npu HU3Kol Nepdy3ni® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
TOYHOCTb M3MepeHVs YacToTbl My/bca 6e3 ABVXeHNs? 3ya/MuH 3ya/MuH 3ya/MuH 3ya/MuH 3ya/MuH 3ya/MuH
TOYHOCTL M3MEpPEeHWA HacToTkl NybCa NpU ABVXeHNN? 5 yA/MyH 5 yA/MyH 5 yA/MyH 5 yA/MuH 5 yA/MuH 5 ya/MuH

TOYHOCTbL V3MepeHUs YacToTbl NyabCa NpY HU3KOW nepdysnn? | 3 ya/mMuH 3ya/MuH 3ya/MuH 3ya/MuH 3 ya/MUH 3 ya/MuH

ToyHOCTL n3MepeHus SpMet 6e3 aBrKeHNs® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
TouHoCTb n3MepeHusa SpCO 6e3 ABMXKeHUN® 3% 3% 3% 3% 3%
TouHoCTb n3mepeHus SpHb 6e3 aBikeHns’ 1r/pn 1r/pn 1r/pn 1r/pn 2r/pn°® 1r/an

MPUMEYAHME. /115 onpejeneHns TOYHOCTN ArMS CTATUCTUHECKM PacCUMTLIBAETCA pasHULIA MeXAY U3MepPeHVsMU YCTPoIicTBa U
KOHTPONIbHBIMY U3MEPEHUSMU. B KOHTPONMPYEMOM UCCNeA0BaHNM NPUBAN3NTENLHO /Be TPETU U3MePeHNii YCTPoicTBa NonazaatoT B AvianasoH
+/~ ARMS KOHTPOJIbHbIX U3MEPEeHWIA.

' TexHonozus Masimo SET 66110 NnpOMeCmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs NPU 0mcymcmeuu 08UXeHUSs 8 UCCIed08AHUSAX Yeno8eyeckoli Kposu

¢ yyacmuem 300poseix d06po8o/IbLLYES 060UX N008 CO C8eM/0U UAU MeMHOU nuzMeHmayueli KoXu npu UHOYYUPOBAHHOU 2unoKcuu 8 dUana3oHe
60-100% SpO2 ¢ nomowbto na6opamopHo2o CO-okcumempa.

2 TexHonozus Masimo SET 66110 NpOMecmupoeaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 8 8UXeHUU NPpU UCCed08aHUSX Yenoseyeckoll Kposu ¢ yyacmuem
300p08bIX 83P0C/bIX D06POBO/LYES 060UX N0/08 CO c8emoll unu memHol nuameHmayueli Koxu npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU 80 8peMS
8bIN0IHEHUS O8UKEHUL NOMUPAHUS U NOCMYKUBAHUSA € Yyacmomoli 2-4 [y u amnaumydoli 1-2 cM, @ makdice Hepummu4HsIx 0suxceHuli ¢ yacmomoli
1-5 Iy u amnaumydoli 2-3 cM npu UHAYYUPOBAHUU 2unokcuu 8 duanasoHe 70-100% SpOz2 ¢ ucnone3oeaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonozausi Masimo SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs Npu HU3KoU nepy3uu nymem npoeepku Ha cmeHde ¢ UCNob308aHUEM
cumynsimopa Biotek Index 2 u cumynssmopa Masimo ¢ MoujHocmeto cuzHana esiwie 0,02% u npoyeHmom nepedayu esiie 5% 0414 HACbIUjeHUS 8
duanazoHe 70-100%.

4 TexHonozus Masimo SET 66110 NpOMecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepeHuUs Yacmomel nya6ca 8 duanasoHe 25-240 yd/MuH nymem nposepku Ha
cmeHde C ucnoaL308aHuUem cumynsmopa Biotek Index 2 u cumyasmopa Masimo ¢ MowjHocmeto cuzHana eeiwe 0,02% u npoyeHmom nepedayqu ebiuie
5% 0ns HacblweHus e duanasoHe 70-100%.

