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rainbow® DC Series -
Reusable SpCO®, SpMet® & SpO2 Sensors

DIRECTIONS FOR USE

Reusable @ Not made with natural rubber latex @ Non-sterile T ﬁ >10 kg

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

INDICATIONS

rainbow® DCI® and DCI-P reusable sensors are indicated for spot check or continuous non-invasive monitoring of arterial
saturation (SpO2), arterial carboxyhemoglobin saturation (SpCO°®), arterial methemoglobin (SpMet®), and pulse rate. SpCO
and SpMet accuracies were not validated under motion or low perfusion conditions.

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

CONTRAINDICATIONS

rainbow DCI and DCI-P reusable sensors are contraindicated for use on mobile patients or for prolonged periods of use.
The sensor site must be inspected at least every four (4) hours or sooner; and if the circulatory condition or skin integrity is
compromised, the sensor should be applied to a different site.

DESCRIPTION

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

NOTE: Though this sensor is capable of reading all parameters, it is limited by the parameters on the device.
The rainbow DCl and DCI-P reusable sensors have been validated on the Radical-7° Pulse CO-Oximeter® containing Masimo
rainbow SET technology.

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

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

+ Exercise extreme caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the
sensor is not frequently moved. Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused patients and move the
sensor if there are signs of tissue ischemia.

Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+ Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
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« If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the
radiation, the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.

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

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

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

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

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

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

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

« Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO2 measurements.

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

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

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

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

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

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

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

CABLE AND SENSOR SELECTION
NOTE: The maximum length for the sensor, cable and extension cable combination is 15 feet. Refer to the table below for
correct examples:

Cable Sensor
Length 3 feet > 3 feet
RC-1 Yes Yes
RC-4 Yes Yes
RC-12 No No
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-dominant hand is preferred.
«+ Alternatively, the other digits on the non-dominant hand may be used. Always choose a site that will completely cover
the sensor's detector window.

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

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

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

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

B. Attaching the sensor to the patient

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

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

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

NOTE: With smaller digits, in order to completely cover the detector window, it may be necessary to use a lower weight range
sensor. The sensor is not intended for use on the thumb or across a child’s hand or foot.
C. Attaching the sensor to patient cable

1. Refer to Fig 4. Orient sensor connector (1) to patient cable connector (2) as shown.

2. Insert sensor connector (1) completely into patient cable connector (2). Close sensor connector cover (3) over patient
cable connector (2) and lock in place as shown in Fig 5.

Disconnecting the sensor from the patient cable

1. Refer to Fig 5. While holding the sides of patient cable connector (2), lift sensor connector cover (3) from patient cable
connector (2).

2. Disconnect sensor connector (1) from patient cable connector (2).

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

2. Store the sensor away for its next use.
CLEANING

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

SPECIFICATIONS
When used with Masimo rainbow SET technology monitors or with licensed Masimo rainbow SET technology modules using
rainbow Series patient cables, the DCI-mini sensors have the following performance specifications:

Sensor Dal DCI-P

Application Site finger finger or thumb

' { Weight Range

>30kg

10-50 kg

SpO2 Accuracy, No Motion'

60-80% 3%
70-100% 2%

60-80% 3%
70-100% 2%

SpO2 Accuracy, Motion?

3%

3%

Pulse Rate Accuracy, No Motion* 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion? 5bpm 5 bpm
SpO2 Accuracy, Low Perfusion® 2% 2%

Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion® 3 bpm 3 bpm

SpCO Accuracy, No Motion®

3%

3%

SpMet Accuracy, No Motion®

1%

1%

Gl

4869K-elFU-0818



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

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

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

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

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

> SpCO accuracy was determined by testing on healthy adult volunteers in the range of 1%-40% SpCO against a laboratory CO-
Oximeter.

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

COMPATIBILITY

fl, These sensors are intended for use only with devices containing Masimo rainbow SET technology or pulse
\’MASlMOSH oximetry monitors licensed to use rainbow compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly
YT ° only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other
\’MASlMOSH devices may result in no or improper performance.

rainbow
For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY
Masimo warrants to the initial buyer only that these products, when used in accordance with the directions provided with the
Products by Masimo, will be free from defects in materials and workmanship for a period of one (1) year.

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE
Purchase or possession of this sensor confers no express or implied license to use the sensor with any device which is not
separately authorized to use rainbow sensors.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.

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

SYMBOL

DEFINITION

Consultinstructions for use

SYMBOL

DEFINITION

Separate collection for electrical and electronic equipment
(WEEE).

Follow instructions for use

Lot code

Manufacturer

(atalogue number (model number)

[
)
el
e
g
@
A

Date of manufacture YYYY-MM-DD Masimo reference number
Use-by YYYY-MM-DD +x+k Pediatric patient
Do not discard 'I' ﬂ Body weight

@ Non-Sterile Greater than

@ Not made with natural rubber latex Less than

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale

Rx ONLY by or on the order of a physician Storage humidity limitation
- € Iﬂ)/l:él((‘?‘fe(ggjirzm/&yclo European Medical Device Storage temperature range
|EC|REP] Authorized representative in the European community Keep dry

@,

Atmospheric pressure limitation

) SR A |V

Fragile, handle with care

indi
sadlicn,,

'

Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @ http://www.Masimo.com/TechDocs

Note: elFU is not available for CE mark countries.

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

Masimo, SET, § , Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, and SpCO are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Série de capteurs réutilisables E

rainbow® DC
SpCO°®, SpMet® & Sp0O2

MODE D’EMPLOI
Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile T ﬁ > 10kg

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

INDICATIONS

Les capteurs réutilisables rainbow® DCI® et DCI-P sont indiqués pour la surveillance non invasive continue ou ponctuelle
de la saturation artérielle (Sp0O2), de la saturation artérielle en carboxyhémoglobine (SpCO®), de la saturation artérielle en
méthémoglobine (SpMet®), et de la fréquence du pouls. La précision des mesures de la SpCO et de la SpMet n'a pas été
validée pendant les mouvements et dans les cas de perfusions basses.

AVERTISSEMENT : Les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de I'oxymetre de
pouls Masimo SET®, ou sous licence pour utiliser les capteurs Masimo.

CONTRE-INDICATIONS

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

DESCRIPTION

Les capteurs réutilisables rainbow DCl et DCI-P doivent étre utilisés uniquement avec des appareils intégrant la technologie
Masimo rainbow SET® (version 7.1 ou supérieure), des appareils intégrant la technologie Masimo SET ou prévus pour une
utilisation avec des capteurs compatibles rainbow. Pour plus d'informations sur la compatibilité d’appareils et de modéles
de capteur spécifiques, consulter le fabricant du systéme d’'oxymétrie. Chaque fabricant d’appareils doit déterminer si ses
appareils sont compatibles avec chaque modele de capteur.

REMARQUE : bien que ce capteur soit capable de lire tous les paramétres, il est limité par les paramétres pouvant étre affichés
par I'appareil.

Les capteurs réutilisables rainbow DCl et DCI-P ont été validés sur le Radical-7® Pulse CO-Oximeter® doté de la technologie
Masimo rainbow SET.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

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

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

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. Inspecter le site toutes les heures sur les sujets
ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

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

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

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

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

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

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

En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygene risque d'étre inférieure
a la valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre
placé sous le niveau du coeur (par exemple, capteur sur la main d'un patient alité dont le bras pend au sol, position de
Trendelenburg).
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Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpO2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu a des mesures erronées de SpO2.

La quantité élevée de méthémoglobine (MetHb) fausse les mesures de la SpO2.

Des taux élevés de bilirubine totale peuvent conduire a des mesures erronées de SpO2.

Les marqueurs intravasculaires, notamment vert dindocyanine ou bleu de méthylene, ou les colorants et textures
externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les mesures de la SpO2, de
la SpCO et de la SpMet.

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

Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide. Ne pas essayer de stériliser le capteur.

Veiller a ne pas le stériliser par rayonnement ou en utilisant de la vapeur ou l'oxyde d’éthyléne.

Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.

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

Attention : apres avoir suivi les étapes de résolution de probléemes 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. Le capteur assurera jusqu'a 8 760 heures de temps de surveillance patient. Remplacer
le capteur lorsque le temps de surveillance patient est épuisé.
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CHOIX DU CABLE ET DU CAPTEUR
REMARQUE : la longueur maximum pour la combinaison capteur, cable et cable d’extension est de 4,57 m (15 pieds).
Consulter le tableau ci-dessous pour obtenir des exemples corrects :

Cable Capteur
Longueur 91,44 cm (3 pieds) > 91,44 cm (3 pieds)
RC-1 Oui Oui
RC-4 Oui Oui
RC-12 Non Non
INSTRUCTIONS

A. Choix du site

« Choisir un site bien irrigué et qui ne risque pas d'entraver les mouvements volontaires du patient. Choisir, de préférence,
le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

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

« Avant de placer le capteur, vérifier que le site est propre et sec.

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

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

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

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

B. Fixation du capteur au patient

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

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

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

REMARQUE : avec des chiffres plus petits, afin de recouvrir completement la fenétre du détecteur, il peut étre nécessaire
d'utiliser un capteur pour une plage de poids plus Iégers. Le capteur n'est pas censé étre utilisé sur le pouce ni
sur la main ou le pied d'un enfant.

C. Fixation du capteur au cable patient

1. Voir la Fig 4. Orienter le connecteur du capteur (1) vers le connecteur du cable patient (2), comme indiqué.

2. Insérer complétement le connecteur du capteur (1) dans le connecteur du cable patient (2). Fermer le couvercle du
connecteur du capteur (3) sur le connecteur du cable patient (2) jusqu’a ce qu'il soit verrouillé, comme illustré a la Fig 5.

Déconnexion du capteur du cable patient

1. Voir la Fig 5. Tout en maintenant le connecteur du cable patient (2) par les cotés, soulever le couvercle du connecteur
du capteur (3) du connecteur du cable patient (2).

2. Déconnecter le connecteur du capteur (1) du connecteur du cable patient (2).

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

2. Ranger le capteur pour le réutiliser plus tard.
NETTOYAGE

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

Gl 10 4869K-elFU-0818



SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés avec des moniteurs dotés de la technologie Masimo rainbow SET ou des modules dotés de la technologie
Masimo rainbow SET sous licence avec des cables patient série rainbow, les capteurs DCl-mini ont les spécifications de
performance suivantes :

Capteur Dal DCI-P
Site d’application doigt doigt ou pouce
f fiPlage de poids >30kg 10450 kg
Précision de la SpO2, au repos’ 60280%3 % 60280%3 %

702100 9% 2 % 702100 % 2 %

Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3%
Précision de la fréquence du pouls, au repos? 3 bpm 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en mouvement? 5bpm 5 bpm
Précision de la SpO2 en cas de perfusion faible* 2% 2%
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible* 3 bpm 3 bpm
Précision de la SpCO, au repos® 3% 3%
Précision de la SpMet, au repos® 1% 1%

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 ARMS par rapport aux mesures de référence
dans une étude controlée.

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

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

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

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

* La précision de la SpCO a été déterminée grace a des tests sur des volontaires adultes sains dans une plage SpCO de 1 a 40 %,
comparativement a un CO-oxymétre de laboratoire.

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

COMPATIBILITE

fl, Ces capteurs sont censés étre utilisés uniquement avec des appareils dotés de la technologie Masimo rainbow

\'MASlMOSH SET ou des moniteurs d'oxymétrie de pouls sous licence pour utiliser des capteurs rainbow compatibles.

AT ° Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systemes d'oxymétrie de pouls du fabricant

\’MASWOSH d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher
rainbow deffectuer les mesures.

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

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a l'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux instructions
fournies avec les produits par Masimo, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période d'un (1)
an.

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

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A ULACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN
ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR ’ACHETEUR POUR LE LOT
DE PRODUITS FAISANT LOBJET 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 confére aucune licence expresse ou tacite pour utiliser le capteur avec tout dispositif
n'‘étant pas spécifiquement autorisé a utiliser les capteurs rainbow.

ATTENTION : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR PRESCRIP-
TION D’'UN MEDECIN.

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

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
" . Collecte séparée pour les équipements électriques
Consulter le mode d'emploi E: et lectroniques (DEEE).
—
Suivre les instructions 'utilisation LOT Code de lot

Fabricant

Référence du catalogue (référence du modele)

Date de fabrication AAAA-MM-JJ

Numéro de référence Masimo

(T3]
©
l
e
W
0

Date de péremption AAAA-MM-J) ik Patient pédiatrique
Ne pas jeter |I| ﬁ Poids du patient
Non stérile Supérieur &
@ Ne contient pas de latex naturel Inférieur a

Rx ONLY

Attention : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance

Limite d’humidité de stockage

4

0123

Marque de conformité a la directive européenne relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE

Plage de température de stockage

[ECIREP]

Représentant agréé dans |'Union européenne

Conserver au sec

6]

Pression atmosphérique (limite)

Fragile — Manipuler avec précaution

ndi
samlcn,

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

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, et SpCO sont des marques déposées au niveau fédéral de Masimo

Corporation.
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rainbow® DC-Serie de

Wiederverwendbare SpCO®-, SpMet®- und Sp0O2-Sensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk @ Nicht steril ' ﬁ >10kg

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Die wiederverwendbaren rainbow® DCI®- und DCI-P-Sensoren sind fur die stichprobenartige oder kontinuierliche
nichtinvasive Uberwachung der arteriellen Séttigung (SpO2), der arteriellen Carboxyhdmoglobinsittigung (SpCO®), der
arteriellen Methdmoglobinsattigung (SpMet®) sowie der Pulsfrequenz bestimmt. Die Genauigkeit der SpCO- und SpMet-
Messungen wurde bei Bewegung oder bei geringer Perfusion nicht validiert.

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

GEGENANZEIGEN

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

BESCHREIBUNG

Die wiederverwendbaren DCI- und DCI-P-Sensoren diirfen nur mit Gerdten verwendet werden, die die Masimo rainbow
SET®-Technologie (Version 7.1 oder hoher) bzw. Masimo SET-Technologie enthalten oder fiir die Verwendung mit rainbow-
kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Informationen zur Kompatibilitdt mit bestimmten Gerdten 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.

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

Die wiederverwendbaren rainbow DCl- und DCI-P-Sensoren wurden mit dem Radical-7® Pulse CO-Oximeter® und Masimo
rainbow SET-Technologie validiert.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

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

Die Messstelle muss haufig oder gemaR dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritat und optische Ausrichtung gewahrleistet sind.

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

Die Durchblutung distal der Sensorposition muss regelmafig tberprift werden.

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

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

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

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

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

Venose Kongestion kann zu falsch-niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher einen
angemessenen venosen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhéhe befinden
(z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tiber den Bettrand hédngt, Trendelenburg-Lagerung).

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

Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz Uberlagern und erhéhen. Die
Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz tberprift werden.
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Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn
der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten frei
liegen, dirfen nicht verwendet werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

Ungenaue SpCO- und SpMet-Werte konnen durch abnormale Hamoglobinwerte, geringe arterielle Durchblutung,
niedrige arterielle Sauerstoffsattigung wie z. B. hdhenbedingte Hypoxamie oder Bewegungsartefakte verursacht werden.

SpCO-Messwertewerdenmdglicherweisenichtausgegeben,wennniedrigearterielle Sauerstoffsattigungskonzentrationen
oder erhohte Methdamoglobin-Konzentrationen vorliegen.

Erhohte Carboxyhd@moglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen falsche SpO2-Messungen zur Folge haben.

Erhohte Methdmoglobin-Konzentrationen (MetHb) kénnen zu falschen SpO2-Messungen fiihren.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte fiihren moglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-Messungen.

Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie
z. B. Nagellack, falsche Fingerndgel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen SpO2-, SpCO- und SpMet-Messungen
fuihren.

Ungenaue SpO2-Messwerte kénnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte
entstehen.

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

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

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

Masimo-Sensoren oder -Patientenkabel dirfen nicht wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschddigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fiihren kdnnen.

Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder aber eine ,Niedrige SIQ"-Meldung
kontinuierlich angezeigt wird, wahrend aufeinanderfolgende Patienten geméafl3 der Schritte zur Fehlerbehebung bei
,hiedrigem SIQ” in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits iberwacht werden.

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patiententiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 8760 Stunden an Patiententiberwachungszeit. Ersetzen Sie
den Sensor, wenn die Patientenliberwachungszeit aufgebraucht ist.

AUSWAHL DES KABELS UND SENSORS
HINWEIS: Die Maximalléange der Verbindung von Sensor, Kabel und Verlangerungskabel betragt 4,57 m (15 FuB). Korrekte
Beispiele sind der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Kabel Sensor

Lange 91,44 cm (3 FuB) > 91,44 cm (3 FuB)
RC-1 Ja Ja

RC-4 Ja Ja

RC-12 Nein Nein
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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. Der Ring- oder Mittelfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.

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

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

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

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

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

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

B. Anlegen des Sensors am Patienten

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

N

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

3. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Sensor so aus, dass das Kabel Giber dem Handriicken des Patienten verlauft.

HINWEIS: Um das Detektorfenster bei dinneren Fingern vollstdandig abzudecken, muss eventuell ein Sensor fiir einen
niedrigeren Gewichtsbereich verwendet werden. Der Sensor ist nicht fur die Verwendung tiber einem Daumen oder
der Hand bzw. dem FuB eines Kindes vorgesehen.

C. AnschlieBBen des Sensors am Patientenkabel
1. Siehe Abb. 4. Bringen Sie den Sensorstecker (1) wie abgebildet mit dem Patientenkabelanschluss (2) zusammen.
2. Stecken Sie den Sensorstecker (1) vollstandig in den Patientenkabelanschluss (2). Klappen Sie die Schutzabdeckung (3)
des Sensorsteckers tiber den Patientenkabelanschluss (2) und lassen Sie sie wie in Abb. 5 dargestellt einrasten.
Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Siehe Abb. 5. Halten Sie den Patientenkabelanschluss (2) seitlich fest und klappen Sie die Sensor-Schutzabdeckung (3)
vom Patientenkabelanschluss (2) zuriick.
2. Ziehen Sie den Sensorstecker (1) aus dem Patientenkabelanschluss (2).
Abnehmen des Sensors vom Patienten
1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie die beiden Enden zusammendriicken. Nehmen Sie den Sensor vom Zeigefinger ab,
und befolgen Sie ggf. die Reinigungsanweisungen.
2. Bewahren Sie den Sensor flr die nachste Verwendung auf.

REINIGUNG

Um den Sensor zu reinigen, nehmen Sie ihn zuerst vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Gerét. Reinigen Sie den Sensor,
indem Sie ihn mit 70%igem Isopropylalkohol abwischen. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn einem Patienten
anlegen.
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SPEZIFIKATIONEN
Wenn die DCl-mini-Sensoren unter Verwendung von Patientenkabeln der rainbow-Serie zusammen mit Monitoren mit
Masimo rainbow SET-Technologie oder zusammen mit lizenzierten Modulen und Masimo rainbow SET-Technologie

verwendet werden, gelten fiir sie die folgenden Leistungsspezifikationen:

Sensor nal DCI-P
Applikationsstelle Finger Finger oder Daumen
f & Gewichtsbereich >30kg 10-50 kg

Sp02-Genauigkeit, keine Bewegung'

60-80 % 3 %
70-100 % 2 %

60-80 % 3 %
70-100 % 2 %

SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung?

3%

3%

Genauigkeit der Pulsfrequenz, keine Bewegung?

3 Schldage/min

3 Schldge/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, mit Bewegung?®

5 Schlage/min

5 Schldge/min

Sp02-Genauigkeit, schwache Durchblutung*

2%

2%

Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung?

3 Schlage/min

3 Schldge/min

SpCO-Genauigkeit, keine Bewegung® 3% 3%

SpMet-Genauigkeit, keine Bewegung® 1% 1%

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

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

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

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

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

* Die SpCO-Messgenauigkeit wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Freiwilligen im Bereich von 1-40 % SpCO im Vergleich zu
einem Labor-CO-Oximeter ermittelt.

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

KOMPATIBILITAT

AT Diese Sensoren durfen nur zusammen mit Geraten verwendet werden, die auf der Masimo rainbow SET-

\'MASlMOSH Technologie basieren, oder mit Pulsoximetrie-Monitoren, die fiir die Verwendung von rainbow-kompatiblen

AT > Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgeméfBe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-

\’MASWOSH Gerédtehersteller gewdhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerdten kann zu
rainbow pynktionsstdrungen fiihren.

Nahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung gemaR den
von Masimo mit dem Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von einem (1) Jahr frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind.

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

Diese Gewadhrleistung 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 fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER
VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO
IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER
KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET,
UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS
VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT
AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ
Kauf oder Besitz dieses Sensors verleiht keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz fiir die Nutzung des Sensors mit
Geréten, die nicht getrennt flir den Einsatz von rainbow-Sensoren lizenziert wurden.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlielich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL DEFINITION
Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
Gebrauchsanweisung beachten (WEEE, Waste from Electronic & Electrical Equipment,
— Abfall von elektronischen und elektrischen Geréten).
Gebrauchsanweisung befolgen LOT Chargencode

Hersteller Katalognummer (Modellnummer)
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT i Masimo-Referenznummer

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT T4k Kinderpatient
Nicht entsorgen 'I' ﬁ Korpergewicht
Nicht steril GroBer als
Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Kleiner als

Ar=w L B

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

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

c € Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie 93/42/EWG iiber

0123 Medizinprodukte Lagertemperatur

|EC|REP] Autorisierter Vertreter in der européischen Gemeinschaft

_@_ Einschrénkungen beziglich des atmosphérischen Drucks

indi
S,

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

) S B AV

Vorsicht, zerbrechlich

i isungen/Handbiicher sind im elektronischen Format auf
http://www.Masimo.com/TechDocs verfiighar
Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiighar.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, und SpCO sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo
Corporation.
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Serie rainbow® DC =
Sensori riutilizzabili SpCO°, SpMet® e Sp02

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale @ Non sterile ln' ﬁ > 10 kg

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

INDICAZIONI

| sensori riutilizzabili rainbow® DCI® e DCI-P sono indicati per il controllo sporadico o il monitoraggio non invasivo continuo
della saturazione arteriosa (Sp0O2), della saturazione della carbossiemoglobina arteriosa (SpCO°®), della metaemoglobina
arteriosa (SpMet®) e della frequenza cardiaca. La precisione di SpCO e SpMet non é stata convalidata in movimento o in
condizioni di bassa perfusione.

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

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei sensori riutilizzabili rainbow DCl e DCI-P & controindicato per periodi prolungati o su pazienti mobili. Il sito di
applicazione del sensore deve essere ispezionato almeno ogni quattro (4) ore e, se la circolazione e I'integrita della pelle
risultano compromesse, deve essere spostato.

DESCRIZIONE

| sensori riutilizzabili rainbow DCl e DCI-P possono essere utilizzati solo con dispositivi che implementano la tecnologia
Masimo rainbow SET® (versione 7.1 o superiore), dispositivi che implementano la tecnologia Masimo SET o che abbiano
ottenuto la licenza d'uso per sensori compatibili con rainbow. Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli
di dispositivi e sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di ossimetria. Ciascun produttore ha la responsabilita di
specificare la compatibilita dei propri dispositivi con determinati modelli di sensore.

