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Red DCI® and DCI-P N

Adult and Pediatric Reusable SpO2 Sensors

DIRECTIONS FOR USE

Reusable @ Do not discard @ 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 or monitor and
this Directions for Use.

INDICATIONS
Red reusable DCI® and DCI-P sensors are indicated for either spot“check” or the continuous non-invasive monitoring of arterial
oxygen saturation (SpOz2) and pulse rate.

CONTRAINDICATIONS

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

DESCRIPTION

Red DCI and DCI-P sensors are for use only with devices containing Masimo® rainbow SET® Technology or licensed to use
rainbow® compatible sensors. Consult individual oximetry system manufacturers for compatibility of particular device and
sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether their devices are compatible with each
sensor model.

The DCl and DCI-P sensors have been verified with Masimo rainbow SET Oximetry Technology.

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

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES
+ The site must checked at least every four (4) hours to ensure proper adhesion, skin integrity and proper alignment.

+ Exercise extreme caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when
the sensor is not frequently moved. Assess site at least every two (2) hours with poorly perfused patients.

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

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

+ Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause either over or under reading of actual
arterial oxygen saturation.

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

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

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

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

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

+ Intravascular dyes or externally applied coloring (such as nail polish) may lead to inaccurate SpO2 measurements.
« Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2 measurements.

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

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

+ Do not use the sensor during MRI scanning.

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

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

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

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

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

« Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently
displayed while monitoring consecutive patients after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the
monitoring device operator’s manual.
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+ Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. Replace the sensor when the patient monitoring time is exhausted.

INSTRUCTIONS
A.Site selection
+ Choose a site that is well perfused and least restricts a conscious patient’s movements. The ring or middle finger of the
non-dominate hand is preferred.

« Alternatively, the other digits on the non-dominate hand may be used. Always choose a site that will completely cover
the sensor’s detector window. The great toe or long toe (next to the great toe) may be used on restrained patients or
patients whose hands are unavailable.

« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.

B. Attaching the sensor to the patient
1. Refer to Fig. 1. Open the sensor by pressing on hinge tabs. Place the selected digit over the sensor window of the

sensor. The fleshiest part of the digit should be covering the detector window in the lower half of the sensor. The top
half of the sensor is identified by the cable. The tip of the finger should touch the raised digit stop inside the sensor.
If the fingernail is long, it may extend over and pass the finger stop.

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

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

N

w

C.Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
1. Place thumb and index finger on gray buttons on either side of the patient cable connector.

2. Refer to Fig. 4. Press firmly on the gray buttons and pull to remove the sensor.

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

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

SPECIFICATIONS
When used with Masimo rainbow SET pulse oximetry monitors or with licensed Masimo rainbow SET pulse oximetry modules
Red DCl and DCI-P reusable sensors have the following specifications:

| Sensor Red DCI Red DCI-P
lnl 7 Body Weight >30kg 10-50 kg
Application site Finger Finger
SpO2 Accuracy, No Motion (70 - 100%)’ 2% 2%
SpO2 Accuracy, Motion® 3% 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion’ 2% 2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion (25 - 240 bpm)”* 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion’ 5 bpm 5bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion” 3 bpm 3 bpm

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

"The Masimo 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 70-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter. This variation equals plus or minus one standard deviation which enc 68% of the,

“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% SpOz2 against a laboratory co-oximeter. This variation equals plus or minus one standard deviation which encompasses 68% of the population.

°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%. This variation equals plus or minus one standard deviation which
encompasses 68% of the population.

“The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 30-240 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%. This variation equals plus or minus one standard deviation

which encompasses 68% of the population.
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COMPATIBILITY
\}'M“SiMOSH”These sensors are intended for use only with devices containing Masimo rainbow SET technology or pulse oximetry
rainbew Monitors licensed to use rainbow compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse
oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or
improper performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

ENVIRONMENTAL
Operating Temperature 5°Ct0 40°C (41°F to 104°F)
Storage Temperature -40°C to 70°C (-40°F to 158°F)
Relative Humidity 5% to 95% noncondensing
WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that each product it manufactures, when used in accordance with the directions
provided with the Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months.

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY
DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE RED DCI AND DCI-P SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,

warnings, precautions and adverse events.

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

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

SYMBOL | DEFINITION

| SYMBOL |

(model number)

DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separate collection for Caution: Federal law (USA)
Follow instructions for use electrical and electronic RX ONLY | restricts this device to sale by
equipment (WEEE). or on the order of a physician
c € Mark of conformity to
Consult instructions for use Lot code European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
Manufacturer Catalogue number [EC]REP] Authorized representative in

the European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

Masimo reference number

==
]

Body weight

Use-by YYYY-MM-DD Caution Storage temperature range
Do not discard Greater than Keep dry

Do not use if package
Non-Sterile Less than is damaged and consult

instructions for use

Not made with natural
rubber latex

Storage humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Fragile, handle with care

@b ®0l E B Q

geave @ FE

Medical device

ElReNCIE A

Unique device identifier

Importer

&

&

Distributor

>

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, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal, and DCl are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Red DCI® et DCI-P i

Capteurs de SpO2 réutilisables pour enfants et adultes

MODE D'EMPLOI

Réutilisable @ Ne pas jeter @ Ne contient pas de latex naturel

Non stérile

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

INDICATIONS

Les capteurs réutilisables Red DCI® et DCI-P de la série sont indiqués pour la mesure ponctuelle ou la surveillance continue
non invasive de la saturation du sang artériel en oxygéne (Sp0O2) et de la fréquence du pouls.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs Red DCl et DCI-P ne doivent pas étre utilisés sur des patients mobiles ni pour une durée prolongée. lls doivent
étre retirés et repositionnés sur un autre site de surveillance toutes les quatre (4) heures au moins.

DESCRIPTION

Les capteurs Red DCI et DCI-P doivent étre utilisés uniquement avec des appareils dotés de la technologie Masimo® rainbow
SET® ou autorisés par licence a utiliser des capteurs compatibles rainbow®. Pour plus dinformations sur la compatibilité
d'appareils et de modeéles de capteur spécifiques, consulter le fabricant du systéme d’'oxymétrie. Chaque fabricant d'appareils
doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur.

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

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

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
+ Le site doit étre vérifié au moins toutes les quatre (4) heures afin d'assurer la bonne adhésion, I'intégrité de la peau
et l'alignement correct.

+ Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas réguliérement déplacé, une
érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Vérifiez le site au moins toutes les deux (2) heures chez
les patients ayant une mauvaise circulation.

« 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.

« Silesite surveillé est trés faiblement perfusé, les mesures peuvent étre inférieures a la saturation centrale du sang artériel
en oxygene.

+ Un capteur mal positionné ou déplacé peut entrainer une mesure supérieure ou inférieure a la saturation du sang
artériel en oxygene réelle.

+ 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 supplémentaire peut endommager la peau ou le capteur.

+ Le capteur doit étre dépourvu de défaut. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant
électrique est accessible.

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

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

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

+ Les colorants intravasculaires ou les colorants externes (comme le vernis a ongles) peuvent entrainer des erreurs
de mesure de la SpO2.

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

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

« Le mauvais positionnement du capteur peut entrainer des erreurs de mesure.

+ Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM.

- Bviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d’un brassard de tensiométre.

« Les pulsations provenant d’un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'écran de l'oxymetre.
Comparer la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne risque d‘étre inférieure
ala 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)

+ Les pulsations veineuses peuvent faire apparaitre des mesures trop faibles (régurgitation tricuspidienne).
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+ Ne jamais modifier le capteur de quelque maniéere que ce soit. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la
précision du systéeme.

« Mise en garde : aprés avoir suivi les étapes de résolution de problémes en cas de SIQ faible indiquées dans le manuel
de I'utilisateur de I'appareil de surveillance, remplacer le capteur quand un message Remplacer le capteur s'affiche
ou quand un message SIQ faible s'affiche systématiquement lors de la surveillance de plusieurs patients a la suite.

« Remarque : Le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Remplacer le capteur lorsque le temps de surveillance patient est épuisé.

INSTRUCTIONS

A.Choix du site
«+ Choisir un site bien irrigué et qui ne risque pas d'entraver les mouvements volontaires du patient. Lannulaire ou le majeur
de la main dont le patient se sert le moins (la main gauche pour les droitiers et la main droite pour les gauchers) sont des
sites préférentiels.

« Sinon, utiliser les autres doigts de la main non dominante. Veiller a choisir un site couvrant complétement la fenétre
du détecteur du capteur. Il est possible d'utiliser le gros orteil ou le second orteil (a c6té du gros orteil) chez les patients
immobilisés ou dont les mains ne peuvent étre utilisées.

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

B.Fixation du capteur au patient

1. Se reporter a la fig. 1. Ouvrir le capteur en appuyant sur les languettes de la pince. Placer le doigt sélectionné sur
la fenétre de détecteur du capteur. La partie charnue du doigt doit couvrir la fenétre de détecteur dans la moitié
inférieure du capteur. La moitié supérieure du capteur est identifiée par le cable. Le bout du doigt doit toucher la butée
relevée a l'intérieur du capteur. Si l'ongle est long, il peut passer par-dessus la butée

2. Se reporter a la fig. 2. La pince doit étre largement ouverte pour que le capteur soit positionné sur toute la longueur
du doigt. Vérifier le positionnement correct du capteur. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour
assurer la précision des mesures.

3. Se reporter a la fig. 3. Orienter le capteur pour que le cable soit dirigé vers le dessus de la main du patient. Branchez le
connecteur du capteur a un cable patient ou directement sur l'appareil.

C.Débranchement du capteur du cable patient
1. Placez le pouce et I'index sur les boutons gris situés de chaque c6té du connecteur du cable patient.

2. Se reporter a la fig. 4. Appuyez fermement sur les boutons gris et tirez pour retirer le capteur.

NETTOYAGE

Pour nettoyer le capteur, commencez par le retirer du patient, puis débranchez-le du cable patient. Essuyer le capteur avec un
tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %. Laisser sécher le capteur avant de le placer sur un patient.

MISE EN GARDE : ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour ne pas risquer de I'endommager.
Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a l'autoclavage ou a 'oxyde d'éthyléne.

SPECIFICATIONS

Lors de I'utilisation avec des moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo rainbow SET ou des modules d'oxymétrie de pouls
Masimo rainbow SET sous licence, les capteurs réutilisables Red DCl et DCI-P de la série ont les spécifications suivantes :

Capteur Red DCI Red DCI-P
T ﬂ Poids du patient >30kg 10-50 kg
Site d'application Doigt Doigt
Précision de la SpO2, au repos (70 & 100 %)’ 2% 2%
Précision de la SpO2, en mouvement’ 3% 3%
Précision de la SpO2, perfusion faible’ 2% 2%

Précision de la fréquence du pouls, sans mouvement

(25 & 240 bpm)’ 3bpm 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en mouvement® 5bpm 5 bpm
Précision de la fréquence du pouls, 3bpm 3 bpm

en cas de perfusion faible’

REMARQUE : La précision Arms est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers des mesures

de I'appareil se situent + dans la valeur Arwvs par rapport aux mesures de référence dans une étude controlée.

"La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours d¥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 70 % et 100 %, comparativement
a un co-oxymétre de laboratoire. Cette variation est égale a plus ou moins un écart-type qui englobe 68 % de la population.

“La technologie Masimo SET a été homologuée pour la précision en mouvement au cours d‘études sur du sang humain prélevé sur 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 de et de

p
de 2 a 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm et un mouvement non répétitif entre 1 et 5 Hz a une amplitude de 2 a 3 cm dans la plage de 70-100 % de SpO2 comparativement

a un co-oxymétre de laboratoire. Cette variation équivaut a plus ou moins un écart-type englobant 68 % de la population.
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’La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essai comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et
un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations comprises entre 70 % et 100 %. Cette
variation est égale a plus ou moins un écart-type qui englobe 68 % de la population.

“La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls pour la plage de 30-240 bpm lors de bancs d'essai comparativement
a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo, avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations

variant de 70 a 100 %. Cette variation est égale a plus ou moins un écart-type qui englobe 68 % de la population.

COMPATIBILITE
\'IMASiMUSHH Ces capteurs sont censés étre utilisés uniquement avec des appareils dotés de la technologie Masimo rainbow SET
rainvow OU des moniteurs d'oxymétrie de pouls sous licence pour utiliser des capteurs rainbow compatibles. Chaque
capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine.
L'utilisation 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

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de fonctionnement 5°Ca40°C(41°Fa104°F)

Température de stockage -40°Ca70°C (-40 °F a 158 °F)

Humidité relative 5% a 95 %, sans condensation
GARANTIE

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

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 LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO,
LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

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

AUCUNE LICENCE TACITE
L'ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR
AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS RED DCl et DCI-P.
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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 complétes, notamment
les indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements 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
S Mise en garde : En vertu de la loi fédérale des
. Collecte séparée des - . . - N
Suivre le mode . . : Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
, R’ équipements électriques et | R ONLY P
d'emploi . X que par un médecin ou sur ordonnance
électroniques (DEEE). ” . .
d'un médecin
Marque de conformité a la directive
Consulter le mode . . . L
diemploi Code de lot européenne relative aux dispositifs
0123 médicaux 93/42/CEE
Fabricant Référence du catalogue [EC]REP] Représentant agréé dans I'Union

(référence du modéle)

européenne

Date de fabrication
AAAA-MM-1J

Numéro de référence
Masimo

Poids du patient

Date de péremption

Mise en garde

Plage de température de stockage

AAAA-MM-JJ
Ne pas jeter Supérieur a Maintenir au sec

Ne pas utiliser si 'emballage est
Non stérile Inférieur a endommagé et consulter le mode

d'emploi

Ne contient pas
de latex naturel

Limite d’humidité
de stockage

Limite de pression atmosphérique

Fragile — Manipuler
avec précaution

oA vieOE E

Dispositif médical

Identifiant unique de I'appareil

¥ read b @wiEL EH O

Importateur

&3

Distributeur

o
A

5

%)

Les instructions/modes d'emploi/manuels
sont disponibles au format électronique
al'adresse http://www.Masimo.com/
TechDocs

Remarque : le mode d'emploi électronique n'est
pas disponible dans tous les pays.

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

Masimo, SET, ﬁ, rainbow, rainbow SET, X-Cal, et DCI sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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Red DCI® und DCI-P [

Wiederverwendbare Sp0O2-Sensoren fiir Erwachsene und Kinder

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Nicht entsorgen §F  Enthlt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Die wiederverwendbaren Red DCI°- und DCI-P-Sensoren sind entweder fiir einzelne Spotcheck-Messungen oder fiir die
kontinuierliche nicht-invasive Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsittigung (Sp02) und Pulsfrequenz vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Red DCI- und DCI-P-Sensoren dirfen nicht bei mobilen Patienten oder lber ldngere Zeitrdume eingesetzt werden.
Die Sensoren mussen mindestens alle vier (4) Stunden entfernt und an einer anderen Stelle angebracht werden.

BESCHREIBUNG

Red DCI- und DCI-P-Sensoren dirfen nur zusammen mit Gerdten verwendet werden, die Masimo® rainbow SET®-Technologie
enthalten oder fiir die Verwendung von rainbow®-kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Informationen zur Kompatibilitat mit
bestimmten Gerate- und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Oximetriesystems. Jeder Geratehersteller
ist dafiir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Gerate kompatibel sind.

Die DCI- und DCI-P-Sensoren wurden mit Masimo rainbow SET-Oximetrie-Technologie tberprift.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

+ Die Stelle muss mindestens alle vier (4) Stunden Gberpruft werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Haftung,
Hautintegritat und die korrekte Ausrichtung gewahrleistet sind.

+ Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Perfusion duBerste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht haufig
genug gewechselt wird, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei Patienten mit schlechter
Durchblutung muss die Applikationsstelle mindestens alle zwei (2) Stunden tGberprift werden.

+ Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle des Sensors haufig auf Anzeichen von Gewebeischdmie
untersucht werden, die zu einer Drucknekrose fiihren kann.

+ Bei sehr niedriger Perfusion an der tiberwachten Hautstelle konnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle
Kern-Sauerstoffsattigung.

+ Falsch angelegte oder verrutschte Sensoren konnen von der tatsachlichen arteriellen Sauerstoffsattigung abweichende
Messwerte zur Folge haben.

+ Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung
eingeschrankt und falsche Werte ermittelt werden. Das Anlegen eines zuséatzlichen Klebebands kann zu Schaden an Haut
oder Sensor fiihren.

« Der Sensor darf keine sichtbaren Schaden aufweisen. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische
Schaltkreis zu sehen ist, durfen nicht verwendet werden.

+ Masimo-Sensoren oder -Patientenkabel diirfen nicht wiederaufbereitet, iberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschddigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fiihren kénnen.

« Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Flussigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden. Das Kabel darf nicht sterilisiert werden.

+ Das Kabel und das Patientenkabel missen sorgfdltig so verlegt werden, dass das Risiko fiir ein Verheddern oder
Strangulieren des Patienten so weit wie moglich reduziert wird.

« Intravaskuldre Farbstoffe oder duRerlich aufgetragene Farbe (z. B. Nagellack) kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.
+ Erhohte Carboxyhdmoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

+ Erhohte Methamoglobin-Konzentrationen (MetHb) fiihren zu ungenauen SpO2-Messungen.

+ Ein nicht ordnungsgemaf angelegter Sensor kann zu falschen Messergebnissen fiihren.

+ Wahrend einer MRT-Untersuchung darf der Sensor nicht verwendet werden.

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

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

+ Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen
angemessenen venodsen 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 lber den Bettrand héngt).
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+ Venose Pulsationen kdnnen falsch-niedrige Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz).

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

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

« Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patientenliberwachung. Ersetzen Sie den Sensor, wenn die Patiententiberwachungszeit aufgebraucht ist.

ANWEISUNGEN

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

+ Auch andere Finger der nicht dominanten Hand kénnen verwendet werden. Wéhlen Sie stets eine Applikationsstelle,
die das Detektorfenster des Sensors vollsténdig abdeckt. Der groe Zeh bzw. der daneben liegende Zeh kdnnen bei
fixierten Patienten oder bei Patienten verwendet werden, deren Finger nicht als Applikationsstelle zur Verfligung stehen.

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

B. Anbringen des Sensors am Patienten
1. Siehe Abb. 1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie die beiden Enden zusammendriicken. Legen Sie den ausgewihlten
Finger auf das Sensorfenster. Der fleischige Teil des Fingers sollte das Detektorfenster im unteren Abschnitt des Sensors
bedecken. Der obere Teil des Sensors ist durch das Kabel gekennzeichnet. Die Fingerspitze muss den Fingeranschlag im
Inneren des Sensors beriihren. Bei langen Fingerndgeln kann der Fingernagel Gber den Fingeranschlag hinausragen.
2. Siehe Abb. 2. Der Fingerclipsensor sollte so Uber den Finger geschoben werden, dass er in voller Lange im
Sensor eingebettet ist. Uberpriifen Sie, ob die Position des Sensors korrekt ist. Um korrekte Daten zu erzielen,
muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
3. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Sensor so aus, dass das Kabel tiber dem Handriicken des Patienten verlauft. Schlieen Sie
den Sensorsteckverbinder am Patientenkabel oder direkt am Gerat an.
C.Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Driicken Sie an beiden Seiten des Patientenkabel-Steckverbinders mit Daumen und Zeigefinger fest auf die
grauen Knopfe.
2. Siehe Abb. 4. Driicken Sie fest auf die grauen Knopfe und ziehen Sie dann, um den Sensor herauszuziehen.

REINIGUNG

Um den Sensor zu reinigen, entfernen Sie ihn zuerst vom Patienten und trennen Sie ihn vom Patientenkabel. Reinigen Sie
den Sensor, indem Sie ihn mit 70%igem Isopropylalkohol abwischen. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn einem
Patienten anlegen.

VORSICHT: Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Flissigkeiten gelangen, um Schéden zu vermeiden. Sterilisieren Sie nicht mit
Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

SPEZIFIKATIONEN

Wenn die wiederverwendbaren Red DCI- und DCI-P-Sensoren mit Masimo rainbow SET-Pulsoximetriemonitoren oder mit
lizenzierten Masimo rainbow SET-Pulsoximetriemodulen verwendet werden, gelten die folgenden Spezifikationen:

Sensor Red DCI Red DCI-P
T ﬁ Korpergewicht >30kg 10-50 kg
Applikationsstelle Finger Finger
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung (70-100 %)’ 2% 2%
SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung’ 3% 3%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung’ 2% 2%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine Bewegung N . .. .
(25-240 Schisge/Min)* 3 Schldge/Min. 3 Schldge/Min.
Pulsfrequenz-Genauigkeit, mit Bewegung’ 5 Schlage/Min. 5 Schlage/Min.
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung® 3 Schlage/Min. 3 Schlage/Min.

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

'Die Ge igkeit bei F bl hungen ohne B wurde fiir die Masimo SET-Technologie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen

mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert. Diese Abweichung entspricht
+ 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

2Die igkeit bei H uchungen mit wurde fiir die Masimo SET-Technologie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit
heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib- und Klopfbewegungen bei 2-4 Hz mit einer Amplitude von 1-2 cm bzw. eine nicht wiederholte
Bewegung zwischen 1-5 Hz mit einer Amplitude von 2-3 cm erfolgten) im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert. Diese Abweichung entspricht
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+ 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.
’Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator
bei Signalstcrken von (iber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % bei Sdttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert. Diese Abweichung entspricht
+ 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.
“Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde bei der Pulsfrequenz im Bereich von 30-240 Schidgen/Min. durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator
und dem Masimo-Simulator bei Signalstirken von tiber 0,02 % und einer Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séttigungen im Bereich von 70~100 % validiert. Diese Abweichung entspricht
+ 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

KOMPATIBILITAT
GMASiMOSHY Diese Sensoren durfen nur zusammen mit Geraten verwendet werden, die auf der Masimo rainbow SET-Technologie
rainvow basieren,oder mit Pulsoximetrie-Monitoren, die fiir die Verwendung von rainbow-kompatiblen Sensoren lizenziert sind.
Der ordnungsgemafe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Gerdtehersteller gewahrleistet.
Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu Funktionsstérungen fiihren.

Nahere Kompatibilitdtsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebstemperatur 5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Lagertemperatur -40 °C bis 70 °C (=40 °F bis 158 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 5 % bis 95 %, nicht-kondensierend

GEWAHRLEISTUNG

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

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 AUSSCHLIEBLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM
VERSTOR GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO zU
REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER
VERTRAG, 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 FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS
WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN
NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG
VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

DER KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR
DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT RED DCl- und DCI-P-SENSOREN
GENEHMIGT WURDEN.

Gl 13 4116J-elFU-0721



VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN ANORDNUNG
HIN VERKAUFT WERDEN.
Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlielich 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 lhrem 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-amerikanischem

Gebrauchsanweisun Getrennte Sammlung von Bundesgesetz darf dieses Gerét nur von
9 Elektro- und Rx ONLY ° 9 ) h
befolgen X . einem Arzt oder auf Anweisung eines
Elektronikgeraten (WEEE).

Arztes verkauft werden
Gebrauchsanweisung Chargencode c E Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie
beachten 9 0123 93/42/EWG Uiber Medizinprodukte
Hersteller Katalognummer [EC[REP] Autorisierter Vertreter in der europaischen

(Modellnummer)

Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Masimo-Referenznummer

Korpergewicht

fsrerLe

JJ-MM-TT
Verwendbar bis . .
J-MMTT Vorsicht Lagertemperaturbereich
Nicht entsorgen GroBer als Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit
kommen
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
o Nicht steril Kleiner als beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung

konsultieren

Enthalt keinen Latex
aus Naturkautschuk

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Einschréankungen beziiglich des
atmosphérischen Drucks

e A vie @ E

& read b @@L LE O

Vorsicht, zerbrechlich Medizinprodukt Eindeutige Geratekennung
Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Handbiicher sind im elektronischen

Importeur Distributor Format auf http://www.Masimo.com/

&R

TechDocs verfiigbar
Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

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

Masimo, SET, 0, rainbow, rainbow SET, X-Cal und DCI sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Red DCI° e DCI-P m

Sensori SpO2 riutilizzabili per adulti e pazienti pediatrici

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile @ Raccolta rifiuti separata @ Non contiene lattice di gomma naturale fex\. Non sterile

Prima di utilizzare questo sensore, I'utente dovrebbe leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il
dispositivo o il monitor e queste Istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI

| sensori riutilizzabili Red DCI® e DCI-P sono indicati per il controllo spot o il monitoraggio continuo non invasivo della
saturazione arteriosa dell'ossigeno (SpO2) e della frequenza cardiaca.

CONTROINDICAZIONI
L'uso dei sensori Red DCI e DCI-P e controindicato per periodi prolungati o su pazienti mobili. Devono essere rimossi
e riposizionati su un sito di monitoraggio diverso almeno ogni quattro (4) ore.

DESCRIZIONE

| sensori Red DCI e DCI-P possono essere utilizzati esclusivamente con strumenti che implementano la tecnologia Masimo®
rainbow SET® o hanno ottenuto la licenza d'uso con sensori compatibili rainbow®. Per informazioni sulla compatibilita
di particolari modelli del dispositivo e dei sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di ossimetria. E responsabilita del
produttore del dispositivo determinare la compatibilita tra i suoi dispositivi prodotti ed ogni modello di sensore.

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

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

+ |l sito deve essere osservato almeno ogni quattro (4) ore per garantire la corretta adesione, l'integrita della cute e il
corretto allineamento.

+ Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, e possibile
causare l'erosione della cute e la necrosi da pressione. Nei pazienti con scarsa perfusione, ispezionare il sito almeno ogni
due (2) ore.

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

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

| sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono fornire letture errate per eccesso o per difetto
rispetto all'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno.

« Non fissare il sensore al sito con un cerotto, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e determinare letture imprecise.
L'uso di un cerotto aggiuntivo puo ledere la cute o danneggiare il sensore.

+ |l sensore deve essere privo di difetti visibili. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti
elettrici scoperti.

+ Non tentare di ricondizionare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi possono danneggiare
i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

+ Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide. Non tentare di sterilizzare.

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

| coloranti intravascolari o quelli applicati esternamente, come ad esempio lo smalto per unghie, possono causare
Imisurazioni non accurate di SpO2.

+ Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2.
« Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

+ Lapplicazione non corretta del sensore puo causare misurazioni errate.

+ Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione di una risonanza magnetica.

+ Non posizionare il sensore su un arto a cui é stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per la misura della
pressione sanguigna.

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

+ 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
es. il sensore posizionato sulla mano del paziente in un letto con il braccio proteso verso il pavimento)
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+ Le pulsazioni venose possono causare letture errate in difetto, ad esempio il rigurgito della valvola tricuspide.
« Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni
e/o sulla precisione del dispositivo.

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

« Nota: Il sensore & dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di interruzione
imprevista del monitoraggio del paziente. Sostituire il sensore quando il tempo di monitoraggio del paziente & terminato.

ISTRUZIONI

A.Selezione del sito
+ Scegliere un sito che sia ben perfuso e che non limiti i movimenti di pazienti coscienti. E preferibile utilizzare il dito
anulare o medio della mano non dominante.

+ In alternativa, utilizzare le altre dita della mano non dominante. Scegliere sempre un sito in grado di coprire
completamente la finestra di rilevazione del sensore. E possibile utilizzare I'alluce o il secondo dito del piede in pazienti
bloccati da mezzi di contenzione o quando non é possibile raggiungere le mani.

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

B. Applicazione del sensore al paziente
1. Fare riferimento alla Fig. 1. Aprire il sensore esercitando pressione sulle linguette. Posizionare il dito selezionato sulla
finestra del sensore. Il polpastrello del dito deve coprire la finestra di rilevazione nella meta inferiore del sensore.
La meta superiore del sensore é riconoscibile dalla presenza del cavo. La punta del dito deve toccare la parte sollevata
di arresto del dito all'interno del sensore. Se I'unghia € lunga, potrebbe superare il punto di arresto del dito.

N

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

. Fare riferimento alla Fig. 3. Orientare il sensore in modo che il cavo venga a trovarsi in direzione della parte superiore
della mano del paziente. Collegare il connettore del sensore a un cavo paziente o direttamente al dispositivo.

w

C.Scollegamento del sensore dal cavo paziente
1. Porre il pollice e I'indice sui pulsanti grigi ubicati sui due lati del connettore del cavo paziente.

2. Fare riferimento alla Fig. 4. Esercitare una pressione decisa sui pulsanti grigi e tirare per rimuovere il sensore.

PULIZIA

Per pulire il sensore, rimuoverlo prima dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente. A questo punto, € possibile pulire il
sensore con un panno imbevuto di alcol isopropilico al 70%. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente.

ATTENZIONE: Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide. Non sterilizzare per irradiazione,
a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

SPECIFICHE TECNICHE

Quando usati con i monitor per pulsossimetria Masimo rainbow SET o con moduli Masimo rainbow SET per pulsossimetria
concessi in licenza, i sensori riutilizzabili Red DCl e DCI-P hanno le seguenti specifiche tecniche:

Sensore Red DCI Red DCI-P

T ﬁ Peso corporeo >30kg 10-50 kg

Sito di applicazione Dito Dito
Accuratezza SpO2 in assenza di movimento (70-100%)" 2% 2%
Accuratezza SpOz in presenza di movimento® 3% 3%
Accuratezza SpO2 con scarsa perfusione’ 2% 2%
:kzcscrl;jgebz;z:n(;ella frequenza cardiaca in assenza di movimento 3bpm 3bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca in presenza di movimento® 5bpm 5bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione” 3 bpm 3 bpm

NOTA: la precisione Arwms & un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento. Circa due terzi delle misurazioni del
dispositivo & ricaduto entro + il valore Arms delle misurazioni di riferimento in uno studio controllato.
'La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per l'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 70-100% di SpO2 con un CO-ossil di lab: io. Questa

equivale piti o meno a una deviazione standard, che include il 68% della popolazione.

?La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per l'accuratezza in presenza 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 durante i i di e picchi da2a4Hza i dil-2cme
in studi in cui é stata valutata l'ipossia indotta durante un movimento non ripetitivo fra 1 e 5 Hz a un‘ampiezza di 2-3 cm in un intervallo del 70-100% di SpO2 con un CO-ossimetro

dilaboratorio. Questa variazione equivale piti o meno a una deviazione standard, che include il 68% della popolazione.

Gl 16 4116J-elFU-0721



3La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in rigorose prove condotte con un simulatore Biotek Index 2 e un simulatore Masimo con intensita
del segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%. Questa variazione equivale pit 0 meno a una deviazione standard,
che include il 68% della popolazione.