5 TouHoCmeb u3mepeHus SpMet 6bina eanuduposaHa ¢ NOMoWbH 1a60pamopHozo CO-OKCUMeMPA NPU MeCMuUpPOBAHUU C y4acmuem 300p0o8sIx
83p0oC/bIX 006p0BO/LYES CO c8emA0L Unu memHol nuameHmayueli Koxcu e duanasoHe 0-15% MetHb.

6 TouHocme u3mepeHusi SpCO 6b11a 8aNUOUPOBAHA C NOMOWbH Na60PaMOpPHO20 CO-oKCUMEMPA NPU MeCMuUpPOBaHUU C y4acmuem 390po8bix
83poc/1bix 006p0B8o/ILYEs co ceemaoll unu memHol nuzmeHmayueli koxcu 8 duanazoHe 0-15% COHb.

7 ToyHocme usmeperus SpHb 6sina onpedenerHa ¢ nomowbro 1a60pamopHo2o aHanuzamopa Coulter Counter npu mecmuposaHuU 300p0o8bIX 83POCAbLIX
do6posonbyes co ceemnoli unu memHol nuemeHmayueli Koxu 8 duanazoHe 8-17 2/0n.

8 TouHocme u3mepeHusi SpO2 u SpMet 915 HOBOPOXAeHHbIX Bbla onpedesneHa ¢ ydacmuem 16 HOBOPOXOEHHbIX NAYUEHMO. U3 omdeneHus
UHMeHCcUBHOU mepanuu HOBOPOXOEHHbIX, 803PACM KOMOPbIX HAX00U/CA 8 duanasoHe om 7 0o 135 OHell, a sec — om 0,5 90 4,25 ka. bbin0 nosy4eHo
cembOecsim Oeesime (79) 06pasy0e 0aHHbIX NPOU380ALHOL 8bI6OPKU 8 duanasoHe 70-100% A Sa02 u 0,5-2,5% MetHb ¢ peynemupyrouseli
MOYHOCMbIO 07151 HOBOPOXCOEHHbIX 2,9% SpO2 (1 cmaHdapmHoe omknoHeHue) u 0,9% SpMet (1 cmaHOapmHoe 0mKAOHeHUE) C NOMOUJbH
nabopamopHozo CO-okcumempa.

? TodHoCMb SpHb & cpagHeHuU ¢ mo4yHocmeto npubopa Coulter Counter 66110 ycMaHOB/EHA C UCNOAL308AHUEM C/YYalHOL 8b160PKU HOBOPOXOEHHbIX
Cy6bekmos (QuanasoH Maccel mena <3 Ke) ¢ nuzmeHmayueli Koxu om ceemsnoli 00 memHod.

COBMECTUMOCTb
GMASIMOSH ITOT AaTUVK NpejHasHayeH ANs NCMNob30BaHKS TONBKO C YCTPOMCTBAMY, MCMOb3YHOLMMU TexHonorno Masimo SET
TGS rainbow, nan ¢ MOHMTOPaMK MybCOKCUMETPUN, NNLIEH3VPOBAHHBIMU /1S UCMO/Ib30BaHWs C COBMECTVMbIMY
\IMASIMUS Aatyumkamu RD rainbow 12\ SpHb SpCO. MpaBunbHas paboTa KaxAoro AaTyunka rapaHTUpPyeTcst TO/IbKO NMpu ero
T CNoNb30BaHUM C OPUTHANBHBIMI CUCTEMAaMU My1bCOKCMMETPUM OT MPOM3BOAUTENS. MCNonb30BaHMe AaHHOMo
JAaTunka C ApyrMMm yCTpoOCTBaMM MOXET MPUBECTM K 0TKasy B paboTe UauM K HenpasuabHol paboTe.