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

| sensori riutilizzabili rainbow DCI e DCI-P sono stati convalidati per il Radical-7° Pulse CO-Oximeter®, che implementa la
tecnologia Masimo rainbow SET.

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

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

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

La circolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.

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

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

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

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

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

La congestione venosa puo causare una lettura errata in difetto dell’effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi,
verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore
(ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di Trendelenburg).

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

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

Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato,
interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.
Gl 18 4869K-elFU-0818




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni di SpO2 imprecise.

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

Le letture di SpO2 imprecise possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da
movimento.

Onde evitare danni, non immergere il sensore in alcuna soluzione liquida. Non tentare di sterilizzare il sensore.

Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

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

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

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

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

SELEZIONE DEL CAVO E DEL SENSORE
NOTA: la lunghezza massima per la combinazione sensore-cavo-cavo di prolunga é 4,57 metri (15 piedi). Per alcuni esempi
di collegamenti corretti, fare riferimento alla tabella seguente:

Cavo Sensore
Lunghezza 91,44 cm (3 piedi) > 91,44 cm (3 piedi)
RC-1 Si Si
RC-4 Si Si
RC-12 No No
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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.

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

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

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

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

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

B. Applicazione del sensore al paziente

1. Fare riferimento alla Fig 1. Aprire il sensore esercitando pressione sulle linguette. Posizionare il dito selezionato in
modo che la posizione corrisponda a quella del dito visualizzato nella parte superiore del sensore. Posizionare il dito
selezionato sulla finestra del sensore. Il polpastrello del dito deve coprire la finestra di rilevazione nella meta inferiore
del sensore. La meta superiore del sensore é riconoscibile dalla presenza del cavo. La punta del dito deve toccare la
parte sollevata di arresto del dito all'interno del sensore. Se 'unghia & lunga, potrebbe superare il punto di arresto
del dito.
Fare riferimento alla Fig 2. Le linguette del sensore devono essere aperte in modo tale da distribuire la presa del sensore
sull'intera lunghezza del dito. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento. Per garantire la precisione
dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.

N

w

Fare riferimento alla Fig 3. Orientare il sensore in modo che il cavo venga a trovarsi in direzione della parte superiore
della mano del paziente.
NOTA: in presenza di dita piccole, per coprire completamente la finestra del rilevatore potrebbe essere necessario utilizzare un
sensore di intervallo di peso inferiore. Il sensore non & idoneo allimpiego sul pollice o sul dorso della mano o del piede
di bambini.
C. Colleg 1to del e al cavo paziente
1. Fare riferimento alla Fig 4. Orientare il connettore del sensore (1) verso il connettore del cavo paziente (2) come
mostrato nella figura.
2. Inserire completamente il connettore del sensore (1) nel connettore del cavo paziente (2). Chiudere la copertura del
connettore del sensore (3) sul connettore del cavo paziente (2) e bloccarla in posizione come mostrato nella Fig 5.

Scollegamento del sensore dal cavo paziente
1. Fare riferimento alla Fig 5. Afferrando i lati del connettore del cavo paziente (2), sollevare la copertura del connettore
del sensore (3) dal connettore del cavo paziente (2).
2. Scollegare il connettore del sensore (1) dal connettore del cavo paziente (2).
Rimozione del sensore dal paziente
1. Aprire il sensore esercitando pressione sulle linguette. Rimuovere il sensore dal dito e seguire le istruzioni per la
pulizia, se necessario.
2. Riporre il sensore per |'uso successivo.
PULIZIA

Per pulire il sensore, rimuoverlo prima dal paziente e scollegarlo dallo strumento. A questo punto, & possibile pulire il sensore
con un panno imbevuto di alcol isopropilico al 70%. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente.
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SPECIFICHE
Quando li si usa con i monitor a tecnologia Masimo rainbow SET o con moduli che abbiano ottenuto la licenza d'uso con
la tecnologia Masimo rainbow SET tramite cavi paziente serie rainbow, i sensori DCl-mini hanno le seguenti specifiche
prestazionali:

Sensore ba DCI-P
Sito di applicazione dito dito o pollice
1 & Intervallo peso >30kg 10-50 kg
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento' 60-80% 3% 60-80% 3%

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

Accuratezza SpOz2 in presenza di movimento? 3% 3%
Precisione della frequenza cardiaca, in assenza di movimento? 3 bpm 3 bpm
Precisione della frequenza cardiaca, in presenza di movimento? 5 bpm 5bpm
Accuratezza SpO2 con scarsa perfusione® 2% 2%
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione® 3 bpm 3 bpm
Accuratezza SpCO, in assenza di movimento® 3% 3%
Accuratezza SpMet, in assenza di movimento® 1% 1%

NOTA: la precisione ARMS & 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 rainbow SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con sangue umano
prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia
indotta nell'intervallo del 60%-100% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo rainbow SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'uomo, in
volontari sani, di sesso maschile e femminile, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante
movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un‘ampiezza di 1-2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1-5 Hz a
un‘ampiezza di 2-3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70%-100% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

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

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

* La precisione di SpCO é stata determinata mediante test su volontari adulti sani nell'intervallo 1%-40% di SpCO rispetto a un
co-ossimetro di laboratorio.

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

COMPATIBILITA

I AT Tali sensori sono indicati per I'utilizzo esclusivo con dispositivi provvisti della tecnologia Masimo rainbow SET
\’MAS'MOSH o monitor di pulse oximetry che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori compatibili rainbow. Ogni
I AT ° sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulse oximetry fabbricati dal produttore
\’MASWO H del dispositivo originario. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

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

GARANZIA
Masimo garantisce esclusivamente all'acquirente originale che i presenti prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite
con il Prodotto da Masimo, sono privi di difetti di materiale e di fabbricazione per un periodo di un (1) anno.

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELI’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER LUCRO
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CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA
RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTIVENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO
DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN ALCUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE
PER IL LOTTO DI PRODOTTI CHE RIGUARDA LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI IDI CUI AL
PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON
POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

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

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO DEFINIZIONE
D:ﬂ Consultare lestruzioni per Fuso E: Zlaecét:tl)lnaiéirifefirke:gs\a per apparecchiature elettriche ed
—
@ Attenersi alle istruzioni per 'uso LOT Codice lotto
“ Produttore Numero catalogo (numero modello)
ﬂl Data di fabbricazione AAAA-MM-GG it Numero di riferimento Masimo
g Utilizzare entro il AAAA-MM-GG Tk Paziente pediatrico
@ Raccolta rifiuti separata 'I' ﬂ Peso corporeo
Non sterile Maggiore di
@ Non contiene lattice di gomma naturale Minore di

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

Limitazione dell'umidita di conservazione

€ Marchio di conformita alla direttiva europea sui " .
cm dispositivi medici 93/42/CEE Intervallo temperatura di conservazione
[EC]REP] Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Conservare in un luogo asciutto

Fragile, maneggiare con cura

S HE BESR SEVNINY

Limite di pressione atmosferica

e,
Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, § , Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, e SpCO sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: leii ioni per I'uso iche non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.
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Serie DC rainbow?® o
Sensores SpCO®, SpMet® y SpO2 reutilizables

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural @ No estéril T ﬁ >10kg

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

INDICACIONES

Los sensores reutilizables rainbow® DCI® y DCI-P estan indicados para la“medicién puntual”o la monitorizacién continua y no
invasiva de la saturacion arterial (SpO2), la saturaciéon de carboxihemoglobina (SpCO®) en la sangre arterial, la saturacion de
metahemoglobina (SpMet®) y la frecuencia cardiaca. La precision de la SpCO y la SpMet no se ha validado en condiciones de
movimiento o de baja perfusion.

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

CONTRAINDICACIONES

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

DESCRIPCION

Los sensores rainbow DCl y DCI-P reutilizables solamente se deben usar con dispositivos que incluyan tecnologia Masimo
rainbow SET® version 7.1 o superior, o bien con dispositivos que incluyan tecnologia Masimo SET o con una licencia para
utilizar sensores compatibles con rainbow. Consulte a los fabricantes individuales de sistemas de oximetria para verificar la
compatibilidad de los dispositivos y los modelos de sensores particulares. Cada fabricante de dispositivos es responsable de
determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor.

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

Los sensores rainbow DCl y DCI-P reutilizables se han validado en el cooximetro de pulso Radical-7® Pulse CO-Oximeter® que
usa la tecnologia Masimo rainbow SET.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas erroneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula
trictspide, posicion de Trendelenburg).

Las pulsaciones del soporte del balén intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia cardiaca que aparece en la
pantalla de frecuencia cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola con la del
electrocardiograma (ECG).
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El sensor deberé estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta dafos,
suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Es posible que no haya lecturas de SpCO en presencia de niveles de saturacion de oxigeno arterial bajos o de niveles de
metahemoglobina elevados.

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

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

Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpOz2.

Las tinturas intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colores y texturas aplicados
externamente, como el esmalte de ufias, ufias acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de Sp0O2, SpCO
y SpMet.

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

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

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

No modifique ni altere el sensor de ningiin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o la
precision.

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

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

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacion del paciente. El sensor proporcionara hasta 8760 horas de tiempo de monitorizacién del
paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacién del paciente, reemplace el sensor.

SELECCION DEL CABLE Y DEL SENSOR
NOTA: La longitud méaxima para la combinacion de sensor, cable y cable de extension es de 4,57 m (15 pies). Consulte la
siguiente tabla para ver ejemplos correctos:

Cable Sensor
Longitud 91,44 cm (3 pies) > 91,44 cm (3 pies)
RC-1 Si Si
RC-4 Si Si
RC-12 No No
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INSTRUCCIONES
A. Seleccion del sitio

Elija un lugar que tenga buena perfusion y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente. Se
prefiere el dedo anular o el dedo medio de la mano no dominante.

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

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

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

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

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

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

B. Colocacion del sensor en el paciente

1. Consulte la Fig. 1. Abra el sensor oprimiendo las lengtietas con bisagra. Posicione el dedo seleccionado de modo que
coincida con el dedo que se muestra en la parte superior del sensor. Coloque el dedo seleccionado sobre la ventana
del sensor. La parte mas carnosa del dedo debera cubrir la ventana del detector ubicada en la mitad inferior del
sensor. La mitad superior del sensor se identifica por el cable. La punta del dedo debera tocar el tope elevado que se
encuentra dentro del sensor. Si la uiia es larga, puede extenderse sobre el tope del dedo y pasarlo.
Consulte la Fig. 2. Las lengietas con bisagra del sensor se deberan abrir lo suficiente como para distribuir de manera
uniforme la presion de sujecién del sensor a lo largo del dedo. Verifique la disposicion del sensor para comprobar que
esté en la posicion correcta. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la
obtencién de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 3. Oriente el sensor de modo que el cable corra hacia la parte superior de la mano del paciente.

N

NOTA: En el caso de pacientes con dedos mas pequerios, puede que sea necesario usar un sensor para un rango de peso mas
bajo de modo que quede completamente cubierta la ventana del detector. El sensor no esta destinado para usarse en
el pulgar ni en la mano o el pie de un nifo.

C. Conexion del sensor al cable del paciente
1. Consulte la Fig. 4. Oriente el conector del sensor (1) con el conector del cable del paciente (2), como se muestra en
la figura.
2. Inserte por completo el conector (1) del sensor en el conector del cable del paciente (2). Cierre la cubierta del conector
del sensor (3) sobre el conector del cable del paciente (2) y fijelo en su lugar tal como se muestra en la Fig. 5.
Desconexion del sensor del cable del paciente
1. Consulte la Fig. 5. Mientras sostiene los lados del conector del cable del paciente (2), levante la cubierta del conector
del sensor (3) para retirarla del conector del cable del paciente (2).
2. Desconecte el conector del sensor (1) del conector del cable del paciente (2).
Retirada del sensor del paciente
1. Abra el sensor oprimiendo las lengiietas con bisagra. Retire el sensor del dedo y, en caso necesario, siga las
instrucciones de limpieza.
2. Guarde el sensor para su préximo uso.

LIMPIEZA

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

Cuando se usan con monitores con tecnologia Masimo rainbow SET o con mddulos que cuenten con licencia para usar
tecnologia Masimo rainbow SET que utilicen cables del paciente de la serie rainbow, los sensores DCI-mini tienen las
siguientes especificaciones de rendimiento:

Sensor na DCl-P
Lugar de colocacién dedo dedo de la mano o del pie
| K Rango de peso >30kg 10-50 kg
Precision de la SpO2, sin movimiento' 60-80%3 % 60-80%3 %

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

Precision de la SpO2, con movimiento? 3% 3%
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento® 3lpm 3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con movimiento® 5lpm 5lpm
Precision de la SpO2, con baja perfusion* 2% 2%
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion? 3lpm 3lpm
Precision de la SpCO, sin movimiento® 3% 3%
Precision de SpMet , sin movimiento® 1% 1%

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

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

2 La tecnologia Masimo rainbow 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 femenino y masculino 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 a una amplitud de 1a2 cmy
un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz a una amplitud de 2 a 3 cm, en estudios de hipoxia inducida en el rango de SpO2 del 70 % al
100 %, en comparacion con un cooximetro de laboratorio.

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

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

* La precision del SpCO se determiné mediante pruebas en voluntarios adultos sanos en el rango de SpCO del 1 % al 40 %, en
comparacién con un cooximetro de laboratorio.

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

COMPATIBILIDAD

AT Estos sensores estan indicados para su uso solo con dispositivos que dispongan de la tecnologia Masimo

\'MASlMOSH rainbow SET o 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

SH de pulsioximetria del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede

°Y provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

ara obtene ‘ormacion de referencia acerca de la co pat bilidad, consulte: www.Masimo.co

GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente al comprador inicial que estos productos, cuando se usan en conformidad con las
instrucciones proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos de materiales y mano de obra durante
un periodo de un (1) afio.

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 PERO 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 dafos generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a alguin instrumento o sistema no destinado para ello,
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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 MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S)
IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE
ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES
INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD ALGUNA QUE, CONFORME
A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR
CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
La compra o posesion de este sensor no confiere licencia alguna, expresa o implicita, para utilizar el sensor con ningin
dispositivo que no cuente con autorizacion por separado para utilizar sensores rainbow.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSONAS

QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.
Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacolégica completa, que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

simBoLo | DEFINICION | SIMBOLO DEFINICION
Recoleccion por separado de equipos eléctricos y electronicos:
Consulte las instrucciones de uso Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (WEEE,
— Waste Electrical and Electronic Equipment Directive).
Siga las instrucciones de uso LOT Codigo de lote

Fabricante Nimero de catalogo (nimero de modelo)
Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD i Niimero de referencia de Masimo

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD ik Paciente pedidtrico
No desechar 'I' ﬁ Peso corporal

No estéril Mayor que
Fabricado sin latex de caucho natural Menor que

SESCIENH

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

>
<
de un médico
A
-
’

Limite de humedad de almacenamiento

c E Marca de conformidad con la directiva europea sobre

S productos sanitarios 93/42/CEE Rango de temperatura de almacenamiento

Mantener seco

EC|REP p izado en la Comunidad Europea

Limite de presion atmosférica

soSgdon,

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, y SpCO son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo
Corporation.

Fragil, manipular con cuidado

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electronico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electronico (elFU) no estan disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.
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rainbow® DC-serien E1

Ateranvindbara SpCO°®-, SpMet®- och SpO2-sensorer

BRUKSANVISNING
Ateranvandbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril 'r ﬁ >10kg

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

INDIKATIONER

rainbow® DCI® och DCI-P ateranvéndbara sensorer &r indicerade for stickprovskontroll eller kontinuerlig icke-invasiv
overvakning av arteriell saturation (Sp02), arteriell karboxihemoglobinméttnad (SpCO°®), arteriell methemoglobin (SpMet®)
och pulsfrekvens. Noggrannheten fér SpCO och SpMet har inte validerats under rérelse eller forhallanden med &g perfusion.

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

KONTRAINDIKATIONER

rainbow DCl och DCI-P dteranvdndbara sensorer kontraindiceras for anvdndning pa mobila patienter eller under forlangda
anvéandningsperioder. Sensorplatsen maste inspekteras minst var fjarde (4) timme eller oftare, och om cirkulationen eller
hudens tillstand férsamrats, ska sensorn appliceras pa en annan plats.

BESKRIVNING

rainbow DCl och DCI-P ateranvéndbara sensorer ar avsedda att anvdndas endast med enheter som innehaller Masimo
rainbow SET®-teknik version 7.1 eller hdgre, enheter som innehaller Masimo SET-teknik eller enheter som &r licensierade for
anvandning 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 faststalla huruvida deras
enheter dr kompatibla med respektive sensormodell.

OBS! Aven om denna sensor kan avlésa alla parametrar begrinsas den av parametrarna pa enheten.

rainbow DCI och DCI-P ateranvéndbara sensorer har validerats pa Radical-7° Pulse CO-Oximeter® som innehéller Masimo
rainbow SET-teknik.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
Alla sensorer och kablar &r utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fére anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.

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

laktta stor forsiktighet hos patienter med daligt genomflode. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom stallet sa ofta som varje (1) timme for patienter med délig perfusion och flytta sensorn om
det uppstar tecken pa vavnadsischemi.

Cirkulationen distalt om sensorstéllet ska kontrolleras regelbundet.

Under lag perfusion méste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pé vévnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

Med mycket ldg perfusion pa det 6vervakade stallet kan matvérdena bli Idgre an den inre arteriella syresaturationen.

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

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

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

Venstas kan orsaka for laga méatvarden for den verkliga arteriella syremattnaden. Se darfor till att det Gvervakade stéllet
har ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pé en sangliggande
patient som har armen hdngande ned mot golvet, Trendelenburglédge).

Venosa pulsationer kan ge felaktigt laga SpO2-métvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburgléget).

Pulsationer fran ballongstod i aorta kan héja pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvédnd aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

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

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

Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan matvérdet bli felaktigt, eller sa avldser enheten vardet noll under den period da stralningen ar aktiverad.

Anvand inte sensorn under MRT-undersdkning eller i MRT-miljo.
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Starka omgivande ljuskallor, sésom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskéllor), bilirubinlampor, lysror,
infrardda varmelampor och direkt solljus, kan stéra sensorns prestanda.

Extremt hdgintensitetsljus (till exempel pulserande elektroniskt ljus) riktat mot sensorn kan innebéra att Pulse
CO-oximetern inte kan erhalla métvérden for vitala tecken.

Kontrollera att sensorn anvéands korrekt och téck vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att forhindra
storningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
maétvérdena bli felaktiga.

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

Felaktiga SpCO- och SpMet-matvarden kan orsakas av avvikande hemoglobinnivaer, |ag arteriell perfusion, ldga nivéer av
arteriell syresaturation inklusive hojdinducerad hypoxemi eller rorelseartefakt.

SpCO-métvarden kan saknas vid laga nivaer av arteriell syresaturation eller forhdjda methemoglobinnivaer.

Forhojda nivéaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.

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

Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-métvérden.

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

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, 1ag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.

For att forhindra skada far sensorn inte blotlaggas eller sénkas ned i ndgon vétska. Forsok inte sterilisera sensorn.

Sterilisera inte enheten med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid.

Sensorn far inte modifieras eller dndras pad négot sétt. Andringar eller modifieringar kan péverka prestanda och/eller
noggrannhet.

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

Forsiktigt: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor eller lagt SIQ visas kontinuerligt medan patienter
overvakas fortlopande efter att stegen for felsékning av 1agt SIQ identifierats i 6vervakningsenhetens anvandarhandbok.

Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga méatvarden och ovantade avbrott i
patientdvervakningen. Sensorn kan anvandas for patientévervakning i upp till 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar
patientdvervakningstiden &r férbrukad.

VAL AV KABEL OCH SENSOR
OBS! Maximal langd for kombinationen sensor, kabel och férlangningskabel &r 4,57 m (15 fot). Se tabellen nedan for
ratta exempel:

Kabel Sensor

Langd 91,44 cm (3 fot) > 91,44 cm (3 fot)

RC-1 Ja Ja

RC-4 Ja Ja

RC-12 Nej Nej
INSTRUKTIONER

A. Val av appliceringsstille
« Vélj ett stélle som har ett gott genomfléde och som har dtminstone begrénsad rorlighet hos en patient som &r vid
medvetande. Basta stéllet ar ring- eller langfingret pa den icke-dominanta handen.

« Som alternativ kan de andra fingrarna pa den icke-dominanta handen anvandas. Vilj alltid ett stélle som técker sensorns
detektorfonster fullstandigt.

- Stéllet ska rengdras och torkas innan sensorn satts fast.

Instruktioner fér mataren for smala fingrar
« Sensorkabelns métare for smala fingrar &r en hjélp for att kunna vélja lampligt finger fér sensorplacering.

« Anvédndning av méataren rekommenderas endast for patienter som védger > 30 kg och som har smala fingrar. Avlagsna
métaren fran fingret FORE sensorplacering.

1. Basta stéllet att borja med ar ringfingret pa den icke-dominerande handen. Om det &r for smalt, vilj ett storre finger.
Dra métarringen pa fingret. Om matarringen stannar ndgonstans pa nagelbadden fére nagelbandet ska DCl-sensorn
anvéndas pa det fingret (Fig. A).

2. Om mataren kan passera nagelbandet &r fingret for smalt for den hér sensorn. Vélj ett annat finger eller anvénd en
fingersensor for barn/smala fingrar (DCI-P) med den hér patienten (Fig A).

Gl 29 4869K-elFU-0818



B. Applicera sensorn pa patienten
1. Se fig 1. Oppna sensorn genom att trycka p& gangjarnsflikarna. Placera det valda fingret s att det motsvarar
placeringen av fingret som visas ovanpa sensorn. Placera valt finger 6ver sensorns sensorfonster. 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 réra vid det upphdjda fingerstoppet inuti sensorn. Om fingrets nagel @r lang kan den ga 6ver
och forbi fingerspérren.
Se fig 2. Sensorns flikar ska 6ppnas sa att sensorns tryck fordelas jamnt langs med fingrets ldngd. Kontrollera hur sensorn
sitter for att verifiera rétt placering och placera om den om det behdvs. Detektorfonstret maste téckas fullstandigt for att
sakerstalla korrekta data.
3. Se fig 3. Rikta in sensorn sa att kabeln l6per pa ovansidan av patientens hand.
OBS! Om patienten har sma fingrar kan en sensor for ett lagre viktomrade behdva anvéndas for att detektorfonstret ska
tackas helt. Sensorn &r inte avsedd att anvandas pa tummen eller tvars 6ver ett barns hand eller fot.
C. Ansluta sensorn till patientkabeln
1. Se fig 4. Rikta in sensorkontakten (1) mot patientkabelkontakten (2) enligt bilden.
2.Séatt i sensorkontakten (1) helt i patientkabelkontakten (2). Stdng sensoranslutningens skydd (3) over
patientkabelanslutningen (2) tills det lases pa plats i fig 5.
Koppla loss sensorn fran patientkabeln
1. Sefig 5. Hall i sidorna pa patientkabelkontakten (2) och lyft sensorkontaktens skydd (3) fran patientkabelkontakten (2).
2. Koppla ur sensoranslutningen (1) fran patientkabelns anslutning (2).
Avldgsna sensorn fran patienten
1. Oppnasensorn genom att trycka pa gangjarnsflikarna. Avligsna sensorn fran fingret och folj rengéringsinstruktionerna
vid behov.
2. Ldgg undan sensorn till ndsta anvandning.
RENGORING

Nar sensorn ska rengdras maste den forst lossas fran patienten och kopplas loss fran instrumentet. Du kan sedan rengoéra
sensorn genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol. Lat sensorn torka innan den satts fast pa en patient.