“La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 30-240 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%. Questa variazione equivale piii 0 meno

a una deviazione standard, che include il 68% della popolazione.

COMPATIBILITA
\'IMASiMUSHH Tali sensori sono indicati per I'utilizzo esclusivo con dispositivi provvisti della tecnologia Masimo rainbow SET
rainvow O monitor di pulsossimetria che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori compatibili rainbow.
Ogni sensore é progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore
del dispositivo originale. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pudé compromettere le prestazioni.

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

CONDIZIONI AMBIENTALI
Temperatura di funzionamento Da5°Ca40°C(da41°Fa104°F)
Temperatura di conservazione Da-40°Ca 70°C (da-40 °F a 158 °F)
Umidita relativa Dal 5% al 95% senza condensazione
GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE 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 DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO.
IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI 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
LACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUNTITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DITALE
SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI RED DCl e DCI-P.
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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 i messaggi di avvertenza, le indicazioni,
le controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.

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

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

DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni
per l'uso

| SIMBOL

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche
ed elettroniche (RAEE).

| SIMBOLO |

Rx ONLY

DEFINIZIONE

Attenzione: La legge federale
(statunitense) limita la vendita
del presente dispositivo ai soli
medici o dietro

prescrizione medica

Consultare le istruzioni
per l'uso

Codice lotto

Ce

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

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Numero di riferimento Masimo

Peso corporeo

AAAA-MM-GG
Data di scadenza Attenzione Intervallo temperatura
AAAA-MM-GG di conservazione
Raccolta rifiuti separata Maggiore di Mantenere asciutto

Non utilizzare se la confezione
Non sterile Minore di & danneggiata e consultare

le istruzioni per l'uso

Non contiene lattice
di gomma naturale

Limitazione dell'umidita
di conservazione

Limite di pressione atmosferica

Fragile, maneggiare

oA veaE g =

Dispositivo medico

Identificativo unico

& read b @ik E S E

con cura del dispositivo
Le istruzioni per l'uso e
i manuali sono disponibili in
= S formato elettronico su http:/
Importatore W Distributore @ www.Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per 'uso in
formato elettronico non sono
disponibili in tutti i Paesi.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal e DCl sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Red DCI° y DCI-P =

Sensores reutilizables de SpO2 para pacientes adultos y pediatricos

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable @ No desechar @ 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 o monitor
y estas Instrucciones de uso.

INDICACIONES

Los sensores reutilizables Red DCI® y DCI-P estan indicados ya sea para la “verificacion”inmediata o la monitorizacién continua
y no invasiva de la saturacion de oxigeno arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores Red DCl y DCI-P estan contraindicados para el uso en pacientes méviles o durante periodos prolongados de uso.
Se deben retirar y volver a colocar en un sitio de monitorizacion diferente al menos cada cuatro (4) horas.

DESCRIPCION

Los sensores Red DCl y DCI-P se pueden usar exclusivamente con dispositivos que incluyan la tecnologia Masimo® rainbow
SET® o que cuenten con licencia para utilizar sensores compatibles con rainbow®. Consulte a los fabricantes de sistemas
de oximetria particulares para verificar la compatibilidad de los modelos especificos de dispositivos y sensores. El fabricante
de cada dispositivo es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor.

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

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

+ El drea debe revisarse al menos cada cuatro (4) horas con el fin de garantizar que la integridad del adhesivo a la piel y la
alineacion son adecuadas.

+ Debe tener precaucion extrema con los pacientes con mala perfusién; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se
puede provocar erosion en la piel y necrosis por presion. Evalue el sitio por lo menos cada dos (2) horas en los pacientes que
presenten una perfusion deficiente.

+ 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.

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

«+ Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden causar lecturas superiores o inferiores a la saturacién de
oxigeno arterial real.

+ 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 dafos en la piel o en el sensor.

+ El sensor debe estar libre de defectos visibles. Nunca utilice un sensor dafiado ni uno que tenga circuitos eléctricos
expuestos.

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

+ Para evitar daios, no remoje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No intente esterilizarlo.

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

« Las tinturas intravasculares o los colores aplicados externamente (como esmalte de ufas) pueden generar mediciones
imprecisas de SpO2.

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

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

+ La colocacién incorrecta del sensor puede generar mediciones imprecisas.

+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética.

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

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

- La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del
corazén (por ejemplo, el sensor ubicado en la mano del paciente en una cama con el brazo colgando hacia el suelo)

Gl 19 4116J-elFU-0721



« Las pulsaciones venosas pueden generar lecturas bajas erréneas (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula tricispide).

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

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

« Nota:Elsensorse proporciona contecnologia X-Cal® paraminimizarel riesgo de lecturasimprecisasy de pérdidainesperada
de monitorizacién del paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacion del paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES

A.Seleccién del sitio
- Elija un lugar que tenga buena perfusién y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente. Se
prefiere el dedo anular o el dedo medio de la mano no dominante.
+ Alternativamente, se pueden utilizar los otros dedos de la mano no dominante. Elija siempre un lugar que cubra
completamente la ventana del detector del sensor. Se puede usar el dedo gordo o el dedo largo (el que esta junto al
dedo gordo) del pie en pacientes que tengan que estar sujetados o que no tengan las manos disponibles.

+ Ellugar de colocacién debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.

B. Colocacion del sensor en el paciente
1. Consulte la Fig. 1. Abra el sensor oprimiendo las lengtietas con bisagra. Coloque el dedo seleccionado sobre la ventana
del sensor. La parte mas carnosa del dedo debera cubrir la ventana del detector ubicada en la mitad inferior del sensor.
La mitad superior del sensor se identifica por el cable. La punta del dedo debera tocar el tope elevado que se encuentra
dentro del sensor. Si la ufia esta larga, puede extenderse sobre el tope del dedo y pasarlo.

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

3. Consulte la Fig. 3. Oriente el sensor de modo que el cable corra hacia la parte superior de la mano del paciente.
Conecte el conector del sensor al cable del paciente, o bien, conéctelo directamente al dispositivo.
C.Desconexion del sensor del cable del paciente
1. Coloque el dedo pulgar y el dedo indice sobre los botones grises que se encuentran a ambos lados del conector del
cable del paciente.

2. Consulte la Fig. 4. Presione los botones grises con firmeza y tire para retirar el sensor.

LIMPIEZA

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

PRECAUCION: Para evitar dafios, no remoje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No lo esterilice con radiacién,
vapor, autoclave ni éxido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Cuando se usan con monitores de pulsioximetria Masimo rainbow SET o con médulos que cuentan con licencia para usar
pulsioximetria Masimo rainbow SET, los sensores reutilizables Red DCl'y DCI-P tienen las siguientes especificaciones:

Sensor Red DCI Red DCI-P

T ﬁ Peso corporal >30 kg 10-50 kg
Sitio de colocacién Dedo Dedo
Precision de la SpO2, sin movimiento (70-100 %)’ 2% 2%
Precisién de la SpO2, sin movimiento® 3% 3%
Precision de la SpO2, con baja perfusion’® 2% 2%
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento (25-240 lpm)* 3lpm 3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con movimiento® 51lpm 51lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion’ 3 Ipm 3 Ipm

NOTA: La precisién de Arms es un calculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de referencia. Alrededor de dos tercios de las

mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de + 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 pigmentacién de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida en el intervalo del 70-100 % de SpO2 frente a un cooximetro de laboratorio. Esta variacion equivale a una
desviacion estdndar de + 1, lo que comprende al 68 % de la poblacion.

? La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision en condiciones de presencia de movimiento en estudios en sangre humana de voluntarios adultos sanos de
sexo masculino y femenino con pigmentacién de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccién y golpeteo de 2 a 4 Hz
auna 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 70-100 %, en comparacién

con un cooximetro de laboratorio. Esta variacién equivale a una desviacién estdndar de + 1, que comprende al 68 % de la poblacién.
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? La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas c ivas de lab io para de inar la precision en condiciones de baja perfusién en comparacién con un simulador
Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de senal superiores al 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones del 70 % al 100 %. Esta variacion equivale a
una desviacion estdndar de + 1, lo que comprende al 68 % de la poblacion.

* La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision de la frecuencia cardiaca en el rango de 30-240 Ipm en pruebas comparativas de laboratorio frente a un
simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefal superiores al 0,02 % y una transmisién superior al 5 % para saturaciones del 70 % al 100 %. Esta variacién

equivale a una desviacién estdndar de + 1, lo que comprende al 68 % de la poblacion.

COMPATIBILIDAD
\'IMASiMUSHH Estos sensores estan indicados para su uso solo con dispositivos que dispongan de la tecnologia Masimo rainbow
rainsow SET 0 con monitores de oximetria de pulso que cuenten con licencia para usarse con sensores compatibles con
rainbow. Cada sensor se ha disefado 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 informacion de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento De 5°Ca40°C (de41°Fa104°F)

Temperatura de almacenamiento De -40°Ca 70 °C (de -40 °F a 158 °F)

Humedad relativa De 5 % a 95 %, sin condensacién
GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente al comprador inicial que cada producto que fabrica, si se usa en conformidad con las
instrucciones proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante
un periodo de seis (6) meses.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados de forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun dispositivo 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 NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.
LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD
ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS,
NO SE PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR
CON CUALQUIER DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES RED DCly DCI-P.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS
AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.
Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacolégica completa, 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:

DEFINICION

| SIMBOLO |

DEFINICION

siMBOLO

DEFINICION

Siga las instrucciones

(%)

Recogida por separado de
residuos de aparatos eléctricos

Rx ONLY

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo
unicamente a facultativos

instrucciones de uso

Codigo de lote

Ce

0123

de uso — y electrénicos (Directiva RAEE). autorizados o bajo prescripcion
facultativa
Marca de conformidad con
Consulte las

la Directiva Europea de Dispositivos
Médicos 93/42/EEC

Fabricante

Numero de catédlogo
(nimero de modelo)

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion:

Numero de referencia de Masimo

==

Peso corporal

y consultar las instrucciones de uso

Fabricado sin latex
de caucho natural

Limites de humedad
de almacenamiento

Limites de presion atmosférica

AAAA-MM-DD i

Fecha de caducidad: Precaucion Rango de temperatura
AAAA-MM-DD de almacenamiento

No desechar Mayor que ‘T Mantener seco

No estéril Menor que @ No usar si el envase est4 dafiado

Fragil, manipular

feavi=0

Producto sanitario

Identificador Unico de dispositivo

& rad b @ L H

con cuidado
Las indicaciones, instrucciones de
e, uso o manuales estan disponibles
< @ en formato electrénico en
Importador W Distribuidor http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso en formato
electronico no estan disponibles en todos
los paises.

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

Masimo, SET, \" , rainbow, rainbow SET, X-Cal y DCI son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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Red DCI® och DCI-P -

Ateranvindbara SpO2-sensorer fér vuxna och barn

BRUKSANVISNING

Ateranvindbar @ Kassera inte @ Denna produkt &r inte tillverkad med naturgummilatex e\ Osteril

Innan denna sensor anvinds ska anviandaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten eller monitorn samt
denna bruksanvisning.

INDIKATIONER
Ateranvindbara Red DCI®- och DCI-P-sensorer ar indikerade for anviandning for antingen punktkontroll eller kontinuerlig
icke-invasiv 6vervakning av arteriell syremattnad (SpO2) och pulsfrekvens.

KONTRAINDIKATIONER
Red DCI- och DCl-P-sensorer ar kontraindicerade for anvandning med mobila patienter eller under forlangda
anvandningsperioder. De maste tas loss och flyttas till ett annat 6vervakningsstalle minst var fijarde (4) timme.

BESKRIVNING

Red DCI- och DCI-P-sensorer ska endast anvandas tillsammans med produkter som innehaller Masimo® rainbow
SET®-teknologi eller som &r licensierade for anvdandning av rainbow®-kompatibla sensorer. Konsultera de enskilda
oximetrisystemens tillverkare for att fa information om huruvida specifika enheter och sensormodeller passar ihop.
Varje enhetstillverkare ansvarar for att faststélla huruvida deras enheter ar kompatibla med respektive sensormodell.

DCI- och DCI-P-sensorerna har verifierats med Masimo rainbow SET-oximetriteknologi.

VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda for anvédndning med instrument som innehdller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade for att anvdnda Masimo-sensorer.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
« Stdllet maste kontrolleras minst var fjarde (4) timme for att sakerstalla korrekt vidhaftning, hudintegritet och korrekt
inriktning.
« lakttag stor forsiktig hos patienter med déligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Kontrollera stallet minst varannan (2) timme hos patienter med daligt genomflode.

+ Under lag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pé vévnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
+ Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan méatvardena bli lagre &n den inre arteriella syremattnaden.

« Felapplicerade sensorer och sensorer som delvis rubbats kan ge antingen felaktigt hoga eller felaktigt Idga matvarden av
faktisk arteriell syreméattnad.

+ Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa matstéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga métvarden. Anvandning
av extra tejp kan medfora skador pa huden eller skador pa sensorn.

+ Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter. Anvénd aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.

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

« For att forhindra skador far sensorn inte blétlaggas eller sénkas ned i nagon vatska. Férsok inte sterilisera.

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

+ Intravaskuléra fargamnen eller farg som lagts pa externt (som nagellack) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.
+ Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.

+ Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-matningar.

+ Om sensorn inte fasts pa ett korrekt satt kan det ge felaktiga matvarden.

+ Anvand inte sensorn under MRT-undersékning.

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

Pulsationer fran ballongstdd i aorta kan héja pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens

pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

+ Venstas kan orsaka for laga matvarden for den verkliga arteriella syremattnaden. Se darfor till att det 6vervakade stallet
har ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte vara under hjértniva (t.ex. en sensor pa en patients hand om
patienten har armen hangandes ner mot golvet)

+ Venosa pulsationer kan orsaka felaktiga, for laga avlasningar (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen).

- Sensorn fér inte modifieras eller dndras pa nigot sétt. Andringar eller modifieringar kan péverka prestanda och/eller

noggrannhet.
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« Forsiktigt: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsatter
att visas vid 6vervakning av flera patienter i foljd efter att du har slutfort felsokningsstegen for lag SIQ som finns i
overvakningsenhetens anvandarmanual.

« Obs! Sensorn innehdller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovéntade avbrott i
patientdvervakningen. Byt ut sensorn nar patientévervakningstiden &r forbrukad.

INSTRUKTIONER

A.Val av appliceringsstille
- Vilj ett stélle som har ett gott genomfléde och som har atminstone begransad rorlighet hos en patient som ar vid
medvetande. Ring- eller Idngfingret pa den dominerande handen &r att rekommendera.

» Som alternativ kan de andra fingrarna pa den icke-dominanta handen anvandas. Vdlj alltid ett stalle som técker sensorns
detektorfonster fullsténdigt. Stortan eller tan bredvid stortan kan anvéndas pa fasthéllna patienter eller pé patienter vars
hander inte kan anvéndas.

. Stallet ska rengoras och torkas innan sensorn sétts fast.

B. Applicera sensorn pa patienten
1. Se fig. 1. Oppna sensorn genom att trycka pa gangjarnsflikarna. Placera valt finger ver sensorns sensorfénster. Den
mjukaste delen av fingret ska tacka detektorfonstret pa den nedre halvan av sensorn. Den 6vre delen av sensorn ar den
del dér kabeln sitter. Fingrets topp ska rora vid det upphéjda fingerstoppet inuti sensorn. Om fingrets nagel &r lang kan
den ga 6ver och forbi fingersparren.

2. Se fig. 2. Sensorns gangjarnsflikar ska 6ppnas sa att sensorns grepp fordelas jamnt ldngs med fingret. Kontrollera
sensorns lage for att sakerstdlla att den sitter korrekt. Detektorfonstret maste téckas fullstandigt for att garantera
korrekta data.

3. Se fig. 3. Rikta in sensorn sa att kabeln l6per pa ovansidan av patientens hand. Anslut sensorkontakten till en
patientkabel, eller direkt i enheten.

C.Koppla loss sensorn fran patientkabeln
1. Satt tummen och pekfingret pa de gra knapparna pa vardera sida om patientkabelns kontakt.
2. Se fig. 4. Tryck ordentligt pa de gra knapparna och dra for att ta bort sensorn.

RENGORING

For att rengora sensorn maste den forst lossas fran patienten och kopplas loss fran patientkabeln. Du kan sedan rengéra
sensorn genom att torka av den med 70 % isopropylalkohol. Lat sensorn torka innan den sétts fast pa en patient.

FORSIKTIGT: Fér att férhindra skador far sensorn inte blétldggas eller sénkas ned i ndgon vétska. Sterilisera inte med stralning,
anga, autoklavering eller etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Nar de ateranvandbara Red DCl- och DCI-P-sensorerna anvands med Masimo rainbow SET-pulsoximetrimonitorer eller med
licensierade Masimo rainbow SET-pulsoximetrimoduler har de féljande specifikationer:

Sensor Red DCI Red DCI-P
T ﬂ Kroppsvikt >30kg 10-50 kg
Placeringsstille Finger Finger
SpO2-precision, ingen rérelse (70-100 %)’ 2% 2%
SpO2-precision, i rorelse’ 3% 3%
SpO2-precision, lag perfusion’ 2% 2%
Pulsfrekvensnoggrannhet, ingen rérelse (25-240 spm)* 3spm 3 spm
Pulsfrekvensprecision, i rérelse* 5spm 5spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, 1ag perfusion* 3 spm 3 spm

OBS! Arms noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmatningar. Ungefér tvé tredjedelar av enhetsmétningarna foll inom +

Arwss fran referensmétningar i en kontrollerad studie.

! Masimo SET-teknologin 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

hypoxiinom omrédet 70-100 % SpO2 jimfért med en CO-oximeter i laboratorium. Denna variation motsvarar plus eller minus en ikelse vilket i 68%avp

? Masimo SET-tekniken har validerats fér

vid rérelse i undersékningar av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering

i studier av inducerad hypoxi, ddr de utférde gnidande och trummande rérelser pa 2 till 4 Hz med en amplitud pd 1 till 2 cm och en icke-repetitiv rérelse mellan 1 och 5 Hz med en

amplitud pa 2 till 3 cm, i studier av inducerad hypoxi i omradet 70-100 % SpOz vid jamfo med CO-oxil i ium. Denna variation motsvarar plus eller minus en
dardavvikelse vilket il 68 % av pop

’ Masimo SET-tekniken har godknts for vid ldg perfusion i binktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en

procentuell verféringsandel stérre éin 5 % for méttnader i intervallet 70 % till 100 %. Denna variation motsvarar plus eller minus en ikelse vilket i 68 % av pop

* Masimo SET-teknologin har validerats for pulsfrekvensprecision i omrddet 30-240 spm i banktester mot en Biotek Index 2-si

och Masimos simulator, med sic kor hégre
dn 0,02 % och en procentuell éverféringsandel stérre én 5 % fér méttnader i omrédet 70-100 %. Denna variation motsvarar plus eller minus en standardavvikelse vilket innefattar
68 % av populationen.
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KOMPATIBILITET
SMASiMOSH Dessa sensorer ar endast avsedda for anvandning tillsammans med enheter som innehaller Masimos rainbow
rainoow SET-teknik eller med pulsoximetrimonitorer licensierade for att anvanda rainbow-kompatibla sensorer.Varje sensor
ar utformad for att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem frdn den ursprungliga enhetstillverkaren.
Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

MILJOFORHALLANDEN

Temperatur vid anvandning 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)

Forvaringstemperatur —40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)

Relativ luftfuktighet 5 % till 95 % icke kondenserande
GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att varje produkt man tillverkar och som anvands enligt de anvisningar
fran Masimo som medfoljer produkten, &r fri fran fel i material och utférande i sex (6) manader.

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 anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten,
eller som har utsatts for vardslshet, vanskotsel, olyckshandelse eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar
inte produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har d@ndrats eller tagits isar eller satts ihop igen.
Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller dteranvants.

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
DAROM MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE
(UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN
BETALAT FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR
SKADOR SOM UPPSTAR | SAMBAND MED ANVANDNING AV EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS
ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE
PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR INNEBAR INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED ENHET SOM INTE AR SEPARAT GODKAND FOR ANVANDNING AV RED DCI- och DCI-P-SENSORER.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA UPPMANING

AV LAKARE.

For professionell anvandning. | bruksanvisningen finns fullstandig forskrivningsinformation inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar.

Om nagon allvarlig hdndelse intréffar i samband med anvandning av produkten ska du meddela ansvarig myndighet i ditt

land och tillverkaren.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

Non
fsTerLe

ar skadad och se bruksanvisningen

Denna produkt
arinte tillverkad med
naturgummilatex

Luftfuktighetsbegransning
vid forvaring

Atmosfartryckbegransning

Omtalig/brécklig,
hantera varsamt

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separat insamling for : Enligt federal amerikansk
& o N
Félj bruksanvisningen E\/ elektrisk och elektronisk Rx ONLY Iagstlftn{pg (USA) fardfnnéenhet
. endast saljas av eller pa ordination av
— utrustning (WEEE). A
lakare
Konformitetsmarkning enligt det
Se bruksanvisningen Partinummer c € europeiska direktivet for medicinteknisk
0123 utrustning 93/42/EEG
y Katalognummer Auktoriserad representant i Europeiska
Tillverkare (modellnummer) [EC|REP] gemenskapen
Tillverkningsdatum . T .
AAAA-MM-DD #itt Masimos referensnummer ﬁ Kroppsvikt
Anvénds senast I - N
AAAA-MM-DD A Forsiktigt /ﬂ/ Férvaringstemperaturomrade
Kassera inte > Storre an ? Hall enheten torr
Osteril < Mindre &n @ Anvénd inte om férpackningen

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

Importor

& ra @@k kB

&R

Distributor

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

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

Masimo, SET, 0 , rainbow, rainbow SET, X-Cal och DCl &r registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
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Red DCI® en DCI-P o

Herbruikbare SpO2-sensoren voor volwassenen en kinderen

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

INDICATIES

De herbruikbare Red DCI®- en DCI-P-sensoren voor volwassenen en kinderen zijn geindiceerd voor ‘steekproefsgewijze’
controle of voor doorlopende niet-invasieve bewaking van arteriéle zuurstofverzadiging (Sp0O2) en de polsfrequentie.

CONTRA-INDICATIES

Red DCI- en DCI-P-sensoren hebben een contra-indicatie voor gebruik bij ambulante patiénten en voor langdurig gebruik.
Ze moeten ten minste om de vier (4) uur verwijderd en naar een andere monitoringlocatie verplaatst worden.

BESCHRUVING

De Red DCI- en DCI-P-sensoren zijn uitsluitend bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo® rainbow SET®-technologie
of met instrumenten die voor gebruik met rainbow®-compatibele sensoren zijn goedgekeurd. Raadpleeg de fabrikanten
van de verschillende oximetriesystemen over de compatibiliteit van specifieke apparaat- en sensormodellen. Elke fabrikant
is verantwoordelijk voor het bepalen of de eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende sensormodellen.

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

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

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN
+ De plaats moet worden gecontroleerd en de sensor moet ten minste om de vier (4) uur opnieuw worden geplaatst om
zeker te zijn van een goede aanhechting, huidconditie en goede uitlijning.

+ Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; huiderosie en druknecrose kan ontstaan als de
sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de plek tenminste om de twee (2) uur bij patiénten met een slechte
doorbloeding.

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

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

+ Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen een te hoge of te lage afleeswaarde van de
werkelijke arteriéle zuurstofverzadiging 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 veroorzaken of de sensor beschadigen.

+ De sensor mag geen zichtbare gebreken vertonen. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende
elektrische bedrading.

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

+ Week of dompel de sensor niet in vioeistoffen om beschadiging te voorkomen. Probeer de connectoren niet te steriliseren.
+ Plaats de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

+ Intravasculaire kleurstoffen of extern aangebrachte verf (zoals nagellak) kunnen onjuiste SpO2-waarden veroorzaken.

+ Een verhoogd carboxyhemoglobinepeil (COHb) kan leiden tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

+ Een verhoogd methemoglobinepeil (MetHb) resulteert in onnauwkeurige SpO2-metingen.

+ Incorrect aanbrengen van de sensor kan leiden tot onnauwkeurige metingen.

+ Gebruik de sensor niet tijdens MRI-scans.

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

+ De pulsaties van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de hartfrequentie worden geteld op het overeenkomstige
hartfrequentieweergavevenster van de oximeter. Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartfrequentie op het ECG.

+ 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 (b.v. sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt)

+ Aderkloppingen kunnen verkeerde, te lage afleeswaarden veroorzaken (b.v. driedelige terugstroomwaarde).
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+ Desensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of
precisie.

« Let op: Vervang de sensor wanneer het bericht ‘Sensor vervangen’ wordt weergegeven of wanneer tijdens het bewaken
van opeenvolgende patiénten constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor
probleemoplossing voor lage SIQ hebt uitgevoerd volgens de gebruikershandleiding van het bewakingsapparaat.

« Opmerking: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden
en onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. Vervang de sensor wanneer deze
bewakingsduur is verstreken.

INSTRUCTIES
A.Keuze van de plaats

+ Kies een plaats die goed doorbloed is en de bewegingen van een bij bewustzijn zijnde patiént het minst beperkt.
De ring- of middelvinger van de niet-dominante hand verdient daarbij de voorkeur.

+ Eventueel kunnen de andere vingers van de niet-dominante hand worden gebruikt. Kies altijd een plaats die het
detectorvenster van de sensor geheel bedekt. De grote teen of de lange teen (naast de grote teen) kan worden gebruikt
bij vastgesnoerde patiénten of patiénten wier handen niet beschikbaar zijn.

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

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

. Zie afbeelding 2. De scharnierlipjes van de sensor moeten opengaan zodat de grip van de sensor gelijkmatig over
de lengte van de vinger wordt verdeeld. Controleer de positie van de sensor om te controleren of de plaatsing correct
is. Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

. Zie afbeelding 3. Richt de sensor zodanig dat de kabel naar de bovenkant van de hand van de patiént loopt.
Sluit de sensorstekker aan op een patiéntenkabel of direct op het apparaat.

C.DE SENSOR VAN DE PATIENTENKABEL LOSHALEN
1. Plaats uw duim en wijsvinger op de grijze knoppen aan weerszijden van de patiéntenkabelaansluiting.
2. Zie afbeelding 4. Druk stevig op de grijze knoppen en trek om de sensor te verwijderen.

N

w

REINIGING

Om de sensor schoon te maken, verwijdert u deze eerst van de patiént en koppelt u de sensor los van de patiéntenkabel.
U kunt de sensor vervolgens reinigen door deze af te nemen met isopropylalcohol 70%. Laat de sensor drogen voordat u deze
aanbrengt bij de patiént.

LET OP: Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om beschadiging te voorkomen. Niet steriliseren door middel van
bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

SPECIFICATIES

Herbruikbare Red DCl- en DCl-P-sensoren hebben de volgende specificaties wanneer ze met Masimo rainbow
SET-pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde Masimo rainbow SET-pulsoximetriemodules worden gebruikt:

Sensor Red DCI Red DCI-P
w [ Lichaamsgewicht >30kg 10-50 kg
Aanbrengplaats Vinger Vinger
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging (70-100%)’ 2% 2%
SpO2-nauwkeurigheid, beweging’ 3% 3%
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie’ 2% 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, zonder beweging 3b 3b
(25-240 bpm)* pm pm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging’ 5 bpm 5bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie* 3bpm 3 bpm

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 + Arums van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

'De precisie van Masimo SET-technologie is i onder i digheden 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 70%-100% SpO2, die vervolgens werden

met een CO-oximeter in een . Deze variatie is gelijk aan plus of min één standaardafwijking, die 68% van de populatie omvat.

2De Masimo SET-technologie i ideerd voor keurigheid bij b ing i d van menselijk bloed van gezonde, lijk ij ijwilligers met lichte

tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde hypoxie tijdens het uit van wrijvende en kl de b i meteen

ql ie 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,

met een CO-oximeter in een ium. Deze variatie is gelijk aan plus of min eenmaal de standaardafwijking, die 68% van de populatie omvat.

°De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd bij lage perfusie in benchtoptests en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-sii en de Masil imulator met een
signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een transmissie van ten hoogste 5% bij verzadiging van 70% tot 100%. Deze variatie is gelijk aan plus of min één standaardafwijking, die 68%

van de populatie omvat.
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“De precisie van de Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 30-240 bpm in benchtoptests en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator

en de Masii i met een sig van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70% tot 100%. Deze variatie is gelijk aan plus of

min één standaardafwijking, die 68% van de populatie omvat.

COMPATIBILITEIT
5MASiMUSHA Deze sensoren zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij apparaten met Masimo rainbow SET-technologie of met
rainoow pulsoximetriemonitors die voor gebruik van met rainbow compatibele sensoren goedgekeurd zijn. De sensoren
werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het 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

OMGEVING
Bedrijfstemperatuur 5°C tot 40 °C (41 °F tot 104 °F)
Opslagtemperatuur -40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F)
Relatieve vochtigheid 5% tot 95% niet-condenserend
GARANTIE

Masimo garandeert slechts aan de eerste koper dat ieder door haar vervaardigd product, indien gebruikt volgens de bij
de producten van Masimo geleverde aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende
een periode van zes (6) maanden.

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

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 RED
DCI- en DCI-P-SENSOREN IS GOEDGEKEURD.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT
VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.
Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige receptgegevens, inclusief indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

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

S

DEFINITIE

Volg de gebruiksaanwijzing
op

| SYMBOOL |

DEFINITIE

Gescheiden inname van
elektronische en elektrische

SYMBOOL

Rx ONLY

DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend door of

93/42/EEG betreffende

apparatuur (WEEE). op voorschrift van een arts
worden verkocht
Keurmerk van conformiteit
Raadpleeg de Partijcode c € met Europese richtlijn
23

gebruiksaanwijzing

medische hulpmiddelen

Catalogusnummer

Erkend vertegenwoordiger in

is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Bij de productie is geen latex
van natuurrubber gebruikt

Luchtvochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

Atmosferische-druklimieten

ag b @ik &

LET OP! Breekbaar!