N5t NonyyYeHnst CnpaBoYHoOM MHGOPMaLIMK O COBMECTUMOCTU MoceTuTe canT www.Masimo.com

FTAPAHTUA

KomnaHusa Masimo npefocTaBasieT rapaHTUio TONBKO NepBoHaYanbHOMY NMOKynaTento B TOM, YTO HaCTosALLMe N3AeNna npu
MCMONb30BaHUM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU, COMPOBOXAAIOLLMMUN 3henuns Masimo, He 6yayT nmeTb AedpekToB MaTepuanos
n CGOPKVI B TeyeHue wwectu (6) mecsueB. Ha nsgenvs ans O/lHOPa30BOro NpUMeHeHUs rapaHTns NpeaocTaBaseTcsa npu
ycnoBnn NHANBUAYaNbHOTO UCMONb30BaHUA.

BbILLEYMOMSAHYTASA FAPAHTUA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW W UCKKOYNTENBHOWM FAPAHTVEW, PACTIPOCTPAHAIOLLENCA
HA U3AENVS, MPOAABAEMbIE KOMMAHVEA MASIMO NMOKYMATENAM. KOMMAHWSA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3BIBAETCS OT KAKWX Bbl TO HW BbIIO APYTVX YCTHBIX, BBIPAXXEHHbIX W MOZAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN,
BK/IHOYAS, MOMMMO MPOYEFO, TAPAHTUV TOBAPHOW NMPUTOAHOCTW W NMPUTOAHOCTY ANA NCMOSb30BAHNS

B KOHKPETHbIX LIENAX. EAMHCTBEHHbBIM OBA3ATE/IBCTBOM KOMTMAHWI MASIMO U EAVHCTBEHHOW KOMMEHCALEN
ZNS MOKYMATENS B C/TYHAE HAPYLLEHWS KOMMAHWEW KAKOW-NIMBO FTAPAHTUW SBNSAETCA PEMOHT WV 3AMEHA
M3AENNA (MO BbIBOPY KOMMAHMN MASIMO).
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UCKNMKOYEHUA TAPAHTUN

HaCTOﬂLLLaﬂ rapaHTna He pacnpocTpaHdaeTca Ha Kakve-nn6o n3aenvsa, akcnsayatrpoBasLunecs ¢ OTKIOHeHeM OT VIHCprKLWIPI,
NocTaBAfEMbIX C N3ZenneM, MoABeprilnecs HenpaBuAbHON SKCNNyaTauumn, HebpexHoMy 06paLLeHNto, HECHaCTHOMY Cy4ato
VNI BHELLHEMY NOBPexXAeHWIo. FapaHTUA He pacrnpoCTPaHNAeTCs Ha U3Aenus, NOAKYEHHbIe K KaKUM-TM60 HeCOBMeCTUMbIM
npuéopam 1an cucteMam, a Takke Ha U34enns, nogsepriumnecs MognduKaLymn améo paséopke 1M NOBTOPHON c6opke.
HacTosilas rapaHTus He pacnpocTpaHseTcs Ha nepecobpaHHble, BOCCTaHOBEHHbIE UM OTPEMOHTUPOBAaHHbIE AaTUMKN

v kabenu ANA NOAKNOYEHNSA K NauneHTy.