SPECIFIKATIONER
Nar sensorerna anvands med monitorer med Masimo rainbow SET-teknik eller med licensierade moduler med Masimo
rainbow SET-teknik dar patientkablar i rainbow-serien anvands, har DCI-mini-sensorerna foljande prestandaspecifikationer:

I

Sensor ba DCI-P
Anvéndningsstalle finger finger eller tumme
¥ & vikcomrade >30kg 10-50 kg

SpO2-precision, ingen rérelse’

60-80 % 3 %
70-100% 2 %

60-80 % 3 %
70-100% 2 %

SpO2-precision, rorelse? 3% 3%
Pulsfrekvensnoggrannhet, ingen rorelse* 3spm 3spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, rorelse? 5spm 5spm
SpO2-precision for lag perfusion* 2% 2%
Pulsfrekvensnoggrannhet, lag perfusion? 3spm 3spm
SpCO-precision, ingen rorelse® 3% 3%
SpMet-precision, ingen rorelse® 1% 1%

OBS! ARMS noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmétningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsmatningarna foll inom +/- ARMS fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

" Masimo rainbow SET-tekniken har validerats fér precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga
frivilliga med ljus till m6rk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omrddet 60-100 % SpO2 jimfért med en CO-oximeter
i laboratorium.

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

3 Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensprecision i omrddet 25-240 spm i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator
och Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel stérre én 5 % fér mdttnader i omradet
60 % till 100 %.

“Masimo SET-tekniken har godkdnts fér noggrannhet vid ldg perfusion i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos
simulator, med signalstyrkor storre dn 0,02 % och en procentuell éverféringsandel stérre d@n 5 % fér mdttnader inom omrddet 70 %
till 100 %.
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> Noggrannheten fér SpCO har bedémts vid mdtning pa frivilliga friska vuxna inom intervallet 1-40 % SpCO, jdmfért med en
CO-oximeter i laboratorium.

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

KOMPATIBILITET

fl, Dessa sensorer dr endast avsedda for anvandning tillsammans med enheter som innehaller Masimos rainbow
\’MASIMOSH SET-teknik, eller med pulsoximetermonitorer licensierade for att anvénda rainbow-kompatibla sensorer. Varje
oM ° sensor ar utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga
\’MASWO H enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

rainbow

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI
Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nér de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, &r fria fran fel i material och utférande i ett (1) ar.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

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

INGET IMPLICIT TILLSTAND
K&p eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstétt tillstand att anvanda sensorn med enhet som inte
ar enskilt auktoriserad for anvandning av rainbow-sensorer.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA
ORDER AV LAKARE.

For professionell anvdndning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.

Foljande symboler kan fi pa produkten eller produktmérkningen:
SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL DEFINITION
- Separat insamling for elektrisk och elektronisk
Se bruksanvisningen utrustring (WEEE)
—

Tillverkare Katalognummer (modellnummer)

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

Anvinds senast ARAA-MM-DD x4k Barnpatient

o
‘ Folj bruksanvisningen Partinummer

Kassera inte 'n' ﬁ Kroppsvikt

Osteril Storre an
Denna produkt ar inte tillverkad av R
@ naturligt gummilatex Mindre &

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i USA far

>
Rx ONLY denna enhet endast saljas till lakare eller pa lakares Luftfuktighetsbegransning vid forvaring
ordination =
i arkning for det europeiska direktivet -
0123 om medicinteknisk utrustning 93/42/EEG /ﬂ/ Forvaringstemperatur
[EC|REP] Auktoriserad representant inom EU ‘T Akta for vita
Atmosfartryckbegransning ! Omtalig/brécklig, hantera varsamt
»?\) mdrc%
kti bruk gar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
0Obs! Den elektroniska bruksanwsmngen arinte tillgangligt for linder med CE-mérkning.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, och SpCO &r federalt registrerade varumarken som tillhér Masimo
Corporation.

X-Cal &@r ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
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rainbow® DC-serie -
Herbruikbare SpCO°®-, SpMet®- & SpO2-sensoren

GEBRUIKSAANWUZING

Herbruikbaar @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt @ Niet-steriel ln' ﬁ > 10 kg

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

INDICATIES

De herbruikbare rainbow® DCI®- en DCI-P-sensoren zijn geindiceerd voor gebruik bij steekproeven of voor constante, niet-
invasieve bewaking van arteriéle verzadiging (Sp0O2), arteriéle verzadiging van carboxyhemoglobine (SpCO®), arteriéle
methemoglobine (SpMet®) en polsfrequentie. De nauwkeurigheid van SpCO en SpMet zijn niet gevalideerd bij beweging of
omstandigheden met een slechte doorbloeding.

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

CONTRA-INDICATIES

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

BESCHRIJVING

De herbruikbare rainbow DCI- en DCI-P-sensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met apparaten met de Masimo
rainbow SET®-technologie, versie 7.1 of hoger, of apparaten met de Masimo SET-technologie of een licentie voor gebruik
met sensoren die compatibel zijn met rainbow. Neem contact op met de producent van de verschillende oximetriesystemen
over de compatibiliteit van specifieke apparaten en sensormodellen. ledere apparaatfabrikant moet zelf bepalen of zijn eigen
apparaten compatibel zijn met de verschillende sensormodellen.

OPMERKING: deze sensor kan alle parameters lezen, maar wordt beperkt door de parameters op het apparaat.
De herbruikbare rainbow DCl- en DCI-P-sensoren zijn gevalideerd voor de Radical-7° Pulse CO-Oximeter® met Masimo
rainbow SET-technologie.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN
Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer véor gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

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

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

De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

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

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

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

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

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

Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-metingen veroorzaken (b.v. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburg-houding).

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

De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of
beschadigd, mag u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende
elektrische bedrading.
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Plaats de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Een verhoogde carboxyhemoglobinespiegel (COHb) kan onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

Een verhoogde methemoglobinespiegel (MetHb) leidt tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan onnauwkeurige SpO2-metingen tot gevolg hebben.

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

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

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

Probeer niet te steriliseren door middel van straling, stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide.

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

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

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

Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor voorziet in een bewakingsduur van
maximaal 8760 uur. Vervang de sensor wanneer deze bewakingsduur verstreken is.

SELECTIE VAN KABELS EN SENSOREN
OPMERKING: de maximale lengte voor de combinatie van de sensor, kabel en verlengkabel is 4,57 m (15 voet). Raadpleeg
de onderstaande tabel voor voorbeelden van juiste combinaties:

Kabel Sensor
Lengte 91,44 cm (3 voet) > 91,44 cm (3 voet)
RC-1 Ja Ja
RC-4 Ja Ja
RC-12 Nee Nee
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 de voorkeur.
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« Eventueel kunnen de andere vingers van de niet-dominante hand of worden gebruikt. Kies altijd een plaats die het
detectorvenster van de sensor geheel bedekt.

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

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

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

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

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

B. De sensor aanbrengen op de patiént

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

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

3. Raadpleeg afb. 3. Richt de sensor zodanig dat de kabel naar de bovenkant van de hand van de patiént loopt.

OPMERKING: Bij kleinere vingers kan het nodig zijn om een sensor met een geringer gewicht te gebruiken, zodat de sensor
het detectorvenster volledig bedekt. De sensor is niet bestemd voor gebruik op de duim of dwars op de hand
of voet van een kind.

C. De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
1. Raadpleeg afb. 4. Leg de sensorconnector (1) op de aangegeven manier in de richting van de patiéntenkabel-
connector (2).
2. Plaats de sensorconnector (1) volledig in de patiéntenkabelconnector (2). Sluit de klep van de sensorconnector (3) over
de patiéntenkabelconnector (2) totdat die op zijn plek vastklikt, zoals in afb 5.
De sensor van de patiéntenkabel loshalen
1. Raadpleeg afb. 5. Houd de patiéntenkabelconnector (2) aan de zijkanten vast en haal het klepje van de
sensorconnector (3) van de patiéntenkabelconnector (2) af.
2. Koppel de sensorconnector (1) los van de patiéntenkabelconnector (2).
De sensor van de patiént verwijderen
1. Open de sensor door op de scharnierlipjes te drukken. Verwijder de sensor van de vinger en volg indien nodig
reinigingsinstructies op.
2. Berg de sensor voor volgend gebruik op.

REINIGING

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

Bij gebruik in combinatie met monitoren met Masimo rainbow SET-technologie of met modules met gelicentieerde
Masimo rainbow SET-technologie en patiéntenkabels uit de rainbow-serie hebben de DCl-minisensoren de volgende
prestatiespecificaties:

Sensor Dal DCI-P
Toepassingslocatie Vinger Vinger of duim
T & Gewicht >30kg 10-50 kg
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging' 60-80% 3% 60-80% 3%

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

SpO2-nauwkeurigheid, beweging? 3% 3%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging® 3 bpm 3 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging? 5 bpm 5bpm
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie* 2% 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie? 3 bpm 3 bpm
SpCO-nauwkeurigheid, geen beweging® 3% 3%
SpMet-nauwkeurigheid, geen beweging® 1% 1%

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

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

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

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

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

* De SpCO-precisie werd bepaald aan de hand van tests bij gezonde volwassen vrijwilligers binnen het bereik van 1-40% SpCO, in
vergelijking met een CO-oximeter in het laboratorium.

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

COMPATIBILITEIT

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

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

GARANTIE
Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
geleverde aanwijzingen, geen gebreken zullen vertonen qua materialen en uitvoering gedurende de periode van een (1) jaar.

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.

Gl 36 4869K-elFU-0818



UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

GEEN IMPLICIETE LICENTIE
De 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 afzonderlijk voor gebruik in combinatie met rainbow-sensoren is goedgekeurd.

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

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

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL DEFINITIE
Rt d ebruksanvizng " Gesdesennzanelngonlonce e
—_—
Volg de gebruiksaanwijzing op LOT Partijcode

Are=w L H

Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)
Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo
Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD +x+%k Pediatrische patiént

Niet wegwerpen "‘ ﬁ Lichaamsgewicht

Niet steriel Groter dan

Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Kleiner dan

Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag

Rx ONLY dit apparaat uitsluitend door of op voorschrift van een arts Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag
worden verkocht
Keurmerk van conformiteit met Europese richtlijn medische .
cms hulpmiddelen 93/42/EEG Opslagtemperatuurbereik
|[EC|REP] Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Droog bewaren

= NS AR SEV Y

@_\ Atmosferische-druklimieten

Voorzichtig! Breekbaar!

indi
e,

Instructies/gebrui ijzi handleidi zijn verkrijgbaar als elektronische documenten

op @ http://www.Masimo.com/TechDocs

erisgeen g

ijzing beschikbaar voor CE-markeringslanden.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, en SpCO zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde

handelsmerken van Masimo Corporation.
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rainbow® DC-serie ]
Genanvendelige SpCO®, SpMet® og SpO2 -sensorer

BRUGSANVISNING
Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke sterile ln' ﬁ >10kg

For anvendelse af denne sensor, skal brugeren lzese og forsta betjeningsvejledningen til enheden og denne brugsan-
visning.

INDIKATIONER

rainbow® DCI® og DCI-P genanvendelige sensorer er indiceret til stikproveovervigning eller kontinuerlig non-invasiv
monitorering af arteriel maetning (Sp02), arteriel carboxyhamoglobinmaetning (SpCO°®), arteriel methaemoglobin (SpMet®),
og hjertefrekvens. Ngjagtigheden af SpCO og SpMet blev ikke valideret under forhold med bevazegelse eller lav perfusion.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

BESKRIVELSE

rainbow DCI- og DCI-P-genanvendelige sensorer er udelukkende til brug sammen med udstyr, derindeholder Masimo rainbow
SET® teknologi, version 7.1 eller hgjere, udstyr, der indeholder Masimo SET teknologi eller er licenseret til at bruge sensorer,
der er kompatible med rainbow. Kontakt de individuelle producenter af oximetrisystemerne for at fa oplyst, om bestemte
enheder og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds producent er ansvarlig for at afgere, om vedkommendes
enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

BEMARK: Selvom denne sensor kan male alle parametre, er den begraenset af parametrene pé enheden.
rainbow DCI- og DCI-P genanvendelige sensorer er blevet valideret pa Radical-7° Pulse CO-Oximeter®, der indeholder Masimo
rainbow SET teknologi.

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

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

Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsté huderosion og tryknekrose, hvis sensoren
ikke flyttes ofte. Kontrollér stedet sa hyppigt som hver (1) time ved brug pé patienter med darlig perfusion, og flyt
sensoren, hvis der er tegn pa vaevsiskaemi.

Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

Ved lav perfusion skal sensorstedet undersgges hyppigt for tegn pé veaevsiskeemi, som kan medfare tryknekrose.

Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfgre en lavere maling end den egentlige arterielle iltmaetning.

Brug ikke tape til at fastgere sensoren til mélestedet. Dette kan heemme blodtilstremningen og forarsage ungjagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.

Sensorer, der er sat for stramt pa, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af gdemer, vil forarsage ungjagtige
malinger og kan medfgre tryknekrose.

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

Blodophobning i venerne kan medfgre mélevzerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det
sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra mélestedet. Sensoren mé ikke sidde under hjerteniveau (f.eks. m& hdnden
med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet, Trendelenburgs leje).

Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-mélinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens, Trendelenburgs leje).

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.
Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pé EKG'et.

Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den
tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.

For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.
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Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal sensoren holdes ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udsaettes
for straling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan afleese en nulméling i den periode, hvor den aktive
straling forekommer.

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

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

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

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

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

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

SpCO-malinger vises maske ikke, hvis der er lave niveauer af arteriel iltmaetning eller forhgjede methaemoglobinnivauer

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

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

Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fere til ungjagtige SpO2-malinger.

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

Ungjagtige SpO2-malinger kan skyldes alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller beveegelsesartefakt.

Sensoren ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren mé ikke steriliseres.

Forseg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestréling, damp, autoklavering eller ethylenoxid.

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

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

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

Bemeaerk: Sensoren leveres med X-Cal® teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren giver op til 8.760 timers patientmonitoreringstid. Udskift sensoren, nar der ikke er mere
patientmonitoreringstid tilbage.

VALG AF KABEL OG SENSOR
BEM/RK: Den maksimale leengde for kombinationen af sensor, ledning og forlaengerledning er 4,57 m (15 fod). Se tabellen
nedenfor for korrekte eksempler:

Ledning Sensor
Laengde 91,44 cm (3 fod) > 91,44 cm (3 fod)
RC-1 Ja Ja
RC-4 Ja Ja
RC-12 Nej Nej
ANVISNINGER

A. Valg af malested

« Veelg et sted med god perfusion, og som haemmer bevaegelserne mindst muligt hos en patient, der er ved bevidsthed.
Det anbefales at bruge ring- eller langfingeren pa den ikke-dominerende hand.

« Alternativt kan en af de gvrige fingre pa den ikke-dominerende hand anvendes. Veelg altid et sted, der daekker sensorens
detektorvindue fuldstaendigt.

- Stedet skal vaere rent og tert, for sensoren pasaettes.

Vejledning i brug af maleren til tynde fingre
« Maleren til tynde fingre pa sensorkablet er en hjeelp til at veelge en passende finger til pasaetning af sensoren.

«+ Det anbefales kun at bruge denne maler til patienter, der vejer > 30 kg, og som har tynde fingre. Fjern maleren fra
fingeren, F@R sensoren anbringes.
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1. Det foretraekkes at begynde med ringfingeren pa den ikke-dominerende hand. Hvis denne er for tynd, veelges en
tykkere finger. Skub malercirklen pa fingeren. Hvis malecirklen stopper et sted pa neglen fer neglebandet, kan DCI-
sensoren bruges pa den finger (fig. A).

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

B. Paseetning af sensoren pa patienten

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

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

3. Se fig. 3. Vend sensoren, sa kablet Iober mod patientens hdndryg.

BEMARK: Ved smallere fingre kan det veere nedvendigt at bruge en sensor med et lavere veegtinterval for at daekke
detektorvinduet helt. Sensoren er ikke beregnet til brug pa et barns tommelfinger, hand eller fod.
C. Paseetning af sensoren pa patientledningen
1. Se fig. 4. Vend sensorkonnektoren (1), s& den matcher patientledningsstikket (2) som vist.
2. Set sensorkonnektoren (1) helt ind i patientledningsstikket (2). Luk sensorkonnektordaekslet (3) over
patientledningsstikket (2), og las det fast, som vist i fig. 5.
Frakobling af sensoren fra patientledningen
1.Se fig. 5. Hold p& begge sider af stikket pa patientledningen (2), loft sensorkonnektordaekslet (3) fra
patientledningsstikket (2).
2. Afmonter sensorkonnektoren (1) fra patientledningsstikket (2).
Fjerne]se af sensoren fra patienten
1. Abn sensoren ved at trykke haengselklemmen sammen. Fjern sensoren fra patientens finger, og renger den efter
behov ved at folge renggringsanvisningerne.
2. Gem sensoren indtil naeste anvendelse.
RENG@RING

Nér sensoren skal rengeres, skal du ferst fierne sensoren fra patienten og frakoble den fra instrumentet. Sensoren kan derefter
rengores ved at torre den af med en klud med 70 % isopropylalkohol. Lad sensoren tgrre, for den igen anvendes pé en patient.

SPECIFIKATIONER
Ved brug sammen med monitorer med Masimo rainbow SET teknologi eller med moduler med Masimo rainbow SET
teknologi pa licens via rainbow-seriens patientledninger har DCI-mini-sensorerne felgende ydelsesspecifikationer:

Sensor ba DCI-P

Pasaetningssted Finger Finger eller tommelfinger
fa Veegtinterval >30kg 10-50 kg

60-80 % 3 % 60-80 % 3 %
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse’

70-100 % 2 % 70-100 % 2 %
SpO2-ngjagtighed, beveegelse? 3% 3%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse® 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse® 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion* 2% 2%
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion® 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
SpCO-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 3% 3%
SpMet-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 1% 1%

BEMARK: ARMS-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to
tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for +/- ARMS af referencemélingerne i en kontrolleret undersggelse.

" Masimo rainbow SET teknologien er blevet valideret for ngjagtighed under forhold uden beveegelse i blodundersagelser hos raske
voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i inducerede hypoxiundersagelser i intervallet 60 %-100 %
SpO2 mod et laboratorie-CO-oximeter.

2 Masimo rainbow SET teknologien er blevet valideret for najagtighed under forhold med beveegelse i blodundersagelser hos raske,
voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til mark pigmenteret hud i inducerede hypoxiundersegelser, ved samtidige gnide- og
trykkebeveegelser ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv bevaegelse mellem 1 og 5 Hz med en amplitude pa 2
til 3 cm i inducerede hypoxiundersagelser i intervallet 70 %-100 % SpO2 mod et laboratorie-CO-oximeter.
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? Masimo SET teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnajagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i laboratorieforseg
mod en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker sterre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % for
meetningsgrader i intervallet fra 60 % til 100 %.

# Masimo SET teknologien er blevet valideret for lav perfusionsngjagtighed ved laboratorieforseg mod en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre end 0,02 % og transmission pG mere end 5 % for meetningsgrader i intervallet fra 70 % til
100 %.

* SpCO-najagtighed blev bestemt ved at teste pad raske, voksne frivillige i intervallet 1 %-40 % SpCO mod et laboratorie-CO-oximeter.

¢ SpMet-ngjagtighed blev bestemt ved at teste pd raske, voksne frivillige med lys til merk hudpigmentering i intervallet 1 %-15 % MetHb
mod et laboratorie CO-oximeter.

KOMPATIBILITET

ftl, Disse sensorer er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo rainbow SET

\’MASIMOSH teknologi eller pulsoximetrimonitoreringsenheder, der er licenserede til at bruge rainbow-kompatible

oM ° sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale

\’MASWOSH enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfore, at sensoren fungerer
rainbow forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI
Masimo garanterer kun over for den forste kaber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres
sammen med produkterne fra Masimo, er uden handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa et (1) ar.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
Keb eller besiddelse af denne sensor indebzerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at benytte sensoren
sammen med udstyr, hvor der ikke er speciel tilladelse til at bruge rainbow-sensorer.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORAN-

LEDNING AF EN LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL

DEFINITION

Se brugervejledningen

| SYMBOL DEFINITION
Ej Separat indsamling for elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).
—

Folg brugervejledningen

Lotnummer

Producent

Katalognummer (modelnummer)

Produktionsdato ARAA-MM-DD

Masimo-referencenummer

Ar=w FED B

Anvendes inden AAAA-MM-DD Peediatrisk patient
Ma ikke kasseres Kropsvaegt
Ikke-steril Storre end
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Mindre end
Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma dette R | o "
Rx ONLY udstyr kun szlges af eller pa foranledning af en laege ’ 9 for vedog
Mrkning, der angiver overholdelse af kravene i . .
0123 Radets direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr Opbevaringstemperaturinterval
|EC|REP] Autoriseret repraesentant i EF Opbevares tort

2]

Begraensning for atmosfeerisk tryk

Skrobelig, behandles med forsigtighed

) indi,
0\?‘%A

er
ing er ikke til

i
lig i lande med CE-maerkning.

isk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCl, rainbow, SpMet, X-Cal, og SpCO er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo

Corporation.
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Série rainbow® DC i

Sensores reutilizaveis SpCO°, SpMet® e Sp02

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Reutilizével @ Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado T ﬁ >10kg

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

INDICACOES

Os sensores reutilizaveis rainbow® DCI® e DCI-P séo indicados para testes rdpidos ou para a monitorizagdo ndo invasiva
continua da saturacgdo arterial (SpO2), saturagdo da carboxiemoglobina arterial (SpCO®), saturacdo da meta-hemoglobina
(SpMet®) e da frequéncia de pulso. A exatidao de SpCO e SpMet néo foi validada em condi¢des com movimento ou de baixa
perfusdo.

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

CONTRAINDICACOES

Os sensores reutilizaveis rainbow DCl e DCI-P estdo contraindicados para utilizagdo em pacientes ambulatérios ou durante
periodos prolongados. O local do sensor deve ser inspecionado, no minimo, de quatro (4) em quatro (4) horas ou menos e, em
caso de alteracao da condicao da circulagdo ou da integridade da pele, o sensor deve ser aplicado noutro local.