Fw oA ve@E G

Medisch apparaat

Uniek

Fabrikant (modelnummer) [ECIREP] de Europese Gemeenschap
Productiedatum JJJJ-MM-DD | (####] | Referentienummer Masimo " il Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum Leto Toegestane temperatuur
11JJ-MM-DD P bij opslag
Niet wegwerpen Groter dan ? Droog bewaren
Niet gebruiken indien
L\ Niet-steriel Kleiner dan @ de verpakking beschadigd

apparaatidentificatienummer

®

Importeur

&R

Distributeur

@indicy,

%)

Instructies/
gebruiksaanwijzingen/
handleidingen zijn
verkrijgbaar als elektronische
documenten op http://www.
Masimo.com/TechDocs

erisgeen ische
gebruiksaanwijzing beschikbaar
voor alle landen.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal en DCI zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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Red DCI® og DCI-P —

Voksne og padiatriske genanvendelige SpO2-sensorer

BRUGSANVISNING

Genanvendelig @ Ma ikke kasseres @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren laese og forsta brugerhandbogen til enheden eller monitoren og
denne brugsanvisning.

INDIKATIONER
Red genanvendelige DCI®- og DCI-P-sensorer er enten indiceret til “stikpregvekontrol” eller kontinuerlig noninvasiv
monitorering af arteriel iltmaetning (Sp0O2) og pulsfrekvens.

KONTRAINDIKATIONER

Red DCI- og DCI-P-sensorer er kontraindicerede til brug pa mobile patienter eller til brug i laengere tid. De skal fiernes og
placeres pa et andet monitoreringssted mindst hver flerde (4.) time.

BESKRIVELSE

Red DCI- og DCI-P-sensorer er udelukkende til brug med enheder, der indeholder Masimo® rainbow SET® teknologi eller
har licens til at anvende rainbow® kompatible sensorer. Kontakt de individuelle producenter af oximetrisystemerne for at fa
oplyst, om bestemte enheds- og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds producent er ansvarlig for at afgere, om
vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

DCI- og DCI-P-sensorerne er blevet verificeret til brug med Masimo rainbow SET-oximetriteknologi.

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

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER
« Stedet skal kontrolleres mindst hver fjerde (4.) time for at sikre korrekt tilhaeftning, hudintegritet og korrekt justering.

+Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren
ikke flyttes ofte. Kontrollér stedet mindst hver anden (2.) time ved patienter med darlig perfusion.

+ Ved lav perfusion skal sensorstedet undersages hyppigt for tegn pa vaevsiskeemi, som kan medfgre tryknekrose.
+ Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfere lavere malinger end den egentlige arterielle iltmaetning.

+ Huvis sensoren er pésat forkert, eller hvis den flytter sig fra malestedet, kan der forekomme malingsvaerdier, der enten
ligger over eller under den faktiske arterielle iltmaetning.

+ Brug ikke tape til at fastgere sensoren til mélestedet. Dette kan haemme blodtilstramningen og forérsage ungjagtige
maélinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden eller sensoren.

« Sensoren skal veere fri for synlige defekter. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.

+ Forsgg ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan
beskadige de elektriske komponenter og muligvis fere til skade pé patienten.

+ Sensoren ma ikke laegges i blgd eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Den ma ikke steriliseres.

+ For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.
+ Intravaskulaere farvestoffer eller eksternt péfert farve (sdsom neglelak) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.

+ Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfere ungjagtige SpO2-mélinger.

+ Forhgjede niveauer af methaeemoglobin (MetHb) giver ungjagtige SpO2-malinger.

« Hvis sensoren ikke pasaettes korrekt, kan det medfere forkerte malinger.

+ Brug ikke sensoren under MR-scanning.

+ Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.

+ Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forsteerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.
Bekraeft patientens pulsfrekvens mod hjertefrekvensen pa EKGet.

+ Blodophobning i venerne kan medfere malingsvaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal
det sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren ma ikke befinde sig under hjerteniveau (f.eks. ma
hénden med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet)

+ Vengse pulsationer kan medfere fejlagtigt lave maélinger (f.eks. Trikuspidalinsufficiens).

+ Sensoren ma ikke modificeres eller &endres pa nogen made. Andringer eller modifikation kan pavirke ydeevne og/eller
ngjagtighed.

Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises
en meddelelse om lav SIQ ved monitorering af flere pa hinanden fglgende patienter, selvom trinene i brugerhandbogen
til monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding for lav SIQ er udfert.
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« Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab
af patientmonitorering. Udskift sensoren, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid tilbage.

ANVISNINGER

A.Valg af malested
+ Veelg et malested med god perfusion, og hvor sensoren i mindst mulig grad vil begraense beveaegefriheden hos e patient,
der er ved bevidsthed. Det anbefales at bruge ring- eller langfingeren pa den ikke-dominerende hand.

+ Alternativt kan en af de ovrige fingre pa den ikke-dominerende hand anvendes. Veelg altid et sted, der vil deekke
sensorens malevindue fuldstaendigt. Storetaen eller langtden (ved siden af storetden) kan bruges pa fastspaendte
patienter eller patienter, hvis haender er utilgeengelige.

+ Malestedet skal veere rent og tert, for sensoren pasaettes.

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

N

. Se fig. 2. Sensorens haengselklemme skal abnes nok til at fordele trykket fra sensorens greb jaevnt langs fingeren.
Kontrollér, at sensoren er placeret korrekt. Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre, at méledataene bliver
ngjagtige.

. Se fig. 3. Vend sensoren, sa kablet Igber mod patientens handryg. Forbind sensorstikket med en patientledning eller
direkte til enheden.

w

C.Frakobling af sensoren fra patientledningen
1. Seet tommel- og pegefinger pa de gra knapper pa hver side af patientledningsstikket.

2. Se Fig. 4. Tryk fast pa de gré knapper, og traek for at fjerne sensoren.

RENG@RING

Nar sensoren skal rengares, skal du ferst fierne sensoren fra patienten og frakoble den fra patientledningen. Sensoren kan derefter
rengeres ved at torre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol. Lad sensoren tgrre, for den anvendes pé en patient.

FORSIGTIG: Sensoren mé ikke lzegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Undlad at sterilisere ved
hjaelp af bestraling, damp, autoklavering eller aetylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Ved brug med Masimo rainbow SET-pulsoximetri-monitoreringsenheder eller med licenserede Masimo rainbow
SET-pulsoximetri-moduler har Red DCI- og DCI-P genanvendelige sensorer fglgende specifikationer:

Sensor Red DCI Red DCI-P
T ﬁ Kropsvaegt >30kg 10-50 kg
Paseetningssted Finger Finger
SpO2-ngjagtighed, uden beveegelse (70-100 %)’ 2% 2%
SpO2-ngjagtighed, bevaegelse’ 3% 3%
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion’ 2% 2%
Pulsfrekvensngjagtighed, uden k |
(25-240 bpm)* 3 bpm 3bpm
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse’ 5 bpm 5 bpm
Pulsfrekvensnejagtighed, lav perfusion’ 3 bpm 3 bpm

BEMARK: Arus-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for
+ Arwss af referencemalingerne i en kontrolleret undersegelse.

Ice i und

i af

! Masimo SET-teknologien er blevet valideret for nojagti ved ingen b hos raske, voksne mandlige og kvindelige frivillige, med lys til mark
pigmenteret hud, i inducerede hypoxistudier i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie CO-oximeter. Denne variation er lig med plus eller minus én standardafvigelse, hvilket omfatter
68 % af befolkningen.

? Masimo SET-teknologien er blevet valideret for bevaegelsesnojagtighed i undersagelser af humant blod hos raske, voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til mork

pigmenteret hud i inducerede i ier, ved idige gnide- og tr ved 2 til 4 Hz med en amplitude pd 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv beveegelse mellem 1 til 5 Hz

med en it pa2til3cmi i ier i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie-CO-oximeter. Denne variation er lig med plus eller minus én standardafvigelse, hvilket

omfatter 68 % af befolkningen.

’ 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 pé over 0,02 %
0g en transmission pd over 5 % for meetninger i intervallet fra 70 % til 100 %. Denne variation er lig med plus eller minus én standardafvigelse, hvilket omfatter 68 % af befolkningen.

* Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnejagtighed for intervallet 30-240 bpm i laboratorieforsog mod en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med

signalstyrker storre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % maetningsgrad i omradet fra 70 % til 100 %. Denne variation er lig med plus eller minus én standardafvigelse, hvilket
omfatter 68 % af befolkningen.
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KOMPATIBILITET

SMASiMOSH Disse sensorer er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo rainbow
noow SET-teknologi eller pulsoximetrimonitoreringsenheder, der er licenserede til at bruge rainbow-kompatible sensorer.
Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent.

Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

ral

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

MILJGMASSIGT

Driftstemperatur 5°C il 40 °C (41 °F to 104 °F)

Opbevaringstemperatur -40 °C til 70 °C (-40 °F to 158 °F)

Relativ luftfugtighed 5 % til 95 % uden kondensering
GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kgber, at hvert enkelt produkt, som fremstilles af Masimo, hvis det anvendes
i henhold til anvisningerne, som leveres af Masimo sammen med produkterne, er frit for handvaerksmaessige defekter eller
materialefejl i en periode pa seks (6) maneder.

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT
BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE RED DCl- og DCI P-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 brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du steder pa en alvorlig heendelse med produktet, skal du underrette den kompetente myndighed i dit land samt
producenten.

Falgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

E Separat indsamling for Forsigtig: Ifolge lovgivningen i USA
Folg brugervejledningen elektrisk og elektronisk | Rx O@NLY | mé dette udstyr kun seelges af eller

— udstyr (WEEE). pé foranledning af en leege

c € Maerkning, der angiver overholdelse
Se brugervejledningen LOT Lotnummer af kravene i Radets direktiv 93/42/EQF
0123 om medicinsk udstyr
Katalognummer Autoriseret repreesentant i Det

Producent (modelnummer) [EC[REP] Europaeiske Fallesskab
Produktionsdato Masimo-

HiHHH
AAAA-MM-DD referencenummer ‘ ﬁ Kropsvaegt
22‘;&1‘::&'_%‘?" Forsigtig Opbevaringstemperaturinterval

Ma ikke kasseres

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget,

Ikke-steril o
og se brugsanvisningen

Mindre end

Begraensning for
luftfugtighed ved
opbevaring

Ikke fremstillet med naturlig

gummilatex Begraensning for atmosfaerisk tryk

Storre end ? Opbevares tort

Skrgbelig, behandles med

Unik enhedsidentifikator

@AV

Medicinsk anordning

& a@d b @il B O

forsigtighed
Anvisninger/brugsanvisninger/
<> S vejledninger er tilgeengelige
Importer Wj Distributer @ i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! elFU er ikke til ligi alle lande.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal og DCI er amerikansk registrerede varemeerker, der tilherer Masimo Corporation.
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Red DCI° e DCI-P 3

Sensores de SpO2 reutilizaveis para pacientes adultos e pediatricos

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

Reutilizével @ Néo eliminar @ Nao 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 ou do
monitor, assim como estas Instrucdes de utilizacdo.

INDICAGCOES

Os sensores reutilizdveis Red DCI® e DCI-P sdo indicados para testes rapidos ou para a monitorizacdo continua nao invasiva da
saturacdo de oxigénio arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso.

CONTRAINDICAGOES
Os sensores Red DCl e DCI-P estdo contraindicados para utilizacdo em pacientes em ambulatério ou durante periodos
prolongados. Devem ser removidos e reposicionados num local de monitorizacao diferente, pelo menos, a cada quatro (4) horas.

DESCRICAO

Os sensores Red DCl e DCI-P destinam-se a ser utilizados apenas com dispositivos com tecnologia Masimo® rainbow SET®
ou com licenga para a utilizagdo de sensores compativeis com rainbow®. Consulte cada fabricante de sistemas de oximetria
para obter informagoes 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.

Os sensores DCl e DCI-P foram verificados com tecnologia de oximetria Masimo rainbow SET.

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

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

+ Olocal deve ser verificado, pelo menos, a cada quatro (4) horas para assegurar a devida aderéncia e integridade da pele e o
alinhamento correto.

+ Tenha muito cuidado com pacientes com perfusdo fraca; pode ocorrer erosao da pele e necrose por pressao quando o sensor
néo é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfusao fraca, avalie o local, pelo menos, a cada duas (2) horas.

+ Durante condi¢bes de perfusao baixa, é necessario avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia
do tecido, a qual pode conduzir a necrose por pressao.

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

« Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar leituras sobrestimadas ou
subestimadas da saturacao de oxigénio arterial real.

+ Nao 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 ou o sensor.

+ O sensor deve estar isento de defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos
elétricos expostos.

- Nao tente 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.

+ Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugdes liquidas. Nao tente esterilizar.

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

+ Os corantes intravasculares ou a coloracao de aplicacao externa (por ex., verniz para as unhas) podem conduzir a medicdes
imprecisas de SpO2.

+ Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medicées imprecisas de SpO2.

+ Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medicdes imprecisas de SpO2.

+ Uma aplicagao incorreta do sensor pode causar medicdes incorretas.

+ Nao utilize o sensor durante um exame de IRM.

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

+ As pulsagdes de um suporte de baldo intra-adértico podem ser acumuladas a frequéncia de pulso apresentada no visor de
frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparagao com a frequéncia cardiaca
do ECG.

+ A congestao venosa pode causar uma leitura subestimada da saturacdo 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
coragao (por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o braco pendurado em dire¢éo ao chdo).

+ As pulsagdes venosas podem causar leituras baixas erroneas (por ex., regurgitagao da valvula tricispide).

Gl 35 4116J-elFU-0721



+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagdes podem afetar o desempenho e/ou
a exatidao.

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

« Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas
de monitorizacdo do paciente. Substitua o sensor quando o tempo de monitorizacdo do paciente estiver esgotado.

INSTRUGOES

A.Selecao do local
+ Escolha um local com uma boa perfusao e que limite 0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente.
O local preferencial é o dedo anelar ou médio da mao ndao dominante.

« Em alternativa, podem ser utilizados outros dedos da mdo ndo dominante. Selecione sempre um local que cubra
totalmente a janela do detetor do sensor. O dedo grande ou o dedo longo do pé (junto ao dedo grande) podem ser
utilizados em pacientes com as maos presas ou nao disponiveis.

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

B.Ligar o sensor ao paciente
1. Consulte a Fig. 1. Pressione as abas na articulacéo para abrir o sensor. Coloque o dedo selecionado sobre a janela do
sensor. A parte mais carnuda do dedo deve cobrir a janela do detetor na metade inferior do sensor. A metade superior
do sensor estd identificada pelo cabo. A ponta do dedo deve tocar na elevacéo que marca o limite da posicao do dedo
no interior do sensor. Se a unha for longa, podera passar sobre esta marca.

N

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

w

. Consulte a Fig. 3. Oriente o sensor para que o cabo percorra a parte superior da méo do paciente. Ligue o conector
do sensor ao cabo do paciente ou diretamente ao dispositivo.

C.Desligar o sensor do cabo do paciente
1. Coloque o polegar e o dedo indicador sobre os botdes cinzentos em cada um dos lados do conector do cabo do paciente.

2. Consulte a Fig. 4. Pressione os botbes cinzentos com firmeza e puxe para remover o sensor.

LIMPEZA

Para limpar o sensor, primeiro retire-o do paciente e desligue-o do respetivo cabo. Em seguida, podera limpa-lo com uma
compressa embebida em édlcool isopropilico a 70%. Deixe o sensor secar antes da colocacdo num paciente.

CUIDADO: Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solu¢oes liquidas. Nao efetue esterilizagdo por
irradiacao, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

ESPECIFICAGOES

Quando utilizados com monitores de oximetria de pulso Masimo rainbow SET, ou com médulos de oximetria de pulso com
licenga Masimo rainbow SET, os sensores reutilizdveis Red DCl e DCI-P tém as especificagdes seguintes:

Sensor Red DCI Red DCI-P
T [ Peso corporal >30 kg 10-50 kg
Local de aplicacdo Dedo Dedo
Exatidao de Sp02, sem movimento (70-100%)’ 2% 2%
Exatidao de SpO2, com movimento® 3% 3%
Exatidao de Sp02, perfuséo baixa’ 2% 2%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento
(25-240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, com movimento® 5 bpm 5 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, perfuséo baixa’ 3 bpm 3 bpm

NOTA: A exatiddo Arvs é um célculo estatistico da diferenca entre medicdes do dispositivo e medicdes de referéncia. Aproximadamente dois tercos das medicées do
dispositivo situaram-se entre + Arus das medicoes de referéncia num estudo controlado.

'A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino
e com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagdo com um CO-oximetro laboratorial. Esta variagdo é igual
amais ou menos um desvio padrao, abrangendo 68% da populagao.

A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidGo com 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 e com realizagdo de movimentos de friccdo e batimento, a 2 a 4 Hz a uma amplitude de 1 a 2 cm e um
movimento ndo 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 SpO2 em comparagao com um CO-oximetro
laboratorial. Esta variagdo é igual a mais ou menos um desvio padrdo, abrangendo 68% da populagdo.

3A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada em comparagao com um simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo
com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissao superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%. Esta variagdo € igual a mais ou menos um desvio padrdo, abrangendo
68% da populagao.

e
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“A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidao da frequéncia de pulso no intervalo entre 30-240 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 transmissdo superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%. Esta variagdo é igual a mais

ou menos um desvio padrdo, abrangendo 68% da populagdo.

COMPATIBILIDADE
\'IMASiMOSHh Estes sensores destinam-se a ser utilizados apenas com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow SET
rainvow OU mMonitores de oximetria de pulso com licenca para a utilizacdo de sensores compativeis com rainbow.
Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do
dispositivo original. A utilizacao deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

Para obter informacdes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento 5°Ca40°C(41°Fa104°F)

Temperatura em armazenamento -40°Ca70°C(-40°Fa 158 °F)

Humidade relativa 5% a 95%, sem condensagao
GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que os produtos por si fabricados, quando utilizados de acordo com
as instrugdes fornecidas em conjunto com os produtos da Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante
um periodo de seis (6) meses.

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 OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos que ndo sejam utilizados conforme as instrugdes 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 que sejam ligados a dispositivos ou sistemas nao 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 LICENGA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO
DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE
SENSORES RED DCl e DCI-P.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Para utilizacdo profissional. Consulte as instrucées de utilizagdo relativamente as informacdes de prescricdo completas,
incluindo as indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes 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:

DEFINIGAO

DEFINICAO

DEFINICAO

Seguir as instrugdes

Recolha separada para
equipamento elétrico

| SIMBOLO |

Rx ONLY

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

de utilizagao e eletronico (REEE). a njgdlcos ou mediante receita
médica
Consultar as instrucées € Marca de conformidade com
e < Codigo do lote c a Diretiva europeia 93/42/CEE relativa
de utilizacéo . o o
0123 a dispositivos médicos
Fabricante Numero de catélogo [EC|REP] Representante autorizado

(nimero do modelo)

na Comunidade Europeia

Data de fabrico AAAA-MM-DD

Numero de referéncia

==
]

Peso corporal

da Masimo
Prazo de validade Cuidado Intervalo de temperatura em
AAAA-MM-DD armazenamento
Néo eliminar Maior que Manter seco
Nao utilizar se a embalagem estiver
Lron\ Néo esterilizado Menor que danificada e consultar as instrugcoes

de utilizacédo

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Limites de humidade
em armazenamento

Limites de pressao atmosférica

Frégil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

g o @ <

Identificador Unico de dispositivo

@ read b @LLELE O

Importador

Distribuidor

iy,

(%)

As instruces de utilizagéo e/

ou 0s manuais estdo disponiveis
em formato eletrénico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As i de utilizagao

nao estao disponiveis em todos os paises.

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

Masimo, SET, 0, rainbow, rainbow SET, X-Cal e DCI sao marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
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. ERBANEHERIF. T0ERRIRHNEEBREENERS,

. BENEIEAI Masimo BB BESHEHITHE. BNMNESFER, TUARERIIFESTH, HETENES
EREE,

. RERRF, B7BERESEEEERETR. BEIRHES.

< DEBEIRESNBESHE, UREEWESRREE,

. NERRERIMVAER GIINIERHE) FTaESH Spo2 MEER A,

. BREMAER (COHb) K FABATAESFH SpO2 MEBLERATIEH.

. MRSHRMLIEH (MetHb) KFFE, WATEERSH Spo2 MEEHIR,

. ERBEATYATAESENEET &R,

. YIRETE MRI 8 HA a1 R (L kR

. BEREREATEATEMKEE S MEIT EHHMNA .

. ERBRERENED A SRS LA EERR L 2 TRIEKEME, BIRIE ECG LFRIIEBE PG,

. ERRKCR M AT B SESLREhRk AR ERMRIK. Fit, MR UIAKEIRESR, ZREBUERMET O
(0, ERBUEBEENREEF L, BENFEEETRD),

. FERMERNATRER SRBURMEEIR. RIK (B, =RIHRT .

. FESHERBBIEEANERNE. BERBEN AT MMEREN / REE,

. BR RRSEEISEIREFMRPIEENE SIQ BIEHRS BE, NRAARTEREGRIBER, REEHNELE
BEWEEPIFEETMESIQHES, BERIRERKS.

. B AMERBRA X-CGle #A, AURAREHBEREEEIEERERTERRBIBRINELNNG, HEB
BENNERARE, NERERE.
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fERBLEA
A. BMI%ERE

. EBRDEETES BN RIDEREENENRER NS, RIPERFRBFNEZIEHPIE.
teoh, HALGERIFRBFNEMFIE. BESQERT LB RSRNERE NI, EENZRNES
ENFELAERN BB AR KA CREIRESSHAIBIRL) o
EAMEI R A FETIRE S AR E 2 RS,

B. 1%1?@25&#&2%%%%

1. 2EE 1, REREFR, THERSE. BEFHFEREEREBNEREET L. FEINARSNIUNESER
BTEDHPRNEEETO, FRESIN LEHHE5SEHLERE, Figlgr—EREM, BIREIERBAMBOE,
MBEFRRK, BRI HTESBEFIEEA,

2. BERE 2, FREBOVESIFXRLITH, FEERSNEIVEFRIGONE. REABRBNEMUESER,. T28=
KNERE O AERRRITERVEUE.

3. BEE 3, FEARREAN, ESRELBEFEAAKRE. BERESLIELEEERASKETNEREES
K&+,

C. EiFF RSN B E S 2 [AREE

1. BIBENRERERASREAEAMNN R ERE .
2. BEE 4. ANEREREIEHE, HTE~KS.

IE;E

BRRERE, BABERBMRANRNSMUERT, ARMAEEESHBASRLNER RAEA 70% NRRER
FIERERES. BERSKETRES L2, Fiﬂﬁﬂm:l:o

BT EEET, B7RBERSREEEARET. BOEAGFL. BE BEIRAZRHITES.

g
Y 5 Masimo rainbow SET Bki% If1 & 45 MY 8542 52 IAIE A9 Masimo rainbow SET Bki& I & & REZ S 1E A AT, Red DCI F]
DCI-P AJEE AR R AF LTS

fig=3 Red DCI Red DCI-P

¥ qoe >30kg 10-50 kg
BRI Fig Fig
SpO2 ¥8EE, FEfEE (70-100%)" 2% 2%
SpO2 6, 1Ah* 3% 3%
SpO2 {6, R 2% 2%
BSIERE, AT (25-240 bpm)’ 3 bpm 3 bpm
PSR, (Ao 5bpm 5bpm
BiESRRERE, (R 3bpm 3bpm

SR Aws BFIERIHEENRENSE N BEZBOEE# T EERNRRES, KBEZH 2 —HigENREL TS NRMEN + Aws BEEER.
BN A REERERRKETNENRERFE B UM ERIT 70-100% Spo2 SEENIFRBRRAANKMKAR, H3TBERLEBFAMAI, IEFK Masimo SET
BAELGERE TR ENRSIEHRN, L ESSTIN ERRE—MIgE, AIBEADS KN 68%.

B AEREERERKETTENRERESEMZEERERT 70% - 100% Sp02 SEERIEFERA A K IKFAZ, EXHNIXESH TN 2 F 4 Hz BISTR.
1% 2cm BENEEMEEEEUR 1 E 5 HzB30%E. 2 E 3 cm BENFESEHERT, HRLEEMAMEAN, EXT Masimo SET RAIEEEHER FHNER
L L ER ST ESAE—MAAE, STESEAQ B 68%,

* @i 5 Biotek Index 2 #4128 FN Masimo RINIBHITEATEII BN, 1M ETE 70% F) 100% SEEER T Masimo SET HARTEESI2E EBK 0.02%, EEHESI L LB
& 5%, JESE Masimo SET SATEIREERIER TR ER AW W ER ST LRRE—MIEE, ATERA DS 68%.

“i@E 5 Biotek Index 2 &I 2&H] Masimo HEINERHITHITEXT RIS, 1METE 70% B 100% 1ER T Masimo SETHARTEESIRE LEK 002%, EERESLLLES
5%, IESE Masimo SETHCATE 30-240 bpm SEERBKERIEER AR, HERETNLFAE—MIEE, AIERADSHE 68%.
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FREM

9MASiMOS[ © XEERIZNEES B Masimo rainbow SET S ARMIG & HAHF rainbow FA(F I FRAIENMIBKEMEIT
retnvew WSIPUFREMEA. S MERBERBIEEHIERFIENMENENAL LA RRERIET. BAERESH

it E—EEAT SR ETERIERE.

EROFRAMEERSEER, EFA | www.Masimo.com

235
BIERE 5°C & 40°C (41°F E 104°F)
fE7FIREE -40°C E 70°C (-40°F E 158°F)
R 5% Z 95%, FHE

Rig

Masimo {R[ERIAEZRIBMR, Masimo £ F=HIE ¢ R EIZIR Masimo K= faieHEVEMIRIAMER, FIRIEE 6) 1
BREERMEINLIZ EB9RE,

ERBRZ MASIMO 3§ FEKFAMEF mAYME—FIHHtB IR, Masimo L ARBARRRMEMEMOK. BAREETAY
BfR, SEEFRTBHEEHIMIHAENBERAENER, EEEEMER, MASIMO HIME—XSTIXYERAMH
—#MRIZEH MASIMO BITERAEHBIR™ Mo

BREISMER

FERTERFERMEER ™ mFAMIRERARERA. dk. BINMERIRRHEIMBREERIRIFEI= MR, R
EFRERTERIEATEANRERNRAARELINE. FIHAEENEA~R. FERTEFFBNI. EER
B R R T B E S B o

EEFRERT, MASIMO RUEMESN B, HHRETHRE (BEEFRRTFIDRE) WXRIAEMEFMABRR
AR, BMEERMETERE BRIRE, EEABERIT, MASMO AFAXRHUEF~RMSBHNBREE (RESR.
BR. REENSEMNFERNE) FEEHIZRWIEERFERAESN=RAZGHNEER. EEFBERT,
MASIMO XIBINT. EEHEUREANRPMEMEMRABR AR, ARPOREITREATIHERT ERRIES
BrFaREENETEEY & REERRHN R E,

TR TIFR]
ML HRE AL RBH A URATHE TS NAFAF AL RS S EARERPMIRAEREA RED DCI M DCI-P {F/R%
OVEMIRE—RIER.
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BT XEEBERAEAREREHELHENEERRE.,

MEWALER. FEACANATRENAEES, SEEMER. £5. T4, AEFIATRRN,
NRBIERMS=RBERNTESH, FBNEMEER /XA EERIFGEISHE.

T SAREHIE~ R mInE L

S E BUSRTEES |y oLy | FTAE AR S R
EERERHY Lo1] |#= cmg FOG A BETT B IIES 42/93/EEC HOIRIR
B TaERs [ECIREF] | omsmkisines

f3E B HA YYYY-MM-DD Masimo B£5 T & E

AIHA YYYY-MM-DD

3
|

TR ETE

ENEFR

Bl WF INRBEIIF, B MER. SHARANA

A

AF -~ meTe
®
2]

FERAILE SIS BT R FE PR RSESIRE

deavi>0E

P, N

1£ http://www.Masimo.com/TechDocs _EAJ3X1S
BB TURY IS BE /5 AR 5t BR/ At

AR HEMEERR RSB FERR
BB,

& rad @0 E B OHE

DHEB

&

#HOR

Err e EFF S I —iRR

E#H @ http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, SET. §. rainbow, rainbow SET, X-Cal #fl DCI & Masimo Corporation HIEXFE;E AR BiHT.
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Red DCI® 4T DCI-P ja |
BRASLU/NMNRBYIA—YTIL spo2 o —

ya—4I)L @ EELELT SV % FAILSTvoRSEBLTOEEA IR

A—H=F, COEIH—%2FEATHIIC. COEBREZFI—DARL—=2BAI =TIV DERAEEHATIE
RIBBEDHDET,

B

Red JI—47)L DCI°® KUV DC-P 4 —id. BHARIMERZREIFNE (Sp02) RIRIAMD ARy~ " Frw o "o Fiold@Efi
HAIEREBHE=2>JDWTNMIBEIETEET,

*%

=33

Red DCI LU DC-P Lo —Z2EZTE BB EICH LTER. HEVIRERFEERLTOERREIEE>TVET,

T2 =3P BH 4 BB IO L. BIORERBICHITETHRELBHDET,

B ]

Red DCl KT DCI-P 2> —|& Masimo® rainbow SET® Technology % & U488, # % U\ rainbow® Eiftz > — D

ALFARINTLIEBLDAFERTIEYT, FEOEBHLUVEI T —ETILOERMEICOVTIE. ZER0EET

ICBBVWEDHOELIESV, BEBORETIE. HEEBNB LT —EFINCEBRUEDHZH D LT 2HRFEN

HDFET,

DCl B &LV DCI-P £ —I&. Masimo rainbow SET AF X R)—F 2 /O3 —CRIEEA T,

8 Masimo o — /7 —7)LId Masimo SET® A X MR FUHER. F7zid Masimo L —DFERADFFEIN

TWLWAHEBERAICRF TN TVET,

&, FEBIUVER

. BFICEESINTULSD. FRIEEBOREPE Y —UBNELLDESH ZERT I, D 4BES
FICEBMUZHRLTUZS L,

 BERBEOBERFICERLTIESV, BV —ZERICEBELEIAVE, REOEEPYEBEFENECS
BnhHhET, EERBEDHSIE. 2 FECCICEEBMUZANE T,

. AREROBEICIE. LY —EEMUEBEEICHERL. EBIERICOANDLSBEMDIKEN BVHERT D44
EZNBHDET,

. AESUHABEMEERRETHZH5E. BROBRENELDHAEBIMEHARSNZIHBELBDFT,

o U —ORBRBERLEEIY-DO—HINNTVBRIEE IR REOBRNERRMELODAEEN LTIZIL
NHLEY,

o EOY—ZREICT —TEEELBVTIES V. BETH L. MRRERZETIE, ELVAEREICRSR
HENBOET, BINTT—TZEATZ L. REDEBEFITRILIED. Lo —haMIELADLTLERSHEEMN
NHLEY,

o BB —ICBICRZBZEED HoTUIBDFEE A, BIBLIE Y —PEFRIBENTEL Lict v — 3@t ERL
RVTLLIZTEL,

. BFBROBBPEEDITINIC ORI IEBNAH BT Masimo Lo —FIIFEET—TILEBMI. BES
FUBFALBZVTLES L,

o WIEEHCTED. B —ITARD LACALDARISESTZDLAEVKSICLTIET L, EELBVTLIESI L,

. TILBEUBET—TINOREIE. BEICT—TLAEESTD, BEEEELEDLAVESEERGTo W
0

. MEROBEFIHEBASTICERALLEEE (RTFaT7RAEY) HNEREET Spo2 AELSHESNAVEEH H
DF7d,

. —BLIRREANTIOEY (COHb) D EFICLD. Spo2 ZELSRIETIAVEELHDET,

« AMAESOEY (MetHb) LAILBEWEE. Sp02 DAIEENFRERICHRZIBENHDET,

. T —EEYICEE LAV, ELVWAIEEICASBRWNEELHDFT,

. MRIZF¥oHIC, oY —FFRALBEVTE TV,

o BRAT—TILZEBALTOVWAAE L. MESTHTZRDAITTVWAEE LIS, o —ZRELBEVLSICLTS
REEL,

o« RERANIL—HR—MMILBRED. FFAX—FOIBRORTICHELEZZBENHDET, ECG/LEE
ICRg 2 BE DI ERIEL TSI W,

o BRIRASMARE T, REOBIRMEREMELDDAEBMERZHEADHOET, Thik. E=FU>IT
BEMINS. BYILEIORH ZRERL TV, toT—DMER. DEKIDEBSBVESICLEY (RYRIC
HIch->TWBEED KRICAD>THZIZIZSEICRETFICE Y —2RBETEHERY)

o BRSO EESTECUESNZARELHDEY (ZRATERETL).