HW NP KAKNX OBCTOATENBCTBAX KOMMAHWUSE MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEA MOKYNATE/IEM U
KAKUM-TTVBO APYTUM JINLLOM 3A JTFOBbIE C/TYYAMHbIE, HEMPSMBIE, CMELANBHbIE VN KOCBEHHBIE YBbITKA
(BK/TFOYAS, MOMMMO MPOYEFO, MOTEPHO MPUBLINM), AAXKE EC/IN KOMMAHWS BbIJIA YBEAOMJ/TEHA O TAKOW
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWW MASIMO, CBA3AHHAS C JTFOEbIMU EE U3AETUAMU, MPOAAHHBIMU
MOKYNATE/IO (MO AOTOBOPY, TAPAHTVW WV APYTOMY TPEBEOBAHWUIO), HX B KOEM C/TYYAE HE BY/IET MPEBbLILLATb
CYMMbI, YMJTAYEHHOW MOKYMATE/EM 3A MAPTUKO WN3AESNIA, CBA3SAHHBIX C AAHHOW NMPETEH3VEN. Hu npn Kakux
o6cToNATeNbCTBaX KOMMNaHNA Masimo He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a /110601 yLLep6, CBSA3aHHbIN C NCNoAb30BaHNeM
JI0paboTaHHOro, BOCCTAHOB/IEHHOIO UM MOBTOPHO Mcnonb3yemoro usgenvs. MPVIBEAEHHbBIE B JAHHOM PA3AE/E
OrPAHUYEHWSA HE OTMEHAKOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAS HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA JOFOBOPOM

B COOTBETCTBUM C MPUMEHMbBIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKUMHO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW JINLEH3UN

JlaHHbI 04HOPa30BbIl AaTUUK NLEH3MPOBaH B COOTBETCTBUM C NaTeHTaMy KOMMaHUM Masimo ToNbKO AN UHAVIBUAYaNbHOMO
ncnonb3oBaHwis. MpuobpeTast UM UCNONb3YA AaHHOE V3Aenwe, Bbl MPU3HaeTe 1 NPUHUMaeTe aHHYNVPOBaHVie rapaHTUn

B C/ly4ae 1CMo/b30BaHNs JaHHOrO U3AeNns C HeCKONbKMMU NaumueHTamu. Mocne MHAMBMAYaNbHOrO NCMoNb30BaHUS
YTUAV3UPYIATE AATUNK.

Mprio6peTeHie HACTOALLEro AaTunka Uav obnajaHvie UM He NpeaycMaTpUBaeT SBHOMO UM NojpasymMeBaeMoro paspeLleHus
Ha 1Cnonb3oBaHWe AaTuKKa ¢ KaKUM-IMG0 He 0406peHHbIM OTAENBHO ANS UCMONBb30BaHUA C AaTUMKamm rainbow ycTpoiicTeoMm.
BHUMAHME! ®EZEPA/IbHbIN 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOZAXY JAHHOIO YCTPOWVICTBA TO/IbKO BPAYAM WU/ MO
3AKA3Y MEPCOHANA KNNHWIK.

Ana npodeccrioHanbHOro NpuMeHeHus. CM. MHCTPYKLMK, B KOTOPbIX COAEPXMTCS NONHasA MHGOPMaLIMSA N0 NPUMEHEHII0
YCTPOWCTBA, B TOM UWC/Ee NOKa3aHws, MPOTUBOMNOKa3aHws, NpeayrpexaeHis, Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTUA U HeXenaTenbHble
ABNEHUS.

B cnyyae BO3HUKHOBEHWS N11060ro CePbe3HOro UHLMAEHTA C U3AeNnem yBejoMuTe KOMNEeTeHTHbIe OpraHbl B CBOE cTpaHe

1 U3rotoBuTENs.

Ha nsaenvnmn unm Ha ero MapkvupoBKe MOTyT MCN0JIb30BaThCsA crieAyolume 0603HaueHus.

HaTypanbHOro naTtekca

MNpeaHasHa4eHo 4Ns 04HOro

YHUKaNbHbIN raeHTuduKaTo
nauyeHTa. MHorokpaTtHoe A (b P

MeavLmHcKoe nsgenvie

)