DESCRICAO

Os sensores reutilizaveis DCl e DCI-P destinam-se a ser utilizados apenas com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow
SET®, verséo 7.1 ou superior, dispositivos com tecnologia Masimo SET ou com licenca para a utilizagdo de sensores compativeis
com rainbow. Consulte os fabricantes do sistema de oximetria individual para obter informagdes acerca da compatibilidade de
dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivos é responséavel por determinar a compatibilidade
dos respetivos dispositivos com cada modelo de sensor.

NOTA: embora este sensor tenha a capacidade de ler todos os parametros, estd limitado aos parametros medidos pelo
dispositivo.
Os sensores reutilizdveis DCl e DCI-P foram validados no Radical-7® Pulse CO-Oximeter® com tecnologia Masimo rainbow SET.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

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

O local deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adeséo, circulagédo
e integridade da pele adequadas, bem como um alinhamento ético correto.

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

A circulagdo numa localizacéo distal em relacdo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

Durante condicdes de perfuséao baixa, € 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.

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

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

Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medicdes incorretas.

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 nao deve ser colocado abaixo do nivel
do coragao (por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o braco pendurado em dire¢do ao chao, posicdo de
Trendelenburg).

As pulsacdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacdo da vélvula trictspide,
posicao de Trendelenburg).

As pulsacdes de um suporte de balédo intra-adrtico podem ser aditivas para a frequéncia de pulso apresentada no visor
de frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparacdo com a frequéncia
cardiaca do ECG.
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« O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracédo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracédo ou danos,
interrompa a utilizacao. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

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

Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicédo de tensdo.

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

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

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

A incidéncia de luzes extremas de alta intensidade (por ex., iluminacdo estroboscopica pulsante) no sensor pode nao
permitir a obtencdo de leituras de sinais vitais pelo Pulse CO-Oximeter.

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

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

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

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

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

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medi¢des imprecisas de SpO2.

Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medicdes imprecisas de SpO2.

Corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou o azul de metileno) ou coloracéo e textura de aplicacdo externa
(p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem conduzir a medi¢des imprecisas de Sp0O2, SpCO e SpMet.

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

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

Néo tente efetuar esterilizacdo por irradiacdo, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

Né&o modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteracdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou a
exatidao.

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

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

Nota: o sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagdo do paciente. O sensor proporcionara até 8760 horas de monitorizacdo do paciente. Substitua o sensor
quando o tempo de monitorizacao do paciente estiver esgotado.

SELECAO DE CABOS E SENSORES
NOTA: O comprimento maximo para o conjunto do sensor, cabo e cabo de extensao é de 4,57 m (15 pés). Consulte a tabela
seguinte para obter exemplos corretos:

(Cabo

Sensor

Comprimento

91,44 cm (3 pés)

> 91,44 cm (3 pés)

RC-1 Sim Sim
RC-4 Sim Sim
RC-12 Néao Néao
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INSTRUCOES
A. Selecao do local
«+ Escolha um local com uma boa perfuséo e que limite 0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente.
O local preferencial é o dedo anelar ou médio da mao ndo dominante.

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

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

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

« A utilizacdo deste medidor sé é recomendavel em pacientes com peso > 30 kg que apresentem dedos estreitos. Retire o
medidor do dedo ANTES de proceder a aplicagao do sensor.

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

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

B. Ligar o sensor ao paciente

1. Consulte a Fig. 1. Pressione as abas na articulacdo para abrir o sensor. Posicione o dedo selecionado da mesma forma
que o dedo apresentado na parte superior do sensor. Coloque o dedo selecionado sobre a janela do sensor. A parte
mais carnuda do dedo deve cobrir a janela do detetor na metade inferior do sensor. A metade superior do sensor esta
identificada pelo cabo. A ponta do dedo deve tocar na elevacdo que marca o limite da 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 pressao de aperto
do sensor ao longo do dedo. Verifique a aplicacdo do sensor para confirmar o posicionamento correto. E necessaria uma
cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.
3. Consulte a Fig. 3. Oriente o sensor para que o cabo percorra a parte superior da mao do paciente.
NOTA: Para cobrir totalmente a janela do detetor com dedos mais pequenos, pode ser necessario utilizar um sensor para uma
gama de peso mais baixa. O sensor ndo se destina a ser utilizado no polegar ou ao longo da mao ou pé de uma crianca.
C. Ligar o sensor ao cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 4. Oriente o conector do sensor (1) em relacdo ao conector do cabo do paciente (2), conforme
ilustrado.
2. Introduza o conector do sensor (1) completamente no conector do cabo do paciente (2). Feche a capa do conector do
sensor (3) sobre o conector do cabo do paciente (2) até bloquear, conforme ilustrado na Fig. 5.
Desligar o sensor do cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 5. Enquanto segura nos lados do conector do cabo do paciente (2), levante a capa do conector do
sensor (3) sobre o conector do cabo do paciente (2).
2. Desligue o conector do sensor (1) do conector do cabo do paciente (2).

Remover o sensor do paciente
1. Pressione as abas na articulagao para abrir o sensor. Retire o sensor do dedo e, se necessario, siga as instru¢oes de
limpeza.
2. Guarde o sensor para a utilizagdo seguinte.
LIMPEZA

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

Quando utilizados com monitores com tecnologia Masimo rainbow SET ou com mddulos com licenca da tecnologia
Masimo rainbow SET e cabos do paciente da série rainbow, os sensores DCI-mini apresentam as seguintes especificacdes do
desempenho:

Sensor Dal DCl-P

Local de aplicagao dedo dedo ou polegar
¥ & Gama de peso >30kg 10-50 kg

60-80% 3% 60-80% 3%
Exatidao de SpO2, sem movimento'

70-100% 2% 70-100% 2%
Exatidao de SpO2, com movimento? 3% 3%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento?® 3 bpm 3 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, com movimento? 5 bpm 5 bpm
Exatidao de Sp0O2, perfuséo baixa* 2% 2%
Exatidao da frequéncia de pulso, perfuséo baixa® 3 bpm 3 bpm
Exatidao de SpCO, sem movimento® 3% 3%
Exatidao de SpMet, sem movimento® 1% 1%

NOTA: A exatidao de ARMS é um calculo estatistico da diferenca entre medicdes do dispositivo e medicdes de referéncia.
Aproximadamente dois ter¢os das medi¢des do dispositivo situaram-se entre +/- ARMS das medi¢des de referéncia num estudo
controlado.

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

2 A tecnologia Masimo rainbow SET foi validada relativamente d exatiddo 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 realizag¢do de movimentos de friccGo e batimento, com frequéncia de 2 a 4 Hz e amplitude de 1 a 2 cm e um movimento
ndo repetitivo entre 1 e 5 Hz e amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% SpO2 em comparagdo
com um CO-oximetro laboratorial.

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

4 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada com comparagdo com um
simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo com for¢as de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores de
saturagdo entre 70% e 100%.

* A exatiddo de SpCO foi determinada através de testes em adultos voluntdrios sauddveis no intervalo de 1-40% SpCO em comparagéo
com um CO-oximetro laboratorial.

¢ A exatiddo de SpMet foi determinada através de testes em voluntdrios adultos sauddveis com pigmentagao de pele clara a escura no
intervalo de 1-15% de MetHb, em comparag¢do com um CO-oximetro laboratorial.

COMPATIBILIDADE

AT Estes sensores destinam-se a ser utilizados apenas com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow SET ou
\'MASlMOSH monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizacao de sensores compativeis com rainbow. Cada
r YT ° sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do
\’MASNO H dispositivo original. A utilizacdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho
i incorreto ou nulo.

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

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrugoes
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo
de um (1) ano.

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

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

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

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

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

Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizacdo relativamente as informacoes de prescricao completas, incluindo as
indicagbes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO DEFINICAO | SIMBOLO DEFINICAO
Consultar as instrugdes de utilizagdo E zfe(‘?mal(;e?;;g)a para equipamento elétrco e
—

Seguir as instruges de utilizaao LOT (6digo do lote

Fabricante Nimero de catélogo (nimero do modelo)
Data de fabrico AAAA-MM-DD i Nimero de referéncia da Masimo

Prazo de validade AAAA-MM-DD itk Paciente pedidtrico

Néo eliminar "' ﬁ Peso corporal

Néo esterilizado Maior que

Néo fabricado com latex de borracha natural Menor que

SIS A

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

Rx ONLY dispositivo apenas a médicos ou mediante receita médica Limites de humidade em amazenamento
€ Marca de conformidade com a Diretiva europeia 93/42/CEE
cm3 relativa a dispositivos médicos Intervalo de temperatura em armazenamento
|[EC]REP] p izado na Comunidade Europeia Manter seco

) S5 B AV

Limites de pressao atmosférica Fragil, manusear com cuidado

indi
sadlicn,,

As Instrugoes de utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs

8
Nota: Nao se disponibiliza Instrugées de utilizacao eletrénicas para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, e SpCO sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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rainbow® DC 5%l by
AIESFERAE spco°, SpMet® #l Sp02 {52

fEFEA
AEEER & sexmamms o o, ko ©

TEEF LRSS 2 5, AP S M FENEHIER IS SR EFMA A ER A,
EREE
rainbow® DCI® #1 DCI-P RJE & A BUL REA%1E A FXI shBk (L& sEHIE (Sp02) « BhBkARE M1£1 & B 4AF1E (SpCO®) « BBk
SEMAER (SpMet®) MG FHITIMFR T HIELET O M, RS MTEFZMAT SpCo M SpMet 1BEERE
Loan
& Masimo EREESHI S BN A 58 & Masimo SET® IMEINEFKIF Al £/ Masimo & 23R R ELEFE A,
= 15]
2 EIHEEIRES TR B EFERAR R LKA EEA rainbow DCI #1 DCI-P Al E S FREME RS, NN E /DS (4) )\BFEL
EAEAT A XTE RS MNEB LA TIOE ; IR MR TBEIFZENE RRKIRGARNIER, N EREINE T 55— 8B 1L,
WiER
rainbow DCI #1 DCI-P 7] & & {85 A 2! % 2% 88 R 8B 5 5 A Masimo rainbow SET® K (hitds 7.1 SHE =) 89i& & A Masimo
SET BARMIEEHEASE rainbow RAG R EABNNEERSER.EE T ERESTRESEZRBETRS,
BEEAZETMENARFRFES. SR EFEFHERERER CNLERET S TR SHERXRBERS.
AR BAE RIS IRIFIE S, BEZ8E LS BRI,
rainbow DC| #1 DCI-P AJEE AT RXEFEERF Masimo rainbow SET i RKHY Radical-7° Pulse CO-Oximeter® F1§Z|
Lvan
E5. . EREEEm

- FIEERSBNSREATIGITHEFERNNEESFRHFRZH, MOE Y. SEEMERBHRS M, TN

RESBUERE TR/ EBEZ R,

. ﬁ@gzEJZ*E?EllEHEEZ‘?’@EL':’EW'JE‘Mﬁ, LB RER AR AL & 2R B MR TEIR I R R SEF o, HEXT (5 R 8 IE Rt 1T
FIR o
o SIREFRENBEERERSBNRALE N, SHITEBTHERERE, UREMEBERKEENEBMHRIRGE,
WNFMFEERENEE, REDEG— (1) /NEE—R SNSRI, R L IMALRFEFRIAEIL, MRS hE RS,
- REERO T E R AR A0 MR EIR AR,
- TERIFEERE, FERNOEE RSBV, EES LT HALBEBRMMIL, TN TS EEBMHALRIF,
- EMERLAY MR E RN, R ER AT RB R T A BIBK M AR,

- BPERRBRERESONBUERE, S5 EIIRZE, F SBIRETER. IMERRHE SR A R
H/HSHEE IR, BRI E R

- MRERBESSIEHERTIMNMBTRE, TR SEURET AR, HETRSBEEMAHERARIE,
- ERBENEHIRNERBBIMRETTRSENEEFER.

- BRI M B] AR S B SR PR EhAK M & RN BRI R, I, B (RIGIER (I ARPXEIR E R o (F BEBRAMU B A RE T O
(fBign, e RBHRETENREEF L, BENFEEETRL, BESEXMEMAD) .

- BKERI ] RE R S SpO2 IREEHIRMRIR (BN = SRHBEIR. 2 K (PEMACL) o

- ERRRERENEDTRESRENSNEERE TR B RIAERE, BRI ECG ORIIEREMPEER,
- ERBRNE ] WG TEMBRF MR EBBL EIRIF, M ILER FNERRIFN R BERENERE,
- DB BE SBRE, LR BERESIYET,

- BEREREATEATEMEESMETEFINA o

- MRELHRET AT ERPERMEMEN, R ERBE T RN KIFZ I MR EREBERBEERITF, WETsE
SEORMAAER, HEERIIETRERMETENZT,

- YIAREITE MRI $3$EET T MRI IRIE T E %2R

- BELR — ST ERIR R TSILIRAVAT)  BBLLRNT. RILAT ALIMEMAUTHIBE B — 327UBY AT A
HAERAERRIMERE.

- EEREEYE (QRKAHNESRINNAT) BRI /REE L FTAR R Pulse CO-Oximeter TEA3R1S EEMIATEIREL,

- ATHIEARNLSRB T, MR FRERASERSE, MRFE, ERARTBRMRE SRR RS EIRE
SARSRAT N R REUX LTS HE1E, RIBE SBUNEE R ER.

. SpO2 KM L IEFEBATAEHIL COHb ¢ MetHb K FREAIIE . SARIFEE COHb 3% MetHb KFFH i, MR &EMF
HTRIEST (REmEN) o
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. SENMIEBKTE. SHIKGET KR BB E M E K TR, 2iEREREES RNNEFRE, TEESFH Spco
0 SpMet IEERAR A,

- MR MBI E K FREZHMAE R KFEAR, TR R A SpCo .
- BREAIMAZER (COHb) K PHBRIRESE SpO2 MBLERTHEH,

- MRSHKMAER (MetHb) EEFE, NATRER S Spo2 MEEFIR.

- BEEARKFASESH Sp02 NEEHIR.

- MRMEREFEELRER GNnRERHT RE) iR LRk T e AR Q0 Rh PR h M%) , Ie]
BES B Sp02. SpCO 1 SpMet BN EBLE R,

- PERMN. MEEFKFRIRSAEI AR AT RER T Sp02 IRE R,

- FBRIE, BB R IBTEEMARP R IAIEREIHITHS.

- BEREN AR BEREIFAZTHITHS.

- IBDXIE BRI T L BN B e BRI BE R R EL M B/ SR o

. g;ﬂ_%ﬁtﬁ Masimo &% EBE SHEHITUS BN NESFER, TN RESIIFBSTH, HETRENEEE

o

- B HETEIREREE SN, REFTAENUREFMAFTRRME SIQ Mg RE, NREL SN BE BT
LR SIQIHE, M ERE KRR,

o ERAERSERA X-Cal® KA, AIURAREMEEEE WS ERIRM R AR R I E RN, ZE %S
FIRER S 8,760 /YRR E LENIAY B, HEE LN EBBRIG, EREKSE,

SREMEREREF
AR ERR SREASSRAEKAASENRAKER 457 m (15 BR) JIFSE TENERTHIR:
S e
KE 91.44cm 3 &R) >91.44cm 3 &R)
RC-1 =z =
RC-4 2 2
RC-12 S &
€A

A. BRLERR
- ERMAREFFE S BN ERIRNEREEE NSRRI RIDERIFRBAFN LR IEH 5.
. kSN, WETLUERIFIR B FHNE M FIE BRAIEE T e B S A RN E DAV,
- ERRNE M ERHEETIRE S U RE F RS
AT EE M E R A
- (I TFERBSBEL ENHWEAAFIENEEM A BENEFES E RSN AN FIE.
o ENAEART 30 kg BEFIEAANEEERLLEEN. TN AERE 2, BEMNFE LR TEEM,
1. EREEMN, RITFMIERBFNERIEF AR MRESTAA, EEFRENFIE BEEMBEBEIFE LM
REEMBEEBEIXABRENLETREREE—R, WAl UTEiZF15 LR DC RS (B A).
2. MNREEMBETARE, WAREEZFIE LERERS, BAES FAM EFES—RFiE, X ALBEFER)L
/XA AFIERE LS (DC-P) (B A),
B. B ERBSEEEE
1. BEE 1. BEREH, TGRS MEETNFE, FESERSINT SR FIEEX R ST FIERE
EREEME RS A L. TN ARSI MNE S E RS T EBHINSE O F RSN E¥H0 5 FEEE
&, Figisr—EHME R M, BRI EME RSN DR IRIERRK, 5B PO sERBE FiEHA.
2. BEE 2 ERBBREFNAMARES, UMEAFIENI ST REBNENNERRBEMNET ERQNZRE
O LB =, 7 HERRRSERIEUE,
3. BEE 3 AREREBAN, FRKELLEEFEHIEAKE,
AR NRFERNN,ATRLEERNBED, BXEFHAERASEENEG RS FRSTEATIBEDR LENFED
HEZo
C. BIERBSEESHEEE
1. BEE 4. NEFR, BEERSIEL (1) ARLTERESBEEK Q).
2. 1?%@%%&5’:(1)5*&@?@)\,%%%&%%%5& (2) . 4NE 5 B, BEREsIELE Q) RRIBESBHAEL Q) £, #
BE ENL.
Wi FF & R 2R HN BB SEAE 7 BIRYER
1. BEE 5 BEBRESHEIEL Q) MM, BERSiELE Q) MBESBEEL (2) iRk,
2. BEREHEL (1) MEESEEEL () LT,
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M*%‘%J:HY'FT?'&%E
. RERER, T8 N\FHs LENT 283, A M E, ERBERNEHITES.
2. ZEFRECRBURTRER,
Bk
BEREREE, BB R RBNEES LI, AR E R 5 NEEMNIER RS 70% BWREERHEEERE /K
ERBHREERESD L2280, MEHERT,
g
53 A Masimo rainbow SET i ARBIHE MY ELZZAE rainbow R 5| EBE SR Masimo rainbow SET I ARIEIREZS
fEFBY, DCl-mini 2238 28 LU MRS :

iz hld] DCI-P
Rz FAER ML Fig Figoiigie
fogEsm >30kg 10-50 kg

60-80% 3% 60-80% 3%

SpO2 I, Tk 70-100% 2% 70-100% 2%
SpO2 ¥&E, {Azh? 3% 3%
BMERNEE, TN 3 bpm 3 bpm
BMERWEE, (hoh? 5 bpm 5bpm
SpO2 ¥R, R Mt &#E 2% 2%
PREERNERE, (MR 3 bpm 3 bpm
SpCO ¥5FE, BfazEh® 3% 3%
SpMett&E, TLiAzEhe 1% 1%

AERAMs BESMSENEEMNSENEEZENEER TR E ENRIXRP, KIFE=22Z2 ZMig&NE
BELTFE2ENEEMN +/-Arvs FEESETEA,

AN EEREE RERKERTENERRES RN SR BT 60-100% Sp02 SEEIRIE R AL A AR IRIR T, H
SRS I A M AN, IESE Masimo rainbow SET S RTETARGRTS TR IS NI 250

2@ B RE S RE R KB ENENERME BN LM SR EHRT 70-100% Sp02 SEERFESHHE A KB, XS
MRE SN 2 E 4 Hz IR 1 E 2 cm IBEREIEMBETa U 1 2 5HZ 95IE. 2 2 3cm %FE’HF?ELEMEJ/E"F Pas
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rainbow® DC -sarja [
Uudelleenkidytettivat SpCO®, SpMet® & SpO2 -anturit

KAYTTOOHJEET
Uudelleenkaytettava @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili ' ﬁ >10kg

Lue laitteen kdyttoopas seka nédma kayttoohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET

rainbow® DCI® ja DCI-P -uudelleenkdytettdvat anturit on tarkoitettu valtimoveren saturaation (Sp0O2), valtimoveren
karboksyylihemoglobiinin saturaation (SpCO°®), valtimoveren methemoglobiinin (SpMet®) ja sykkeen tiheyden ajoittaiseen
tarkistukseen tai jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan. SpCO- ja SpMet-tarkkuutta ei vahvisteta, kun potilas liikkuu tai kun
lapivirtaus on alhainen.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, jotka siséltavat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttdamaan Masimon antureita.

VASTA-AIHEET

Uudelleenkaytettdvia rainbow DCI- ja DCI-P-antureita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi aktiivisilla potilailla tai pitkdkestoisesti.
Anturin kiinnityspaikka tulee tarkistaa véhintddn neljan (4) tunnin vélein tai useammin. Jos verenkierto tai ihon kunto
vaarantuu, anturi tulee kiinnittaa toiseen kohtaan.

KUVAUS

Uudelleenkaytettdvat rainbow DCI- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu kaytettévaksi vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa
kaytetadn Masimo rainbow SET® -tekniikan versiota 7.1 tai uudempaa, joissa kdytetd@n Masimo SET-tekniikkaa tai jotka on
lisensoitu kdyttamaan rainbow-anturien kanssa yhteensopivia antureita. Saat tietoja oksimetrijarjestelmien valmistajilta
yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on mdaarittad, ovatko eri
anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

HUOMAUTUS: Vaikka tdama anturi kykenee lukemaan kaikki parametrit, laitteen parametrit rajoittavat sen suorituskykya.
Uudelleenkaytettdvien rainbow DCI- ja DCI-P-anturien kayttd on vahvistettu Radical-7° Pulse CO-Oximeter® -laitteessa, jossa
kaytetadn Masimo rainbow SET -tekniikkaa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettévaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttda, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

Anturin sijoituskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon
kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla ldpivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa
potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirrd anturia, jos kohdassa nékyy merkkeja kudosiskemiasta.

Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa sdannollisesti.

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

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

Ala kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kiyttd voi
johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetaan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisid mittaustuloksia ja
voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

Laskimotukos voi aiheuttaa valtimon todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syysta tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydédmen tason alapuolelle (esim. potilaan kdden
roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

Laskimon sykintd voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento)

Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa sykettd oksimetrin pulssindytdssa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.

Anturissa ei saa olla ndkyvid vikoja, vérivirheitd tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, dla
kayta sitd. Ald koskaan kdyté vaurioitunutta anturia tai anturia, joka on altistunut sahkévirtapiirille.

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

Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.
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Jos pulssioksimetria kédytetdan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

Ala kdyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristdssa.

Voimakkaat ymparoivat valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunaldmpdlamput ja suora auringonpaiste voivat hdiritd anturin toimintaa.

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

Estd ympariston valonldhteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalld anturin
sijoituskohta tarvittaessa lapinakymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat
olla virheellisia.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epdilldan COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Epatarkat SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua epanormaaleista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta,
alhaisesta valtimoiden happisaturaatiotasoista ja korkeuden aiheuttamasta hypoksemiasta seka liikeartefakteista.

SpCO-lukemia ei ehkéd ndy, jos valtimon happisaturaation tasot ovat alhaiset, tai methemoglobiinin tasot ovat korkeat.