Gl 43 4116J-elFU-0721




. E AR AT THEBREEETHRNTE SN, BECUEFMAEE L REH BV EEOmE
CHEERETERANBDET,

 EE VY- ORDEIAvE—UNERINREY, Eo4—REORETZ2TILTEESNE SIQ b5
Tha—Fr IFIEORT S, BESNBBEDE=LUSIHRIE SIQ Xyt—IPBITRTINDIEE
Il B —ESRLTRE S W,

. EE: EMY—0 XCalb FO/OVICEST, FERABEEZSZUSJOMEEPFHLAVELDUZ IR
BICHZ5NET, BETZSUSIOEBBENBILS, L2 —ERRLTRI L,

T

ABEIULORR

. BRANBETHD. BROHZEEOHBERI\BICHIET ZREDMEBRL TSV, MSFTRVEOF
DIEH BN DB T,

. FERIEFLRHBOFOMOEEERT I L LTI ET, BT LT — OBHBRERLICHS LN TIHE
IEBRLTE SV, MEREELRELTVIBELLEFNMERBVEEOBRE. ROBIELLUSAZLHE
(ZOBOIE) EEBLTLI L,

T —EEET BRICEMIEERICL. BALTS W,

B. £V -2 BEIIOMITS

1 E1ESBLTES Y, EYURTERLTEI Y — RS 9, LY —RECBIL LGRARIEEBS £7,
EOBLHEOHA E LY —O T HEEHBRICES £9, 29— LEICET—TIAEHRIN TV ET,
HEOSEBH Y — EOBRD EA ST O EICERT B4 SIS LTS W, MARL LIS S BA LI85E
HERLBVBENBD ETOTTIREIL

2 M2 2BBLTRIV. £2F— DY IETHSEORIABISA-THEI T Uy THIMEDBESICLET,
LD ELVMIBICBENF Ty I LTSV, ERAT 2285 0ICIE. BHBENELICEDATL
BRBABNET,

3. @3 2BRLTKESI, T—TLHBEOFOROHANBTIKES LY —OHSEEELET, £>F—a%
OERBET—TNBHEVRESS—MBICEEERLET,

CE H—EBET—TLOEAT
1. BET—TLARIEOTRICHIMEDRES O LIS AELIEESS £,
2 E4EBRLTGES, REORESERBLANSFMIEIK LY —ZBMDATCENTEET,

o)== T

TN —DI)—Z I ETIBICIE. B —FBENSRITTEL BET—TIHSHEOA LTIV, Z0E,
BE70%OAYTOELNTILI=ILSELEHRTREET, EFICEOT—EROFIF300IS. EoH—%ER
IETLIES L,

AR BRSSO —IZIBWHRZ AR LA FELDERLIEODLAWVWTIZTV, Foo BEHRE. &KX,
F—boL—7 (MMERESR) . TFLUAFHCRICEZREIZLAEVTIEE L,

i
Masimo rainbow SET /NILZFAF S XN —FEZH— FTIFERAHFFEIN TS Masimo rainbow SET /NILZXAF S X b
U—EDa— LA EDETERTZHBE. Red DA H LUV DA-P UA—H T2 —IZUATOMERKREADET,

o4— Red DCI Red DCI-P
T ﬁﬁé >30kg 10 ~ 50 kg
REM Foig Fois
SpO2 ¥&E. &% L (70 ~ 100% )’ 2% 2%
Spo2 FERE. AEHZ D 3% 3%
SpO2 ¥EE. 1E#EH’ 2% 2%
BREEEERE. (RE) 7 L (25 ~ 240 At / 93) 3 BRiE /2 30/iE /2
IRIESERE, Bha 0 ¢ 5 BiwdE / 5 5 BwdE /
RSB, (87 3RIE /2 30RIE /2

SERDARMSHEE 3 BB ISP AEBEREATEOMOERERANICHELLODTI HBICLZUTEDON 3 90 2 ' LEARICE T3 REREED
+ Arvs IRICINED £ T,

' Masimo SET7%/ O3 £ bOIIARZEIE LWTEBI D R VMBE DISEIC D WTRIEA & T COREEE FARBOAF O X — 2% A L BBERE S L UBEREER
DRERBMABRDRT T4 TICH LT 70~100%DSpOAEE TOFFMHERFERRICE LW TEEI N E LI AFERE L +1 T EEHD 68% 22ELTVET,

? Masimo SETF% /O3, £ ~OMARIRZEICHEWTREIH B 158 DEICDVWTRIEA A TY, COBIE I FRRBCO-FF o X— 2% ERAL BERES L UREER
BEEOBEARABLORS VT4 7 ERRICITONE LI ARIE T 70~100% D SpO5EF TOFFMERBEDAEICEVT. 1 cm~2 cmDIRIBTOEEEESH
SUBL KB (2 Hz~4 Hz) \Z L T2 cm~3 cm DIRIE TDIEREHIES) (1 Hz~5 Hz) ZRIEL & LT R ERE X 21 T HERD 68% 223 L&,
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* Masimo SET 74/ Q¥ — 3 ABFEFRBFDFEEIZDUWVT Biotek Index 2 22 2L—2X D Masimo D22l —2%NYFhyFHEL.0.02% U EDESBRES LT 5% U
L ORBMEICHT REE/ N~ T —DICDWTHANTAERIE 70 ~ 100% TUTZHEREIS +1 T REFD 68% #AELTVET,

* Masimo SET 5%/ O |3 ARIBE D FEFEFEE (30 ~ 240 Bjt#f / 93 ) IZDWTL Biotek Index 2 S 2L —B¥ Masimo D22l —2%NYFhy TRBR TR LI LT3,
0.02% A EDIESHES LU 5% U EOBMEICH T 3EE/N—t > T—JICOVWTANRTHERIE 70 ~ 100% TLI. BEREEE +1 T BEED 68% 2L TV
EED

Hitfk

oMAsiMOSH* ChoDtE>H—IE  Masimo rainbow SET 77 /O BT BB, £/cid rainbow EHiftz H—ofE
ey BAHEINTVBNILAFTF AN EZZ—TOAMERATEET, ot —IE. HETHEEX—A—D/N

W2RAF AN =L RTLETOREBICEFIBLSICREATNTVEY, COEUT—ZMOBBLHATI L.

HRETHELZZEDHDET,

B#14ICBT 3B © www.Masimo.com

BiESRM
BERE 5°C~40 °C (41 °F~104 °F)
RERE -40 °C~70 °C (-40 °F~158 °F)
SRR 50%~95%. EBRIL
REE

Masimo #t DEICHTIN TV B FEAFHBZICE DV TEALIBE BAEICH L T MBS ST EMNDHIC,
R0 6 hBEZERIEL £,

B EB S (E. Masimo MERFLAZEHRBICH L TERAINS. BAZICKH T 2H—HD DB ARRIETI,
Masimo (&, THES LPREDENANDOEEHZEH T, ARNICHBRATRHICD, —VYIORIAEZ WL EEA.
REENDERICHT T B Masimo DHE—DHEFHE S L VBAZEOHE—DRKEFIE. Masimo DHEBICL D, HRzEEDH D
WERIRTZ LT,

REFEE

HBISRMITN TV IEIRGPASZICR LIcERAE. SLURER. B2, Bl AL S0BEEZIFRAIC
DUWTIE. RIEDOHRAL LET, HAEAOHEBE LV AT LICER LSS, BRaz—HBEELGE. DR
BEVHAILTEITHEIBEICOVTIE. RIADHRALC LET, BT, BESLUBANALEE Y —FiE
BET—TIIE. FREOHRANCHBD FT,

BRIEBE. BFEE. FEE. SLPREBE (ARORKICETIEELETCHINICREINSZI DD TIEA
W IZDWT. WAARBEEICEWVWTH MASIMO E—tIFEE2EVEEA. MASIMO BEFRRICH L THHESE
(B, RiE. RATA. TOMER) 2B356E. $EFIBATN BERORSE LR LTHBEWLEY,
BTI. BB, £EBAAINAHURCEELLEEDV T, MASIMO ZLWHEBBEATHEEZEDHREVED
CLEYT, COBEICEHINTWVWIHFIREIEIZ. BRAININEMETECEDT. WHARZENEEZLRNDZC
CERBINFRA. Floo UICKDENICHRBINE LA,
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RTORELL

Ao —DEADHZWVIEFIEIE. RedDA LUV DCP U —%FERAT 3 EHFEERDBINTL AV Y K
oY - OFERFHEEATNICHERNICHEZ DD TIEHD A

AR EME CRE) T AEBORGIREMICES. 3V ISEMDIER
b, B=. EE. £ALOIE. BIFBRLLOLABRICOV T, BUkERBAESE%E

ERFFREITORETY,
BRLTIRT L,

ICEBBHDICHIRINTLET,

HAICBEAGEINREELIIZE . BEEOERIARSLVREREICBAL LTV
BRFLRBERINILCEROD VHRILDBRFESNTVWBI LD HDHT:

| somn |

& BR-ETHBREREY ERCKEESETIEAEBORT I
EURERBAEICRES E (WEEE) LTHBUNE |Rx ONLY | EEfiICK 3. %2 WIEEDIERICESD
— TBHE, HOICHPRINTUVET
(] |mmsmezss Oyka—t c12§ EUERMIES 42/93/EEC HH
0
el |mER HEOUES (EFVES) | [ECIREP] |euEMMKERS
M HEHYYYY-MM-DD Masimo 2R ES 'n‘ il RE
9 {8 FAHABR YYYY-MM-DD A AR /ﬂ/ REREEHH
@D BEELALTR S0 > |k ﬂ‘ B
e <  xm @ |pEwmsERTmnsmE
RATLS TV ORI _
Q| ERIgT RETEHIR 6 | rmEnm
¥ |onsomomuze ERmE HEELHAT
BRERBR/E R A/ N =27
o M | VEEFRRCAFCEE
@ BIAXEE %‘ﬂ TBHEE @ 9 (http://www.Masimo.com/TechDocs)

SR B FEURGAEIL. TATOET
FERATESDITRHDEEA,

4%5F : http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, SET, §. rainbow, rainbow SET, k X-Cal, &&TF DCI IZKE Masimo Corporation DEFREIZ T,
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Red DCI® ja DCI-P i

Aikuisten ja lasten uudelleen kdytettavat SpO2-anturit

KAYTTOOHJEET

Uudelleen kaytettdava @ Ala havita RF  Eisisalld luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen anturin kayttoa kayttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai monitorin kdyttoopas sekd nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

Uudelleen kaytettavat Red DCI®- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu valtimon happisaturaation (Sp0O2) ja sykkeen ei-invasiiviseen,
ajoittaiseen tarkistamiseen tai jatkuvaan tarkkailuun.

VASTA-AIHEET

Red DCI- ja DCI-P-antureita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi liikkuvilla potilailla tai pitkdkestoisesti. Anturit taytyy poistaa ja
sijoittaa uuteen tarkkailukohtaan vahintaan neljan (4) tunnin vélein.

KUVAUS

Red DCI- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, jotka on varustettu Masimo® rainbow
SET® -tekniikalla tai lisensoitu kdytté6n rainbow®-yhteensopivien anturien kanssa. Saat oksimetrijarjestelmien valmistajilta
tietoja yksittdisen laitteen ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on maarittaa, ovatko eri
anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

DClI- ja DCI-P-anturien toiminta on varmistettu Masimo rainbow SET -oksimetritekniikalla.

VAROITUS: Masimo-anturit ja -kaapelit on tarkoitettu kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisdltavat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimo-antureita.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

+Anturin sijoituskohta on tarkistettava vahintaan neljan (4) tunnin vélein kunnollisen kiinnityksen, ihon eheyden ja anturin
oikean kohdistuksen varmistamiseksi.

+ Ole erityisen varovainen sellaisten potilaiden suhteen, joilla on heikko perfuusio. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista kiinnityskohta vahintaan kahden
(2) tunnin vélein potilailla, joilla on heikko perfuusio.

+ Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta painekuoliota
ei padse syntymaan.

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

+ Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa todellista valtimon happisaturaatiota korkeampia tai
alhaisempia lukemia.

- Al4 kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kayttd voi
vaurioittaa ihoa tai anturia.

« Anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja. Ald koskaan kayti vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

- Al yritd késitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrdttdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkdkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

- Al upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu. Al3 steriloi.

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

+ Suonensisdiset tai ulkoiset vériaineet (kuten kynsilakka) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
+ Kohonneet karboksihemoglobiinin (COHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
+ Kohonneet methemoglobiinin (MetHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

+ Anturien virheellinen kiinnittdminen voi johtaa vaariin mittaustuloksiin.

. Al kdyta anturia magneettikuvauksen aikana.

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

+ Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa sykettd oksimetrin sykendytossa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n
ilmoittamaan sykkeeseen.

+ Laskimotukos voi aiheuttaa todellista valtimon happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Téstd syystd tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa syddmen tason alapuolelle (esim. potilaan
kateen sen roikkuessa vuoteen reunan yli).

+ Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia lukemia (esim. kolmiliuskaldpéan vuodon tapauksessa).

« Ald muuta tai muokkaa anturia millaan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai
tarkkuuteen.
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+ Huomio: Vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nékyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta (SIQ)
ilmoittava viesti nakyy jatkuvasti perdkkaisid potilaita valvottaessa monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvattujen
heikon signaalinlaadun (SIQ) vianetsintavaiheiden tekemisen jélkeen.

+ Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Vaihda anturi, kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A.Paikan valitseminen
+ Valitse paikka, jossa on hyva lépivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitd mahdollisimman vahan.
Heikomman kdden nimeton tai keskisormi ovat hyvia vaihtoehtoja.
+ Vaihtoehtoisestivoidaan kdyttaa heikomman kdden muita sormia.Valitse aina kohta, joka peittaa anturin tunnistinikkunan
kokonaan. Isovarvasta tai sen viereistd varvasta voidaan kdyttdd niiden potilaiden kohdalla, joiden liikkumista
on rajoitettu tai joiden kdsiin anturia ei voi sijoittaa.

+ Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.

B. Anturin asettaminen potilaalle
1. Katso kuva 1. Avaa anturi pyykkipojan tavoin puristamalla johdottomasta paddystd. Aseta valittu sormi tai

varvas anturin tunnistinikkunan péalle. Sormen tai varpaan pulleimman osan tulee peittdd anturin alapuoliskon
tunnistinikkuna. Anturin yldpuoliskossa on kaapeli. Sormenpéaan tulee koskettaa anturin sisélld olevaa koroketta, joka
estda sormen tyontamisen liian syvalle. Jos kynsi on pitkd, se voi ulottua korokkeen yli.

. Katso kuva 2. Anturi tulee avata niin, ettd anturi koskettaa sormea tasaisesti sormen koko pituudella. Varmista oikea
sijainti tarkistamalla anturin asento. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttda, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

. Katso kuva 3. Suuntaa anturi niin, ettd kaapeli kulkee potilaan kimmenselkaa kohti. Kytke anturin liitin potilaskaapeliin
tai suoraan laitteeseen.

N

w

C. Anturin irrottaminen potilaskaapelista
1. Aseta peukalo ja etusormi potilaskaapelin liittimen sivulla olevien harmaiden painikkeiden paalle.

2. Katso kuva 4. Paina harmaita painikkeita napakasti ja irrota anturi.

PUHDISTAMINEN

Puhdista anturi irrottamalla se ensin potilaasta. Irrota sen jdlkeen potilaskaapeli. Puhdista anturi pyyhkimalla
se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld. Anna anturin kuivua ennen sen kiinnittamista potilaaseen.

HUOMIO: Al4 upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu. Al steriloi siteilyttdmalld, hdyrylls, autoklaavissa
tai etyleenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT
Kun uudelleen kaytettdvia Red DCl- ja DCl-P-antureita kdytetdan Masimo rainbow SET -pulssioksimetrimonitorien tai
lisensoitujen Masimo rainbow SET -pulssioksimetrimoduulien kanssa, anturien tekniset tiedot ovat seuraavat:

Anturi Red DCI Red DCI-P
T [ Paino >30kg 10-50 kg

Kayttokohta Sormi Sormi
SpO2-tarkkuus, ei liiketta (70-100 %)’ 2% 2%
SpO2-tarkkuus, liike’ 3% 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio’ 2% 2%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta (25-240 lysntia/min)’ 3 lyéntia/min 3 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, like® 5 lyontia/min 5 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio’ 3 lyontid/min 3 lyontid/min

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemistd mittauksista

osuivat vertailuarvojen + Arms:aan valvotussa tutkimuksessa.

"Masimo SET -tekniikan liikkeeton tarkkuus on vahvi: SpO2:n vail lueella 70-100 % vertailussa I io-CO-oksil iin. Vahvistuk kd: iin indusoidun h ksi
tutkimuksissa terveiltd, aikuisilta mies- ja P vaalea- ja ti ihoisilt Py isilta otettuja veril ita. Tamd vaihtelu vastaa plus tai miinus yhtd keskihajontaa, mikd
kdsittdd 68 % vdestdstd.

’Masimo SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu SpO2:n vaihtelualueella 70-100 % vertailussa lat io-CO-oksil iin. Vahvi: kd:
terveiden, aikui: mies- ja nai: listen vaalea- ja ihoi: P i verikokeita, jotka otettiin indusoid: i kimuksissa, joissa liikettd aiheutettiin
hi lla ja tap lla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n itudilla sekd ei-toi liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla. Témd vaihtelu vastaa plus tai

miinus yhtd keskihajontaa, mikd kdsittdd 68 % vdestostd.

sitd i issd Biotek Index 2 -sil iin ja i i iin yli 0,02 %:n

’Masimo SET -tekniikan matalan perfuusion tarkkuus on vahvistettu ver
signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %. Tamd vaihtelu vastaa plus tai miinus yhtd keskihajontaa, mikd kdsittdd 68 % vdestostd.

“Masimo SET -tekniik on vahvi: i la 30-240 lyéntid/min vertaamalla sitd I i issd Biotek Index 2 -sil Jja

yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdilld saturaatioalueella 70~100 %. Tamd vaihtelu vastaa plus tai miinus yhtd keskihajontaa, mikd kdsittcd 68 % vdestdstd.
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YHTEENSOPIVUUS
SMASiMOSH Nama anturit on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo rainbow SET
noow -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka on lisensoitu kdyttéon rainbow-yhteensopivien anturien kanssa.
Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa
pulssioksimetrijarjestelmissa. Tamén anturin kdyttd muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin
toimimattomuuteen.

ral

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

YMPARISTO
Kayttolampatila 5-40°C (41-104 °F)
Sailytyslampotila ~40-+70 °C (-40-+158 °F)
Suhteellinen kosteus 5-95 %, tiivistymaton
TAKUU

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

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
VAIHTAATUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin tai laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmadn, eikd 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 TAlI 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 LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI
JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN
TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA RED DCl- ja DCI-P-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maaradystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Jos ilmenee tuotteeseen liittyvd vakava tapahtuma, ilmoita siitd maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

MAARITELMA

SYMBOLI MAARITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI |

Noudata kayttoohjeita

Sshks- ja
elektroniikkalaitteiden
erillinen kerdys (WEEE).

Rx ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tétd laitetta saa myyda vain
ladkari tai laakarin maarayksesta

Lue kéyttoohjeet

Erdn tunnus

Noudattaa eurooppalaista ladkinnallisia
laitteita koskevaa direktiivid 93/42/ETY

Valtuutettu edustaja Euroopan

luonnonkumilateksia

Sailytyskosteusraja

limanpainerajoitus

Sarkyvaa, kasittele
varoen

Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) Unionissa
Valmistuspéiva . " .
VVVV-KK-PP Masimon viitenumero Paino
Kaytettava viimeistaan é . PR .
VVVV-KK-PP Huomio Sailytyslampétilan vaihtelualue
Ala havita > Suurempi kuin Pida kuivana
P . - Al4 kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut,
Epasteriili < Pienempi kuin Katso kayttoohjeet
Ei sisalla

Laakinnallinen laite

Yksil6llinen laitetunniste

& readp@iLEEH G

Maahantuoja

&

Jélleenmyyja

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat
saatavilla sahkoisessa muodossa
osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttoohje ei ole
saatavilla kaikissa maissa.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal ja DCl ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekistergimia tavaramerkkejé.
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Red DCI® og DCI-P =

SpO2-gjenbrukssensorer for voksne og barn

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar @ Ma ikke kastes @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks & Ikke-steril

For denne sensoren brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten eller monitoren samt
denne bruksanvisningen.

INDIKASJONER
Red DCI-P- og DCI-P-gjenbrukssensorer er indisert til enten "stikkpravekontroll" eller kontinuerlig ikke-invasiv monitorering
av arteriell oksygenmetning (SpO2) og pulsfrekvens.

KONTRAINDIKASJONER
Red DCl- og DCI-P-sensorene er kontraindisert til mobile pasienter eller langtidsbruk. De ma fiernes og plasseres et annet
malested minst hver fierde (4.) time.

BESKRIVELSE

Red DCI- og DCI-P-sensorene skal bare brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo® rainbow SET®-teknologi,
eller som er godkjent for bruk sammen med rainbow®-kompatible sensorer. 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.

DCI- og DCI-P-sensorene er verifisert med Masimo rainbow SET-oksymetriteknologi.

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

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
+ Stedet ma kontrolleres minst hver fjerde (4.) time for a sikre tilstrekkelig vedheft, sirkulasjon og korrekt justering.

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

+ Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.
+ Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

+ Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi heyere eller lavere avlesninger enn den faktiske arterielle
oksygenmetningen.

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

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

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

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

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

+ Intravaskulaere fargestoffer eller eksternt paferte fargestoffer (f.eks. neglelakk) kan gi unsyaktige SpO2-mélinger.

+ Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

+ Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.

+ Feil pafering av sensoren kan gi ungyaktige malinger.

+ Sensoren ma ikke brukes under MR-undersgkelse.

« Unnga a plassere sensoren pé en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

+ Pulsasjonene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa oksymeterets pulsfrekvensvisning. Kontroller
pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

+ Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for riktig
vengs utstramning fra malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende
pasient som har armen hengende mot gulvet).

+ Vengse pulsasjoner kan gi for lave maleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon).

+ Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller
neyaktighet.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om 3 skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav
signalkvalitet (SIQ) under overvakning av pafglgende pasienter etter gjennomfering av SIQ-problemlasningstrinnene
som er oppgitt i brukerhdndboken for overvakningsenheten.
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« Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for 8 minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i
pasientovervakning. Skift ut sensoren nar pasientovervakningstiden er gatt ut.

INSTRUKSJONER

A.Valg av malested
+ Velg et malested med god perfusjon, som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient.
Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

+ Alternativt kan de andre fingrene pa den ikke-dominante hdnden brukes. Velg alltid et malested som vil dekke sensorens
detektorvindu helt. Hos fastspente pasienter eller pasienter der hendene ikke tilgjengelige, kan stortaen eller taden ved
siden av brukes.

+ Malestedet ma rengjores for rusk og terkes for sensoren plasseres.

B. Feste sensoren pa pasienten
1. Se fig. 1. Apne sensoren ved & trykke pa klemmetappene. Plasser valgt finger eller t& over sensorvinduet. Den mest
kjottrike delen av fingeren eller tden skal dekke detektorvinduet p& den nedre halvdelen av sensoren. Den gvre
halvdelen av sensoren identifiseres av kabelen. Fingertuppen skal bergre det hevede fingerstoppet inne i sensoren.
Hvis fingerneglen er lang, kan den ga forbi fingerstoppet

N

. Se fig. 2. Sensorens klemmetapper skal dpne seg slik at sensorens trykk kan fordeles jevnt langs hele fingeren.
Kontroller at sensoren er riktig plassert. Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre ngyaktige data.

. Se fig. 3. Plasser sensoren slik at kabelen lgper mot oversiden av pasientens hand. Koble sensorkontakten
til en pasientkabel eller direkte til enheten.

w

C.Koble sensoren fra pasientkabelen
1. Plasser tommelen og pekefingeren pa de gra knappene pa hver side av pasientkabelkontakten.

2. Se fig. 4. Trykk de gra knappene godt inn, og trekk ut sensoren.

RENGJ@RING

Fer rengjering ma sensoren farst flernes fra pasienten og kobles fra pasientkabelen. Terk deretter av sensoren med en klut
innsatt med 70 % isopropanol. La sensoren terke for den plasseres pa en pasient.

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

SPESIFIKASJONER
Nér de brukes sammen med Masimo rainbow SET-pulsoksymetrimonitorer eller med lisensierte Masimo rainbow
SET-pulsoksymetrimoduler, har Red DCI- og DCI-P-gjenbrukssensorene falgende spesifikasjoner:

Sensor Red DCI Red DCI-P
w & Kroppsvekt >30kg 10-50 kg
Malested Finger Finger
SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse (70-100 %)’ 2% 2%
SpO2-neyaktighet, bevegelse’ 3% 3%
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon’ 2% 2%
Pulsfrekvensnayaktighet, ingen bevegelse . .
(25-240 slag/min)’ 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse’ 5 slag/min 5 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, lav perfusjon’ 3 slag/min 3 slag/min

MERK: Arvs-neyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor

+ Arms av referansemalingene i en kontrollert studie.

' Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet 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 omrddet 70-100 % SpO2 mot et I ie-CO: Denne varias;c tilsvarer pluss eller minus 1 standardavvik, noe som omfatter 68 %

av populasjonen.
? Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner med lyst til morkt pigmentert hud

i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og

5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omrddet 70 % til 100 % SpO2 mot et ie-CO- . Denne variasj tilsvarer pluss eller minus ett
standardavvik, noe som omfatter 68 % av populasjonen.

ved lav perfusjon i i mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre enn

’ Masimo SET-teknologien er blitt validert for
0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %. Denne variasjonen tilsvarer pluss eller minus 1 standardavvik, noe som omfatter 68 % av populasjonen.

* Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnoyaktighet i omrddet 30-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med
signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %. Denne variasjonen tilsvarer pluss eller minus 1 standardavvik, noe som omfatter
68 % av populasjonen.
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KOMPATIBILITET

SMASiMOSH Disse sensorene skal kun brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi,
noow eller pulsoksymetre som er godkjent for bruk sammen med rainbow-kompatible sensorer. Hver sensor er konstruert
slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten.

Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

ral

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

OMGIVELSER
Temperatur - bruk 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Lagringstemperatur -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet 5 % til 95 % ikke-kondenserende
GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjsperen at produktene selskapet produserer, nar de brukes i henhold til instruksjonene
som falger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN
MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED RED DCI- og DCI-P-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING

AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du opplever en alvorlig hendelse med produktet, ma du varsle den kompetente myndigheten i ditt land og produsenten.

Falgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

bruksanvisningen

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Fuktighetsbegrensning
ved lagring

Atmosfaerisk trykkbegrensning

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
A E Separat innsamling for Forsiktig: | henhold til foderal lovgiving (USA)
Folg bruksanvisningen elektrisk og elektronisk | Rx OMNLY | skal dette utstyret kun selges av eller etter
— utstyr (WEEE) forordning av en lege
L c € Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF
[:E] Se bruksanvisningen Lot-nummer o om medisinsk utstyr
Katalognummer .
EC -
“ Produsent (modellnummer) [ECIREP] | Autorisert EU representant
Produksjonsdato Masimo-
& AAAA-MM-DD referansenummer T | Kroppsvekt
Brukes innen A Forsikti Lagringstemperaturomrade
AAAA-MM-DD 9 gringstemp
@ Mé ikke kastes > Storre enn ? Ma holdes tort
‘g Ikke-steril < Mindre enn @ Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se

Mma Pehandles med Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikator
forsiktighet
Instruksjoner/bruksanvisninger/handbgker
< csr, er tilgjengelige i elektronisk format pa
% Importer %‘ﬂ Distributer @ http://www.Masimo.com/TechDocs

Merk: Elektronisk bruksanvisning er ikke
tilgjengeligi alle land.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal og DCl er varemerker registrert faderalt i USA for Masimo Corporation.
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Red DCI® a DCI-P ol

Senzory SpO2 pro dospélé a déti pro opakované pouziti

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti @ Nelikvidujte spolecné s béznym odpadem @ Vyrobeno bez pouziti prirodniho latexu Nesterilni

Pied pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit Navod k pouziti zafizeni nebo monitoru a tuto
Uzivatelskou pFirucku.

INDIKACE

Senzory Red DCI® a DCI-P pro opakované pouziti jsou urceny k okamzité kontrole i ke kontinudlnimu neinvazivnimu
monitorovani saturace arterialni krve kyslikem (SpO2) a tepové frekvence.