0BO3HAYEHME ONPEAENEHUE 0B503HAYEHUE ONPEAENEHVE 0BO3HAYEHUE ONPEAENEHUE
OTaensHas yTvAnsaumns BHuMaHwue! OesepanbHeli
[ CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO E ANSA 3NEKTPUYeCcKoro Rx ONLY 3akoH CLUA paspelJaeT npoaaxy
aKcnNyaTaLmm 1 3NeKTPOHHOT0 060PY/A0BaHMUS /\@HHOTO YCTPOICTBa TONBKO
— (AnpekTvsa WEEE). Bpavam vau No vx 3akasy
3Hak COOTBETCTBUA
CM. HCTPyKLWN - c € Esponeflickoit AupekTnee
E:E] o 3KcnayaTauny Koa naprum 123 0 MEAVNLMHCKOM 060pyA0BaHUM
93/42/EEC
ABTOpPU30BaHHbIN
Howmep no katanory o
“ MpoussoauTens (HoMep Mogeny) |[EC|REP] EggélﬂeafTwareenb 8 EBponefickom
A BHUMaHVe ’F\’Aearsw‘ﬂgauwowbm Homep ' ﬁ Bec Tena
Vicnonb3oBats 10 JnanasoH Temnepartypsbl
g rrrr-mmM-a4 > bonewe /ﬂ/ XpaHeHus
He vcnonb3oBatb
MOBTOPHO / TONBKO ey
® AR VHAVBUAYANHOTO < MeHblue ? XpaHuTb B CyxoM MecTe
1CNoNb30BaHUs
He ncnons3o8ats, ecn
HecTepunbHo , S?Sg:‘;;we BRaxHoCTV Myt @ ynakoBKa NOBPEX/EHa, 1 CM.
P VHCTPYKLUMM MO 3KCnyaTaumm
M3roTosneHo 6e3
Xpynkoe, obpallatscs OrpaHvyeHme aTMochepHoro
@ VIEnoNB30BaHnA T C OCTOPOXHOCTBIO JaBneHst
e g
K )

1CNoNB30BaHIe VIzAEIAR
CBETOANOAHBI NHANKATOP
Mmnoptep JAvicTprbetoTop CBETOANOAHBIV MHANKATOP
FOPUT NPY HANVUMY TOKa

S VIHCTPYKUWW, YKa3aHWS MO 1CMOb30BaHIo 11 PyKOBOACTBA AOCTYMHbI B 31€KTPOHHOM dopmaTe no agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs

Mp . IneKTp py ACTBA N0 3KCM/IyaTauumy AOCTYMHLI He BO BCEX CTPaHaXx.

%)

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, X-Cal, SpHb, SpCO, SpMet, Pulse CO-Oximeter u rainbow sBnstoTca $pesepanbHLIMU 3apervcTpupoBaHHbIMU
TOBapHbIMU 3HakaMy komnaHuy Masimo Corporation.

RD rainbow siBnsieTcs ToBapHbIM 3HakoMm komnaHuy Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 12A SpHb°® SpCO°® -
H 2 pulse CO-Oximetry AlA
A2 xE

® w102 R weing e vigs EE!