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

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

Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihrea tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten esimerkiksi
kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-, SpCO- ja SpMet-tuloksiin.

Epatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai lilkeartefaktista.

Vélta vauriot - Al4 upota anturia nesteeseen. Ala yrita steriloida anturia.

Al3 yrita steriloida sateilyttamalla, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

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

Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrdttdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Huomio: Vaihda anturi, kun kehotus anturin vaihtamiseen tai heikon SIQ:n viesti nakyy jatkuvasti naytolla perakkaisia
potilaita tarkkailtaessa sen jalkeen, kun vianetsintdosassa luetellut, heikon SIQ:n vianetsintdtoimenpiteet on tehty.

Huomautus: Anturissa kdytetadn X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Kaapelia voi kdyttaa potilaan valvomiseen enintdén 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi,
kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt.

KAAPELIN JA ANTURIN VALINTA
HUOMAUTUS: Anturin, kaapelin ja jatkokaapelin yhdistelmén enimmadispituus on 4,57 metria (15 jalkaa). Katso alla
olevasta taulukosta asianmukaiset esimerkit:

Kaapeli Anturi

Pituus 91,44 cm (3 jalkaa) > 91,44 cm (3 jalkaa)
RC-1 Kylla Kylla
RC-4 Kylla Kylla

RC-12 Ei Ei

OHJEET
A. Paikan valitseminen

- Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitd mahdollisimman vahan.
Heikomman kéden nimeton tai keskisormi ovat hyvia vaihtoehtoja.

« Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa heikomman kdden muita sormia. Valitse aina kohta, joka peittdaa anturin tunnistinikkunan
kokonaan.

« Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.

Ohjeet siron sormen mitan kaytt6on
« Anturikaapelin siron sormen mitta on apuvéline, jolla valitaan sopiva sormi, johon anturi kiinnitetaan.

« Mitan kéyttoa suositellaan potilailla, jotka painavat > 30 kg ja joilla on sirot sormet. Poista mitta sormesta ENNEN anturin
kiinnittamista.
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1. On suositeltavaa aloittaa heikomman kdden nimettémasta. Jos se on liian siro, valitse paksumpi sormi. Liu'uta sormi
mitan reikdan. Jos mitta pysédhtyy jossain kohdassa kyntta ennen kynsinauhaa, DCl-anturi tulee kiinnittaa kyseiseen
sormeen (kuva A).

2. Jos mitta liukuu kynsinauhan yli, sormi on liian siro anturin kiinnittdmisté varten. Valitse toinen sormi tai kdyta potilaalla
lapsille tai sirosormisille tarkoitettua anturia (DCI-P) (kuva A).

B. Anturin asettaminen potilaalle

1. Katso kuva 1. Avaa anturi pyykkipojan tavoin puristamalla johdottomasta paadysta. Aseta valittu sormi niin, etta
se vastaa anturin yldosassa ndkyvéda sormea. Aseta valittu sormi tai varvas anturin tunnistinikkunan paalle. Sormen
tai varpaan pulleimman osan tulee peittda anturin alapuoliskon tunnistinikkuna. Anturin yldpuoliskossa on kaapeli.
Sormenpaan tulee koskettaa anturin sisalld olevaa koroketta, joka estdd sormen tyontamisen liian syvalle. Jos kynsi
on pitk3, se voi ulottua korokkeen yli.

2. Katso kuva 2. Anturi tulee avata niin, ettd anturin puristus jakautuu tasaisesti sormen koko pituudelle. Varmista anturin
oikea sijainti tarkistamalla anturin asento. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttas, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

3. Katso kuva 3. Suuntaa anturi niin, ettd kaapeli kulkee potilaan kammenselkaa kohti.

HUOMAUTUS: Jos potilaalla on pienet sormet, voi olla tarpeen kéyttad pienemmalle potilaalle tarkoitettua anturia, jotta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan. Anturia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi peukalossa tai lapsen kaden tai jalan
ymparilla.

C. Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
1. Katso kuva 4. Suuntaa anturin liitin (1) potilaskaapelin liittimeen (2) kuvan esittamalla tavalla.
2. Tyénnd anturin liitin (1) kokonaan potilaskaapelin liittimeen (2). Sulje anturin liittimen kansi (3) potilaskaapelin
liittimen (2) péélle, kunnes se lukittuu paikoilleen kuvan 5 osoittamalla tavalla.
Irrota anturi potilaskaapelista.
1. Katso kuva 5. Samalla kun pidat kiinni potilaskaapelin liittimen sivuilta (2), nosta anturin liittimen kansi (3)
potilaskaapelin liittimen paalta (2).
2. Irrota anturin liitin (1) potilaskaapelin liittimesta (2).
Anturin poistaminen potilaalta
1. Avaa anturi pyykkipojan tavoin puristamalla johdottomasta paadysta. Irrota anturi sormesta ja noudata tarvittaessa
puhdistusohjeita.
2. Séilyta anturi seuraavaa kayttokertaa varten.

PUHDISTAMINEN
Puhdista anturi irrottamalla se ensin potilaasta. Irrota anturi sen jdlkeen laitteesta. Puhdista anturi pyyhkimallad se
70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld. Anna anturin kuivua, ennen kuin panet sen potilaalle.

TEKNISET TIEDOT
Kaytossa Masimo rainbow SET -tekniikkaa hyddyntavien monitorien tai lisensoitujen, rainbow-sarjan potilaskaapeleita
hyodyntavien Masimo rainbow SET -tekniikkaan hyédyntavien moduulien kanssa DCI-mini-anturit on tarkoitettu seuraaville
suorituskykyalueille:

Anturi Dal DCI-P
Sijoituskohta Sormi Sormi tai peukalo
¥ & Paino >30kg 10-50 kg
SpO2-tarkkuus, ei liiketta' 60-80%3 % 60-80% 3 %

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

SpO2-tarkkuus, liike? 3% 3%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta® 3 lyontid/min 3 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, liike* 5 lyontid/min 5 lyontid/min
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio* 2% 2%
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® 3 lyontid/min 3 lyéntid/min
SpCO-tarkkuus, ei liiketta® 3% 3%
SpMet-tarkkuus, ei liikettad® 1% 1%

HUOMAUTUS: ARMS-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Noin kaksi
kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista osuivat vertailuarvojen +/- ARMS:édn valvotussa tutkimuksessa.

! Masimo rainbow SET -tekniikan liikkeetdn tarkkuus on vahvistettu SpO2-alueella 60-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin.
Vahvistukseen kdytettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta
otettuja verikokeita.

2 Masimo rainbow SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten,
vaalea- ja tummaihoisten vapaaehtoisten verikokeissa indusoidun hypoksian tutkimuksissa, kun liikettd aiheutettiin hieromalla
ja taputtamalla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n
amplitudilla indusoidun hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpO2-alueella, vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin
tuloksiin.
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3 Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyéntid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek
Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella
60-100 %.

“ Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin
ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %.

* SpCO-tarkkuus mddritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vapaaehtoisia arvoilla 1-40 % SpCO ja vertaamalla tuloksia laboratorion
CO-oksimetrin tuloksiin.

¢ SpMet-tarkkuus mddritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia arvoilla 1-15 % MetHb ja
vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

YHTEENSOPIVUUS

ftl, Nama anturit on tarkoitettu kédytettavéksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo rainbow
\’MASlMOSH SET -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta rainbow-
oM ° anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa
\’MASWOSH pulssioksimetrijarjestelmissa. Tamdn anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen
! toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

rainbow

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU
Masimo myontéa alkuperdiselle ostajalle yhden (1) vuoden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

YLLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI
MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA
KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAIVAIHTAATUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin tai laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai
joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen tai
kunnostettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA
TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA OLISI TIETOINEN
TALLAISESTA  MAHDOLLISUUDESTA. MASIMO El VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA
TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA
OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA
LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA
ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA
SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA
Taman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kayttaa anturia laitteessa, joka ei ole laite,
joka on saanut erillisen hyvaksynnan rainbow-anturien kayttamista varten.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN

MAARAYKSESTA.

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

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI SELITYS | SYMBOLI SELITYS
Lue kdyttoohjeet E Sahkd- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerays (WEEE).
—
Noudata kayttdohjeita Erén tunnus
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero)

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Viimeinen kéyttpaiv VVVV-KK-PP ik Lapsipotilas
Alé havita 'I' ﬁ Paino
Epasteriili Suurempi kuin

A =o LEQ H

Eisisélla luonnonkumilateksia

Pienempi kuin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan

tdta laitetta saa myyda vain |dakari tai ldakarin ailytyskosteusrajoitus
Rx ONLY ata lai da vain laakari tai laakari Sailytyske joi
maadrayksesta
Noudattaa eurooppalaista ladkinnallisid laitteita e
cmf Koskevaa direktivia 93/42/ETY sailytyslampdila

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Pida kuivana

2]

limanpainerajoitus

Sarkyvad, kdsittele varoen

sesgion,

Kayttdohjeet/kayttooppaat ovat saatavilla sahkdisessd muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs

illa CE-merkintaa

yttoohje ei ole

maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Radical-7, DCl, rainbow, SpMet, X-Cal, ja SpCO ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia

tavaramerkkeja.
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rainbow® DC-serien -
SpCO°-, SpMet®- og SpO2-gjenbrukssensorer

BRUKSANVISNING
Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril w ﬁ >10kg

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

INDIKASJONER

rainbow® DCI®- og DCI-P-gjenbrukssensorer er indiserte for stikkpraveovervaking eller kontinuerlig noninvasiv overvéking
av arteriell metning (Sp02), arteriell karboksyhemoglobinmetning (SpCO°®), arteriell methemoglobinmetning (SpMet®) og
pulsfrekvens. SpCO- og SpMet-noyaktigheten er ikke blitt validert under forhold med bevegelse eller lav perfusjon.

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

KONTRAINDIKASJONER
rainbow DCI og DCI-P-gjenbrukssensorer er kontraindisert til bruk pd mobile pasienter eller langtidsbruk. Malestedet ma
inspiseres minst hver flerde (4.) time eller oftere. Hvis sirkulasjonen eller huden er utsatt, mé sensoren plasseres et annet sted.

BESKRIVELSE

rainbow DCl og DCI-P-gjenbrukssensorer skal bare brukes sammen med enheter utstyrt med Masimo rainbow SET®-teknologi
(versjon 7.1 eller nyere), enheter utstyrt med Masimo 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 & fastsla om deres enheter er kompatible med hver enkelt
sensormodell.

MERK: Selv om denne sensoren kan male alle parametere, er dette begrenset av parameterne pa enheten.
rainbow DCl og DCI-P-gjenbrukssensorer har blitt validert pa Radical-7° Pulse CO-Oximeter® utstyrt med Masimo rainbow
SET-teknologi.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
Alle sensorer og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor,
kabel og sensor for bruk. Ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet
og riktig optisk justering.

Det ma utvises ekstrem forsiktighet hos pasienter med dérlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det
forekomme huderosjon og trykknekrose. Evaluer malestedet sa ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig
perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

Sirkulasjonen lengst unna sensoren mé kontrolleres rutinemessig.

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

Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

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

Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pé grunn av edem, vil forarsake ungyaktige avlesninger og
kan fore til trykknekrose.

Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige mélinger.

Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for
tilstrekkelig vengs utstremning fra mélestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en
sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpOz2-avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

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

Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den
ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

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

Unngé & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige mélinger eller ingen méleverdier mens stralingen pagar.

Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.
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Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer, infrarade
varmelamper og direkte sollys, kan pavirke sensorens ytelse.

Sveert kraftige lyskilder (f.eks. pulserende stroboskoplamper) som rettes mot sensoren, kan forarsake at Pulse
CO-Oximeter ikke kan méle vitale tegn.

Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, ma du pése at sensoren er riktig pafert, og at malestedet dekkes med
ugjennomsiktig materiale ved behov. Hvis ikke denne forholdsregelen fglges under forhold med sterkt omgivelseslys,
kan det gi ungyaktige malinger.

Hoye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nér det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhgyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en
blodpreve.

Ungyaktige SpCO- og SpMet-malinger kan vaere forarsaket av unormale hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon, lave
arterielle oksygenmetningsnivaer, inkludert hgydeindusert hypoksemi og bevegelsesartefakt.

Ved lave arterielle oksygenmetningsnivaer eller forhgyede methemoglobinnivaer vil det kanskje ikke bli angitt
maéleresultater for SpCO.

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

Forheyede nivaer av methemoglobin (MetHDb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.

Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-mélinger.

Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur, for eksempel
neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi ungyaktige SpO2, SpCO og SpMet-malinger.

neyaktighet.

Ma ikke steriliseres med stréaling, damp, autoklav eller etylenoksid.

elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Ungyaktige SpOz2-avlesninger kan vaere fordrsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

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

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

Masimo-sensorene eller -pasientkablene ma ikke reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan skade de

Forsiktig: Bytt ut sensoren nar en melding om a bytte ut sensoren eller en melding om vedvarende lav signalkvalitet

vises konsekvent under overvaking av etterfolgende pasienter etter at feilsgkingstrinnene for lav signalkvalitet, som er
oppgitt i brukerhandboken for overvékingsenheten, er fullfort.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet

avbrudd i pasientovervéking. Sensoren gir opptil 8760 timer med pasientovervakingstid. Skift ut sensoren nar
pasientovervakningstiden er oppbrukt.

VALG AV KABEL OG SENSOR

MERK: Maksimal lengde for kombinasjonen av sensorkabel og skjotekabel er 4,57 m (15 fot). Du finner korrekte eksempler

i tabellen nedenfor:

Kabel Sensor
Lengde 91,44 cm (3 fot) > 91,44 cm (3 fot)
RC-1 Ja Ja
RC-4 Ja Ja
RC-12 Nei Nei
INSTRUKSJONER

A. Valg av malested

« Velg et mélested med god perfusjon som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient. Foretrukket

malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

« Alternativt kan de andre fingrene pa den ikke-dominante handen brukes. Velg alltid et malested der sensorens
detektorvindu vil dekkes helt.

« Malestedet ma rengjeres for rusk og terkes fer sensoren plasseres.

Instruksjoner for tynn fingermaler
« Den tynne fingermaleren pa sensorkabelen er et hjelpemiddel for & velge en egnet finger for pafering av sensoren.

«+ Det anbefales at denne maleren kun brukes for pasienter som veier > 30 kg, som har tynne fingre. Maleren ma fjernes fra
fingeren F@R sensoren péfores.
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1. Det anbefales & starte med ringfingeren pa den ikke-dominante handen. Hvis den er for tynn, ma en annen finger
velges. Plasser méleringen pa fingeren. Hvis maleringen stopper et sted pa neglesengen for neglebandet, ber DCI-
sensoren brukes pa den fingeren (figur A).

2. Hvis méleringen gar lengre inn pa fingeren enn neglebandet, er fingeren for tynn for denne sensoren. Velg en annen
finger eller bruk en sensor for barn/tynne fingre (DCI-P) p& denne pasienten (figur A).

B. Feste sensoren pa pasienten

1. Se figur 1. Apne sensoren ved 3 trykke pa klemmetappene. Plasser den valgte fingeren slik at den tilsvarer fingeren
pé oversiden av sensoren. Plasser den valgte fingeren over sensorvinduet. Den mest kjottrike delen av fingeren
skal dekke detektorvinduet pa den nedre halvdelen av sensoren. Den gvre halvdelen av sensoren identifiseres av
kabelen. Fingertuppen skal bergre det hevede fingerstoppet inne i sensoren. Hvis fingerneglen er lang, kan den ga
forbi fingerstoppet.

2. Se figur 2. Sensorens klemmetapper skal apne seg slik at sensorens trykk kan fordeles jevnt langs hele fingeren.
Kontroller at sensoren er riktig plassert. Detektorvinduet mé dekkes helt for & sikre ngyaktige data.

3. Se figur 3. Plasser sensoren slik at kabelen Igper mot oversiden av pasientens hand.

MERK: For mindre fingre eller teer kan det, for & dekke detektorvinduet helt, veere nedvendig & bruke en sensor for et lavere
vektomrade. Sensoren er ikke indisert til bruk pd tommelen eller over handen eller foten hos et barn.
C. Koble sensoren til pasientkabelen

1. Se figur 4. Plasser sensorkontakten (1) i forhold til pasientkabelkontakten (2) som vist.

2. Stikk sensorkontakten (1) helt inn i pasientkabelkontakten (2). Lukk sensorkontaktdekselet (3) over
pasientkabelkontakten (2) og Ias pé plass som vist i figur 5.

Koble sensoren fra pasientkabelen

1.Se figur 5. Hold i sidene pd pasientkabelkontakten (2), og loft opp sensorkontaktdekselet (3) fra
pasientkabelkontakten (2).

2. Koble sensorkontakten (1) fra pasientkabelkontakten (2).

Fjerne sensoren fra pasienten
1. Apne sensoren ved & trykke p& klemmetappene. Fjern sensoren frafingeren, og falg eventuelt rengjeringsveiledningen.
2. Oppbevar sensoren til neste gangs bruk.
RENGJ@ZRING

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

SPESIFIKASJONER
Nar de brukes sammen med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med moduler med lisensiert Masimo
rainbow SET-teknologi med bruk av pasientkabler i rainbow-serien, har DCl-minisensorer falgende ytelsesspesifikasjoner:

Sensor pal Dal-p

Malested Finger Finger eller tommel
¥ & vektomrade >30kg 10-50 kg

60-80 % 3 % 60-80 % 3 %
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse'

70-100% 2% 70-100% 2%
SpO2-ngyaktighet, bevegelse? 3% 3%
Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse® 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse® 5 slag/min 5 slag/min
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon* 2% 2%
Pulsfrekvensnoyaktighet, lav perfusjon® 3 slag/min 3 slag/min
SpCO-neyaktighet, ingen bevegelse® 3% 3%
SpMet-ngyaktighet, ingen bevegelse® 1% 1%

MERK: ARMS-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmélinger og referansemalinger. Omtrent to
tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor +/- ARMS av referansemélingene i en kontrollert studie.

" Masimo rainbow SET-teknologien har blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske
voksne frivillige menn og kvinner med lys til merk pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omrddet 60-100 % SpO2 mot et
CO-laboratorieoksymeter.

2 Masimo rainbow SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet med bevegelse i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige
menn og kvinner med lys til mark pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med
lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm
i studier med indusert hypoksi i omradet 70-100 % SpO2 mot et CO-laboratorieoksymeter.

3 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrddet
60 % til 100 %.
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# Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %.

* SpCO-nayaktigheten ble fastsldtt ved testing pa friske voksne frivillige i omradet 1-40 % SpCO mot et CO-laboratorieoksymeter.

¢ SpMet-nayaktigheten ble fastsldtt ved testing pa voksne friske frivillige med lys til merk pigmentert hud i omrddet 1-15 % MetHb mot
et CO-laboratorieoksymeter.

KOMPATIBILITET

fl, Disse sensorene skal kun brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi,
\’MASIMOSH eller pulsoksymetre som er godkjent for bruk sammen med rainbow-kompatible sensorer. Hver sensor er
aM ° konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av
\’MASWO H enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

rainbow

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI
Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjoperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene som
folger med produktene fra Masimo, vil vaere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa ett (1) ar.

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 ERSTATNING AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

IMASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJZPEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (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 BELZPET SOM ER BETALT AV KJBPEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE
SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM
OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REPARERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE
| DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL
GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

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

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

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL DEFINISJON
- Separat innsamling for elektrisk og elektronisk
Se bruksanvisningen K utstyr (WEEE).
—

Folg bruksanvisningen Lot-nummer

Produsent Katalognummer (modellnummer)

Produksjonsdato ARAA-MM-DD Masimo-referansenummer

A =w FED H

Brukes innen ARAR-MM-DD Pediatrisk pasient
Ma ikke kastes Kroppsvekt
Ikke-steril Storre enn

Erikke fremstilt med naturgummilateks Mindre enn

Forsiktig: | henhold til foderal lovgivning (USA)

ma dette utstyret kun selges av eller pa forordning uktighetshegrensning ved lagring
Rx ONLY ad kun sel ller pa forord| Fuktighetsb d |
avenlege
Cms ﬁ]lgylr;ﬁsmksl}/grt)r,?ed EU-direktiv 93/42/EQF om Lagringstemperaturomrade
|EC|REP] Autorisert EU-representant for Masimo Corporation M3 holdes tort

Begrensning for atmosfzerisk trykk Skjort, ma behandles med forsiktighet

@,

Q@ indico,

&
ksjoner/bruksanvisni handbgker er tilgjengelige i elektronisk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elektronisk bruksanvisning er ikke tilgjengelig i land med CE-merking.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, og SpCO er varemerker som er fgderalt registrert i USA og tilharer
Masimo Corporation.
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Rada rainbow® DC (=]

Senzory SpCO°®, SpMet® a SpO2 pro opakované pouziti

POKYNY K POUZITi
Pro opakované pouziti @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni T ﬁ >10kg

Pied pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit uzivatelskou pfirucku a tyto pokyny k pouziti.
INDIKACE

Senzory na opakované pouziti rainbow® DCI® a DCI-P jsou indikovany pro bodovou kontrolu nebo priibézné neinvazivni
monitorovani arteridlni saturace (SpO2), arteridIni saturace karboxyhemoglobinem (SpCO°®), arteridlni saturace
methemoglobinem (SpMet®) a tepové frekvence. Pfesnost méfeni SpCO a SpMet nebyla testovana pfi pohybu a pfi nizké
perfuzi.

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

KONTRAINDIKACE

Senzory pro opakované pouziti rainbow DCl a DCI-P jsou kontraindikovany pro pouziti u mobilnich pacientl a také pro
dlouhodobé pouzivani. Misto umisténi senzoru je tfeba kontrolovat alespon kazdé ctyfi (4) hodiny a pokud se zhorsi stav
cirkulace nebo je porusena integrita kiize, senzor je nutno premistit.

POPIS

Senzory pro opakované pouziti rainbow DCl a DCI-P jsou urceny k pouziti pouze se zafizenimi vyuzivajicimi technologii
Masimo rainbow SET® verze 7.1 nebo vy3si, zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo SET nebo zafizenimi licencovanymi
k poutziti senzori kompatibilnich s technologii rainbow. Informace o kompatibilité jednotlivych modeld zafizeni a senzord
vam poskytne vyrobce oxymetr(. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim
modelem senzoru.

POZNAMKA: Prestoze je senzor schopen odetitat viechny parametry, je limitovan parametry na pfistroji.
Senzory pro opakované pouziti rainbow DCl a DCI-P byly testovany na pfistroji Radical-7° Pulse CO-Oximeter® s technologii
Masimo rainbow SET.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY
« Vsechny senzory a kabely jsou urceny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostatecné
pfilnuti, obéh, neporuseny stav klize a spravny opticky zakryt.

U nedostate¢né perfundovanych pacientl postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mize dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U pacientli s nedostate¢nou perfizi kontrolujte misto aplikace kazdou (1)
hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky tkdnové ischemie, senzor premistéte.