KONTRAINDIKACE

Senzory Red DCl a DCI-P jsou kontraindikovany k pouziti u mobilnich pacientd nebo pro dlouhodobé pouzivani.
Senzory je nutné nejméné kazdé Ctyfi (4) hodiny sejmout a pfemistit na jiné monitorovaci misto.

POPIS

Senzory Red DCl a DCI-P jsou urceny k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo® rainbow
SET® ¢&i licencovanymi k pouziti senzort kompatibilnich s technologii rainbow®. Informace o kompatibilité jednotlivych
modell zafizeni a senzorll vdm poskytne vyrobce oxymetrl. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni
kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

Senzory DCl a DCI-P byly ovéteny pomoci oxymetrické technologie Masimo rainbow SET.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouZiti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET® nebo s pfistroji licencovanymi pro pouZziti senzorl Masimo.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY
+ Misto aplikace je nutno kontrolovat nejméné kazdé ctyfi (4) hodiny, aby byl zajistén neporuseny stav klze a spravna
poloha.
+ U nedostatecné perfundovanych pacientt postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mlze dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U nedostatecné perfundovanych pacientd kontrolujte misto kazdé dvé (2)
hodiny.

P¥i nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pripadné priznaky tkanové ischemie, kterd muaze
vést k tlakové nekroze.

+ V piipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt naméfené hodnoty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arteridIni krve kyslikem.

+ Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou zaznamenavat podhodnocené nebo
nadhodnocené odecty saturace arteridlni krve kyslikem.

+  Kzajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectd. Pi pouziti
dalsi pasky muze dojit k poskozeni kiiZze nebo k poskozeni senzoru.

+ Senzor by nemél mit zadné viditelné defekty. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym elektrickym
obvodem.

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

+ Nenamacejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Kabel nesterilizujte.
+ Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

NitroZilné podana barviva nebo barvy aplikované externé (napf. lak na nehty) mohou ovlivnit presnost méreni SpO2.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit presnost méreni SpO2.

Zvy3ené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.

+ Nespravné umisténi senzoru muze ovlivnit pfesnost méreni.

+ Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI.

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

+ Ktepovéfrekvencizobrazovanénadisplejipulznihooxymetrusemuze pfidavat pulzaceintraaortalnihopodpdrnéhobaldnku.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

« Zilni méstnani maze zpusobit podhodnoceni ode¢til aktudlni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit
nélezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod urovni srdce (napt. senzor umistény na
ruce pacienta svésené z liizka).

+ Vendzni pulzace mohou zpUsobit falesné nizké vysledky (napt. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné).
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« Senzor nijak neupravuijte ani nemodifikujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a pfesnost.

+ Upozornéni: Senzor vyménite, kdyz se zobrazi zprava vyzyvajici k vyméné senzoru nebo kdyz se soustavné zobrazuje
zpréva o nizké hodnoté SIQ béhem monitorovani po sobé nésledujicich pacientli po provedeni postupu feseni potizi
s nizkou hodnotou SIQ stanovenych v Uzivatelské pfiru¢ce k monitorovacimu zafizeni.

- Poznamka: Kabel se dodava s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odectli a neotekdvaného
preruseni monitorovani pacienta. Senzor vyménte, az vyprsi doba monitorovéani pacienta.

POKYNY
A.Vybér umisténi
+ Zvolte misto, které je dobfe prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta. Vhodny je prstenicek
nebo prostiedni¢ek nedominantni ruky.

+ Pouzit Ize i jiné prsty nedominantni ruky. Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
U znehybnénych pacientdl nebo u pacientd, u nichz nelze senzor umistit na ruku, Ize pouzit také palec nebo
ukazovacek na noze.

« Pred umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.
B. Pfipojeni senzoru k pacientovi
1. Postupujte podle obr. 1. Stisknéte raménka senzoru a oteviete jej. Polozte zvoleny prst na snimaci okénko senzoru.
Nejsilngjsi ¢ast prstu by méla prekryvat snimaci okénko v dolni poloviné senzoru. Horni ¢ast senzoru poznate podle
pfipojeného kabelu. Spi¢ka prstu by se méla dotykat vyvysené zarazky uvniti senzoru. Pokud ma pacient dlouhy nehet,
muze piesahovat az za zarazku.
2. Postupujte podle obr. 2. Raménka senzoru by se méla oteviit, aby se tlak senzoru rozlozil po celé délce prstu.
Zkontrolujte umisténi senzoru. Pfesna data Ize ziskat pouze tehdy, pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
3. Postupujte podle obr. 3. Natocte senzor tak, aby kabel ved| pres hibet ruky pacienta. Pfipojte konektor senzoru ke
kabelu pacienta nebo ptimo k pfistroji.
C.Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Polozte palec a ukazovak na seda tlacitka po obou stranach konektoru kabelu pacienta.
2. Postupujte podle obr. 4. Pevné stisknéte Seda tlacitka a senzor tahem sejméte.

CISTENI
Nejprve senzor sejméte z koncetiny pacienta a odpojte od kabelu pacienta. Poté senzor otfete hadfikem namocenym v 70%
izopropylalkoholu. Pfed pouzitim nechte senzor vyschnout.

UPOZORNENI: Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Nesterilizujte senzor
ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci etylenoxidu.

SPECIFIKACE

Pri pouZiti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo rainbow SET nebo s moduly pulzni oxymetrie licencovanymi
pro technologii Masimo rainbow SET maji senzory pro opakované pouziti Red DCl a DCI-P nésledujici specifikace:

Senzor Red DCI Red DCI

T ﬁTéIesné hmotnost >30kg 10-50kg
Misto aplikace Prst na ruce Prst na ruce
Presnost méfeni SpO2 v klidu (70-100 %)’ 2% 2%
Presnost méfeni SpO2 pfi pohybu’ 3% 3%
Pfesnost méfeni SpO2 pii nizké perfuzi’ 2% 2%
Pesnost méfeni tepové frekvence v klidu (25-240 tept/min)* 3 tepy/min 3 tepy/min
Presnost méfeni tepové frekvence, v pohybu® 5 tepl/min 5 tept/min
Presnost méfeni tepové frekvence pfi nizké perfuzi’ 3 tepy/min 3 tepy/min

POZNAMKA: Piesnost Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostiedkem a referen¢nimi méfenimi. V kontrolované studii pfiblizné
dveé tietiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arws referenénich méfeni.

'Presnost technologie Masimo SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci
kaze v ramci studif indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpOz ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem. Tento rozdil odpovidd plus nebo minus jedné standardni odchylce,
kterd zahrnuje 68 % populace.

?Presnost technologie Masimo SET v pohybu byla ovéfena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou

pigmentaci kiize pii studiich s indukovanou hypoxii pfi tfeni nebo poklepdvdni o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az 2 cm a petitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé

2 az 3 cm pri studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a ina s im CO . Tento rozdil odpovidd plus nebo minus jedné standardni odchylce,
kterd zahrnuje 68 % populace.
*Presnost technologie Masimo SET p¥i nizké perfuzi byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez

0,02 % a pfenosem vys3sim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %. Tento rozdil odpovidd plus nebo minus jedné standardni odchylce, kterd zahrnuje 68 % populace.

“Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 30-240 tepi/min byla pii lab ir ini ina se simuldt Biotek Index 2 a simuldtorem
Masimo s intenzitami signdlu vy3simi nez 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %. Tento rozdil odpovidd plus nebo minus jedné standardni odchylce,

kterd zahrnuje 68 % populace.
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KOMPATIBILITA

SMASiMOSH Tyto senzory jsou ur¢eny vyhradné k pouziti se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo
nvow Monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouzivani senzor kompatibilnich s technologii rainbow. Senzory jsou
navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce origindlniho zafizeni. Pfi

pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec.

ral

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

OKOLNi PROSTREDI

Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °Faz 104 °F)

Skladovaci teplota -40°C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)

Relativni vlhkost 5% az 95 %, bez kondenzace
ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu 3esti
(6) mésicli neprojevi vady materialu ani zpracovani.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI
UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE
VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpUsobem, nebyly fadné udrzovény nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany
¢i opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

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

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

NAKUP NEBO VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEPRINASI ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT
TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI SENZORU RED DCl a DCI-P.
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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 opatieni a nezaddoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zavazny problém, kontaktujte pfislusné organy ve vasi zemi a vyrobce.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

si pokyny k pouziti

Vyrobeno bez pouziti
ptirodniho latexu

Omezeni skladovaci
vlhkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Krehké, opatrna

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifika¢ni kod prostiedku

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
& Oddéleny sbér elektrickych Upozornéni: Federalni zakony (USA)
& Ridte se pokyny k pouziti E a elektronickych zafizeni | Rx @MNLY | omezuji prodej tohoto pfistroje pouze
— (OEEZ). na lékafe nebo na objednavku lékare
Prostuduite si pokyn c € Znacka souladu s evropskou
[:E] K ouiitij pokyny LOT Kod sarze smérnici o zdravotnickych
P 0123 prostredcich 93/42/EHS
. Katalogové cislo Autorizovany zéstupce pro
“ Vyrobce (¢islo modelu) Evropské spolecenstvi
Datum vyroby Referencni cislo " .
M RRRR-MM-DD spole¢nosti Masimo Télesna hmotnost
K pouziti do é o .
9 RRRR-MM-DD Upozornéni Rozsah skladovaci teploty
Nelikvidujte spole¢né . N PR
@ s béznym odpadem > Vice nez Uchovavejte v suchu
Nepouzivejte, pokud je baleni
Nesterilni < Méné nez poskozené, a prostudujte

manipulace
Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky
e, jsou dostupné v elektronické verzi na
Dovozce %% Distributor @ webové strance http://www.Masimo.

com/TechDocs
Poznémka: Elektronické pokyny k pouziti

nejsou k dispozici pro viechny zemé.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal a DCl jsou federdIné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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Red DCI® és DCI-P im

Ujrafelhasznalhaté felnétt és gyermek SpO2-érzékel6k

HASZNALATI UTASITASOK

Ujrafelhasznalhato @ Kommunalis hulladékba nem dobhato & Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkdz vagy monitor kezelési utmutatdéjat,
valamint ezt a hasznalati Gtmutatét.

JAVALLATOK

Az Ujrafelhaszndlhaté Red DCI® és DCI-P érzékel6k az artérias oxigéntelitettség (SpO2) és a pulzusszam ,pillanatnyi”
ellenérzésére vagy folyamatos nem invaziv monitorozésara szolgalnak.

"

ELLENJAVALLATOK

A Red DCI és DCI-P érzékelSk jaroképes betegeken vagy hosszu id6tartamon keresztil torténé haszndlata ellenjavallt.
Az érzékelbket legalabb négy (4) éranként el kell tavolitani és masik monitorozohelyre kell athelyezni.

LEIRAS

A Red DClI és DCI-P érzékel6k kizarolag Masimo® rainbow SET® technoldgiét tartalmazé vagy rainbow®-kompatibilis érzékel6k
alkalmazasara jovahagyott eszkdzokkel hasznalhatdak. Az adott késziilék és az érzékelStipus kompatibilitasardl az oximetrias
rendszer gyartéjanal érdeklédjon. Mindegyik késziilék gyartdja felelésséggel tartozik annak meghatarozésaért, hogy az altala
gyartott késziilékek kompatibilisek-e az egyes érzékelémodellekkel.

A DCl és DCI-P érzékel6k ellenérzése Masimo rainbow SET oximetrias technoldgiaval tortént.

FIGYELEM: A Masimo érzékelSk és vezetékek kizardlag a Masimo SET® oximetrias készllékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egyiitt valo alkalmazésra jovahagyott késziilékekkel val6 hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

+ Az alkalmazési helyet legaldbb négy (4) éranként ellendrizni kell a megfelel6 tapadés, a bér védelme és a helyes
illeszkedés érdekében.

+ A gyenge keringésli betegeknél alapos koriiltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal torténd
mozgatasa esetén bdrerdzié és nyomds okozta szévetelhalds léphet fel. A gyenge keringésti betegeknél a monitorozasi
helyszint legalabb két (2) éranként meg kell vizsgélni.

+ Gyenge keringés esetén gyakran kell ellendrizni az érzékelé monitorozési helyét, hogy észlelheté-e szdveti vérellatasi
zavar, mert ez nyomas okozta szévetelhaldshoz vezethet.

+ Haamonitorozésihelyenakeringésnagyon gyenge, aleolvasottartérids oxigéntelitettségi értékekalacsonyabbaklehetnek,
mint a mélyebben fekvé terileteken.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 a ténylegesnél alacsonyabb vagy magasabb
artérias oxigéntelitettségi eredményt okozhat.

+ Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretii ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A kiilon ragasztdszalag hasznaélata karosithatja a bért és az érzékel6t.

+ Az érzékelén nem szabad szemmel lathaté sériilésnek lennie. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon Iévé elektromos
aramkorrel rendelkez6 érzékelét.

+ Ne kisérelje meg regenerdlni, feltjitani vagy Ujrafelhasznalhatéva tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

+ A kérosodas megelézése érdekében az érzékelSt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizalni.

+ A beteg belegabalyodasanak vagy fulladasanak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kelld
korultekintéssel kell elvezetni.

+ Az éren beliili festék- és a kiilséleg alkalmazott szinezéanyagok (példaul kéromlakk) pontatlan SpO2-méréseket
eredményezhetnek.

+ Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.
+ Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezet.

« Az érzékelé nem megfelel6 felhelyezése pontatlan mérésekhez vezethet.

+ Ne haszndlja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben.

+ Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter van, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta
taldlhato.

+ Az intraaortikus ballonpumpabdl szarmazé pulzalds hozzdaddédhat az oximéter pulzusszamkijelzéjén megjelend
pulzusszdmhoz. llyenkor a beteg pulzusszamat vesse 0ssze az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval.

« A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva
ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin vénas kidramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt (példaul
egy olyan agyban fekvo beteg kezén, akinek keze lelég az agyrdl).
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+ A vénas pulzalas tévesen alacsony értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegy billenty(in keresztul torténé
visszaaramlas esetén).

+ Semmilyen médon ne moédositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A valtoztatasok vagy modositasok ronthatjak az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

+ Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékeld cseréjének sziikségességét vagy tartésan
alacsony SIQ-t jelez egymast kovet6 betegek monitorozésa esetén, miutan elvégezte a monitorozé késziilék hasznalati
utmutatojaban talalhatd, az alacsony SIQ esetére vonatkozé hibaelhdritasi [épéseket.

+ Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technoldgiadval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockdzata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan lealldsanak. Cserélje le az érzékel6t, ha letelt a betegmonitorozasi id6.

HASZNALATI UTASITAS

A.Az alkalmazasi hely kivalasztasa
+ Olyan helyet vélasszon, ahol jé a keringés, és ahol az érzékel6 az eszméleténél Iévé beteg mozgésat a lehet6 legkisebb
mértékben akadalyozza. El6nyds a nem dominans kéz gy(ir(s- vagy kdzépsé ujjanak hasznélata.

+ Mas megoldasként a nem dominans kéz tobbi ujja is hasznalhaté. Mindig olyan helyet vélasszon, amelyet az érzékel6
detektorablaka teljesen lefed. Lek&tozott vagy olyan betegnél, akinek kézujjai nem hozzaférhetéek, a nagylabujj vagy
a nagylabujj melletti Idbujj hasznalata javasolt.

+ Az érzékel6 felhelyezése elétt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, és meg kell szaritani.

B. Az érzékel6 rogzitése a betegen
1. Lasd az 1. abrat. A csuklos filek segitségével nyissa ki az érzékel6t. Helyezze a kivalasztott ujjat az érzékeld ablaka folé.
Az érzékeld also felén 1évé detektorablakot az ujj legnagyobb szovetvastagsagu részének kell lefednie. Az érzékelé felsé
része a vezetékrdl ismerhetd fel. Az ujj hegyének hozza kell érnie az érzékel belsé részén kiemelkedé ujjakadalyhoz.
Ha az ujj kérme hosszu, akkor az atnyulhat az ujjakadaly fol6tt és kikerdlheti azt.

2. Lasd a 2. abrat. Kinyilaskor az érzékeld csuklos flleinek egyenlé mértékben kell eloszlatniuk az érzékel6 fogoerejét
az ujj teljes hossza mentén. A megfelelé helyzet biztositasa érdekében ellendrizze az érzékeld helyzetét. A pontos
adatrogzités érdekében a detektor ablakat teljesen el kell takarni.

3. Lasd a 3. abrat. Iranyitsa az érzékelSt Ugy, hogy a vezeték a beteg kézhata felé fusson. Csatlakoztassa az érzékeld
csatlakozdjat a betegvezetékhez vagy kdzvetleniil az eszk6zhoz.

C.Az érzékel6 levalasztasa a betegvezetékrol
1. Tegye huvelyk- és a mutatéujjat a betegvezeték csatlakozdjanak két oldalan elhelyezked6 szlirke gombokra.

2. Lasd a 4. dbrat. Nyomja be erésen a sziirke gombokat, majd huzza ki az érzékel6t.

TISZTITAS

Tisztitaskor az érzékel6t el6szor vegye le a betegrdl, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrdl. Az érzékel6t ezutan torolje
le 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torlvel. A betegre val6 ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszéradni az érzékel6t.

VIGYAZAT: A karosodas megelézése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
Ne sterilizélja besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

MUSZAKI JELLEMZOK

A Masimo rainbow SET pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo rainbow SET technolégiat alkalmazé jéovahagyott pulzoximetrias
modulokkal valé hasznélata esetén a Red DCl és DCI-P ujrafelhasznalhato érzékel6k mUiszaki jellemzéi a kovetkezok:

Erzékelé Red DCI Red DCI-P
T ﬁTesttémeg >30kg 10-50 kg
Felhelyezési teriilet Kézujj Kézujj
SpO2 pontossaga mozgas nélkiil (70-100%)’ 2% 2%
SpO2 pontossaga mozgas kozben’ 3% 3%
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett’ 2% 2%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkiil (25-240 ités/perc)’ 3 Utés/perc 3 (ités/perc
Pulzusszam pontossaga mozgéssal’ 5 Utés/perc 5 (ités/perc
Pulzusszam pontossdga gyenge keringés mellett* 3 Utés/perc 3 lités/perc

MEGJEGYZES: Az Arvis pontossagi érték a késziilék altal mért és a referenciamodszerrel mért értékek kiilonbségének statisztikai szamitassal kapott eredménye.

Egy kontrollos vizsgalatban a késziilékkel mért értékek koriilbeliil kétharmada esett a referenciamérések + Arms tartomanyon beliilre.

'A Masimo SET technolégia mozgds nélkiili h

jellemzé fehértdl sotétig terjedé bérpigmentdcioju énkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett

ill ban, 70-100% SpO2-tar inyban, lab: i CO- te ényeivel Gsszevetve.

Ez atartomdny + 1-es standard szordssal egyezik meg, amelybe a populdcié 68%-a esik bele.

?A Masimo SET technolégia issal jdré jellemzé p igdt 2-4 Hz frekvencidjt, 1-2 cm amplitidcju dérzsl6 és érinté mozgdsok esetén, valamint nem ismétl6do,

1-5 Hz frekvencidjd, 2-3 cm amplitidéju mozgdsok esetén, fehértél sététig terjedd bérpigmentdcidju, egészséges dnkéntes felnétt férfiakon és nékan végzett emberi vérvizsgdlatokkal

d yos dllapotban, 70-100% SpOz2-tar inyban, lab J i CO- te dményeivel 6sszevetve. Ez a tartomdny + 1-es standard

szordssal egyezik meg, amelybe a populdcio 68%-a esik bele.
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A Masimo SET technoldgia pontossdgdt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfiizié) esetén laboratériumi koriilmények kézétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo
szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jeler6sség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézotti telitettség esetén. Ez a tartomdny + 1-es standard szérdssal

egyezik meg, amelybe a populdcic 68%-a esik bele.

‘A Masimo SET technoldgia pulzusszimmérésének pontossdgdt a 30-240 (ités/perc tar i Sriumi koriilmeéy kozétt, 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. Ez a tartomdny + 1-es standard

szordssal egyezik meg, amelybe a populdcié 68%-a esik bele.

KOMPATIBILITAS
\'IMASiMUSHH Ezek az érzékelSk kizarélag Masimo rainbow SET technologidt tartalmazé eszkdzokkel vagy rainbow-kompatibilis
rainvow €rzékel6k alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhatok. Mindegyik érzékel6 ugy késziilt,
hogy csak az eredeti eszkoz gyartojatol szarmazd pulzoximetrids rendszerekkel mikodjon megfeleléen.
El6fordulhat, hogy az érzékelé mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen mukodik.

A kompatibilitdsra vonatkozé tudnivaldkat ldsd: www.Masimo.com

KORNYEZETI JELLEMZOK

Miikodési hdmérséklet 5-40°C (41-104 °F)

Tarolasi hémérséklet -40-70 °C (-40-158 °F)

Relativ paratartalom 5-95%, nem lecsapddd
JOTALLAS

Kizardlag az elsé vevo esetében a Masimo jotallast véllal arra, hogy az altala gyartott termékek a Masimo termékekhez mellékelt
hasznalati utasitasok alapjan torténé felhasznélas esetén hat (6) hdnapig anyagi és gyartasi hibaktol mentesek maradnak.

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.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati Gtmutatéban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé mddon tortént, vagy amely kiilsé
tényez6 altal el6idézett kart szenvedett el. E jotéllas nem vonatkozik olyan termékekre, amelyeket nem az el&irt késziilékhez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket modositottak, szét- vagy 0sszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik azokra
az érzékelbkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéason, javitason 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 FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN
BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT.
A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT RED DCl vagy DCI-P ERZEKELOK ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL
NEM RENDELKEZO ESZKOZZEL HASZNALJAK.
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VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY

ORVOS| RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

A készuléket csak szakképzett személyek hasznalhatjdk. A termék alkalmazasara vonatkozd teljes tajékoztatast,
tobbek kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket
lasd a hasznalati utasitasban.

Ha béarmilyen komoly problémét tapasztal a termékkel kapcsolatban, kérjuk, értesitse orszaganak illetékes hatosagat és a gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
) - Kiiln gyGjtends Vlgﬂyazat:,A-z 6me]nka|A Egygsult AIIamf)k
Kovesse a hasznalati . . szovetségi torvényei szerint az eszkoz
s elektromos és elektronikus |Rx ONLY . .
utasitast . csak orvos altal vagy orvosi
— hulladék (WEEE). . s P
rendelvényre értékesithetd
T AL s Az eurépai orvosi eszkdzokre
Tovabbi informaciokertlésd | - "A] | gtelkod c € vonatkozo, 93/42/EGK jelzés(i
a hasznélati Gtmutatot . .
0123 rendeletnek valé megfelelés jele.
Gyarts Katalogusszam [EC[REP] Meghatalmazott képviselé

(modellszam)

az Eurdpai Kozosségben

Gyartas datuma
EEEE-HH-NN

Masimo hivatkozési szam

Testtémeg

Lejarat: EEEE-HH-NN

Vigyazat

Tarolasi hémérséklettartomany

Kommunalis hulladékba
nem dobhaté

Nagyobb mint

Tartsa szarazon

Nem steril

Kevesebb mint

Ne hasznélja, ha a csomag sériilt,
és olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Nem tartalmaz természetes
latexgumit

Tarolasi paratartalomra
vonatkozo korlatozas

Légkori nyomésra vonatkozé korlatozas

Torékeny, 6vatos kezelést
igényel

Jeavi=0E

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkdzazonositd

& e Qb @ LEH

& 3
Importér Forgalmaz6 @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU ( ikus hasznalati
i 6) nem minden orszaghan érhetg el.

&R

@ ndic,

Az atmutatok, hasznalati utasitasok
és kézikonyvek elérhet6k elektronikus
formatumban a kévetkez6 weboldalon:

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

A Masimo, a SET, a § , a rainbow, a rainbow SET, az X-Cal és a DCl a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
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Red DCI® oraz DCI-P r

Czujniki wielokrotnego uzytku SpO2 dla pacjentow dorostych i dzieci

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku @ Nie wyrzucac @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego A Produkt niejatowy

Przed uzyciem tego czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumie¢ instrukcje obstugi urzadzenia
lub monitora oraz niniejsze wskazéwki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Czujniki wielokrotnego uzytku Red DCI® oraz DCI-P sg przeznaczone do kontroli lub ciggtego nieinwazyjnego monitorowania
saturacji krwi tetniczej tlenem (SpO2) i czestosci tetna.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikdéw Red DCl oraz DCI-P jest przeciwwskazane u pacjentéw w ruchu lub przez dtuzszy okres. Nie rzadziej niz
co cztery (4) godziny nalezy je zdejmowac i umieszcza¢ w nowym miejscu.

OPIS

Czujniki Red DCI i DCI-P sg przeznaczone do stosowania wylgcznie z urzagdzeniami wyposazonymi w technologie Masimo® rainbow
SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych z systemem rainbow®. W celu uzyskania informacji na temat
zgodnosci okreslonego urzadzenia i modelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem danego systemu do oksymetrii.
Producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia s zgodne z danym modelem czujnika.

Czujniki DCI oraz DCI-P zostaty zweryfikowane pod katem stosowania z technologig oksymetrii Masimo rainbow SET.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo sa przeznaczone do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
+ Miejsce nalezy sprawdzaé nie rzadziej niz co cztery (4) godziny, aby zapewni¢ prawidtowe przyleganie, odpowiednia
nienaruszalnos¢ skory i prawidtowe wyréwnanie.

+ W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, poniewaz niezbyt czeste
przemieszczanie czujnika moze spowodowac nadzerki skéry oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej
perfuzji miejsce nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co dwie (2) godziny.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawoéw niedokrwienia
tkanki, aby zapobiec martwicy spowodowanej uciskiem.

« W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone mogg spowodowaé zawyzone lub zanizone
odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem.

+ 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 lub
uszkodzenie czujnika.

+ Na czujniku nie powinno by¢ widocznych uszkodzen. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub
z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

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

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w ptynach. Nie nalezy podejmowac préb
sterylizacji.

+ Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania sie
lub uduszenia pacjenta.

+ Barwniki wewnatrznaczyniowe lub zastosowane zewnetrznie barwienie (takie jak lakier do paznokci) moga prowadzi¢
do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.
+ Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz.

+ Nieprawidtowe zatozenie czujnika moze spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Nie nalezy stosowac czujnika podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

+ Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na korczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
cisnienia krwi.
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« Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie
pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac czestos¢ tetna pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.

«+ Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewnié
prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np.
czujnik na dtoni pacjenta lezacego w tézku z reka zwisajaca w kierunku podtogi)

+ Tetnienia zylne (np. niedomykalno$¢ zastawki tréjdzielnej) moga spowodowac btednie zanizone odczyty.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Zmiany lub modyfikacje moga wptynaé na wydajnosc¢
i/lub dokfadnos¢.

« Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy podczas monitorowania
kolejnych pacjentéw stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartoéci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na
celu usunigcie btedu niskiej wartosci SIQ zawartych w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujgcego.

« Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedokfadnych

odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik
nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A.Wybér miejsca
« Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére jak najmniej ogranicza ruchy swiadomego pacjenta. Preferowany jest palec
serdeczny lub srodkowy reki niedominujacej.

« W innym wypadku mozna uzy¢ innych palcdw reki niedominujacej. Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktére catkowicie
przykryje okienko detektora czujnika. W przypadku pacjentéw, u ktérych rece sa niedostepne lub u pacjentéw
unieruchomionych mozna wykorzystac paluch lub dtugi palec nogi (sasiadujacy z paluchem).

+ Przed umieszczeniem czujnika miejsce nalezy oczyscic i osuszyc.

B. Mocowanie czujnika do pacjenta
1. Zobacz Ryc. 1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac zatrzaski. Umiesci¢ wybrany palec nad okienkiem detektora czujnika.
Opuszka palca powinna zakrywac okienko detektora znajdujace sie w dolnej czesci czujnika. W goérnej czesci czujnika
znajduje sie kabel. Koniuszek palca powinien dotykac¢ uniesionego ogranicznika wewnatrz czujnika. Jezeli paznokie¢
jest dtugi, moze przechodzi¢ za ogranicznik palca.

N

. Zobacz Ryc. 2. Zawiasowe klapki czujnika powinny otworzy¢ sie w celu rownomiernego roztozenia nacisku czujnika na
catej dtugosci palca. Sprawdzi¢ poprawnos$¢ utozenia czujnika. Do uzyskania rzetelnych danych niezbedne jest petne
zastoniecie okienka detektora.

w

. Zobacz Ryc. 3. Ustawi¢ czujnik w taki sposob, aby kabel biegt w kierunku goérnej czesci dtoni pacjenta. Podtaczy¢ ztacze
czujnika do kabla pacjenta lub bezposrednio do urzadzenia.

C. Odlaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Umiescic¢ kciuk i palec wskazujacy na szarych przyciskach po obu stronach zfacza kabla pacjenta.

2. Zobacz Ryc. 4. Mocno nacisng¢ szare przyciski i pociagnac, aby wyjac¢ czujnik.

CZYSZCZENIE

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

PRZESTROGA: Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w ptynach. Nie nalezy sterylizowac
przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani przy uzyciu tlenku etylenu.

DANE TECHNICZNE

Czujniki wielokrotnego uzytku Red DCl oraz DCI-P stosowane z monitorami pulsoksymetrii Masimo rainbow SET lub
z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo rainbow SET charakteryzuja sie nastepujacymi danymi technicznymi:

Czujnik Red DCI Red DCI-P
T ] Masa ciata >30kg 10-50 kg
Miejsce zatozenia Palec Palec
Doktadno$¢ pomiaru Sp02, bez ruchu (70-100%)’ 2% 2%
Doktadno$¢ pomiaru Sp02, ruch? 3% 3%
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja’ 2% 2%
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, bez ruchu . .
(25-240 ud/min)" 3 ud./min 3 ud./min
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, ruch’ 5 ud./min 5 ud./min
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja® 3 ud./min 3 ud./min

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik statystycznego obliczenia réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie

pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie + wartoéci Arvs wzgledem pomiaréw odniesienia.
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"Technologia Masimo SET zostata zwer pod kqtem $ci przy braku ruchu podczas badan krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw pici meskiej i zeriskiej
o pigmentacdji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym. Zmiennosc¢ jest

réwna 1 odchyleniu standardowemu, co obejmuje 68% populacji.