O] MIME ALB5}7| Hofl ZX|o] AL MEAMe} 2 A8 XA S A1 £X|sHof BLct
AE 55
RD rainbow™ 12\ SpHb® SpCO® MM Hel, Q|2 AIY, 0|5 % 7P SHH0|M BF MEN7L ZALE X 2 52 3 L= MEfo] 4¢,
20}, HR0F Q! MAMo} SIAHE LA O R SU §|R 220 75X A4 XS (SpO2), Wt FHEAF RS2 3= (SpCO), HES 2224
ZIHE(SpMet®) W/EE £ S22 2E(SpHb)S XI4H0| T HIASHOR DL|E{>sHs O AFSELICE
271 A
RD rainbow 12\ SpHb SpCO F&HA MM & & H|o|Zof| 22| 27| 83 S 20| = 2Xtof| A= Arg0| 2X|ELICh
M
2o
RD rainbow 12A SpHb SpCO F&tA MME Masimo rainbow SET® 7|&S ALE5H0 B EAGLICH S TX| U MM 20| St
CHEH A= ZHE AAZET| AA™ R ZLH O 2Bt AIQ. ST ZA|I7H 2 MM DAL SSHE[E=X| RS mpobst Mol 2F Zhx| K &= Mo
AFLICH
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21
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MME " AFSSHX| DHYA| 2.
MRI ZAL & = MRI EHZ0IM MM E AHZSHR| OFMAIL.
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BRI EX| b2 EXto||H| = FO S 7|20{0F BL|CH MM E X A FX| RO 0| HE gl ofeh 2|AtF oj'id = QUELICH 2T &efst
EX| b2 Bt AR 1AIZE A0 89|15 HWItsto] 2| 518 RT0| ASH MM XS FI|HAL.
MME L2 2 X0|A| RASIALE RF 02 Qlol MIA7F 2 0|7 &|H 2R etot SX|7F HHEE|H Qfeh 2|AZF 2SS 4 AL CH
MM £9|o| ek 25ts MAIHOR SQlsHof FHLICE
o BRI FR MM 2QIS XHE ZALSHY et 2|ALZ 0|0 E 4 U= XX 5{Y ZH0| QK| Eelsof gLct,
E|O| & AHESHH A S 2ol0fl D6 EX| DA, BRI} H|3te|of TE3) QUELICL FItZ HO|ZE AIEY 22 1|8
&4 U/ A DA LS LE MM & A S QELICH
AA sE7F 2OW O|H0b7 Waksol| Zay| figLich mety A ZStmof st ZE ASge SolE AN EEo| mat MEsHA
Med=|ofof ghLct
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- HIEAEQl B uts wo FUY 2B BB SpO2, SpHb, SPCO i SpMet BEZIS FU 4 aLC,

o FA A F O Ah SIS ASOR{Y MAS SA FAF G H0] SYAIQ. MAIZE HALHO) BB BSZH0| LRI L
A AL EY S0l B0l ABER 82 4 AL

+ (58] Hli HTE ABSE) $5A T, WalRul YT, VTS, MM s[5, AAZHI 20| Yo FH TS MAMS| 458 FefEt &
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. ofer Zai| 2o|ES E8eI0] 2t Ule] TS MMol WEHOR HIEY Pulse CO-Oximeter-0lM BIOIE Alel 2tS +7sHx| £
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. 52 X0 ONEMA, NEHIE EE BENS U A3 B 43 £= NYSZS LHUY Spo2, SpHb, SpCO X SpMet HES
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DLIHYSH: 290 2770l =2 A TE30] 20| 59 MATSIZ R LEE 2 U&LIC)
DL E{RIstE 29| BRIt =2l M0l A= SpHb, SpCO U SpMet THEZ40| FE g 4 AL
Pa02 $X[7} &£2H SpHb, SpCO X SpMet H=3t0| EHEsHE 4 UL&LICH

FH2 A8 22 2HI(COHb) £X|7} £ SpO2, SpHb, SpCO & SpMet EHZH0| HESIHE £ QI&LICH
+ COHb & MetHb X7t &8 = SpO2= BMO 2 HY 4 QIELICH COHb & MetHb &7t £2 2
AL A EM(CO-At2 ZF)aliof ELiCt.

S AA TSEIL SIL HESZ 228 £X|7F 52 FR SpCO T=ZH0| MSEX| g £ YAFLICH
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RD rainbow Inf 12\ SpHb SpCO: FROI MA
3~10kg M= 22l AR YI=tQLICH e AXUTI2E Fo| WIt2to|Lt HX|A&TI2HE ALEE £ USLICH
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS:

The table below shows Arwvs (Accuracy Root Mean Square) values measured using rainbow sensors with Masimo SET Oximetry

Technology in a clinical study.

rainbow Series

70 - 100% 60 - 80%
Sp02 Arms Sp02 ArMs
90-100% 1.57 (1,57) % 60-70% 3.42(342) %
80-90% 1.80 (1,80) % 70-80% 2.49 (2,49) %
70-80% 247 (247) % 60-80% 2.99 (2,99) %
70-100% 1.98 (1,98) %

Sa0z2 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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