Je tieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

Pri nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkénové ischemie, ktera
muze vést k tlakové nekroze.

V piipadé velmi nizké perfize na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arterialni krve kyslikem.

K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit presnost odectu. Pii pouZiti
ptidavné pasky muize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

PFili$ tésné pfipevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvali vzniklému edému, méfi neptesné a mohou také
zpUsobit tlakovou nekrézu.

Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkim méfeni.

Zilni méstnani miize zplsobit podhodnoceni ode¢tl aktuélni saturace arteridlni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit
nélezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod urovni srdce (napf. senzor umistény
na ruce pacienta svésené z ltzka, pii Trendelenbergové poloze).

Vendzni pulzace mohou zpusobit falesné nizké vysledky SpO2 (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i
Trendelenbergové poloze).

K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se miize pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

Senzor nesmi mit zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrna zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestarite jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym elektrickym
obvodem.

Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.
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Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méteni krevniho tlaku.

Pouzivéte-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozateni, musi senzor zlstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zareni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové
hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI.

Fungovéni senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.

V pfipadé, Ze jsou na senzor namiteny svételné zdroje o extrémni intenzité (napt. pulzujici stroboskopicka svétla), nemusi
byt Pulse CO-Oximeter schopen méfit zivotni funkce.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte
neprdhlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Nepresné odecty hodnot SpCO a SpMet mohou byt zplisobeny abnormélnimi hladinami hemoglobinu, nizkou arterialni
perfuzi, nizkou Urovni saturace arteridlni krve kyslikem, v¢etné hypoxémie vyvolané atmosférickym tlakem, pohybovym
artefaktem.

Pri nizké urovni saturace arteridlni krve kyslikem ¢i pfi zvysenych hodnotach methemoglobinu se odecty hodnot SpCO
nemusi podafrit.

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

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) mohou ovlivnit presnost méreni SpO2.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

NitroZilné podana barviva, jako je napt. indocyaninova zeler nebo metylénova modf, nebo barvy a textury aplikované
externé (napt. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit pfesnost méreni SpO2, SpCO a SpMet.

Zavazna anémie, nizkd arterialni perfize nebo pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectt SpO2.

Nenamécejte senzor ani jej neponotujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.

Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.

Senzor nijak neupravujte ani nepfizp(isobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

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.

Upozornéni: Senzor vyménte, kdyz se zobrazi zprava vyzyvajici k vyméné senzoru, nebo kdyz se soustavné zobrazuje
zprava o nizké hodnoté SIQ béhem monitorovani po sobé nasledujicich pacientd po provedeni postupu feseni potizi
s nizkou hodnotou SIQ stanovenych v uzivatelské pfiru¢ce k monitorovacimu zafizeni.

Poznamka: Senzor se dodavé s technologii X-Cal®, aby se snizilo riziko nepfesnych odectli a neocekavané ztraté
monitorovani pacienta. Kabel zajisti monitorovani pacienta po dobu az 8 760 hodin. Senzor vyménte, az vyprsi doba
monitorovéni pacienta.

VYBER KABELU A SENZORU
POZNAMKA: Maximalni spole¢na délka senzoru, kabelu a prodluzovaciho kabelu je 4,57 m (15 stop). Konkrétni udaje jsou
uvedeny v nasleduijici tabulce:

Kabel Senzor

Délka 91,44 cm (3 stopy) > 91,44 cm (3 stopy)
RC-1 Ano Ano

RC-4 Ano Ano

RC-12 Ne Ne

POKYNY
A. Vybér umisténi
« Zvolte misto, které je dobre prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta. Vhodny je prstenik nebo
prostfednik nedominantni ruky.

« Pouzit Ize i jiné prsty nedominantni ruky. Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto.

« Pfed umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.

Gl 68 4869K-elFU-0818



Pokyny k pouziti méfidla stihlych prsta
« Méfidlo stihlych prstd na kabelu senzoru je pomiicka, kterd pomaha pfi volbé spravného prstu pro umisténi senzoru.

- Pouziti tohoto méfidla se doporuc¢uje pouze u pacientl vazicich > 30 kg a ktefi maji $tihlé prsty. PRED aplikaci senzoru
meéfidlo z prstu sejméte.

1. Je vhodné zacit prstenikem nedominantni ruky. Pokud je pfilis stihly, zvolte vétsi prst. Nasadte krouzek méfidla na
prst. Pokud se krouzek méfidla zastavi kdekoli na nehtu dfive, nez sklouzne na kazi, senzor DCI Ize na prsté pouzit
(Obr. A).
2. Pokud krouzek sklouzne az na pokozku, prst je pro senzor piilis stihly. Zkuste zméfit jiny prst pacienta nebo pouzijte
senzor pro déti / stihlé prsty (DCI-P) (Obr. A).
B. Pfipojeni senzoru k pacientovi
1. Postupujte podle Obr. 1. Stisknéte raménka senzoru a oteviete jej. Umistéte zvoleny prst tak, aby jeho poloha
odpovidala poloze prstu naznacené na senzoru. Polozte zvoleny prst na snimaci okénko senzoru. Nejsilnéjsi ¢ast prstu
by méla prekryvat snimaci okénko v dolni poloviné senzoru. Horni ¢ast senzoru poznéte podle pfipojeného kabelu.
Spicka prstu by se méla dotykat vyvysené zarazky uvnitf senzoru. Pokud méa pacient dlouhy nehet, mGze presahovat
az za zarazku.
2. Postupujte podle Obr. 2. Raménka senzoru by se méla oteviit, aby se tlak senzoru rozlozil po celé délce prstu. Ovéite
spravnou pozici senzoru. Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
3. Postupujte podle Obr. 3. Natocte senzor tak, aby kabel ved| pres hibet ruky pacienta.
POZNAMKA: Pokud mé pacient malé prsty, méze byt nutné pouzit senzor pro pacienty nizéiho hmotnostniho rozmezi, aby
bylo okénko detektoru zcela zakryto. Senzor neni urcen k pouziti na palci ruky ani na celé ruce nebo noze ditéte.
C. Pripojeni senzoru ke kabelu pacienta
1. Postupuje podle Obr. 4. Natocte konektor senzoru (1) vici konektoru kabelu pacienta (2), jak je zndzornéno na
obrézku.
2. Zasunte konektor senzoru (1) pIné do konektoru kabelu pacienta (2). Uzaviete kryt konektoru senzoru (3) na konektoru
kabelu pacienta (2) a zaklapnéte, viz Obr. 5.
Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupuje podle Obr. 5. Pridrzujte ze strany konektor kabelu pacienta (2) a odklopte kryt konektoru senzoru (3)
z konektoru kabelu pacienta (2).
2. Odpojte konektor senzoru (1) od konektoru kabelu pacienta (2).
Sejmuti senzoru z prstu pacienta
1. Stisknéte raménka senzoru a oteviete jej. Sejméte senzor z prstu a podle potieby jej vycistéte.
2. Ulozte senzor pro dalsi pouziti.
CISTENI
Pred cisténim senzor nejprve sejméte z prstu pacienta a odpojte od pfistroje. Poté senzor otfete hadiikem namocenym v 70 %
izopropylalkoholu. Pfed pouzitim nechte senzor vyschnout.

SPECIFIKACE
Pri pouziti s monitory vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo s licencovanymi moduly s technologii Masimo
rainbow SET a kabely pacienta fady rainbow jsou senzory DCI-mini uréeny na nasledujici funkéni specifikace:

Senzor Dal DCI-P
Misto aplikace Prst na ruce Prst nebo palec na ruce
# & Rozsah télesné hmotnosti >30kg 10-50 kg

60-80 % 3 % 60-80 % 3 %
. - o

Presnost méfeni SpO2 v klidu 702100 % 2 % 70-100 % 2 %
Presnost méfeni SpO2 pfi pohybu? 3% 3%
Presnost méfeni tepové frekvence, v klidu® 3 tepy/min 3 tepy/min
Presnost méreni tepové frekvence, pii pohybu? 5 tepy/min 5 tepy/min
Presnost méfeni SpO2 pfi nizké perfuzi® 2% 2%
Presnost méfeni tepové frekvence, pfi nizké perfuzi® 3 tepy/min 3 tepy/min
Presnost méreni SpCO, v klidu® 3% 3%
Presnost méfeni SpMet, v klidu® 1% 1%

POZNAMKA: Presnost ARMS je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfredkem a referenénimi
métenimi. V kontrolované studii pfiblizné dvé tetiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- ARMS referen¢nich
méfeni.

! Pfesnost technologie Masimo rainbow SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki
muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiZe v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 60-100 % SpOz2 ve
srovndni' s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo rainbow SET v pohybu byla ovéfena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich
muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kuZe pfi studiich s indukovanou hypoxii pfi tfeni nebo poklepdvdni
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o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az 2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 c¢m pii studiich
s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 25-240 pulzi/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se
simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci
v rozsahu 60 aZ 100 %.

“# Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pii laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2
a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nezZ 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci'v rozsahu 70 az 100 %.

* Pfesnost méreni SpCO byla stanovena testovdnim na zdravych dospélych dobrovolnicich v rozsahu 1-40 % SpCO v porovndni
s laboratornim CO-oxymetrem.

¢ Pfesnost méfeni SpMet byla na zdravych dospélych dobrovolnicich s rdznou drovni pigmentace kizZe stanovena v rozsahu
1-15 % MetHb ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

KOMPATIBILITA

I AT Tyto senzory jsou urceny vyhradné k pouziti se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo
\'MAS'MOSH monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouzivani senzor kompatibilnich s technologii rainbow. Senzory
I AT ° jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho
\’MASWK) H zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec.

rainbow

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

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spolecnost zarucuje, ze se u produktu po dobu jednoho (1)
roku 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 udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZEN( (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI
POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU
(V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU
KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST
ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI
NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE
VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
Néakup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje zadné vyjadrené ani predpokladané opravnéni pouzivat tento senzor spolu
s jakymkoli zafizenim, které neni specidlné autorizovéno pro pouziti senzord rainbow.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKAREM
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

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

SYMBOL

DEFINICE

Prostudujte si pokyny k pouziti

| SYMBOL DEFINICE
E Oddeleny sbér elektrckfch a elektronickjch
zafizeni (WEEE).
—_—

Ridte se pokyny k pouiti

Kéd sarze

Vyrobce

Katalogové cislo (Cislo modelu)

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referencni Cislo spolecnosti Masimo

K pouziti do RRRR-MM-DD

Détsky pacient

Nelikvidujte spolecné s béznym odpadem

Télesn hmotnost

Nesterilni

Vice nez

A e v LA H

Neobsahuje prirodni latex

Méné nez

Upozornéni: Federélni zdkony (USA) omezuji prodej

Rx ONLY tohoto pfistroje pouze na prodej Iékafem nebo na Omezeni skladovaci vihkosti
objedndvku lékare
Inacka souladu s evropskou smérnici o zdravotnickych .
Pty prostiedcich 93/42/EHS Rozsah skladovaci teploty
|[EC|REP] Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi Uchovavejte v suchu

2]

Omezeni atmosférického tlaku

Krehké, opatrnd manipulace

sadicn,

)

Pokyny, pokyny k pouziti a prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCl, rainbow, SpMet, X-Cal, a SpCO jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti

Masimo Corporation.
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rainbow® DC sorozat .
Ujrafelhasznalhaté SpCO°®, SpMet® & SpO2 érzékelék

HASZNALATI UTMUTATO

Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit @ Nem steril T ﬁ >10kg

Az érzékel6 haszndlata el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz kezelési Utmutatdjat, valamint ezt a hasznalati utmutatot.

JAVALLATOK

A rainbow® DCI® és DCI-P Ujrafelhasznalhato érzékel6k az artérias oxigéntelitettség (SpO2), az artérias karboxi-hemoglobin-
telitettség (SpCO°®), az artérias methemoglobin-telitettség (SpMet®) és a pulzusszam alkalmi ellenérzésére vagy folyamatos
neminvaziv monitorozéséra szolgédlnak. Az SpCO- és az SpMet-mérés pontossdgat mozgas kdézben vagy gyenge keringéssel
jaro allapotokban nem validaltak.

FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrids késziilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egyutt valé alkalmazasra jovahagyott készulékekkel valé hasznélatra szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK

A rainbow DCl és DCI-P Ujrafelhasznalhato érzékel6k hasznalata ellenjavallt aktiv betegeken vagy hosszu id6tartamon
keresztiil. A szenzor helyét legaldbb négy (4) 6ranként vagy slrlibben meg kell vizsgélni; ha a keringési allapot romlott vagy
bérsériilés keletkezett, az érzékel6t &t kell helyezni egy masik monitorozasi helyre.

LEIRAS

A rainbow DCl és DCI-P ujrafelhasznélhaté érzékeldk kizardlag 7.1-es vagy Ujabb verziéju Masimo rainbow SET® technoldgiat
vagy Masimo SET technolégiét alkalmazo, illetve rainbow-kompatibilis érzékel6k alkalmazaséra jovahagyott késziilékekkel
hasznélhatok. Az adott késziilék és az érzékelStipusok kompatibilitdsérdl az oximetrids rendszer gyartéjanal érdeklédjon.
A késziilékek gyartdinak a feleldssége annak meghatarozasa, hogy az altaluk gyartott készilékek kompatibilisek-e az egyes
érzékeldtipusokkal.

MEGJEGYZES: Noha ez az érzékeld képes az 6sszes paraméter mérésére, ezt a képességet a késziiléken megjelenitheté
paraméterek szama korldtozza.

A rainbow DCI és DCI-P jrafelhasznalhato érzékelSk validalasa Masimo rainbow SET technoldgiat alkalmazé Radical-7° Pulse
CO-Oximeter® pulzoximéteren tortént.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat elétt ellendrizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a miikodés, illetve megsériilhet a beteg.

A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a bér épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositasa érdekében
a monitorozasi helyet gyakran, illetve az intézmény el6irasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

A gyenge keringésl betegeknél alapos koriiltekintés sziikséges; az érzékelé nem megfelelé gyakorisaggal torténd
mozgatasa esetén bdrerozid és nyomas okozta szévetelhalds 1éphet fel. A gyenge keringésti betegeknél a monitorozasi
helyet legaldbb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

Az érzékeld helyéhez képest disztalisan 1évé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

Gyenge keringés esetén az érzékelé monitorozasi helyén gyakran ellendrizni kell, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, amely nyomads okozta szévetelhalashoz vezethet.

Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérias oxigéntelitettségi eredmény alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvé teriileteken.

Ne rogzitse az érzékelSt ragasztoszalaggal a monitorozasi helyhez; ezronthatja a véraramlast, és pontatlan eredményekhez
vezethet. A kiilon ragasztoszalag hasznalata kéarosithatja a bort és az érzékel6t és/vagy nyomas okozta szovetelhaldst
okozhat.

A tul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tul szorossa valo érzékelSk pontatlan eredményeket adhatnak, illetve
nyomas okozta szovetelhalast okozhatnak.

A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 pontatlan mérést okozhat.

A vénds pangés a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ellendrizze ezért, hogy
a monitorozasi hely vénas dramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 ne legyen a sziv szintje alatt (példaul az agyban fekvé beteg
agyrol lelégo kezén Trendelenburg-helyzetben).

A vénas pulzalds tévesen alacsony SpO2-eredményeket okozhat (példaul a haromhegyt billentyiin keresztiil torténd
visszadramlds miatt Trendelenburg-helyzetben).

Az intraaortikus ballonpumpatdl szarmazé pulzélads hozzdaddédhat az oximéter pulzusszamkijelzéjén megjelené
pulzusszamhoz. llyenkor az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval vesse dssze a beteg pulzusszamat.

Az érzékeldn nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld elszinez6dott
vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne haszndljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos aramkérrel rendelkezd
érzékel6t.
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« A beteg belegabalyoddsanak vagy fulladasanak elkerllése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kellé
koriltekintéssel kell elvezetni.

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

Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kiviil. Ha az érzékel6t sugarzas
éri, az eredmények pontatlanok lehetnek, vagy az egység nullat mutathat a besugarzas ideje alatt.

Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kornyezetben.

A nagy erdsségui kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészetilampak (kiilonosen a xenon fényforrastak), a bilirubinlampak,
a fluoreszcens fények, az infravorés melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjdk az érzékel6 éltal nyujtott
teljesitményt.

Az érzékeldre irdnyitott kiilondsen nagy erésségi fény (példaul pulzaéld stroboszkopfény) hatasara eléfordulhat, hogy
a Pulse CO-Oximeter nem képes mérni az élettani jeleket.

A kornyezeti fény zavard hatasénak elkerilése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfelel6en lett-e felhelyezve,
és ha sziikséges, takarja le az érzékelé monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Ezen o6vintézkedés erés kornyezeti
fényviszonyok kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

Pontatlan SpCO- és SpMet-eredményt okozhat a rendellenes hemoglobinszint, a gyenge artérias keringés, az alacsony
artérias oxigéntelitettség, ideértve a nagy tengerszint feletti magassag okozta hipoxémidt, illetve a mozgasi mitermék.

El6fordulhat, hogy a késziilék nem jelzi ki az SpCO-eredményt alacsony artérids oxigéntelitettség, illetve emelkedett
methemoglobinszint esetén.

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

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

Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az éren belll alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a kéromlakk, a miikérom, a csilldmpor stb.) pontatlan SpO2-, SpCO- és
SpMet-mérésekhez vezethetnek.

Pontatlan SpO2-eredményt okozhat a sulyos anémia, a gyenge artérias keringés, illetve a mozgasi m(itermék.

A kérosodéds megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa vagy meritse semmilyen folyadékba. Ne kisérelje meg
sterilizalni az érzékel6t.

Ne sterilizalja besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

Semmilyen médon ne mddositsa és ne valtoztassa meg az érzékelét. A megvéltoztatas vagy a modositas ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

Ne kisérelje meg regenerélni, felGjitani vagy ujra felhasznalhatéva tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha az érzékeld cseréjére felszolitd tizenet jelenik meg, vagy tartésan megjelenik az
alacsony SIQ-ra figyelmeztetd lizenet tébb beteg monitorozésa esetén is, és elvégezte a monitorozd késziilék kezelési

Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal® technoldgidval van elladtva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékelék legfeljebb 8760 dran keresztil képesek
a betegmonitorozésra. A betegmonitorozas maximalis idétartamanak lejarta utan cseréljen érzékel6t.

AVEZETEK ES AZ ERZEKELO KIVALASZTASA
MEGJEGYZES: Az érzékel6bél, vezetékbdl és hosszabbitévezetékbsl 4ll6 szerelvény egyiittesen legfeljebb 4,57 m (15 lab)
hosszu lehet. A lenti tablazatban lathatok példak helyes kombinacidkra:

Vezeték Erzékeld

Hossz 91,44 cm (3 lab) > 91,44 cm (3 lab)
RC-1 Igen Igen
RC-4 Igen Igen

RC-12 Nem Nem
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HASZNALATI UTASITAS
A. A monitorozasi hely kivalasztasa
«+ Olyan helyet vélasszon, ahol jé a keringés, és ahol az érzékel6 az eszméleténél Iévé beteg mozgasat a lehetd legkisebb
mértékben akadalyozza. EI6ny6s a nem dominans kéz gytir(is- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.

« Ezenkivil a nem dominéns kéz tobbi ujja is hasznalhaté. Mindig olyan helyet valasszon, amely teljesen lefedi az érzékel6
detektorablakat.

+ Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, és meg kell szaritani.

Hasznalati utasitas a vékony ujjhoz valé méréeszk6zhoz
+ Az érzékel6 vezetékén taldlhato, vékony ujjhoz valé méréeszkoz olyan segédeszkoz, amely az érzékeld felhelyezésekor
segit a megfeleld ujj kivalasztasdban.

« E méréeszkdz hasznalata csak vékony ujjd, > 30 kg testsulyl betegek esetében javasolt. Az érzékel6 felhelyezése ELOTT
a mérdeszkozt vegye le az ujjrol.

1. Elény6s a nem dominéns kéz gydrusujjaval kezdeni. Ha ez az ujj tul vékony, valasszon egy nagyobb ujjat. Cstsztassa
a mérGeszkoz kor alaku nyilasat az ujjra. Ha a méréeszkoz nyildsa barhol elakad a kéromagy mellett, de még
a koromagy mogotti bor elétt, akkor a DCI érzékelét kell alkalmazni azon az ujjon (A. dbra).

2. Ha a méréeszkoz tulcsuszik a koromagy mogotti béron, akkor az ujj tul vékony az érzékel6hoz. Vélasszon egy masik ujjat,
vagy hasznaljon gyermekméretdi/vékony ujjra vald érzékelét (DCI-P) a betegen (A. &bra).

B. Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez

1. Lasd az 1. dbrat. A csuklos fllek segitségével nyissa ki az érzékel6t. Pozicionalja a kivélasztott ujjat tgy, hogy annak
helyzete egyezzen az érzékeld tetején lathatoéval. Helyezze a kivalasztott ujjat az érzékel6 ablaka folé. Az érzékeld
alsé részén lévé detektorablakot az ujj legnagyobb szévetvastagsagu részének kell lefednie. Az érzékeld felsd része
a vezetékrdl ismerhetd fel. Az ujj hegyének hozza kell érnie az érzékeld belsd részén kiemelkedé ujjakadélyhoz. Ha
hosszu a kérém az ujjon, az tdlnydlhat az ujjakadaly folott.

2. Lasd a 2. dbrat. Az érzékel6 csuklos fileinek ki kell nyilniuk, igy egyenlé mértékben oszlatjak el az érzékelé fogoderejét
az ujj teljes hossza mentén. A megfelelé helyzet biztositasa érdekében ellendrizze az érzékelé helyzetét. Az adatok
pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.