?Technologia Masimo SET zostata zwer pod kqtem $ci u pacjentow poruszajqcych sie: w testach z krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, zaréwno

mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej, w trakcie ia ruchéw p h w poziomie i w pionie o czestosci od 2 do 4 Hzi amplitudzie od 1 do 2 cm

oraz ruchéw niepowtarzanych o 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 wynikami

pomiaréw przy uzyciu CO-ok laboratoryjnego. Zmiennos¢ jest réwna +1 odchyleniu standardowemu, co obejmuje 68% populacji.

3Technologia Masimo SET zostata zwer pod kqtem $ci pomiardw przy niskiej perfuzji: w h testowych, w p iuz Biotek Index 2 oraz
symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5%, przy wartosci saturacji od 70 do 100%. Zmiennosc jest réwna +1 odchyleniu standardowemu, co
obejmuje 68% populacji.

“Technologia Masimo SET zostata I pod kqtem $ci czestosci tetna w zakresie 30-240 ud./min w h testowych w poré iuz Il Biotek

Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesylania ponad 5% dla wartosci saturacji od 70% do 100%. Zmiennosc jest rowna +1 odchyleniu

standardowemu, co obejmuje 68% populacji.

ZGODNOSC
\'IMASiMOSH» Czujniki te sg przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo
rainvow rainbow SET lub z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych z systemem
rainbow. Kazdy czujnik jest zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy jego prawidtowe dziatanie wytacznie
z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od ich pierwotnego producenta. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze
spowodowac brak dziatania lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

WARUNKI SRODOWISKOWE
Temperatura podczas pracy od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)
Temperatura podczas przechowywania  od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)

Wilgotnos¢ wzgledna od 5% do 95% bez kondensacji

GWARANCJA

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

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZONE WPROST
LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYtACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

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 badz uszkodzenia przez
czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podiaczony do nieprzeznaczonego do
tego celu urzadzenia lub systemu, byt 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 TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY
UMOWY, GWARANCIJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA
PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY
DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE JEST ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RED DCl oraz DCI-P.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE

LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z produktem nalezy powiadomic wtasciwy organ w swoim kraju i producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA
- . Oddzielna zbiérka Przestroga: Prawo fedgralne (USA) )
Przestrzegad instrukcji zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
N sprzetu elektrycznego Rx ONLY X ’ ;
obstugi N . wylgcznie lekarzowi lub na zlecenie
— i elektronicznego (WEEE).
lekarza
P . Oznaczenie zgodnosci z europejska
ilaozz;zniac sig zinstrukeja LOT| |Kod serii c E dyrektywa dotyczaca wyrobow
9 0123 medycznych 93/42/EWG
Producent Numer katalogowy [EC[REP] Autoryzowany przedstawiciel na

(numer modelu)

terenie Wspolnoty Europejskiej

Data produkgji RRRR-MM-DD

Numer referencyjny
Masimo

Masa ciata

Termin waznosci

Zakres temperatury podczas

uzytkowania.

Produkt zostat wykonany bez
zastosowania lateksu
naturalnego

RRRR-MM-DD Przestroga /ﬂ/ przechowywania
Nie wyrzucac Ponad ? Przechowywac w suchym miejscu

Nie uzywa, jesli opakowanie jest
Produkt niejatowy Ponizej @ uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg

Ograniczenie wilgotnosci
podczas
przechowywania

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

Produkt delikatny, zachowac

EQ AVIiEEE

& rad b @R LEH

ostroznoc Wyréb medyczny Unikatowy identyfikator urzadzenia
Instrukcje / wskazéwki dotyczace
. korzystania / podreczniki sa dostepne
< Do 3 w formacie elektronicznym na stronie
Importer %0?‘ Dystrybutor http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji
lektronicznej nie jest d we kich

krajach.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal oraz DCI s zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Masimo Corporation.
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Red DCI° si DCI-P m

Senzori SpO2 reutilizabili pentru adulti si copii

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produs reutilizabil @ A nu se arunca @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Inainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleaga manualul de utilizare privind
dispozitivul sau monitorul si aceste instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorii Red DCI® si DCI-P reutilizabili sunt indicati pentru ,determinarea punctuald
neinvaziva a saturatiei in oxigen a sangelui arterial (SpO2) si a frecventei pulsului.

sau pentru monitorizarea continua

CONTRAINDICATII
Utilizarea senzorilor Red DCI si DCI-P este contraindicata in cazul pacientilor mobili sau pentru perioade indelungate
de utilizare. Acestia trebuie indepartati si repozitionati intr-un loc de monitorizare diferit cel putin o datd la patru (4) ore.

DESCRIERE

Senzorii Red DCI si DCI-P sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin tehnologia Masimo® rainbow SET® sau
aprobate pentru a utiliza senzori compatibili cu rainbow®. Pentru a obtine informatii privind compatibilitatea anumitor modele
de dispozitive si senzori, contactati producatorul fiecdrui sistem de oximetrie in parte. Fiecare producator de dispozitive este
responsabil de determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.

Senzorii DCI si DCI-P au fost verificati pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo rainbow SET.

AVERTISMENT: senzorii si cablurile Masimo sunt destinate utilizérii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET®
sau aprobate pentru a fi utilizate cu senzori Masimo.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI S| NOTE
Locul aplicérii trebuie verificat la cel putin patru (4) ore pentru a asigura aderenta corespunzatoare, integritatea pielii si
alinierea corecta.

Pentru pacientii slab perfuzati este nevoie de atentie maximd; dacd senzorul nu este mutat frecvent, pot aparea eroziunea
tegumentului si necroza de presiune. Verificati locul aplicarii cel putin o data la doud (2) ore in cazul pacientilor slab
perfuzati.

In caz de perfuzie redusa, locul senzorului trebuie verificat frecvent pentru a detecta eventuale semne de ischemie
tisulard, care poate duce la necroza de presiune.

In caz de perfuzie foarte redus la locul monitorizat, valorile masurate pot fi mai mici decét saturatia de baza in oxigen
a sangelui arterial.

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

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul pe locul monitorizat; acest lucru poate restrictiona circulatia sanguina
si poate duce la valori mdsurate inexacte. Utilizarea suplimentara a benzii adezive poate cauza leziuni la nivelul pielii sau
deteriorarea senzorului.

Senzorul nu trebuie sé prezinte niciun defect vizibil. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele
electrice expuse.

Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii sau cablurile pentru pacient Masimo, deoarece aceste
procese pot deteriora componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.

Pentru a preveni deteriorarea, nu udati si nu scufundati senzorul in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati produsul.

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

Colorantii intravasculari sau cu aplicare externa (cum ar fi lacul de unghii) pot duce la valori masurate inexacte de SpO2.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la valori masurate inexacte de SpO2.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la valori masurate inexacte de SpO2.

Aplicarea incorectd a senzorului poate cauza valori masurate incorecte.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN.

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

Pulsatiile de la un balon intra-aortic pot creste valoarea frecventei pulsului afisatad pe ecranul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu ritmul cardiac ECG.

Congestia venoasa poate cauza valori masurate de saturatie in oxigen a sangelui arterial mai mici decét cele reale.
De aceea, trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul monitorizat. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat
nivelul inimii (de ex., senzorul fixat pe mana unui pacient care std intr-un pat cu mana atarnand in jos)
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Pulsatiile venoase pot cauza in mod eronat valori masurate mici (de ex., insuficienta tricuspidiana).

Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificérile ii pot afecta performanta si/sau
precizia.

Atentie: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, in timpul
monitorizdrii unor pacienti consecutivi dupd parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in
manualul de utilizare privind dispozitivul de monitorizare, este afisat un mesaj persistent indicdnd un semnal SIQ slab.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizdrii pacientului. Inlocuiti senzorul la expirarea timpului de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI
A.Alegerea locului
« Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient. De preferat ar fi inelarul sau
degetul mijlociu al mainii non-dominante.
- Ca alternativa, pot fi utilizate si celelalte degete ale mainii non-dominante. Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in
intregime fereastra detectorului senzorului. Pentru pacientii cu mobilitate redusa sau pentru cei ale caror maini nu sunt
disponibile, poate fi folosit degetul mare de la picior sau degetul lung de la picior (cel de langa degetul mare).

« Locul trebuie curatat de depuneri si uscat inainte de aplicarea senzorului.

B. Aplicarea senzorului pe pacient
1. A se vedea Fig. 1. Deschideti senzorul apasand pe limbile articulate. Plasati degetul ales peste fereastra de detectare a
senzorului. Partea carnoasa a degetului ar trebui sa acopere fereastra detectorului in jumatatea inferioara a senzorului.
Jumétatea superioara a senzorului este identificata de cablu. Varful degetului ar trebui sé atinga opritorul elevat pentru
deget din interiorul senzorului. Daca unghia este lungd, aceasta poate trece pe deasupra si poate depasi opritorul
pentru deget.

N

. A se vedea Fig. 2. Limbile articulate ale senzorului ar trebui sa se deschida pentru a distribui egal puterea de strangere
a senzorului pe toata lungimea degetului. Verificati pozitia senzorului pentru a asigura pozitionarea corecta a acestuia.
Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sé fie complet acoperita.

w

. A se vedea Fig. 3. Orientati senzorul in asa fel incat cablul sa se desfésoare inspre partea superioara a mainii pacientului.
Cuplati conectorul senzorului la un cablu pentru pacient sau direct la dispozitiv.

C.Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Plasati degetul mare si aratatorul pe butoanele gri de pe pértile laterale ale conectorului de cablu pentru pacient.

2. A se vedea Fig. 4. Apasati ferm pe butoanele gri si trageti pentru a indeparta senzorul.

CURATAREA

Pentru a curata senzorul, mai intai trebuie sa il indepartati de pe pacient si sa il deconectati de la cablul pentru pacient. Apoi,
puteti curdta senzorul stergandu-l cu un tampon cu alcool izopropilic de 70%. Lasati senzorul sa se usuce fnainte de a-l plasa
pe un pacient.

ATENTIE: pentru a preveni deteriorarea, nu udati si nu scufundati senzorul in nicio solutie lichida. Nu sterilizati prin iradiere,
aburi, la autoclava sau cu oxid de etilend.

SPECIFICATII
Cand sunt utilizati cu dispozitivele de monitorizare prin pulsoximetrie Masimo rainbow SET sau cu module de pulsoximetrie
aprobate Masimo rainbow SET, senzorii Red DCl si DCI-P reutilizabili au urmatoarele specificatii:

Senzor Red DCI Red DCI-P
T ﬁ Greutate corporald >30kg 10-50 kg
Loc de aplicare Deget Deget
Precizia SpO2, in repaus (70-100%) 2% 2%
Precizia SpO2, in miscare’ 3% 3%
Precizia SpO2, perfuzie redusa’ 2% 2%
Precizia frecventei pulsului, in repaus (25-240 bpm)” 3 bpm 3 bpm
Precizia frecventei pulsului, in miscare’ 5 bpm 5 bpm
Precizia frecventei pulsului, perfuzie redusa’ 3 bpm 3 bpm

NOTA: precizia Arus este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispoxzitiv si valorile de referinta. Aproximativ dous treimi din valorile masurate
de dispozitiv s-au incadrat in intervalul Arvs + al 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 sandtosi, barbati si femei, cu pigmentatie de la deschisd
pana la inchisa a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd in intervalul SpO2 de 70-100%, compardand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator. Aceasta variatie
este egald cu plus sau minus o abatere standard, care cuprinde 68% din populatie.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti sandtosi, barbati si femei, cu pigmentatie de la deschisa
pana la inchisa a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd, efectuand miscari de frecare si atingere cu 2-4 Hz la o amplitudine de 1-2 cm si o miscare non-repetitiva de 1-5 Hz la
o amplitudine de 2-3 cm in studii cu hipoxie indusd, in intervalul SpO2 de 70-100%, comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator. Aceastd variatie este

egald cu plus sau minus o abatere standard, care cuprinde 68% din populatie.
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? Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in conditii de perfuzie redusd in teste comparative fatc de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul
Masimo cu intensitdati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70% pand la 100%. Aceasta variatie este egald
cu plus sau minus o abatere standard, care cuprinde 68% din populatie.

*Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia frecventei pulsului in intervalul de 30-240 bpm 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% pdnd la 100%. Aceasta variatie este egald cu plus sau

minus o abatere standard, care cuprinde 68% din populatie.

COMPATIBILITATE
\'IMASiMOSH» Acesti senzori sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin tehnologia Masimo rainbow SET sau
rainvow dispozitivele de monitorizare prin pulsoximetrie aprobate sa utilizeze senzori compatibili cu rainbow.
Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul
original al dispozitivului. 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

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de functionare Intre 5°C 5i 40°C (41°F si 104°F)

Temperatura de depozitare Tntre -40°C si 70°C (intre -40°F si 158°F)

Umiditate relativa Tntre 5% si 95%, fara condensare
GARANTIE

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

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 INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, 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.
N 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. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU
VA PUTEA FITRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT,
RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND NICIO
RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA
SENZORULUI CU UN DISPOZITIV FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR RED DCl si DCI-P.
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA

COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii,
contraindicatii, avertismente, mdsuri de precautie si reactii adverse.

Daca intalniti 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
. S Echipamentele electrice si Atentie: legea federala (S.U.A.) permite

Urmati instructiunile ) N 5 L S .

’ electronice trebuie RXx ONLY | vanzarea acestui dispozitiv numai de
de utilizare < ; .

colectate separat (DEEE). catre un medic sau la comanda acestuia
Consultati instructiunile c € Marcé de conformitate cu Directiva
de utiliza}e > Codul lotului europeand 93/42/CEE privind
0123 dispozitivele medicale

Producitor Numar de catalog [EC[REP] Reprezentant autorizat in Comunitatea

(numar model)

Europeand

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Numarul de referinta
Masimo

Greutate corporala

A se utiliza pana la
AAAA-LL-ZZ

Atentie

Interval temperatura de depozitare

A nu se arunca

Mai mare decat

A se mentine uscat

Produs nesteril

Mai mic decat

Nu folositi produsul daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Nu contine latex din
cauciuc natural

Limita umiditate
de depozitare

Limita presiune atmosferica

Produs fragil, a se
manipula cu grija

g b @i H O

E@AV%.E!IM

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Importator

&

&

Distribuitor

e,

%)

Instructiunile / Instructiunile de
utilizare / Manualele sunt disponibile in
format electronic la adresa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format
electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

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

Masimo, SET, 0, rainbow, rainbow SET, X-Cal si DCI sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Red DCI° a DCI-P =

Opakovane pouzitelné senzory SpO2 pre dospelych a deti

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné @ Nezahadzujte @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora si pouZivatel' musi preditat prirucku na obsluhu zariadenia alebo monitora a navod
na pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory Red DCI® a DCI-P s urc¢ené jednak na okamzitd ,kontrolu’, ako aj na trvalé neinvazivne
monitorovanie saturdcie arterialnej krvi kyslikom (Sp0O2) a srdcovej frekvencie.

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

OPIS

Senzory Red DCl a DCI-P su ur¢ené na pouZzitie iba so zariadeniami obsahujicimi technolégiu Masimo® rainbow SET® alebo
s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou rainbow®. Informécie o kompatibilite
prislusného zariadenia a modeloch senzorov ziskate od vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov. Za overenie
a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesu zodpovednost vyrobcovia zariadeni.

Senzory DCl a DCI-P boli overené na oxymetrickej technoldgii Masimo rainbow SET.

VYSTRAHA: Senzory a kéble Masimo st uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
+ Miesto aplikacie musite kontrolovat aspor kazdé styri (4) hodiny a uistit sa o sprdvnom prilepeni, neporusenosti koze
a spravnom zarovnani.

+ U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvy$enou opatrnostou - ak sa senzor nepremiestiiuje ¢asto,
moze to sposobit erdziu pokozky a tlakovu nekrdzu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto aspor kazdé dve
(2) hodiny.

Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora moéze viest
k tlakovej nekréze.

+ Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt namerané hodnoty nizsie, nez je skuto¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho Ciasto¢né posunutie moéze spdsobit vyssie alebo nizsie namerané hodnoty
saturacie arteridlnej krvi kyslikom.

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

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

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit
elektrické ¢asti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

+ Senzor nenamécajte ani nepondrajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
o sterilizaciu.

+ Kébel a pacientsky kdbel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

Intravaskuldrne kontrastné latky alebo zvonka aplikované farbiva (ako napr. lak na nechty) mézu viest k nepresnym
nameranym hodnotam SpO2.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpOz2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

+ Nespravne nasadenie senzora moze sposobit chybné merania.

« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI).

+ Senzor neumiestiiujte na koncatinu s arterialnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

+ Pulzy intraaortalnej balonikovej kontrapulzacie sa mozu pripocitavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej na displeji
oxymetra. Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Vendzna kongescia moze sposobit nizsie namerané hodnoty saturdcie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je

srdce (napriklad na ruke, ktor ma leziaci pacient spustenu z postele na zem).
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+ Vendzna pulzacia moze spdsobit prilis nizke namerané hodnoty (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne).
« Senzor nijakym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

« Upozornenie: Ked'sa zobrazi sprava upozorriujtica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ pri monitorovani po sebe
iducich pacientov aj po dokonceni krokov pre riedenie problémov s nizkym SIQ, ktoré si uvedené v prirucke pre obsluhu
monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.

« Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét
a neocakavaného vypadku poc¢as monitorovania pacienta. Ked uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymerite senzor.

POKYNY

A.Volba umiestnenia
« Vyberte miesto, ktoré je dobre prekrvené a ¢o najmenej prekaza pri vedomych pohyboch pacienta. Preferuje sa prstennik
alebo prostrednik nedominantnej ruky.

« Pripadne je mozné pouzit aj iné prsty nedominantnej ruky. Vzdy vyberajte také miesto, ktoré Uplne zakryje okienko
detektora senzora. U pohybovo obmedzenych pacientov a u pacientov, u ktorych nie je mozné pouzit ruky, sa da pouzit
palec na nohe, pripadne druhy prst (vedla palca).

« Pred nasadenim senzora zvolené miesto ocistite od necistot a vysuste.

B. Nasadenie senzora pacientovi
1. Pozrite si obr. ¢. 1. Senzor roztvorte stlacenim jeho usiek. Zvoleny prst polozte na senzorové okienko senzora.
Najmaéksia cast bruska prsta by mala prekryvat okienko detektora v dolnej polovici senzora. Horna polovica senzora je
ta, z ktorej vychadza kébel. Koncek prsta by sa mal dotykat vyvysenej zarazky vo vnutri senzora. Ak je necht dlhsi, moze
precnievat za zarazku prsta.

N

. Pozrite si obr. & 2. Uska senzora by sa mali roztvorit, aby rovnomerne rozlozili zovretie senzora po celej dizke prsta.
Skontrolujte polohu senzora a uistite sa, Ze je spravne nasadeny. Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné tplné
prekrytie okienka detektora.

w

. Pozrite si obr. ¢. 3. Senzor otocte tak, aby kabel smeroval na hornu stranu ruky pacienta. Konektor senzora pripojte
k pacientskemu kablu alebo priamo k zariadeniu.

C.Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Palcom a ukazovakom chytte sivé tlacidla na bokoch konektora pacientskeho kabla.

2. Pozrite si obr. €. 4. Silno stlacte sivé tlacidla a potiahnite, ¢im odpojite senzor.

CISTENIE
Senzor pred ¢istenim najskor pacientovi odopnite a odpojte ho od pacientskeho kdbla. Senzor mozete Cistit tak, Ze ho utriete
vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.

UPOZORNENIE: Senzor nenamacajte ani nepondrajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
Nesterilizujte oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo rainbow SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi
pre technoldgiu Masimo rainbow SET majui opakovane pouzitelné senzory Red DCl a DCI-P nasledujuice Specifikacie:

Senzor Red DCI Red DCI-P
w ﬁTeIesné hmotnost >30kg 10-50kg
Miesto aplikacie Prst na ruke Prst na ruke
Presnost SpO2 bez pohybu (70 - 100 %)’ 2% 2%
Presnost Sp0O2 s pohybom® 3% 3%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni® 2% 2%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu (25 - 240 bpm)* 3 udery/min 3 adery/min
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom® 5 tderov/min 5 uderov/min
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni’ 3 udery/min 3 ddery/min

POZNAMKA: Presnost Arus je 3tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej stadii priblizne dve tretiny
merani pomocou zariadenia spadali do intervalu + Arwvs referenénych merani.

"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 70 % - 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru. Tdto varidcia zodp i Standardnej odchylke pl
Jjeden, o zahrfia 68 % populdcie.

2Presnost technolégie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou

pi iciou pokozky pri denej hypoxii pri vyk i pohybov trenia a poklepdvania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitidou 1 - 2 cm a neopakujtcich sa pohybov s frekvenciou
1-5Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 % — 100 % SpOz2 voci oJ CO-oxy. u. Tdto varidcia zodpovedd Standardnej odchylke plt inus jeden, ¢o zahfna
68 % populdcie.

3Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni 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 %. Tdto varidcia zod] dd st dnej odchylke plt inus jeden, ¢o zahffia

68 % populdcie.
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“Presnost technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencie v rozsahu 30 — 240 bpm 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 %. Tdto varidcia zodpovedd Standardnej

odchylke plus/minus jeden, o zahfia 68 % populdcie.

KOMPATIBILITA
\'IMASiMOSHh Tieto senzory su urcené na pouzitie iba so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo rainbow SET alebo
rainbvow S MoONitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou
rainbow. Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného
vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne
nefunkénost.

Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkova teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)

Skladovacia teplota -40°Caz70°C (-40 °F az 158 °F)

Relativna vlhkost 5% az 95 % bez kondenzacie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupujicemu, Ze na Ziadnom vyrobku vyrobenom spolo¢nostou Masimo sa pri
pouzivani vyrobku v stlade s prislusnymi pokynmi dodanymi spolo¢nostou Masimo nevyskytnu ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby pocas Siestich (6) mesiacov.

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
PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k zariadeniu alebo systému, ktory nie je na to urc¢eny, 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

ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA
SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI RED DCl a DCI-P.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA
PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na poutzitie.

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 nasledujice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
e - . Separovany zber elektrickych UpozoVrrvlerfle: Fedelralny zakor\ (USA)
Riadte sa navodom na E 2 elektronickych zariadent Rx ONLY umoziuje predaj tohto zariadenia
pouzitie 4 X len lekdrom alebo na objednavku
— (OEED). lekara
c € Znamka suladu s eurépskou
Precitajte si ndvod na pouzitie LOT| |kod sarze smernicou pre zdravotnicke
0123 pomocky 93/42/EHS
Vyrobca Katalégové ¢islo [EC[REP] Autorizovany zéstupca v

(¢islo modelu)

Eurépskom spolocenstve

Détum vyroby RRRR-MM-DD

Referen¢né ¢islo Masimo

Telesna hmotnost

Pouzitelné do RRRR-MM-DD

Upozornenie

Rozsah skladovacich teplot

Nezahadzujte Viac ako Uchovavajte v suchu.
Nepouzivajte, ak je balenie
Nesterilné Menej ako poskodené, a precitajte si navod

na pouzitie

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Obmedzenie vlhkosti pri
skladovani

Obmedzenie atmosférického tlaku

Krehké, manipulujte opatrne

e v -0

Zdravotnicka pomdcka

Jedinecny identifikator zariadenia

& ag p @ik

Dovozca

&

Distributor

i,

&

Pokyny/névod na pouzitie/prirucky
su k dispozicii v elektronickom
formate na adrese http://www.
Masimo.com/TechDocs.

Poznamka: Elektronicky navod na pouitie
nie je k dispozicii pre vSetky krajiny.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal a DCl sui federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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Red DCI® ve DCI-P o

Yetiskinler ve Cocuklar icin Tekrar Kullanilabilir SpO2 Sensorleri

KULLANIM TALIMATLARI

Tekrar kullanilabilir @ Atmayin @ Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensérii kullanmadan 6nce cihazin veya monitoriin Kullanic El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu
okuyup anlamalidir.
ENDIKASYONLAR

Tekrar kullanilabilir Red DCI® ve DCI-P sensorleri, arteriyel oksijen doygunlugunun (SpO2) ve nabiz hizinin hizli "kontroli" veya
surekli noninvaziv izlemesi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Red DCl ve DCI-P sensorleri, hareketli hastalarda kullanim veya uzun sireli kullanim icin kontrendikedir. En az dort (4) saatte
bir ¢ikartilmali ve farkli bir izleme bélgesinde yeniden konumlandiriimalidir.

ACIKLAMA

Red DCI ve DCI-P sensorleri, yalnizca Masimo® rainbow SET® Teknolojisini iceren veya rainbow® uyumlu sensorlerle
kullanim acisindan lisansh olan cihazlarla birlikte kullanima y&neliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumlulugu icin
ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her bir cihaz Ureticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini
belirlemekle yikimludur.

DCl ve DCI-P sensdrleri, Masimo rainbow SET Oksimetri Teknolojisi ile dogrulanmustir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

UYARILAR, iIKAZLAR VE NOTLAR

. Duzgun sekilde yapismayj, cilt yapisinin uygunlugunu ve hizalamanin dogru olmasini saglamak icin bélge en az dort (4)
saatte bir kontrol edilmelidir.

. Perflizyon diizeyi kotli olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon diizeyi kotu olan hastalarda en az iki (2) saatte bir bolgenin durumunu
kontrol edin.

. Duslk perfiizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
acisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

. Izlenen bélgedeki perfiizyonun cok diisiik olmasi durumunda, okunan degerler ana arteriyel oksijen doygunlugundan
daha dusuk cikabilir.

. Yanhs uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun lizerinde
veya altinda degerler okunmasina neden olabilir.

. Sensorl bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanls degerler okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin veya sensériin zarar gérmesine neden olabilir.

. Sensorde gortinir kusur bulunmamalidir. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensori kesinlikle kullanmayin.

. Masimo sensérleri veya hasta kablolarini yeniden islemeyin, yenilemeyin ve geri dontistirmeyin. Bu islemler elektrikli
bilesenlere zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

. Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérl herhangi bir sivi ¢dzeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sterilize etmeye
calismayin.

. Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayl bogmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

. Intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar (ér. tirnak cilasi) yanlis SpO2 6lciimlerine neden olabilir.
. Yuksek diizeylerdeki karboksihemoglobin (COHb), yanhs SpO2 6lctimlerine neden olabilir.

. Yuksek diizeylerdeki methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6lclimlerine neden olur.

. Sensoriin dogru uygulanamamasi yanlis dlgtimlere neden olabilir.

. MRI taramasi esnasinda sensorii kullanmayin.

. Sensorl arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.

. Intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir.
Hastanin nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

. Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dustik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu ylizden
izlenen bélgede uygun bir vendz cikis oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r.
yatakta yatan ve eline sensor takili olan bir hastanin kolunu yere dogru sarkitmasi)

. Venoz pulsasyonlar, hatali diistik degerlere neden olabilir (6r. trikiispit deger regurjitasyonu).
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. Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklikler veya modifikasyon,
performansi ve/veya hassasiyeti etkileyebilir.

. lIkaz: Sensér degisimi mesaji gériintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan disiik SIQ
sorun giderme adimlar tamamlandiktan sonra ardisik olarak hastalarin izlenmesi sirasinda surekli disiik SIQ mesaji
gorintilenirse sensoru degistirin.

« Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal®
teknolojisi kullaniimistir. Hasta izleme siiresi doldugunda sensori degistirin.

TALIMATLAR
B.Bdlge secimi
« Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perflizyonun iyi oldugu bir bélge secin. Baskin
olmayan elin ylizik parmagi veya orta parmadi tercih edilir.

« Alternatif olarak baskin olmayan elin diger parmaklari da kullanilabilir. Daima sensoriin detektdr penceresini tamamen
kaplayacak bir alan secin. Hareketsizlestiriimis veya elleri uygun olmayan hastalarda ayak basparmadi veya uzun ayak
parmagi (basparmagdin yaninda bulunur) kullanilabilir.

+ Sensor yerlestirilmeden dnce bdlge temizlenmeli ve kurutulmalidir.

C.Sensoriin hastaya takilmasi
1. Bkz. Sekil 1. Menteseli tirnaklara bastirarak sensori agin. Sectiginiz parmagi sensériin penceresi tzerine yerlestirin.
Parmagin en dolgun kismi, sensoriin alt yarisindaki dedektor penceresini kaplamalidir. Sensériin st yarisi kablo
ile belirtilir. Parmak ucu, sensoriin igindeki kaldinlmis parmak tamponuna dokunmalidir. Tirnak uzunsa parmak
tamponunun Uzerinden uzanacak sekilde yerlestirilebilir.

2. Bkz. Sekil 2. Sensoriin menteseli tirnaklari, sensoriin tutma kuvvetini parmak boyunca esit olarak dagitacak sekilde
aciimalidir. Sensériin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor
penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

3. Bkz. Sekil 3. Sensord, kablo hastanin elinin Gst kismi boyunca uzanacak sekilde yonlendirin. Sensér konnektdriini bir
hasta kablosuna veya dogrudan cihaza baglayin.

Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. Basparmaginiz ve isaret parmaginizi hasta kablosu konnektoriiniin her iki tarafindaki gri dtigmelerin tizerine yerlestirin.

2. Bkz. Sekil 4. Sensori cikartmak icin gri digmelere sikica bastirarak ¢ekin.

TEMIZLEME

Sensorl temizlemek icin dncelikle hastadan ¢ikartin ve hasta kablosundan ayirin. Ardindan sensorii 70%’lik izopropil alkolle
1slatilmis pamukla silerek temizleyebilirsiniz. Sensoru hastaya takmadan 6nce sensoriin kurumasini bekleyin.

IKAZ: Hasar gérmesini énlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. irradyasyon,
buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

SPESIFIKASYONLAR
Tekrar kullanilabilir Red DCI ve DCI-P sensérleri, Masimo rainbow SET nabiz oksimetrisi monitorleriyle veya lisansli Masimo
rainbow SET nabiz oksimetrisi modiilleriyle birlikte kullanildiginda asagidaki spesifikasyonlara sahip olur:

Sensdr Red DCI Red DCI-P
T ﬁVUcut Agirhg >30 kg 10-50 kg
Uygulama bolgesi El Parmagi El Parmagi
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz (%70-100)" %2 %2
SpO2 Dogrulugu, Hareketli’ %3 %3
SpO2 Dogrulugu, Diisiik Perfiizyon® %2 %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz (25-240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli’ 5 bpm 5bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Dusiik Perfiizyon® 3 bpm 3 bpm

NOT: Arms dogrulugu cihaz lgtimleri ve referans 6lgtimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir ¢alismada cihaz 6lgtimlerinin yaklasik tigte ikisi

referans dl¢timlerin Arvs degerinin + araliginda yer almistir.

"Masimo SET Teknolojisi, bir lab CO-Oksil i cihazinda %70-%100 SpO2 g gerg irilen ind(i is hipoksi ¢ agik ila koyu deri pigmentasyonuna

sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniillii i insan kani ¢ iz dogruluk agisindan onaylanmistir. Bu varyasyon, poplilasyonun %68'ini kapsayan arti veya

eksi bir standart sapma degerine esittir.

’Masimo SET jisi bir labe CO-Oksir i cihazinda %70-9100 SpO2 Gi gerg irilen ind(i is hipoksi ¢ acik ila koyu deri pigmentasyonuna
sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin génillii i insan kani ¢ali larinda 1 ila 2 cm ittidde 2 ila 4 Hz'lik stirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik
hareket gerg iril hareket dogrulugu agisindan { Bu varyasyon, popiil 9%68'ini kap. arti veya eksi bir standart sapma degerine esittir.

*Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar igin sinyal giicleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5'ten biyiik olan bir Biotek Index 2 simiilatérii ve Masimo
similatériine karsi yapilan tezgah dstii testinde dtistik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmistir. Bu varyasyon, poptilasyonun %68'ini kapsayan arti veya eksi bir standart sapma
degerine esittir.
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“Masimo SET Teknolojisi, sinyal giicleri %0,02'den biiyik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simiilatériinde ve Masimo simiilatériinde %70 ile %100 arasinda degisen

doygunluklar ile yapilan tezgah dstii testinde 30-240 bpm araligindaki nabiz hizi dogrulugu agisindan Bu varyasyon, popil %68'ini kap. arti veya eksi bir

standart sapma degerine esittir.

UYUMLULUK
GMASiMOSHE Qu sensorler, yalnizca Masirm_) rainl?qw SET Feknoloj‘isini veya r_ai‘nbow uyumlu sgns(i‘rle.rle kuIIanm’I agisindan
T lisansli olan nabiz oksimetrisi monitorlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca
orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir.
Bu sensoriin diger cihazlarda kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.
Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

CEVRE
Calistirma Sicakhigi 5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
Saklama Sicakligi -40°Cila 70°C (-40°F ila 158°F)
Bagil Nem %5 ila %95, yogusmasiz
GARANTI

Masimo, kendi urinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici icin kendi Urettigi
her Grtinln alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKGA 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, tiriinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir triinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya
sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokilmis veya yeniden monte edilmis hicbir triinii kapsamaz. Bu garanti
yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniisiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

GERCEKLESME 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 GIKAN
ZARARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSIiLER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HiGCBIR DURUMDA MASIMO’NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIiR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA
DIGER TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU IGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEK] URUN
SORUMLULUGU KANUNU GERGCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LiISANS VERILMEZ

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA ILGILi OLARAK RED DCI ve DCI-P SENSORLERINi
KULLANMAK ICiN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMIS HERHANGI BiR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI ACISINDAN HERHANGI
BiR ACIK VEYA DOLAYLI LISANS MEVCUT DEGILDIR.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI
YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.
Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler ve advers olaylar dahil tim prospektiis
bilgileri icin kullanim talimatlarina bakin.

Uriinle ilgili ciddi bir olayla karsilasirsaniz, liitfen tilkenizdeki yetkili kurumu ve tireticiyi konu hakkinda bilgilendirin.

Asagidaki simgeler riinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

izleyin

(WEEE).

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM
ikaz: Federal kanunlar
D . (ABD) bu cihazin bir
. Elektrikli ve elektronik
Kullanim talimatlarini E\/ ekipman icin ayri toplama | Rx ONLY doktor tarafindan veya

bir doktorun siparisi
tizerine satilmasi yoninde
kisitlama getirmektedir

Kullanim talimatlarina
bagvurun

Lot kodu

Avrupa Tibbi Cihaz
Direktifi 42/93/EEC ile

0123 uyumluluk isareti
R Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki
E
Uretici (model numarasi) [EC[REP] yetkili temsilci
Uretim

tarihi YYYY-AA-GG

Masimo referans numarasi

Viicut agirhg

Son kullanim tarihi

YYYY-AA-GG Ikaz Saklama sicakhigi araligi
Atmayin Buiytikttr Kuru tutun

Paket hasarliysa
Steril Degildir Kiigukttr kullanmayin ve kullanim

talimatlarina g6z atin

Dogal kauguk lateks ile
retilmemistir

Saklama nem siniri

Atmosfer basinci siniri

@ b @i LE EH O

Hassas, dikkatli tagiyin

dge A vie0E E

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayici

&

ithalatgi

&R

Distribtor

e,

(%)

Talimatlar/Kullanim
Talimatlari/El Kitaplar
elektronik bicimde http://
www.Masimo.com/
TechDocs adresinde yer
almaktadir

Not: Elektronik kullanim
talimatlar, her lilkede
mevcut degildir.

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

Masimo, SET, §, rainbow, rainbow SET, X-Cal ve DCI, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalandir.
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Red DCI® xaut DCI-P [

Enmavayxpnotpomnojoipot aicOntipeg SpO2 yia eviAiKeG Kat
maldiatpikoug acOeveiq

OAHTIEXZ XPHXZHZX

Emavaypnotpomnoliotpo mpoiov @ Mnv amoppintete @ Agv £XEl KATAOKEVAOTEL UE PUOIKO ENACTIKO NATEE Mn anootelpwpévo

MpoTol XpnoiooICETE AUTOV TOV AloONTIPa, TIPETEL va S1aBACETE Kal va KATAVONGETE TO EYXEIPISIO XEIPIOTH Yia
TN GUOKEVI 1} TN GUGKEUN TTapakoAouBnang, Kabuwg Kat Tig Mapolceg odnyiec xpong.
ENAEIZEIX

O1 emavaypnotpomnoiriotpol aedntrpeg Red DCI® kat DCI-P evSeikvuvTal €iTe yla «ONHEIOKS ENeYXO» EITE yla TN SlapKH, pn
EMEPPATIKA TTAPAKOAOUONON TOU KOPETHOU TOL 0§UYOVOU TOL apTNPLaKoU aipatog (SpO2) Kal Tou puBHOU TTAAUWV.

ANTENAEIZEIX

Ot atoBnpeg Red DCI kat DCI-P avtevdeikvuvTal yla xprion O& HETAKIVOUUEVOUG a0BEVEIG 1} yla TapateTapéveg mepiodoug
xpriong. Mpémet va agaipovvtal Kat va emavatonofetouvTal oe SIaQopeTikr B€on mapakohouBnong ava T€ooepig (4) WPES
TOUAAYXIOTOV.

MNEPIFTPAOH

Ot aloOntrpeg Red DCI kat DCI-P mpoopilovtal yla Xprion HOVo He CUOKEUECG TTou Slabétouv Texvohoyia Masimo® rainbow
SET® 1} éxouv adelodotnBei va xpnaotpomolovv alodntripeg cupPatolg pe rainbow®. TUPBOUAEUTEITE TOUG AVTIOTOIXOUG
KATAOKEVOOTEG OUOTNUATWY OEUUETPIAG YIa TN CUUBATOTNTA CUYKEKPIMEVWY HOVTEAWY CUCKELWV Kal atodntripwv. Kabe
KATAOKEVOOTHG CUOKELWV gival uTTEUBUVOG va KOBOPICEL EAV Ol GUOKEVEG TOU gival CUMPBATEG pE KABE povTéNo aloBntrpa.
Ot aioBntripeg DCI kat DCI-P éxouv eAeyxOei pe Tnv Texvoloyia Masimo rainbow SET Oximetry.

MPOEIAOMNOIHZH: Ot aioOnTripeg Kat Ta kaAwSia Masimo €xouv oxeSIa0TEl yla Xprion L CUOKEUEG TTou SlaBétouv Texvoloyia
o&upetpiag Masimo SET® fj £xouv adglodotnBsi va xpnotpomololv aiedntripec Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIX, ZYZTAZEIZ MPOXOXHE KAl ZHMEIQZEIZ

. Anaiteitatr éNeyxo¢ TG Béong epappoyng ava Téooepig (4) wpeg TOUNdXIOTOV, €101 WOTe va Slao@ahileTal n owoTn
TIPOOKOAANON, N AKEPAIOTNTA TOU S£PUATOG KAl N OWOTH €uBLYPAUUIOoN.

. Eméei€te 181aitepn mpoooyr dtav ol aoBeveic £xouv QVETAPKN AIHATWON - UTTAPXEL Kivouvog va TpokAnBei Siapwaon
Tou §€ppaTog Kal VEKpwan amd mieon 6tav o alodntrpag Sev petakiveital ouxvd. A§lohoyeite Tn B€on TouAdxloTov avd
800 (2) WPES OTOUC ACHEVEIG UE AVETTAPKT AIMATWON,.

. Ymo ouvOnKeg XaunAng aipdtwong n Béon tou awobntpa mpémel va a&loloyeital ouxvd yla TUXOV Onpeia I0TIKAG
loxaipiag, n omoia pmopei va odnyrioel o€ vékpwon Adyw Tieonc.

. ‘Otav n apdtwon givat oAU xaunAr) otnv mapakohouBouuevn B€on, ol evSeifelg umopei va gival xapnAotepeg amnod tov
Baoikod Kopeopod 0&uydvou Tou apTnPIaKoU AipaToq.

. Ot aioBntripeg mou dev €xouv TomoBeTNOEl KAAA 1} €xouv peTakIvnBEi evdéxeTal va mpokaAéoouv avénon A peiwon Twv
evSei§ewv TOU TTPAYUATIKOU KOPETHOU 0§UYAVOU TOU aPTNPIAKOU AipaTOG.

. Mn xpnolpomoleiTe KOMNTIKI TAVIa Ylo VO OTEPEWOETE TOV alodNnTpa otn Béon tou. H evépyela auth pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV AIUATIKH POK Kal va TIPOKAAECEL TNV ppavion avakpiBwy evdeifewv. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG
Tawiag evdéxetal va mpokaléoel deppatikr BAARN 1 {nuid otov alebntrpa.

. O awoBnpag dev mpémel va €xel opatd eENaTTwHATa. Mn XpNnoIHOTOINCETE TIOTE évav alobnTripa o £xel uMOoTEl {nd
1 €XEL EKTEDEINEVA NAEKTPIKE KUKAWHATA.

. Mnv emyelprioete va enavenefepyaoTeite, va emblopOWoeTe 1} va AVAKUKAWOETE Toug aloOnTtipeg Masimo i Ta
KaAwSia acBevolg, KabBwe auTtég ol S1adIKacieg Pmopei va mpokaAéoouv {nUd oTa NAEKTPIKA 0P TAMATA, TTPOKOAWVTAG
evbexopévwg BAARN otov acBevn.

. TNa va pnv mpokAnBei {nuid, unv damotiete kat unv epBantilete Tov aloOntripa og omotodrmote Lypd Sidhupa. Mnv
ETXEIPEITE VA TO ATTOCTEIPWOETE.

. ApopONOYNOTE TPOCEKTIKA TO KOAWSIO Kal To KaAwdio acBevoug yia va pewbdei n mbavotnta va umepdeuTei 1 va
oTpayyaMoTei 0 aoBevic.

. O evlayyelokég XpwoelG | N eEWTEPIKN €QAPHOYH XPWHATWY (TLY. BEPVIKL VUXIDV) €VOEXETAL VA TIPOKAAETOLV
avakpiBei petprioelg SpOz2.

. Ta auvénpéva emineda kapRouaipoopaipivng (COHb) evoéxetal va mpokahéoouv avakpiBei petprioelg SpO2.
. Ta avénpéva emineda pebaipoopaipivng (MetHb) Ba mpokaAéoouv avakpifei petproelg SpO2.

. H eopahpévn tomoBétnon tou alodntrpa pmopei va mpokahéoel A\avOaopéVES LETPAOELG.

. Mnv xpnotdomolgiTe ToV aloBNTHPA KATA TN HayvnTIKY Topoypagia.

. ATOQEUYETE Vo TOTTOBETE(TE TOV ALOONTAPA OE AKPO HE OPTNPIAKO KABETAPA 1) TTEPIXELPISA HETPNONG TNG APTNPIAKAG
miieong Tou aipatog.
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. Ot maApoi amod tnv umooThPIEN Tou evE0aoPTIKOU UIAAOVIOU eVEEXETAL va 08nynoouy o€ avénon Tou pubpol TMOApWY
mou epgaviletal otnv 006vn Tou o§upétpou. EmainBevote Tov pubud MaAUWY Tou acBevolg we TTPOG Tov KapSIako
puBbu6 Tou HKT.

. H @Aefiki otdon evdéxetal va MPOKOAAECEL TNV EUPAVION HIKPOTEPWY eVEEIEwy amd TIC TpayHaTIKEG evOeifelg
KOPEOUOU 0&UYOVOU TOu apTnpPlakol aipatog. Emopévwe, e€ao@aliote tnv KATtdAMNAN @AEBIKA €kpory amd v
mapakolouBoupevn Béon. O aiobntripag dev mpémel va Bpioketal Kdtw amd To emimedo NG kapdidg (m.x. aledntripag
OTO X€pL EVOG 00BEVOUG 0 0TToI0G ival EAMAWUEVOG KAl TO XEPL TOU EXEL TIECEL OTO TATWHA)

. Ot @Aefikoi malpoi evdéxetal va TMPOKONECOUV E0QANUEVEG HEIWMEVEG eVOEIEEC (M. TaAvEpopunon TptyAwyivag
BarBidag).

. Mnv tpomomolfoeTte Kal pnv oANAgeTe Tov aloBntrpa Katd omolovanmote TPOmo. Tuxdv OANAYEC 1) TPOTIOTIOINCELS
evOExETal Va EMTNPEACOLV TNV amédoon f/Kal Tnv akpiBela.

. Mpocoxn: AVTIKATAOTACTE TOV aloBNTAPA OTAV EUPAVIOTED PVUHA avTIKAatdoTaong aiodntipa r étav gpgaviletat
ot1abepd éva prjvupa xapnhou SIQ katd tnv mapakoAouBnaon SladoxIKWV aoBevwy, apou éxete OAOKANPWOEL Ta Bripata
AVTIHETWMONG TTPORANUATWY XapunAou SIQ mou kabopilovtal 0To eyxelpiSlo XEIPIOTH TNG CUOKEUNG TapakoholBnong.

. Inpeiwon: O awobntipag Siabétel texvoloyia X-Cal® yia elayiotomoinon tou KivdOvou avakpiBwv evdeifewv

Kal ampoPBAenTnG anwAelag mapakoAolOnong Tou acBevous. AVTIKATAOTAOTE Tov alobntripa otav o Xpdvog
mapakoAoUBnong acBevolg eavTAndei.

OAHTIEX

A.Emoyn 6éong
« EmAé€te pia B€on n omoia alpatwvetal KOAG Kat TeEPLopifel 600 To SuvaTtov AyOTEPO TIG KIVAOELG EVOG aoBeVOUE O 0TT0I0G
Slatnpei Tig atodnoeig Tou. Mpotipdtat o Mapdpecog 1 To HEcaio SAKTUAO TOU pn EMIKPATOVVTOG XEPLOU.

« EVaMOaKTIKG, pmopolv €miong va XenotpomolnBolv ta umolotma SAKTUAA TOU [N EMIKPATOUVTOG XeploU. EmAéyete
TAvToTE pia B€on n omoia Ba KAAUTITEL EVTEAWE TO TapdBupo avixveuTr) Tou alodntrpa. To peydlo SAKTUAO fj To pakpUL
Sdktulo (Simha oTo peydho SAKTUNO) Tou TTOSIOU UMOPE va XpnotpomolnBei oe aoBeveic TTou ivatl uTo TIEPIOPIOUOS 1} O€
aoBeveic Twv omoiwv Ta xépta Sev givat Siabéopa.

« H Béon npénel va kabaploTei amd puUToUG Kal va €XEl OTEYVWOEL TIPIV amd Tnv TomoBETnon Tou alodntrpa.

B. Tomo0étnon Tou aicOnTiipa otov acOevi
1. Avatpé€te otnv Eik. 1. Avoifte Tov aioOntripa mélovtag TG YAWTTIOEG TG ApBpwonc. TOMoOETAOTE TO eMAEYUEVO
SdkTulo Mavw oTo Mapddupo Tou AledNTAPA. TO TUAKA TOU SAKTUAOU HE TNV TTIEPIOCOTEPN CAPKA TTPETIEL VA KAAUTITEL
To MapdBupo AVIXVEUTH OTO KATW Mo Tou alodntripa. To mavw Hiod Tou alobntripa avayvwpiletal amod 1o KaAwsio.
To dKpo Tou SAKTUNOU TIPETTEL VA AKOUMTIA OTOV aVUPWHEVO AvaoTOAéD SAKTUAOU, OTO ECWTEPIKG Tou alodntripa. Edv
TO VUXI €ival HOKPU, UTTOPEI VA TIEPACEL TTAVW OTTO TOV AVAOTOAED SAKTUAOU.

N

. Avatpé€te otnyv Eik. 2. Ot apBpwTég YAwTTiSE TOL AloBnTrpa Ba TPEMel va avoi§ouv yia va KATAVEIMOUV OpoIOHoP@a
TO OQIIHO TOou AIEONTAPA KATA HKOG Tou SakTUAou. ENéyEte Tn B€on Tou aleBnTrpa yia va empBeRalOETe TN CWOTH
TonmoBétnon. Amaiteital mMARENg KAAUYN Tou MapaBUPoU aVIXVEUTH Yia va e§a0@aNIoTE N akpIBAg AYn dedopévwy.

w

. Avatpé€te otnv Eik. 3. MpooavatolioTte Tov alobntrpa Ue TETOOV TPOTO WOTE To KAAWSIO va BpiokeTtal oTo Mavw
HEPOG TOU XEPIOL TOU 00BEVOUC. ZUVSEDTE TO OUVOECHO Tou aloONTrPa o€ éva KaAwdio aoBevoug 1y kateubeiav otn
OUOKEUN.

I. AmooUvdeon Tou aigOnTipa amé To KaAwdio acBevoug
1. TomoBetioTe TOV avtixelpa kal To SeikTn oag ota ykpila mMARKTpa mou Bpiokovtal oTiG U0 TTAEUPEG TOU CUVEECHOU
kaAwdiov acBevouc.

2. Avatpé€te oty Eik. 4. Miéote 0Ttabepd Ta YKL MARKTPA Kal TPABRETE yia va apalpéoeTe Tov alodntrpa.

KAGAPIZMOZ

lMa va kaBapioete Tov alodNnTrpa, MPWTa agalpéoTe Tov amd Tov acBevr) kat amocuvdéoTe Tov amd To KaAWSo acBevolc.
Katomv pmopeite va kabapioete Tov atloOntripa okoumiovTtag Tov pe éva emibepa pe %70 100mPomUAIKT aAKOOAN. ApoTE
TOV Al0ONTAPA VO OTEYVWOEL TIPLV TOV TOMOOETHOETE 0€ A0BEVN.

MPOZOXH: MNa va pnv mpokAnBsi {nwid, unv dtamotilete kat punv euBanTtifete Tov ailoOnTripa o€ omoloSHMoTe uypPo Stdupa.
MnV amooTEIPWVETE PE AKTIVOBOAIQ, ATUO, AUTOKAUOTO 1 0&£iS10 Tou atbuleviou.

MPOAIATPAOEX

‘OTav XpnolpomolouvTal HE TA MOVITOp TAAUIKAG ofupeTpiag Masimo rainbow SET 1 pe adsiodotnuéveg umopovadeg
TOAIKAG o§upetpiag Masimo rainbow SET, ot emavaypnotpomnoijotpol aiodntrpeg Red DCI kat DCI-P éxouv Tig akdAoubeg
TPOSIaYPAPEG:
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AweOnTipag Red DCI Red DCI-P
T & Zwpatiké Bapog >30 kg 10-50 kg
©éon epappoynig AdkTulo Xeplov | AGKTUAO XEPLOU

Akpipeta Sp02, oe ouVBKeC akvnaiag (70-100%)

2%

2%

Akpipeta SpO2, o€ GUVBKEC Kivhong

3%

3%

Akpieta SpO2, xaun\rj aipdtwon’

2%

2%

AxpiBeta puBLoL Maku@y, o8 cUVBRKEC akivnaiag (25-240 makuoi ava Aemto)*

3 mahpoi ava Aenmto

3 mahpoi avda Aemtd

AkpiBeia puBOD ANV, oe cLVBRKeG Kivnong’

5 maApoi ava Aemto

5 maApoi avda Aemtd

AkpiBeia puBOD TTAAUGY, XapnAr apdtwon’

3 mahpoi ava Aemto

3 mahpoi avda Aemtd

THMEIQZH: H akpifeia Arus gival évag 0TaTioTIKOG UTOAOYIOHOG TNG S1IaQOPAC aVAPEDQ OE UETPAOEIG TNG CUCKEUNG KAl LETPHOEI aVaQOPdG. ST AAICIO MIag ENEYXOHEVNG
HENETNG, TTEPITOU Ta U0 TPia TWV HETPHOEWY TNG CUOKEUIG EVETITITAV + EVTOG TOU EDPOUG ARMS TWV HETPHOEWY AVAPOPAG.

O¢i o€ peAétec avBpw

"H akpiBeta g Texvodoyiac Masimo SET o€ ouvBrikec iac éxet aiparog o€ vyieic viAKeG OeNOVTEG, GVSpEC Kal yuvaikes, pe avoixTr éwg

oKoUpa anoxpwan Sépuatog o HEAETEG mpokaloUpevng unoiag oto epog 70-100% SpO2 évavt epyactnpiakol ofupétpou CO. H Stakdpavon eivar ion e ovv i mAnv pia Tummkn

Aion, n omoia mepidapPave o 68% Tou mMnBuoy

°H akpiBeta Tn Texvodoyiac Masimo SET o€ IKEC Kivnong éxel Oei o€ peAéteg avBpw aipatog o€ vyieic eviiMikeg, GvEpeG Kat yuvaikes, BeAovTée, ue avoixtr

£wc okoUpa anéypwon &, 0 UeNéTEG Aodpevng umoiag Katd v eKTéAeon Kiviioewv TpIPri¢ kat EAagpoul XTumiuaTog, o€ 2 éwg 4 Hz pe mAdtog 1 éwg 2 cm Kat pn

enavarapBavépevn kivnon ané 1 éwg 5 Hz pe mAdTog 2 éwg 3 cm Ot pehétec mpokaAoUpevng urmogiag aTo eUpog 70-100% SpO2 we mpog éva epyactnplakd o&upeTpo CO. H Slakiuavon

&ivai fon pe ovv 1y mAnv pia Tumkr amékhion, n omoia mepidapBavet to 68% tou MNBuouoU.
°H Texvodoyia Masimo SET éxel eAeyxBel yia tnv akpiBeta xapnAric aiudtwong oe Sokipég vavtt evég mpooopolwtr Biotek Index 2 kat évav mpooopowwtr) Masimo e 1ox0 ofjuatog
ané 70% éwg 100%. H Stakdpavon givat ion pe ovv 1j mAnv pia Tumikn anékAion, n

HeyaAuTepn amd 0,02% Kai TOo0OTO ETA 16 ueyaAUtepo armd 5% yia )G IOV Kualil

orola Gvel To 68% Tou

“H akpiBeia puBuov maruwv tne texvodoyiac Masimo SET éxet emBefaiwBei oTo e0pog 30-240 maru@v avd Aemté oe SOKIUEG EvavTi eves mpooopolwTH Biotek Index 2 kat evég

npodopolwTtr Masimo ue 1ox0 orjpatog ueyaitepn amé 0,02% Kai mooOOTE UETG: 16 UEYaAUTEPO ammé 5% yia KOPEDHOUG TToU KUMAi ané 70% éwg 100%. H Stakupavon eivat

fon ue ouv 1y mMAnv pia Tumkn n omoia mepiAapBavel To 68% tou mMnBuouoU.

ZYMBATOTHTA

'MA iMUS[ * OLalodNTrpe autoi mpoopifovtal yla Xprion HOVO e CUOKEVEC TTou SlaBétouv Texvoloyia Masimo rainbow SET fy

", e OUOKEVEG TapakoAoLBNoNG MOAMIKAG oEUpETpiag mou éxouv adelodotnBei va xpnaotpomololv alodntrpeg
oupPatoug pe rainbow. K&Be atobntripag givat oxed1a0uévog va AeIToVpYEi CWOTA HOVO OTA GUCTHUATA TIAAUIKAG

0&UHETPIOG TOU KATAOKEVAOTH TNG TTPWTOTUTING CUOKEUNG. H Xprion auTtol Tou atodntripa pe ANNEG CUOKEVEG UTTOPEL Va EXEL

WG AMOTEAECHA VA N AEITOUPYROEL 0 AloBNTRPAC fj va pn AEIToupynoEL CWOTA.

Na minpogopieg cupPatdtntag, avatpéfte otn dievBuvon: www.Masimo.com

TYNOHKEZ MEPIBAAANONTOZ
O¢eppokpacia Aerroupyiag 5°C €wg 40 °C (41 °F éw¢ 104 °F)
Oeppokpacia eUAaENG —40 °C €w¢ 70 °C (-40 °F éw¢ 158 °F)

ZxeTIKA vypacia 5% €wg 95% Xwpig CUMITUKVWON

EMTYHXZH

H Masimo eyyudtal otov apxikd ayopaotri pévov OTt KABe TPoidv Tou KATaokeuddel, OTav XPNOIUOTIOIETAl CUPPWVA HE TIG
odnyiec mou mapéxovtal pe Ta mpoidvta tng Masimo, ev Ba mapoucidoel EAATTWHATA OTA UAIKA Kal TNV Epyacia yla XpovIKO
Staotnua €L (6) unvwv.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ANOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI FA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI ANO TH
MASIMO XTON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEX MPO®OPIKEE, PHTEX ‘H ZIQMHPEY EMTYHZEIL,
SYMMNEPINAMBANOMENQN, XQPIX MEPIOPIXMO, OMOIQNAHMNOTE EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX
A XYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQXH THX MASIMO KAl H AMOKAEIXTIKH ANOZHMIQXH TOY ArOPAXTH
FA TIAPABIAXH OMOIAXAHMOTE EMMYHXHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH H H
ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouoa eyyunon Sev KaAUTTEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV TO OTIOIO £xEl XPNnotpomoindei Katd mapdBaon Twv odnywv xprRong
TIOU OUVOSEVOLV TO TIPOIOV 1} €XEL UTIOOTEL KOKI XPrion, auéNeld, atuxnpa fi €xel uMooTel {Npd AOyw e§WTEPIKWY ouVONKWv. H
mapovoa £yyunon Sev KANUTITEL OTTOIOSHTIOTE TIPOIOV £XEl CUVOEDEL E N EYKEKPIUEVN CUOKEUR 1} 0UOTNHA, €XEL TPOTTOTTOINOE,
£xel amoouvappoloynBei i emavacuvapuoloynBei. H mapovoa eyyinon dev kahUTTel alobntripeg i kaAwdia acBevoug ta omoia
€xouv uroAnOei oe emavene€epyaaia, emdiépOwon 1 avakUKAwon.

>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON SZYMMNTQMATIKES, EMMEXES, EIAIKESZ 'H ANMOGETIKEX ZHMIEE (EYMMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON
AMOAEZOENTON KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=EI ENHMEPQZH T1A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWYOYN ZHMIEZ
AYTOY TOY EIAOYE. XE KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYNTEI ANO OMOIAAHTMOTE MPOIONTA
MOY MQAOYNTAI STON AFOPAXTH (EYM®QNA ME XYMBAZH, EITYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQZH) AEN YTEPBAINEI
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TO MO0 NOY KATEBAAE O ATOPAXTHX TlA TO(TA) MPOION(TA) £TO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H EN AOTQ AZIQSH. SE
KAMIA MEPINTQIH H MASIMO AEN O'EPEI EYQ'YNH TIA TYXON ZHMIES MOY XXETIZONTAI ME MPOION TO OMNO10 EXEI
YMNOBAHOE! XE ENANEMNE=ZEPTAXIA, EMIAIOPOQOXH 'H ANAKYKAQXH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN
MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ANOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQONA ME THN IXXYOYXA NOMOOEXIA
MEPI EYOYNHE T'1A TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMIOKAEISTEI MEZQ SYMBASHS.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIX©HTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHZH TOY AIX©HTHPA
ME OMOIAAHMNOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYXIOAOTHXH XPHXZHX TON AIZOHTHPQN RED DCl kot DCI-P.

MPOZOXH: H OMOXMNONAIAKH NOMOOEXIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MOAHXH THX XYXKEYHX AYTHX MONO ArMO IATPO 'H
KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

ToemayyeAuaTIkr Xprion. Avatpé€Te oTic 0dnyieg Xpriong Yla TG TA PELG TTANPOPOPIEC CUVTAYOYPAPNONG, CUUMEPINAUBAVOUEVWY
TwV eVOEI§EWY, TwV aVTEVOEIEEWY, TWV TTPOEISOTTOICEWY, TWV TPOPUAAEEWV KAl TWV AVEMBUUNTWY EVEPYEIWV.

Edv avtipetwrioete omolodrimote cofapd CuPBAV PE TO TIPOIOV, EVNHEPWOTE TNV aPUOSIa apxn TNG XWPEAG 0ag Kal Tov
KATOOKEVAOTH.