3. Lasd a 3. abrat. Iranyitsa az érzékel6t Ugy, hogy a vezeték a beteg kézhéta felé fusson.

MEGJEGYZES: Kisméret(i ujjak esetén lehetséges, hogy a detektorablak teljes eltakarasa érdekében alacsonyabb teststlyhoz
valo érzékel6t kell valasztani. Az érzékelé nem hasznélhatd a hiivelykujjon és gyermek kezén vagy laban.
C. Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
1. Lasd a 4. abrat. Igazitsa az érzékeld csatlakozdjat (1) a betegvezeték csatlakozoéjahoz (2) az dbran lathaté médon.
2. Helyezze bele teljesen az érzékel6 csatlakozdjat (1) a betegvezeték csatlakozdjaba (2). Zarja az érzékeld csatlakozdjanak
fedlapjét (3) a betegvezeték csatlakozdjara (2), amig a helyére nem kattan az 5. dbran lathaté médon.
Az érzékel6 levalasztasa a betegvezetékrol
1. Lasd az 5. abrat. Fogja meg a betegvezeték csatlakozéjat az oldalaindl (2), majd emelje le az érzékeld csatlakozdjanak
fedlapjat (3) a betegvezeték csatlakozojardl (2).
2. Vélassza le az érzékel6 csatlakozdjat (1) a betegvezeték csatlakozojardl (2).
Az érzékel6 eltavolitasa a betegrdl
1. A csuklds fulek segitségével nyissa ki az érzékel6t. Vegye le az érzékel6t az ujjrol, és kovesse a tisztitasi utasitasokat,
ha sziikséges.
2. Az érzékel6t a kovetkezo felhasznalasig elzart helyen tarolja.
TISZTITAS

Tisztitaskor az érzékel6t el6szor vegye le a betegrél, majd vélassza le a késziilékrdl. Az érzékel6t ezutan torolje le 70%-os
izopropil-alkohollal atitatott torl6kenddvel. A betegre vald ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni az érzékelét.
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MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo rainbow SET technoldgiat alkalmazé monitorral vagy rainbow sorozatu betegvezetékkel 6sszekapcsolt, Masimo
rainbow SET technoldgiat alkalmazd engedélyezett modulokkal valé alkalmazas esetén a DCl-mini érzékelk az alabbi
teljesitményjellemzékkel rendelkeznek:

Erzékeld Dcl DCl-P
Felhelyezési teriilet kézujj kéz- vagy labujj
fa Testsulytartomany >30kg 10-50 kg
SpO2 pontossaga mozgas nélkil’ 60-80% 3% 60-80% 3%

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

SpO2 pontossaga mozgas kozben? 3% 3%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkiil* 3 Uités/perc 3 lités/perc
Pulzusszam pontossadga mozgéssal® 5 (ités/perc 5 (ités/perc
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett* 2% 2%
Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett® 3 Gités/perc 3 lités/perc
SpCO pontossaga mozgas nélkul® 3% 3%
SpMet pontossaga mozgas nélkil® 1% 1%

MEGJEGYZES: Az ARMS (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kézépértéke) a késziilék mérési eredményei és
a referenciaértékek kozotti eltérést jellemzd statisztikai mutatd. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a készilék méréseinek kortlbelul
kétharmada esik a referenciaérték +/- ARMS altal meghatarozott tartomanyba.

" A Masimo rainbow SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben jellemzé pontossdgdt egészséges, fehértdl sotétig terjedé
bérpigmentdcidju onkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal validdltdk, mesterségesen elGidézett
oxigénhidnyos dllapotban, 60-100% SpO2-tartomdnyban, laboratdriumi CO-oximéter eredményeivel sszevetve.

2 A Masimo rainbow SET technoldgidnak a mozgdssal jdré helyzetekben jellemz6 pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm
amplituddju dérzsolo és érinté mozgdsok esetén, valamint nem ismétléd6, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplituddju mozgdsok esetén,
fehértél sotétig terjedé bérpigmentdcidju, egészséges énkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal validdltdk,
mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel
Gsszevetve.

3 A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kérilmények kozott,
a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 8sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelersség és 5%-ndl nagyobb dtvitel
mellett, 60-100% koz6tti telitettség esetén validdltdk.

# A Masimo SET technoldgia pontossdgdt gyenge keringés esetén laboratdriumi kdriilmények kézétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral
és a Masimo szimuldtordval dsszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti
telitettség esetén validdltdk.

% Az SpCO-mérés pontossdgdnak meghatdrozdsa egészséges dnkéntes felnéttek vizsgdlatdval tértént az 1-40% SpCO-tartomdnyban,
laboratdriumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

¢ Az SpMet-mérés pontossdgdnak meghatdrozdsa fehértél sotétig terjedé bérpigmentdcidju, egészséges dnkéntes felnéttek
vizsgdlatdval tértént az 1-15% MetHb-tartomdnyban, laboratdériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

KOMPATIBILITAS

T Ezek az érzékel6k kizarélag Masimo rainbow SET technolégiat alkalmazé eszkdzokkel vagy rainbow-
\'MAS'MOSH kompatibilis érzékelék alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhaték. Mindegyik
2t ° érzékel6 ugy készlilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartéjatol szarmazé pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon
\’MASWOSH megfeleléen. El6fordulhat, hogy az érzékelé mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen miikodik.

rainbow

A kompatibilitdsra vonatkozé tudnivaldkat ldsd: www.Masimo.com

JOTALLAS
Kizérélag az elsé vevd szdmdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitdsok
alapjan torténé felhasznalas esetén egy (1) évig gyartasi és anyaghibaktol mentes marad.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT
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 BARMILYEN JOTALLAS SERULESE 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 modon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy kiilsé tényezd
altal el6idézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik olyan termékekre, amelyeket nem az el&irt késziilékhez vagy
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rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket médositottak, szét- vagy osszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik azokra az
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéson, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELELOS SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG
AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN
TERMEKVONATKOZASABAN 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 UGY
TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI
JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

BENNEFOGLALT ENGEDELY KIZARASA
Ezen érzékelé megvasérlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az
érzékeld rainbow érzékeld alkalmazasara kulon jovahagyassal nem rendelkezé eszkdzzel legyen hasznalva.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT E KESZULEK CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznédlhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznélati Gtmutatéban.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
P s o . Az elektromos és elektronikus hulladékot a héztartasi
EE_] Tovabbi informécidkeért Iasd a hasznalati Gtmutatot K hulladékal elkilnitve kell gycijteni (WEEE).
—
®
‘ Kovesse a hasznalati itmutat6t LOT Tételkod
“ Gyarto Katalogusszém (tipusszdm)
ﬂl Gyartas datuma EEEE-HH-NN Frr Masimo hivatkozdsi szam
g Lejarat: EEEE-HH-NN ik Gyermekbeteg
@ Kommundlis hulladékba nem dobhatd 'I' ﬁ Teststly
Nem steril Nagyobb mint
@ Nem tartalmaz természetes latexgumit Kevesebb mint

Vigyazat: Az (egyesiilt dllamokbeli) szovetségi

Rx ONLY torvények szerint ez az eszkoz csak orvos dltal vagy
orvosi rendelvényre drusithatd

Taroldsi paratartalomra vonatkoz korlatozés

e W AV

Az orvostechnikai eszkozokrol sz6l6 93/42/EGK VPP c
cng irdnyelvnek vald megfelelés jele Téroldsi hémérséklet-tartomany
|[EC|REP] Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben Tartsa szérazon
Légkari nyomésra vonatkozo korlatozas Torékeny, dvatos kezelést igényel
indi,
S Az itmutatok, hasznalati Gtmutatok és kézikanyvek elérhetdk elektronik atumban a kovetkezd weboldal
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megj és: Az elFU (g i alati u 6) nem all ésre CE-jelzésii agokb

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

A Masimo, a SET, a §, a Radical-7, a DCl, a rainbow, az SpMet, X-Cal, és az SpCO a Masimo Corporation szdvetségileg bejegyzett
védjegye.
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Seria rainbow® DC ra
Czujniki wielokrotnego uzytku SpCO®, SpMet® i SpO2

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego @ Niejatowe T ﬁ > 10 kg

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia oraz niniejsze
wskazéwki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA
Czujniki wielokrotnego uzytku rainbow® DCI® oraz DCI-P sg przeznaczone do kontroli lub ciggtego nieinwazyjnego
monitorowania saturacji krwi tetniczej (Sp0O2), saturacji krwi tetniczej karboksyhemoglobing (SpCO®), saturacji krwi tetniczej
methemoglobing (SpMet®) oraz czestosci tetna. Doktadnosci pomiaru SpCO i SpMet nie walidowano w warunkach ruchu lub
niskiej perfuzji.

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.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw wielokrotnego uzytku rainbow DCl oraz DCI-P jest przeciwwskazane u pacjentéw poruszajacych sie
lub przez dtuzszy okres. Miejsce umieszczenia czujnika nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co cztery (4) godziny i w przypadku
zmiany warunkéw krazenia lub naruszenia ciggtosci skéry czujnik nalezy umiesci¢ w innym miejscu.

OPIS

Czujniki wielokrotnego uzytku rainbow DCl oraz DCI-P sa przeznaczone wytacznie do stosowania z urzadzeniami
wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET® w wersji 7.1 lub wyzszej, urzadzeniami wyposazonymi w technologie
Masimo SET badz licencjonowanymi do stosowania czujnikow 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. Kazdy producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy wyprodukowane przez niego urzadzenia sa
zgodne z danym modelem czujnika.

UWAGA: Mimo iz niniejszy czujnik moze odczytywac wszystkie parametry, jego funkcjonalnos¢ jest ograniczona parametrami
urzadzenia.

Czujniki wielokrotnego uzytku rainbow DCl oraz DCI-P zostaty zwalidowane na urzadzeniu Radical-7® Pulse CO-Oximeter®
wyposazonym w technologie Masimo rainbow SET.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Wszystkie czujniki i kable sg przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwce.

W przypadku pacjentéow o stabej perfuzji nalezy zachowaé szczegélng ostroznos¢, poniewaz niezbyt czeste
przemieszczanie czujnika moze spowodowac nadzerki skéry oraz martwice wywotang uciskiem. U pacjentéw o stabej
perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapig objawy niedokrwienia tkanki.

Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia
tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.

Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odigczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewnic¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. czujnik na dioni pacjenta lezacego w tdzku z reka zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone
odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie
pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.
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Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwienr ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli
jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami
elektrycznymi.

Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
ci$nienia krwi.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wiazki odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartosc¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Silne zrédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym zrédtem Swiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

Silne Zrodta swiatta o duzej intensywnosci (takie jak pulsujace swiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik moga
uniemozliwia¢ oksymetrowi Pulse CO-Oximeter uzyskiwanie odczytéw parametréw zyciowych.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sie, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego srodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpOz2. Jesli spodziewane sg
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjna (CO-oksymetrig) probki krwi.

Niedoktadne odczyty SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez nieprawidtowe stezenia hemoglobiny, niska perfuzje
tetnicza, niskie poziomy saturacji krwi tetniczej tlenem, w tym hipoksemie wysokosciowa, artefakty spowodowane
ruchem.

Odczyty SpCO moga nie by¢ zapewniane w przypadku niskich wartosci saturacji krwi tetniczej tlenem lub podwyzszonych
stezert methemoglobiny.

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

Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielern indocyjaninowa lub btekit metylenowy lub barwniki i substancje
zastosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga spowodowac, ze pomiary
Sp02, SpCO i SpMet bedg niedoktadne.

Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niska perfuzje tetnicza lub artefakt
spowodowany ruchem.

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

Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromieniowanie, za pomocg pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku
etylenu.

Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynaé¢ na wydajnos¢ i (lub)
doktadnos¢.

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

Przestroga: Czujnik nalezy wymieni¢ po wyswietleniu komunikatu o koniecznosci wymiany czujnika lub gdy w trakcie
monitorowania kolejnych pacjentéw po wykonaniu czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem probleméw dotyczacych
niskiej wartosci SIQ podanych w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujgcego jest stale wyswietlany komunikat o niskiej
wartosci SIQ.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia do 8760 godzin monitorowania pacjenta.
Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.
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WYBOR KABLA | CZUJNIKA
UWAGA: Maksymalna taczna dtugosc zespotu czujnika, kabla i kabla przedtuzajacego wynosi 4,57 m (15 stop). Prawidtowe

przyktady, patrz ponizsza tabela:
Kabel Czujnik
Diugosc 91,44 cm (3 stopy) > 91,44 cm (3 stopy)
RC-1 Tak Tak
RC-4 Tak Tak
RC-12 Nie Nie
INSTRUKCJE

A. Wybor miejsca
« Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji i jak najmniej ograniczajace Swiadome ruchy pacjenta. Preferowany jest palec serdeczny
lub $rodkowy reki niedominujacej.

« W innym wypadku mozna uzy¢ innych palcéw reki niedominujacej. Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktére catkowicie
przykryje okienko detektora czujnika.

« Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zosta¢ oczyszczone i osuszone.

Instrukcje dotyczace miernika smuktosci palca
« Miernik smuktosci palca na kablu czujnika stuzy jako pomoc w wyborze odpowiedniego palca do umieszczenia czujnika.

- Stosowanie tego miernika jest zalecane wytacznie u pacjentéw wazacych > 30 kg, ktérzy maja smukte palce. Zdjac¢
miernik z palca PRZED umieszczeniem czujnika.

1. Preferowanym miejscem rozpoczecia jest palec serdeczny reki niedominujacej. Jedli jest zbyt smukly, nalezy wybrac
wiekszy palec. Wsuna¢ koétko miernika na palec. Jesli kotko miernika zatrzyma sie w dowolnym punkcie tozyska
paznokcia przed skdrka, czujnik DCI powinien zosta¢ uzyty na tym palcu (Ryc. A).

2. Jesli miernik przesunie sie za skorke, palec jest zbyt smukty dla tego czujnika. Wybrac inny palec lub zastosowac¢ u tego
pacjenta czujnik pediatryczny badz przeznaczony do smuktych palcéw (DCI-P) (Ryc. A).

B. Mocowanie czujnika do pacjenta

1. Zobacz Ryc. 1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac zawiasowe klapki. Ustawi¢ wybrany palec w taki sposéb, aby odpowiadat
ilustracji palca zamieszczonej w gérnej czesci czujnika. Umiesci¢ wybrany palec nad okienkiem detektora czujnika.
Opuszka palca powinna zakrywac okienko detektora znajdujace sie w dolnej czesci czujnika. W gérnej czesci czujnika
znajduje sie kabel. Koniuszek palca powinien dotykac uniesionego ogranicznika wewnatrz czujnika. Jezeli paznokiec¢
jest dhugi, moze przechodzi¢ za ogranicznik palca.

2. Zobacz Ryc. 2. Zawiasowe klapki czujnika powinny otworzy¢ sie w celu réwnomiernego roztozenia nacisku czujnika
na catej dtugosci palca. Sprawdzi¢ utozenie czujnika, aby zweryfikowa¢ poprawnosé¢ jego umieszczenia. Do uzyskania
doktadnych danych niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 3. Ustawic czujnik w taki sposob, aby kabel biegt w kierunku gérnej czesci dtoni pacjenta.

UWAGA: W przypadku mniejszych palcéw, aby catkowicie przestoni¢ okienko detektora, moze by¢ konieczne uzycie czujnika
o nizszym zakresie wagowym. Czujnik nie jest przeznaczony do stosowania na kciuku ani na dfoni badz stopie
dziecka.

C. Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 4. Ustawic zlgcze czujnika (1) w kierunku ztgcza kabla pacjenta (2) w sposéb przedstawiony na ilustracji.
2. Wiozy¢ catkowicie ztacze czujnika (1) do ztacza kabla pacjenta (2). Zamkna¢ pokrywe ztacza czujnika (3) na ztaczu kabla
pacjenta (2) do momentu zablokowania w odpowiednim miejscu, jak przedstawiono na Ryc. 5.
Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 5. Trzymajac boki ztacza kabla pacjenta (2), podnies¢ pokrywe ztacza czujnika (3) ze ztacza kabla
pacjenta (2).
2. Odtaczy¢ ztacze czujnika (1) od ztacza kabla pacjenta (2).
Zdejmowanie czujnika z pacjenta
1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac zawiasowe klapki. Zdja¢ czujnik z palca i w razie potrzeby postepowac zgodnie
z instrukcjami czyszczenia.
2. Odtozy¢ czujnik do przechowania do czasu kolejnego uzycia.

CZYSZCZENIE

Aby wyczysci¢ czujnik, nalezy go najpierw zdja¢ z pacjenta i odtaczy¢ od aparatu. Nastepnie czujnik mozna wyczysci¢,
wycierajac go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi
catkowicie wyschnac.
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DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub z licencjonowanymi modutami
wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET i kablami pacjenta serii rainbow czujniki DCI-mini maja nastepujaca
charakterystyke wydajnosci:

Czujnik Dal DCI-P
Miejsce zatozenia Palec Palec lub kciuk
1 8 Zakres masy ciata >30kg 10-50 kg
Doktadnos¢ pomiaru Sp0O2, brak ruchu’ 760(‘:%0;&320{;0 7600:1%%)@03;2
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu?® 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch? 5 ud./min 5 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja* 2% 2%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja® 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru SpCO, brak ruchu® 3% 3%
Doktadnos¢ pomiaru SpMet, brak ruchu® 1% 1%

UWAGA: Doktadnos¢ ARMS stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami
odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie¢ w zakresie +/- wartosci ARMS
wzgledem pomiaréw odniesienia.

! Technologia Masimo rainbow SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badar krwi z udziatem
zdrowych dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego
niedotlenienia w zakresie 60-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo rainbow SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badan krwi
z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, w badaniach z indukowanym
niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz
ruchéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem
w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach
testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania
ponad 5% dla wartosci saturacji od 60% do 100%.

4 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu
z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci
saturacji od 70% do 100%.

> Doktadnos¢ pomiaru SpCO okreslono, przeprowadzajqc badania u zdrowych dorostych ochotnikéw w zakresie 1-40% SpCO
w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

¢ Doktadnos$¢ pomiaru SpMet okreslono, przeprowadzajqc badania z udziatem zdrowych, dorostych ochotnikéw, o pigmentacji skéry
od jasnej do ciemnej, w zakresie 1-15% MetHb w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

ZGODNOSC

I AT Czujniki te sg przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo

\’MASIMOSH rainbow SET lub z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw kompatybilnych

GMASIMOSH“ z systemem rainbow. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami
inbo

pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami
" moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA
Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylgcznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie ze wskazéwkami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego (1) roku.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ 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 niewfasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
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aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badZ ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, SPECJALNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA
UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY
UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) 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 NINIEJSZE) CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYEACZYC 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, ktére nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami rainbow.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA

WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.
Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL DEFINICJA
D}] Zapoznasie z nstrukga obstugi E: (()szlEe)Ina zbidrka sprzetu elektrycznego i elektronicznego
— '
rzestrzegac instrukeji obstugi LOT Kod serii
“ Producent Numer katalogowy (numer modelu)
w Data produkji RRRR-MM-DD HitHHE Numer referencyjny firmy Masimo
g Termin waznosci RRRR-MM-DD +x+k Pagjent pediatryczny
@ Nie wyrzucac 'l ﬂ Masa ciata
Niejatowe > Ponad
@ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego < Ponizej
Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz L - .
Rx ONLY tego urzadzenia wyfacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza @ Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania
Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa 93/42/EWG dotyczacq urzadzen .
szg medycznych Zakres temperatury podczas przechowywania
[EC]REP] Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej T Przechowywac w suchym miejscu
@_‘ Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego ! Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢

S mul.,e@

Instrukcje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki s3 dostepne w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, oraz SpCO sa chronionymi przez prawo federalne znakami towarowymi
firmy Masimo Corporation.
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rainbow® seria DC o)
Senzori reutilizabili SpCO®, SpMet® si SpO:

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural 4’;& Nesteril ' ﬁ >10kg

nainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleaga Manualul operatorului pentru dispozitiv si
aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorii reutilizabili rainbow® DCI® si DCI-P sunt indicati pentru ,verificarea punctuald” sau pentru monitorizarea continua
neinvaziva a saturatiei in oxigen a sangelui arterial (Sp0O2), a saturatiei in carboxihemoglobind a sangelui arterial (SpCO°®), a
saturatiei in methemoglobind a sangelui arterial (SpMet®) si a frecventei pulsului. Acuratetea SpCO si SpMet nu a fost validata
in conditii de miscare sau de perfuzie redusa.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care includ oximetria Masimo SET®
sau care sunt licentiate sd utilizeze senzori Masimo.

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea senzorilor reutilizabili rainbow DCl si DCI-P la pacienti mobili sau pentru perioade indelungate
de utilizare. Locul senzorului trebuie inspectat cel putin o data la patru (4) ore sau mai des; daca situatia circulatorie sau
integritatea tegumentului este compromisa, senzorul ar trebui aplicat intr-un alt loc.

DESCRIERE

Senzorii reutilizabili rainbow DCl si DCI-P sunt destinati numai pentru utilizarea cu dispozitive care includ tehnologia Masimo
rainbow SET® versiunea 7.1 sau mai noua, cu dispozitive care includ tehnologia Masimo SET sau sunt licentiate sa utilizeze
senzori compatibili cu rainbow. Pentru a obtine informatii privind compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori,
contactati producatorii individuali de sisteme de oximetrie. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru
determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.

NOTA: desi acest senzor poate citi toti parametrii, este limitat de parametrii de pe dispozitiv.

Senzorii reutilizabili rainbow DCI si DCI-P au fost validati pe Radical-7° Pulse CO-Oximeter® care include tehnologia Masimo
rainbow SET.

AVERTISMENTE, PRECAUTII SI NOTE

Proiectarea tuturor senzorilor si cablurilor s-a realizat in asa fel incat aceste produse sa poata fi utilizate cu anumite
monitoare. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. In cazul unor produse
incompatibile, este posibild functionarea defectuoasa si/sau vatamarea pacientului.

Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

Pentru pacientii slab perfuzati este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent pot aparea eroziunea
tegumentului si necroza de presiune. La pacientii slab perfuzati evaluati locul din ora in ora (1) si mutati senzorul daca
apar semne de ischemie tisulara.

Circulatia distald fata de senzor trebuie verificata in mod regulat.

In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisularg, care poate duce
la necroza de presiune.

In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, rezultatul poate fi mai mic decat saturatia in oxigen a sangelui arterial
de baza.

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate duce la rezultate
inexacte. Utilizarea de bandd adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate provoca necroza de presiune
sau avarierea senzorului.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la rezultate inexacte si pot cauza aparitia
necrozei de presiune.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la masurari incorecte.

Congestia venoasa poate duce la rezultate mai mici decét cele reale in cazul saturatiei in oxigen a sangelui arterial.
De aceea trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos
decat nivelul inimii (de exemplu, senzorul fixat pe mana unui pacient care std in pat cu mana atarnand in jos, pozitia
Trendelenburg).

Pulsatiile venoase pot duce la rezultate SpO2 incorecte mai mici (de exemplu, insuficientd tricuspidiana, pozitie
Trendelenburg).

Pulsatiile de la un balon de contrapulsatie intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.
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Senzorul trebuie sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat,
ncetati sa-1 mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

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

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

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Daca
senzorul este expus la radiatii, rezultatele pot fi inexacte sau unitatea ar putea inregistra valoarea zero pe durata perioadei
de iradiere activa.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langd un dispozitiv RMN.

Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), lampile de bilirubina, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

Luminile puternice (cum ar fi luminile pulsatorii de la stroboscop) directionate inspre senzor pot impiedica aparatul Pulse
CO-Oximeter sd obtina rezultate pentru semnalele vitale.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambientald puternica poate duce la masurari inexacte.

Pot aparea niveluri de COHb sau MetHb ridicate cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Rezultatele SpCO si SpMet inexacte pot fi cauzate de niveluri anormale de hemoglobina, de perfuzia arteriala scézutd, de
niveluri scazute de saturatie in oxigen a sangelui arterial, inclusiv hipoxemia indusa de altitudine si artefactul de miscare.