Ta mapakdtw cupPola pmopei va epgavifovtal 0To MPOIdV i} 0TN GHAVCT TOU TTIPOIOVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOZ | IYMBOAO | OPIZMOX
ZexwpIoTr GUNOYH Mpogoxn: H opoomovdiakn
AkohouBroTe Tig 0dnyieg E TOU NAEKTPIKOU Kal vopoBeaia (HMA) mepiopilet Tnv
. . .|Rx ONLY | " . A
Xxprong — NAEKTPOVIKOUL £€O0TAIGHOU TIWANON TNG CUOKEUNG aUTHG HOVoV
(AHHE). amnd 1atPd 1) KATOTIY EVTOARG LlATPOU
. ZAMA CUMHOPPWONG HE TNV
izuﬁ;u}\suyr;ns e LOT Kwdikog maptidag c € gupwriaikn odnyia 42/93/EOK yia ta
nviec xpnone 0123 10TPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTa
. Ap1Bpog Katahdyou E€ouaiodotnpévog avTimpoownog
Kataokevaotc (aptBpdC povTéNou) [ECIREP] otnv Eupwmaikr Kowoétnta
Hpepopnvia kataokeung Ap1Buog avapopag ' P
EEEE-MM-HH i Masimo [ |FwmatkéBdpoc

Xprion éwg EEEE-MM-HH Mpoooxn EUpog Beppokpaciag euAagng
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Mnv amoppintete MeyahUtepo and Alatnpeite oteyvo

Mn xpnotpomoleite v 10
TTOKETO E{Val KATECTPAMMEVO Kal
OUPBOUAEUTEITE TIG 08NYiES XPrioNg

Mikpdtepo and

P @ik B O

A\

Mn amootelpwpévo

A€V €XEl KATAOKEVOOTEI
HE PUOIKO ENACTIKO

Nate€ @ONagng

EUBpavoTo, va 1o
XEIPi(EOTE e TPOCOXH

Meptopiopdc vypaoiac _@_ Meploplopdg ATHOOPAIPIKAG THECNG

-a g

latpotexvoloyikd Tpoidv Movadikéd avayvwploTIKO GUOKEURG

Ot odnyieg xpriong, Ta eyxepidia kat
GNeG 0dnyieg gival Siabéoipeg oe
DL NAEKTPOVIKN Hop@r} 0Tn StevBuvon

- 5
% Eloaywyéag h’? Awavopéag http://www.Masimo.com/TechDocs
& ZInueiwon: Ot NAeKTPOVIKEC 05Nyieg
xenong (elFU) 8zv givan S1a0éoipeg
O OAEC TIG XWPEG.

Am\wparta eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ot ovopaoieg Masimo, SET, \", rainbow, rainbow SET, X-Cal kat DCI givat orjpata katatreBévta g Masimo Corporation o€ opoomovSiako emimedo.
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Red DCI® n DCI-P @

MHoropasoBble gatunkum SpO2 ana B3pocnbiX n geten

YKA3AHUNA NO UCNOJIb3OBAHUIO

JinAa MHOropa3oBoro MCnosb30BaHNA @ He BbiGpacbiBaTh @ M3roToBnieHo 6e3 MCnonb3oBaHKA HaTypanbHOTo laTtekca HecrepunbHo

Mepea ncnonbsoBaHneM 3TOro AaTumMka Nosib3oBaTeNb AO/MKEH NPOUNTATb N NPUHATb K CBEAeHNIO PyKoBOACTBO
oneparopa yCTpoﬁcraa VAN MOHNUTOPA, a TaKXKe AaHHble YyKa3aHNA No NCnosib3oBaHUIo.

MOKA3AHMA

MHoropa3osble gatumku Red DCI® n DCI-P npegHa3HayeHbl 41l BbI6GOPOUHbIX MPOBEPOK MIIN HEMPEPbIBHOTO HENHBA3UBHOTO
MOHWTOPWHIa HacblLLeHVA apTepuranbHOM KpoBu Knucnopofom (Sp0O2) n yactoTbl nynbca.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Oatunkn Red DCI n DCI-P npoTvBOnoKasaHbl AN MWCMONb30BaHUA MNepefBuralowuMnca nauueHTamMm wam ana
NPOJOMKNTENBHOTO UCNONb30BaHWA. VIX cnepyeT cHAMaTb W yCTaHaBNMBaTb B APYroe MosnoXeHne MOHUTOPVHIA He pexe
OAHOrO pasa B YyeTblpe (4) yaca.

OMUCAHUE

Jatunkn Red DCl n DCI-P npefHa3HaueHbl ANA NPYIMEHEHWA TOMbKO C YCTPOWCTBAMM, WCMONb3YIOWMMN TEXHONOTMIO
Masimo® rainbow SET® wnu AMUEH3MPOBaHHLIMKA ANA WCNOMb30BaHWA C AaTYMKaMK, COBMECTVMbIMK C TEXHOMOrnei
rainbow®. 3a nHdpopmaLmelt 0 COBMECTUMOCTI KOHKPETHbIX MOAENel YCTPOICTB 1 JaTYMKOB 06pallaiTech K U3roToBUTeNAM
COOTBETCTBYIOLMX CUCTEM OKCMMETPUK. Kaxkablii Npon3BOAUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 ONpeaeneHne COBMECTUMOCTI
CBOVIX YCTPOWCTB C KaXKOoV MOZENbIO AaTuKa.

Latumnkn DCl n DCI-P 6611 npoBepeHbl ¢ NOMOLLbIO TeEXHONOrMK okcumeTpumn Masimo rainbow SET.

NPEAYNPEXAEHUE. laTunkn 1 Kabenn Masimo npeaHasHaueHbl AnA NpUMEHeHNA TObKO C yCTPONCTBAaMU, NCMOMb3YOWUMN
cnctemy okcmetpun Masimo SET® nnv nnueH3npoBaHHbIMU ANA NCNONb30BaHNA C faTunkamu Masimo.

NPEAYNPEXAEHNA, NPEAOCTEPEXXEHUA N NIPUMEYAHNA

+ [ina obecneyeHNs LENOCTHOCTM KOXW W MPaBUIbHOrO PacrofoXeHWs AaTuMka Heobxoarmo npoBepATb MecTo
YCTaHOBKM He pexe, YeM Kax/ble yeTbipe (4) yaca.

+ Ocoban 0CTOPOXKHOCTb TPebyeTCsA NPY MOHUTOPUHIE MALMEHTOB C NoXon nepdysmei. Mpu oTCyTCTBUM perynapHoro
nepemMeLyeHnsa AaTunmKa BO3MOXKHA 3P0O3MA KOXW N OMePTBeHVE U3-3a AaBneHuA. Mpu paboTe ¢ nnoxo nepdysrpyembiMiu
naLveHTaMy NPOBEPAITE MECTO YCTAHOBKM AaTUMKa He pexe, YeM Kax/ble fiBa (2) yaca.

« Tpw HK13KOM nepd)ysvlm MeCTO NOoAK/oYeHNA AaTHKKa cnefyeT peryiapHo npoBepATb Ha NpeaMeT OTCYTCTBUA MeCTHOM
VLIEeMUN TKaHeRn, KOTopasa MOXKeT NPUBECTI K OMEPTBEHWIO 13-3a laBNeHNA.

+ TNpu oueHb HK3KOM Nepdy3nn B MeCTe MOHUTOPKHIA NOKa3aHUs MOTYT ObiTb HUXE 4eNCTBUTENIbHOTO HaCbILEeHUs
apTepmanbHON KPOBU KUCNOPOAOM.

+ HenpasunbHo YCTaHOBJ/IEHHbIE NN YaCTUYHO CMELLEHHbIe AaTYMKN MOTYT NPUBECTU K 3aBbILUEHUIO WIN 3aHNXEHWUIO
NMOKa3aHWi OTHOCUTENbHO AENCTBUTENIbHOMO HaCbIWEeHUA apTeleaanon KpOBU KNCIO0poaoMm.

« He ncnonb3yiite neikonnactbipb Ana ¢rKcaLum AaTynKa; 3TO MOXKET OrPaHNUNTb KPOBOTOK U MPUBECTU K HETOYHOCTN
nokasaHuii. icnonb3oBaHme AOMNOMHNUTENbHOIO NENKONNACTbIPA MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO KOXIW UM AaTUMKa.

« Ha patuuke He fOMXKHO 6bITb BUOANMbIX I'IOBpe)K,quI/IVI. Hukorga He I/ICI'IOJ1b3yI7ITE noBpeXXaeHHble AaTYUKN v OaTunkn
C HEN30NNPOBAHHBIMM yYaCcTKamm BI'IEKTPVILIGCKOI;I uenun.

« He nbitaiitech ROpa6aTblBaTb, BOCCTaHaB/MBaTb WM MOBTOPHO MCMONb30BaTb AaTumku Masimo wnn Kabenu ana
NOAKNOYEHNA K MaLMEHTY, MOCKONIbKY 3TO MOXET NOBPEANTb SNEKTPUYECKME KOMMNOHEHTbI U MPUBECTU K TpaBMe NnaumeHTa.

« BowusbexaHvie NoBpeXAeHNA JaTUMKa He MOrpy»aiTe ero B Kakve-nmbo Xunakme pacteopsbl. He nbiTaitech cTepunnsosatb
ero.

- PaumoHanbHO I'IpOKﬂa,quBaI?ITE Kabenb AatynKka n Kabenb ANA NOAKMYEHNA K NaunNeHTy, 4TO6bI CHU3UTH BEPOATHOCTb
3auennieHna kabens nayneHToM unu yaylweHmna nauneHTa Kabenem.

« BHyTpucocyanctble KOHTpacTHble BellecTBa WM Kpacka, HaHeCEHHaA CHapyXu (Hanpumep, nak AnA Horten),
MOTYT MPUBECTU K HETOUHOCTM n3mepeHnin SpO2.

+ [MoBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobuHa (COHb) moryT npuBecTn K HETOUHOCTU 13MepeHuna SpO2.

+ [oBblweHHble ypoBHU MeTremorno6rHa (MetHb) moryT nprBecTi K HETOUHOCTM n3MepeHusa SpO2.

+ HenpaBunbHasa ycTaHOBKa jaTumKa MOXeT NPUBECTY K HeNMpPaBUIbHbIM pe3yfibTaTam U3MepeHuii.

+ He ncnonb3ayiite paTurik BO Bpems NPOBeAeHUA CKaHVPOBaHWA MarHUTHO-pe30HaHcHon Tomorpadum (MPT).

+ W3b6erante pasmelleHnAa faTynMKa Ha KOHEeYHOCTW C apTepuasibHbIM KaTteTepom wunu MaHXeTon Ana n3mepeHuna
AaBNieHNA KPOBU.

+ MMynbcauma BHyTpraopTanbHOro 6anioHa MOXeT HakNaAblBaTbCA Ha YacTOTy Ny/ibca NPW OTOOPa)KeHUV YacToTbl Ny/bca
Ha okcumetpe. CBepAiiTe YacTOTy Ny/bca NaLMeHTa C YaCcTOTON ero cepAeyHblX CoKpalyeHnit Ha JKT.

+ 3acToV BEHO3HOW KPOBW MOTYT MPUBECTM K 3aHMKEHMIO MOKa3aHWA OTHOCWTENbHO AEeNCTBUTENbHOTO HacbilieHus
apTepuanbHON KPOBW KUCIOPOAOM. Mo3ToMy HeobxoAnMMo ybeanTbCsA B HafJiexalleM OTTOKe BEHO3HOW KpOBM OT
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MecTa MOHUTOPWUH a. [laTumK He JomKeH ObiTb HUXe YPOBHA cepALa (HanpuMep, Ha CBUCalOLLell pyKe Npu pa3meLLeHnm
naLveHTa f1exa B NocTenu).

+ BeHo3Hble MynbcauMn MOrYT NPMBECTV K 3aHWKEHHbIM MOKa3aHUAM (Hanpumep, NpW peryprutauuiu npaBoro
TpexcTBopyaToro KnanaHa).

+ He moanduumpyinTte 1 He U3MEHANTE [ATYMK HUKAKUMK crnocobamu. Vi3meHeHus nnvm MopgndrKaumus MoryT yxyawmnTb
NPOV3BOAUTENBHOCTb /UM TOYHOCTb.

+ BHMMaHme! 3ameHnTe JaTuuMK, ecin OTobGpakaeTcs CoobLieHre 0 HEOBXOAMMOCTU 3aMeHbl AAaTuMKa WU MNOCTOAHHO
oTobpaxkaeTcA coobLLeHre 0 HU3KOM KauecTse curHana (SIQ) npyu MOHUTOPUHre NaLMeHTOB OHOIO 3a IPYTIM, HeCMOTPA
Ha BbINOJIHEHWE AENCTBUI NO YCTPaHeHMo Henonaaok nNpu H13kom SIQ, NprBeaeHHbIX B PyKOBOACTBE ornepatopa no
YCTPOWCTBY MOHUTOPWUHTa.

+ Mpumeuanwme. laTunk ocHaLeH TexHonorunei X-Cal® Ana MMHUMM3aLmMy PYCKa HETOUHBIX MOKa3aHW 1 HenpefcKkasyemoro
npepbIBaHNA MOHUTOPMHIA NaLMeHTa. 3aMeHuUTe JaTumK No UCTEYEHNN BPEeMEHV MOHUTOPVHIA NaLMeHTa.

WUHCTPYKLNN

A.Bbi6op mecTa
+ Bbibepute xopowo nepdysnpyemoe MecTo, He CTeCHAILlee ABWXKEHUN nauueHTa B CO3HaHWW. PekomeHpyeTcs
MCnonb30oBaTb 6e3bIMAHHBIN UNU CPEAHMIA NaneL, NeBON PyKu (418 NeBLUen — NpaBoi pyKK).

+ MoXHo 1cnonb3oBaThb 1 ApPYrue Nanblbl 3To PyKu. Bcerga BoibupaiiTe Takoe MecTo, YTOObl OKOLIKO AeTEKTOPa AaTuiiKa
6b110 NONHOCTBIO 3aKPbITO. ECAIM NaUMeHT 3aKpenieH Uam ero pyKn HeROCTYMHbI, MOXXHO UCMOMNb30BaTb GOMbLLOW UK
BTOPOI (PAAOM C 60NbLUVM) NaneL, Horw.

« [Mepep yCTaHOBKOI?I AaTynKa y4acToK KOXKn HEO6XOF|I/IMO OYNCTUTb U BbICYLLINTb.

B.MoacoeanHeHne paTunKa K naymeHTy
1. Cm. puc. 1. OTKpoWiTe [aTumMK, HaXKaB Ha A3bIUKM KpernneHus. [lomecTute BbIGpaHHbIV Nanew Ha OKOWKO faTuuKa.
CambIi MACUCTBIN Y4YaCTOK Manbla AOSKEH 3aKpbliBaTb OKOLLKO [leTeKTopa B HUXHel MoNoBMHe AaTunka. BepxHas
noNoBrHa AaTtuvka vaeHTuduumnpyetca kabenem. KoHUvMK nanbla AOMKeH KacaTbCA MOAHATOrO CTOMopa BHYTPW
faTymKka. [INIMHHBIA HOroTb MOXET BbIXOAMTDb 33 Npefesibl cTornopa A1 nanbua.

N

. Cm. puc. 2. llapHupHasa npullenka gatyvMka JOSKHa 6bITb OTKpbITa ANa paBHOMEPHOro pacnpenesieHnAa Harpysku
3axBaTa AaTuuKa rno Bcel ANnHe nanbua. [poBepbTe NPaBUAbHOCTb NONOXKEHUA AaTumnka. na obecneyeHna TOYHOCTN
Pe3ynbTaTOB OKOLWWKO AETEKTOPA AO/IKHO 6bITb MONHOCTbIO 3aKpbITO.

w

. CM. puc. 3. Pacnonoxwrte faTuvk TakUM o6pa3om, UTobbl Kabenb 6binl HanpaBfeH K BEPXHEN YacTy PyKU nauueHTa.
MopcoeanHUTE pasbem faTumKa K Kabenio AnA NoAKMOYEHNA K NaLMEHTY UMW HEMOCPEACTBEHHO K YCTPOCTBY.

C.OTKnoYeHNe gaTumKa ot Kabens gna nogk K nayy Ty
1. MNomecTuTe GONbLIOK 1 yKa3aTenbHbI Manblibl Ha Cepble KHOMKM Mo 6oKam pasbema Kabensa AnA MOAKMoYeHus
K NauyuneHTy.

2. Cm. puc. 4. C yCnNemM HaXXMNTe Ha cepble KHOMKN U NOTAHUTE AaTYMK ONA ero oTcoeiuHeHNA.

OYUCTKA

[INA OUNCTKM AaTuMKa CHayana CHUMMTE ero C MaLuMeHTa U OTCOeAUHMTE OT Kabena AnA NoaKMoYeHns K nauveHTy. latumk
MOXXHO YMCTUTb MyTem NPOTVPaAHUA TAMMOHOM, CMOUYEHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM pacTBOpe V3onponuioBoro cnuprta. Mepep
YCTaHOBKOW Ha NauyeHTa aaiTe AaTumKy npOCOXHYTb.

BHUMAHMWE! Bo n36exxaHvie NoBpexaeHNsa AaTumnka He NorpyaiTe ero B Kakme-nmbo Xuakue pactsopsl. He crepunusyire
n3nlyyeHrem, napom, aBTOKNaBNPOBAHVEM UM OKCUAOM STUNEHA.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN

Mpn ncnonb3oBaHWMM C MOHUTOPaMK MynbcokcumeTpum Masimo rainbow SET wnn ¢ nMLUEH3MPOBaHHBIMKU MOAYNAMU
nynbcokcmmeTpun Masimo rainbow SET mHoropasosble fgatumkn Red DCl u DCI-P umetoT cnepylowme TexHUYeckune
XapaKTepUCTUKN.

Aatunk Red DCI Red DCI-P

T ] Bec Tena >30 kr 10-50 kr

MecTo ycTaHOBKMN MNaney pykun Maney pyku

TouHocTb n3mepenus SpO2 6e3 nBuxenua’ (70-100%) 2% 2%

TouHOCTb M3MepeHua SpO2 Npu ABVKeHNU’ 3% 3%

TouHoCTb n3mepeHna SpO2 Npi HI3KoN Nepdysun’ 2% 2%

TOUHOCTb N3MEPEHNA YACTOTbI Nynbca 63 ABUKEHNA 3 ya/MuH 3 ya/MnH

(25-240 ya./muH.)’ YA YA

TOUHOCTb M3MEPEHUA YaCTOTbl MyNbca Npu ABIKeHN® 5 yA/MyH 5 ya/MuH

TOUHOCTb N3MEPEHNA YaCTOThI My/bca Npu

N P h Y P 3 ya/muH 3 ya/MuH

HU3KOV Nepdy3nin’
MPUMEMYAHMUE. na cpep TUYECKOM TOUHOCTU ARMS CTaTUCTUYECKN PACCUNTBLIBAETCA PasHULLA MEXY N3MEPEHVAMU YCTPOMCTBA U KOHTPOSIbHBIMA
M3MePEeHUAMU. B KOHTPONMPYEMOM NCCNeAoBaHNN M 0 1Be TPeTN PEeHVI YCTPOCTBA NONaAaloT B AVana3oH + ARMS KOHTPOSIbHbIX U3MepeHWii.
"Textonozus Masimo SET 6bia npomecmupoeana Ha MOYHOCMb U3MepeHuUs NpU OMcymcmeuu 8 UCC, KOU KpoBU € yyacmuem 300p08bIX
006p080JIbLES 060UX NOI08 CO CBEeMJIOU UIU MeMHOU nuzMeHmayuel Koxu npu (i 2unoKcuu 8 70-100% SpO2 ¢ nomowbto 1abopamopHozo

CO-okcumempa. 3mo usmeHeHUe CO0MBemMcmayem NJC-MuHyC 0OHOMY C

p u 68% HaceneHus.

Gl 84 4116J-elFU-0721



*TexHonozus Masimo SET Gbina npomecmuposaxa Ha moyHocme. p 8 0 npu uccs Kol KpOBU C yyacmuem 300p08biX 83poCsibix 006po8osibyes

060ux Nos108 co ceem10U UnU MemHou yueti KOXu npu (i 2unOKCUU 80 BpeMsA P u noc cyacmomoli 2-4 [y u
amnaumydol 1-2 cm, a makxe HepuUMMUYHbIX 08UXeHUU ¢ Yacmomol 1-5 [y u ti 2-3 cm npu U 2unoKcuu 8 70-100% SpO2 c ucnonb3osaHuem
na6opamopHozo CO-oKkcumempa. 3mo usmeHeHue CO0Meemcmayem nioc-MuHyc 0OHOMY C p u 68% HaceneHus

Textonozus Masimo SET 6bi1a NnpOMecmuposaxa Ha MoYHOCMb p npu Hu3kou @, nymem Ha cmeHde ¢ ucnonb3osaxuem cumynamopa Biotek Index 2
u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmbIo cuzHana ssiwe 0,02% u npoueHMom nepedayu ebiuie 5% 0 HACbIWEHUS 8 70-100%. 3mo c ‘maeyem nioc-

MUHYC 00HOMY u 68% HaceneHus.
“Texronoaus Masimo SET 66/1a npomecmupoeaHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUs Yacmombl Nyabea 6 duanasoHe 30-240 yd/MUH nymem nposepKu Ha cmeHde C UCNOb308aHUeM
cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeto cuzHana sviwe 0,02% u npoyeHmom nepedayu sviwe 5% Ona HacbiweHus 8 duanazoxe 70-100%.

Mo u3meHeHuUe coomeemcmayem NIoC-MuHyc 0OHOMY C u 68% HaceneHus.

COBMECTUMOCTb

\"MASiMOSH [laTumkn npefHasHayeHbl AnA UCMOMb30BaHUA TOMbKO C YCTPOMCTBAMU, UCMOMb3yIOWMMK TexHonoruo Masimo

rainbow rainbow SET, uim ¢ MOHUTOPaMM MysIbCOKCUMETPUN, IMLEH3MPOBAHHBIMU /151 UCMOJIb30BaHUSA C COBMECTUMbIMU

fatumkammn rainbow. MpaBunbHaa paboTa KakAoro AaTuMka rapaHTUPYeTCs TOMbKO MPU ero UCMosib30BaHWK

C OPUIMHANBHBIMY CUCTEMaMK MyNbCOKCUMETPUM OT MNpousBoauTens. Vcnonb3oBaHue AaHHOTO AaTuMka C APYrvMu
YCTPOWCTBaMM MOXET NPUBECTU K OTKa3y B paboTe nnu K HenpasunbHoM pabore.

[inA nonyyeHMA CNpaBoYHON MHPOPMALIMKN O COBMECTUMOCTM NoceTuTe canT www.Masimo.com

OKPYKAIOLAA CPEOA
Pabouan Temnepatypa oT 5 8o 40°C (ot 41 go 104°F)
Temnepatypa xpaHeHusa ot -40°C po 70°C (o1 -40°F go 158°F)
OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb oT 5% [0 95% 6e3 KoHaeHcauun
FAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBnsfeT rapaHTUy TONbKO NepBOHayYasbHOMY MOKyMaTesno B TOM, YTO KaKAoe NpoM3BOAMMOE
€10 n3fenune NpW UCMoNb30BaHNN B COOTBETCTBMM C YKa3aHVAMU, CONPOBOXAAIOWMMI n3penua Masimo, He 6yayT umeTb
nedeKToB MaTepranoB 1 COOPKM B TeYeHME LWECTK (6) MecsaLeB.

BbILUEYNOMAHYTAA  TAPAHTWA  ABNAETCA  EAMHCTBEHHOW U WUCKIIOYUTENbHOW  TAPAHTUER,
PACMPOCTPAHAIOWENCA HA  U3OENNA, MPOOABAEMbBIE KOMMAHMEA MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWA
MASIMO B ABHO ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HW BbINO [APYIUX YCTHbIX, BbIPAXKEHHBIX WA
NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTWUW, BKMOYAA, MOMUMO MPOYErO, FTAPAHTWW TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WA
MPUrOAHOCTN ANA NCNOJIb3OBAHNA B KOHKPETHbIX LIENAX. EAWHCTBEHHbIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMNAHUN
MASIMO WEANHCTBEHHOV KOMMEHCALME AN MOKYMATENA B CNYYAE HAPYLLEHMA KOMMAHWEA KAKOM-MBO
TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WX 3AMEHA V3AENTNA (MO BbIBOPY KOMMAHWN MASIMO).

NCKNIOYEHWA TAPAHTUN

HacToswas rapaHTus He pacnpoCTPaHAETCA Ha KaKune-nnmbo n3fenus, SKCriyaTrpoBaBLUMECS C OTKIIOHEHNEM OT MHCTPYKLMIA,
MOCTaBMIAEMbIX C W3[ENMeM, NMOABEPrnecs: HEMpPaBUIbHOM SKCMyaTaunn, HeGPEXHOMY O6paLieHnio, HecuacTHOMY
Clyyalo UM BHEWHEeMy MOBPeXAeHuno. MapaHTA He PacnpoCTPaHAETCA Ha W3[eNVs, MOAKIIYEHHbIE K KaKUM-1M6o
HECOBMECTMbIM YCTPOMCTBAM WM CUCTeMam, noaseprmecs moandukaumy nnbo pasbopke Uau MoBTOPHON cHopKe.
HacToswwan rapaHTa He PacnpoCTPaHAETCA Ha NepecobpaHHble, BOCCTAHOBMIEHHBIE UM OTPEMOHTUPOBAHHBIE AATUMKM
1 Kabenu Ans NoAKMIYeHUs K NauueHTy.

HW MNP KAKMX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHWMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPE[ MOKYMNATENEM U
KAKUM-NINBO APYITM NALIOM 3A JIIOBbIE CNYYAWHbIE, HENPAMbIE, CNELUUANBHbBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKM
(BK/OYASA, MOMMMO MPOYErO, MOTEPIO MPUBbINK), LAXE EC/II KOMMAHUA BbINA YBELOMIEHA O TAKOW
BO3MOHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHUW MASIMO, CBA3AHHAA C NIIOBbIMW EE U3AENNAMW, MPOAAHHbBIMU
MOKYMATEJIO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUM UNIA IPYTOMY TPEBOBAHWIO), H/ B KOEM CJTYYAE HE BYJET MPEBbILIATb
CYMMBb, YMIIAYEHHOW MOKYMATENEM 3A MAPTUIO WU3LENUIA, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3WEN. HX B KOEM
CJTIYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLLEPB, BbI3BAHHbIA NCMOSIb30BAHWNEM
MEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO W OTPEMOHTWPOBAHHOIO WM3AOENUA. NPUBEAEHHBLIE B JAHHOM
PA3LENE OrPAHUYEHMA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA
NOroBOPOM B COOTBETCTBUU C MPUMEHVMbIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE MOJPA3YMEBAEMOW JINLIEH3UN

MPNOBPETEHVME HACTOALWEIO JOATYMKA WIN  OBNAOAHWME WM HE TPEOYCMATPUBAET ABHOIO WK
MOAPA3YMEBAEMOIO PA3PELLEHWA HA WUCMOJIb3OBAHME OATHMKA C KAKMM-TMBO HE OJOBPEHHBIM OTAE/IbHO
N[ NCNOJb30BAHNA C JATYNKAMM RED DCI n DCI-P YCTPOVCTBOM.
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BHUMAHWE! OEJIEPAJIbHBIN 3AKOH CLUA PA3PELLAET NMPOAAXY JAHHOMO YCTPOMCTBA TOJMIbKO BPAYAM W MO
3AKA3Y NEPCOHAJIA KNNHKK.

[ina npodeccroHanbHOro npumeHeHnA. CM. MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTalum, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA NosiHaa HGopmauus
O MPVMEHEHNI YCTPOICTBa, B TOM UMC/ie MOKa3aHWA, NPOTUBOMOKa3aHWA, NpeaynpeaeHns, Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTY
1 HeXenaTesibHble ABNeHUA.

B cnyuae BO3HMKHOBEHWA NIOGOTO CEPbE3HOrO UHLMAEHTA C U3[leNneM yBeJOMUTE KOMMETEHTHbIe OpraHbl B CBOeii CTpaHe
1 N3roToBUTENA.

Ha uspgenumn nnn Ha ero MapKnMpoBKe MOTyT NCMOMNb30BaTbCA Ceaylole 0603HaueHNA.

0B03HAYEHUE | OMNPEQENEHNE |0503HA‘IEHVIE| OMNPERENEHNE | 0B03HAYEHUE | ONPERENEHNE

OTﬂeﬂbHaﬂ ytunusauma

Cheayiite MHCTRYKLMAM E\/ ANA 3NeKTPUYecKoro Buumanme! OefiepanbHbiii 3akoH CLUA
@ o BI-;?(IZI'IH ata E: 4 11 3NeKTPOHHOTO RXx ONLY | paspewaet npogaxy gaHHOro yctpoiicTea
varau — obopyaoBaHus TONbKO BPayam Wu no vx 3akasy

(avpexTBa WEEE).

M. MHCTDYKUMM MO c € 3Hak cooTseTCTBUA EBpONEicKom

akénn asz I/IL:/I Koa naptuu [vipeKTnBe O MeAVNLIMHCKOM

yatay 0123 o6opypoBaHIN 93/42/EEC

Homep no katanory ABTOPU30BaHHbIN NPeAcTaBUTENb

MpowssopuTent (Homep mopenw) B EBponeiickom coobuyectse

[aTa Bbinycka PervcrpaumoHHblil Homep 'I

TTTT-MM-1 Masimo f§ |Bectena

Mcnonb3osatb 1o

FIr-MM-a BHumaHue [nanasoH TemnepaTypbl XpaHeHnA

He BblbpacbiBaTh Bonbwe XpaHuTb B Cyxom mecte

He ncnonb3oBartb, ecnn ynakoBka

MeHbLe @ noBpexaeHa,  CM. UHCTPyKUun no
[uoi]

HectepunbHo
SKCNTyaTaLun
M3rotoeneHo 6e3
OrpaHnyeHne BNaxxHOCTH
UCMonb30BaHNA OrpaHunyeHne aTMocdepHOro AaBneHns
npwv XpaHeHun
HaTypasnbHOro naTekca

Xpynkoe, obpatyatbca
C OCTOPOXHOCTBIO

E&/\VD.E

MepaununHckoe nsgenve YHUKanbHbIN naeHTUdMUKaTOp nspenva

MHCprKLlI/ll/I, YKa3aHunA rno ncnosib30BaHUo

& ra@ b @R E B

e 1 PYKOBO/CTBA [JOCTYMHbI B 91€KTPOHHOM
. .
< opmare o aapecy http://www.Masimo.

VmnopTtep %OFG [LuctpubbioTop @ g)or’;/'l'echDocfp y http:
TBa no

P F F

AOCTYNHbI He BO BCeX CTPaHaX.

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

Masimo, SET, 5 , rainbow, rainbow SET, X-Cal n DCI ABnAtoTCA 3aperncTprupoBaHHbIMU Ha deaepanbHOM ypoBHE TOBaPHbIMIA 3Hakamu KomnaHum Masimo Corporation.
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MM Red DCI Red DCI-P

T & HE > 30kg 10~50kg
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Sp02 MeE , TEE (70~100%)' 2% 2%

SpO2 T, S5 3% 3%

Spo2 Mt , M’ 2% 2%
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st HEtE , &Y Sbpm Sbpm

wekg BT HUR 3bpm 3bpm
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