Este posibil ca rezultatele SpCO sa nu fie generate daca exista niveluri mici ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial sau
niveluri crescute de methemoglobina.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la rezultate SpOz2 inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la rezultate SpOz2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la rezultate SpOz2 inexacte.

Colorantii intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen ori colorantii si alte materiale cu aplicare
externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, unghiilor acrilice etc., pot conduce la determinari ale SpO2, SpCO
si SpMet inexacte.

Valorile SpO2 inexacte pot fi cauzate de anemia severd, perfuzia arteriala scazuta si artefactele de miscare.

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

Nu incercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformdrile sau modificdrile fi pot afecta performanta si/sau
acuratetea.

Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sd reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste
procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatdmarea pacientului.

Atentionare: inlocuiti senzorul cand se afiseazd un mesaj care recomandd inlocuirea senzorului sau cand, in timpul
monitorizarii unor pacienti consecutivi dupd parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in
manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare, este afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

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

SELECTAREA CABLULUI SI SENZORULUI
NOTA: lungimea maxima a sistemului senzor, cablu si cablu prelungitor este de aproximativ 4,57 m (15 picioare). Pentru
exemple corecte, consultati tabelul de mai jos:

Cablu Senzor
Lungime 91,44 cm (3 picioare) > 91,44 cm (3 picioare)
RC-1 Da Da
RC-4 Da Da
RC-12 Nu Nu
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INSTRUCTIUNI
A. Alegerea locului
« Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient. De preferat ar fi inelarul sau
degetul mijlociu al mainii care nu este dominanta.

- Ca alternativa, pot fi utilizate si celelalte degete ale mainii non-dominante. Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in
intregime fereastra detectorului senzorului.

« Locul trebuie curatat si uscat inainte de aplicarea senzorului.

Instructiuni privind calibrarea pentru degete subtiri
« Calibrorul pentru degete subtiri de pe cablul senzorului este un ajutor pentru selectarea degetului adecvat pentru
aplicarea senzorului.

« Utilizarea acestui calibror este recomandata numai pentru pacienti care cantdresc > 30 kg, care au degete subtiri.
Indepartati calibrorul de pe deget INAINTE de aplicarea senzorului.

1. Este de preferat sa incepeti cu degetul inelar al mainii non-dominante. Daca este prea subtire, selectati un deget mai
gros. Introduceti inelul calibrorului pe deget. In cazul in care inelul calibrorului se opreste oriunde pe patul unghiei
nainte de cuticuld, senzorul DCl trebuie utilizat pe acel deget (Fig. A).

2. In cazul in care calibrorul aluneca dincolo de cuticuld, degetul este prea subtire pentru acel senzor. Alegeti un alt deget
sau utilizati un senzor pentru copii/degete subtiri (DCI-P) pentru acel pacient (Fig. A).

B. Atasarea senzorului la pacient

1. Consultati Fig. 1. Deschideti senzorul apasand pe limbile articulate. Pozitionati degetul ales astfel incat sa corespunda
pozitiei prezentate pe partea superioard a senzorului. Plasati degetul ales deasupra ferestrei senzorului. Partea
carnoasa a degetului ar trebui sé acopere fereastra detectorului in jumatatea inferioara a senzorului. Jumatatea
superioara a senzorului este identificata de cablu. Varful degetului ar trebui sd atinga opritorul elevat pentru deget din
interiorul senzorului. Daca unghia este lunga, aceasta poate trece pe deasupra si poate depasi opritorul pentru deget.

2. Consultati Fig. 2. Limbile articulate ale senzorului ar trebui sé se deschida pentru a distribui egal puterea de apésare
a senzorului pe toata lungimea degetului. Urmariti aranjarea senzorului pentru a verifica pozitionarea lui corectd. Pentru
a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

3. Consultati Fig. 3. Orientati senzorul astfel incat cablul sa se desfasoare inspre partea superioara a mainii pacientului.

NOTA: in cazul degetelor mici, pentru a acoperi complet fereastra detectorului, poate fi necesara utilizarea unor senzori pentru
greutdti mai mici. Senzorul nu este conceput sa fie utilizat pentru degetul mare sau pentru mana sau piciorul unui copil.
C. Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 4. Orientati conectorul senzorului (1) catre conectorul cablului pentru pacient (2) conform indicatiilor.
2. Introduceti complet conectorul senzorului (1) in conectorul cablului pentru pacient (2). Apésati capacul conectorului
senzorului (3) peste conectorul cablului pentru pacient (2) si blocati-l dupa cum se indica in Fig. 5.
Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 5. In timp ce sustineti partile laterale ale conectorului cablului pentru pacient (2), ridicati capacul
conectorului senzorului (3) de pe conectorul cablului pentru pacient (2).
2. Deconectati conectorul senzorului (1) de la conectorul cablului pentru pacient (2).
Indepértarea senzorului de la pacient
1. Deschideti senzorul apasand pe limbile articulate. Indepartati senzorul de pe deget si urmati instructiunile de
curatare, dacd este necesar.
2. Depozitati senzorul pentru urmatoarea utilizare.
CURI\]'ARE

Pentru a curdta senzorul, intai trebuie sa il indepdrtati de la pacient si sa il deconectati de la instrument. Apoi puteti curdta
senzorul stergandu-l cu un tampon cu alcool izopropilic 70%. Permiteti senzorului sa se usuce inainte de plasarea pe pacient.
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SPECIFICATII
Cand se folosesc cu monitoare care includ tehnologia Masimo rainbow SET sau cu module licentiate cu tehnologie Masimo
rainbow SET utilizadnd cabluri pentru pacient din seria rainbow, senzorii DCI-mini au urmatoarele specificatii de performanta:

Senzor na DCI-P

Loc de aplicare Deget Deget sau degetul mare
fa Interval greutate >30kg 10-50 kg
Acuratetea Sp02, in repaus’ 60-80% 3% 60-80% 3%

’ 70-100% 2% 70-100% 2%
Acuratetea Sp02, in miscare? 3% 3%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus’® 3 bpm 3 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, in miscare® 5 bpm 5 bpm
Acuratetea Sp02, perfuzie redusa * 2% 2%
Acuratetea frecventei pulsului, perfuzie redusa® 3 bpm 3 bpm
Acuratetea SpC0, in repaus’® 3% 3%
Acuratetea SpMet, in repaus® 1% 1%

NOTA: precizia ARMS este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doua treimi din valorile masurate de dispozitiv s-au incadrat in intervalul +/- ARMS al valorilor de referinta intr-
un studiu controlat.

"Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdndtosi
adulti, bdrbati si femei, cu pigmentatie deschisa si inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul 60-100% SpOz2, in
paralel cu un CO-oximetru de laborator.

2Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validatd pentru acuratetea in miscare in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari
sdndtosi adulti, barbati si femei, cu pigmentatie deschisd si inchisd a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd, efectudnd miscari de
frecare si atingere cu 2 pdnd la 4 Hz la o amplitudine de 1 pand la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la o amplitudine de
2 pdnd la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in intervalul 70-100% SpOz2 fatd de un CO-oximetru de laborator.

3Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de probd fatd de un
simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru
saturatii cuprinse in intervalul de la 60% la 100%.

“Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusd la testdrile de probd
fatd de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de
5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70% la 100%.

* Acuratetea SpCO a fost determinatd prin teste efectuate pe voluntari adulti sdndtosi in intervalul 1-40% SpCO fatd de un CO-oximetru
de laborator.

¢ Acuratetea SpMet a fost determinatd prin teste efectuate pe voluntari adulti sdndtosi, cu pigmentare a pielii deschisa la inchisd, in
intervalul 1-15% MetHb comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

COMPATIBILITATE

I YT Acesti senzori sunt destinati numai utilizdrii cu dispozitive care includ tehnologia Masimo rainbow SET sau
\'MASlMOSH monitoare de pulsoximetrie licentiate sa utilizeze senzori compatibili rainbow. Fiecare senzor este conceput
I YT ° pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor.
\’MASWK) H Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare
necorespunzatoare.

rainbow
Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE
Masimo garanteaza cumparatorului initial ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite de
Masimo impreuna cu produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de un (1) an.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA
ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUIIN CAZ
DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU ORICE FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
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PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN
NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR (IN BAZA
UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA
DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIO SITUATIE MASIMO NU POATE
FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT.
LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA
PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
Achizitionarea sau posesia acestui senzor nu asigura nicio licentd implicitd sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu
orice dispozitiv care nu este autorizat separat pentru a utiliza senzorii rainbow.

ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC

SAU LA COMANDA ACESTUIA.
De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL DEFINITIE
EE] Consultafinstructiunile de uilzare E ((SIEEE?)a,re separata pentru echipamentul electric si electronic
—
@ Urmati instructiunile de utilizare LOT Codul lotului
“ Fabricant Numar de catalog (numar model)
M Data fabricatiei AAA-LL-2Z i Numarul de referinta Masimo
g Ase utiliza pana la AAA-LL-7Z itk Pacient copil
@ Anusearunca “ ﬁ Greutate corporala
Nesteril Mai mare decat
@ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Mai mic decat

Atentionare: legea federala (S.U.A.) permite vénzarea acestui

Rx ONLY dispozitiv numai de catre un medic sau la comanda acestuia Limite umiditate de depozitare

c € Marcé de conformitate cu Directiva europeana pentru dispozitive Interval temperaturé de depozitare
0123 medicale 93/42/CEE
|EC|REP] Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana Ase mentine uscat

Limite pentru presiunea atmosferica Fragil, a se manevra cu grija

) SR A |V

Q@

siion,

p Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic a adresa
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCl, rainbow, SpMet, X-Cal, si SpCO sunt marci comerciale inregistrate federal ale companiei
Masimo Corporation.
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Rad rainbow® DC sk

Opakovane pouzitelné senzory SpCO®, SpMet® a Sp02

NAVOD NA POUZITIE
Opakovane pouZzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné ' ﬁ >10kg

Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal pre¢itat priru¢ku pre obsluhu zariadenia a tento navod na pouzitie
a porozumiet im.

INDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory rainbow® DCI® a DCI-P su ur¢ené jednak na okamzitu kontrolu ako aj na trvalé neinvazivne
monitorovanie saturdcie arteridlnej krvi kyslikom (SpO2), saturacie arteridlnej krvi karboxyhemoglobinom (SpCO°®), hladiny
methemoglobinu v arteridlnej krvi (SpMet®) a srdcovej frekvencie. Presnost merania SpCO a SpMet nebola overend pri
pohybe ani pri slabom prekrveni.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo st uréené na poutzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

KONTRAINDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory rainbow DCl a DCI-P st kontraindikované na pouzitie u mobilnych pacientov a na dlhodobejsie
pouzivanie. Miesto pod senzorom je nutné kontrolovat najmenej kazdé $tyri (4) hodiny alebo castejsie a v pripade narusenia
krvného obehu alebo celistvosti pokozky je potrebné senzor aplikovat na iné miesto.

OPIS

Opakovane pouzitelné senzory rainbow DCl a DCI-P st urc¢ené len na pouzitie so zariadeniami obsahujucimi technolégiu
Masimo rainbow SET®, verzia 7.1 alebo vyssia, zariadeniami obsahujicimi technolégiu Masimo SET alebo so zariadeniami
licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou rainbow. Informécie o kompatibilite prislusnych zariadeni
a modeloch senzorov ziskate od vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov. Za overenie a potvrdenie kompatibility
zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nest zodpovednost vyrobcovia zariadeni.

POZNAMKA: Hoci je tento senzor schopny merat vietky parametre, je obmedzeny parametrami v monitorovacom zariadeni.
Opakovane pouzitelné senzory rainbow DCl a DCI-P boli overené na zariadeni Radical-7° Pulse CO-Oximeter®, ktoré obsahuje
technolégiu Masimo rainbow SET.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
Vietky senzory a kable su urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

Miesto aplikécie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na prilnavost,
krvny obeh, celistvost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvy$enou pozornostou. Ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje,
moze sposobit eréziu pokozky a tlakovu nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu
a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

Krvny obeh distalne od miesta pod senzorom by sa mal pravidelne kontrolovat.

Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
moze viest k tlakovej nekroze.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia nez je skuto¢nd saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

Senzor nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné namerané
hodnoty. Pouzitie dodato¢nej pasky by mohlo spésobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvéli opuchu, nebudi merat presne a mézu
sposobit tlakovu nekrézu.

Nespravne nasadenie senzora alebo jeho Ciasto¢né posunutie méze spdsobit nespravne hodnoty merani.

Venozna kongescia mdze sposobit nizSie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Preto zabezpelte
dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako srdce (napriklad na
ruke, ktord ma leziaci pacient spustent z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

Vendzna pulzacia méze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpOz2 (napr. pri regurgitdcii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

Pulzy intraaortélnej balonikovej kontrapulzécie mézu byt pripocitavané k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom.
Srdcov frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.

Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
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Senzor neumiestiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetla (najméa s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetla, infracervené ohrievacie lampy a priame slnecné svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Extrémne intenzivne osvetlenie (ako napriklad pulzujuce stroboskopické svetlo) nasmerované na senzor moze zariadeniu
Pulse CO-Oximeter znemoznit ziskat namerané hodnoty zivotnych parametrov.

Ak chcete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade
potreby miesto aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materialom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie
nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Nepresné merania SpCO a SpMet moézu byt spdsobené abnormalnou hladinou hemoglobinu, slabym arteridinym
prekrvenim, nizkou hladinou saturacie arteridlnej krvi kyslikom vratane hypoxémie vyvolanej nadmorskou vyskou, ¢i
pohybového artefaktu.

Merania SpCO nemusia byt k dispozicii v pripade nizkej hladiny saturacie arterialnej krvi kyslikom alebo zvysenej hladiny
methemoglobinu.

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

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Intravaskularne farbiva ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénova modra alebo zvonka aplikované farbiva i
dekorécie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym meraniam Sp0O2, SpCO a SpMet.

Nepresné merania SpO2 moézu byt sposobené tazkou anémiou, slabym arteridinym prekrvenim alebo pohybovym
artefaktom.

Senzor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

Senzor ziadnym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzory a pacientske kadble Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit
elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Vymente senzor, Ked sa zobrazi sprdva o vymene senzora alebo ked' sa neustéle zobrazuje hlasenie
o nizkom SIQ pocas nepretrzitého monitorovania pacientov po dokonceni krokov na opravu nizkeho SIQ popisanych
v pouzivatelskej prirucke monitorovacieho zriadenia.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnot
a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne max. 8 760 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta. Ked' uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymernte senzor.

VYBER KABLOV A SENZOROV
POZNAMKA: Maximalna dizka kombinacie senzora, kabla a predlzovacieho kabla je 4,57 m (15 stop). Spravne priklady
obsahuje tabulka uvedena nizsie:

Kabel Senzor

Dizka 91,44 cm (3 stopy) > 91,44 cm (3 stopy)
RC-1 Ano Ano

RC-4 Ano Ano

RC-12 Nie Nie

POKYNY
A. Vyber miesta
« 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.

« Pred nasadenim senzora by sa malo zvolené miesto ocistit od necistot a vysusit.
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Pokyny k meradlu hrabky prsta
« Meradlo hribky prsta na kabli senzora je pomdcka pri vybere vhodného prsta na nasadenie senzora.

«+ Toto meradlo sa odportca pouzit len u pacientov vaziacich viac nez 30 kg, ktori maju tenké prsty. Meradlo dajte dolu
z prsta PRED nasadenim senzora.

1. Vhodné je zacat prstennikom nedominantnej ruky. Ak je prilis tenky, zvolte hrubsi prst. Meraci krizok nasunte na
prst. Ak sa meraci kruzok zastavi kdekolvek na nechtovom 16zku pred kutikulou, senzor DCl treba pouzit na tomto
prste (obr. A).

2. Ak sa meraci krizok da posunut za kutikulu, prst je pre tento senzor prilis tenky. Zvolte iny prst alebo u tohto pacienta
pouZzite senzor pre deti/na tenké prsty (DCI-P) (obr. A).

B. Nasadenie senzora pacientovi

1. Pozrite si obr. €. 1. Senzor roztvorte stlacenim jeho usiek. Zvoleny prst umiestnite do takej polohy, ktora zodpoveda
polohe prsta zobrazeného na hornej strane senzora. Zvoleny prst polozte na senzorové okienko senzora. Najmaksia
Cast bruska prsta by mala prekryvat okienko detektora v dolnej polovici senzora. Horna polovica senzora je ta,
z ktorej vychadza kabel. Koncek prsta by sa mal dotykat vyvysenej zarazky vo vnutri senzora. Ak je necht dlhsi, moze
precnievat za zarazku prsta.

N

Pozrite si obr. ¢ 2. Uské senzora by sa mali roztvorit, aby rovnomerne rozlozili tlak zovretia senzora po celej dlzke prsta.
Skontrolujte umiestnenie senzora a uistite sa, Ze je spradvne nasadeny. Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné
Uplné prekrytie okienka detektora.
3. Pozrite si obr. €. 3. Senzor otocte tak, aby kdbel smeroval na hornu stranu ruky pacienta.
POZNAMKA: Pri mensom prste bude mozno na UplIné prekrytie okienka detektora potrebné pouzit senzor pre nizsiu
hmotnostnu kategodriu. Senzor nie je uréeny na pouzitie na palci ani cez ruku ¢i chodidlo dietata.
C. Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
1. Pozrite si obr. ¢. 4. Konektor senzora (1) otoc¢te smerom ku konektoru pacientskeho kébla (2) podla obréazka.
2. Konektor senzora (1) Uplne zasurite do konektora pacientskeho kabla (2). Zatvorte kryt konektora senzora (3), aby prekryl
konektor pacientskeho kabla (2), a zaistite ho na svojom mieste, ako je zndzornené na obrazku ¢. 5.
Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. ¢. 5. Drzte boc¢né strany konektora pacientskeho kabla (2) a sucasne zodvihnite kryt konektora
senzora (3) z konektora pacientskeho kébla (2).
2. Konektor senzora (1) odpojte od konektora pacientskeho kébla (2).
Odopnutie senzora pacientovi
1. Senzor roztvorte stlacenim jeho usiek. Senzor odopnite z prsta a v pripade potreby ho podla pokynov vycistite.
2. Senzor odlozte na dalsie pouzitie.

CISTENIE
Senzor pred cistenim najskor pacientovi odopnite a odpojte ho od pristroja. Senzor moézete distit tak, Zze ho utriete vatovou
poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.

SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi zariadeniami vybavenymi technolégiou Masimo rainbow SET alebo s modulmi licencovanymi
na pouzitie s technolégiou Masimo rainbow SET s pacientskymi kablami radu rainbow st senzory DCl-mini ur¢ené pre
nasledujuce Specifikacie vykonu:

Senzor Dal DCl-P
Miesto aplikacie prst na ruke prst alebo palec na ruke
¥ 8 Rozsah hmotnosti >30kg 10-50 kg
60-80 % 3 % 60-80 % 3 %
Presnost SpOz2, bez pohybu' nen nen
70-100 % 2 % 70-100 % 2 %
Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu? 3 bpm 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom? 5 bpm 5 bpm
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni* 2% 2%
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni® 3 bpm 3 bpm
Presnost SpCO, bez pohybu® 3% 3%
Presnost SpMet, bez pohybu® 1% 1%

POZNAMKA: Presnost ARMS je 3tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou tohto zariadenia a referenénymi
meraniami. V kontrolovanej $tudii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadalo do rozmedzia +/- ARMS
voci referené¢nym meraniam.

" Presnost technolégie Masimo rainbow SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych

dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 60-100 % SpO2
voci laboratérnemu CO-oxymetru.
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2 Presnost technoldgie Masimo rainbow SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych
dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia
a tukania s frekvenciou 2-4 Hz a amplitidou 1-2 cm a neopakujticich sa pohybov s frekvenciou 1-5 Hz a amplitidou 2-3 cm v rozsahu
merania 70-100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

3 Presnost technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25-240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci
simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssSou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako
5% pri saturdcidch v rozsahu od 60 do 100 %.

“# Presnost technolégie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vysSom ako 5 % pri saturdcidch
v rozsahu od 70 do 100 %.

* Presnost merania SpCO bola urcend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch v rozsahu merania 1-40 % SpCO voci
laboratérnemu CO-oxymetru.

¢ Presnost merania SpMet bola urcend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky
avrozsahu od 1%-15 % MetHb voci laboratérnemu CO-oxymetru.

KOMPATIBILITA

f~, - Tieto senzory su ur¢ené na pouzitie iba so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo rainbow SET alebo
\’MASlMOSH s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych
YT ° s technoldgiou rainbow. Kazdy senzor je uréeny na spolahlivd prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie
\’MASWO H od povodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nésledok
' nespravnu funk¢énost, pripadne nefunkénost.

rainbow

Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA
Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu jedného (1) roka Ziadne chyby materidlu ani vyrobné chyby.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL.
JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI 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 pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (OKREM INEHO, VRATANE USLEHO ZISKU), A TO ANI V PRIPADE,
AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA
Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE
V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY
BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT
ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje vyslovny ani implicitny sihlas na pouzivanie senzora so zariadenim, ktoré
nebolo samostatne schvalené na pouZitie so senzormi rainbow.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI
ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL

DEFINICIA

Precitajte si ndvod na pouzitie

SYMBOL

DEFINICIA

Samostatny zber elektrickych a elektronickych

zariadeni (WEEE).

Riadte sa ndvodom na poutzitie

Kéd sarze

Vyrobca

Kataldgové cislo (¢islo modelu)

(]
©
l
e

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referencné islo spolocnosti Masimo

Pouzitelné do RRRR-MM-DD

itk

Detsky pacient

&
@

Nezahadzujte w ﬁ Telesnd hmotnost
Nesterilné Viacako
@ Pri vyrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex Menej ako

Rx ONLY

Upozornenie: Federélny zékon (v USA) obmedzuje predaj

tohto zariadenia na predaj lekdrmi alebo na lekdrsky predpis.

Obmedzenie skladovacej vlhkosti

4

0123

Inamka stiladu s eurdp
93/42/EHS

pre lekarske

Rozsah skladovacich teplot

[ECIREP]

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve

Uchovavajte v suchu

Obmedzenie atmosférického tlaku

= B ARSIV A

Krehké, manipulujte opatrne

Pokyny, Navod na poutitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke

http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na poutZitie nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCl , rainbow, SpMet, X-Cal, a SpCO su federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Masimo Corporation.
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rainbow® DC Serisi [
Tekrar Kullanilabilir SpCO®, SpMet® & SpO2 Sensorleri

KULLANIM KILAVUZU
Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir ' ﬁ >10kg

Kullanici bu sensorii kullanmadan 6nce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

rainbow® DCI® ve DCI-P tekrar kullanilabilir sensorler, arteriyel doygunlugu (Sp0O2), arteriyel karboksihemoglobin doygunlugu
(SpCO°®), arteriyel methemoglobin (SpMet®) ve nabiz hizinin rastgele kontroll veya noninvaziv olarak siirekli izlenmesi icin
endikedir. SpCO ve SpMet hassasiyetleri, hareketli veya dustiik perflizyon sartlari igin onaylanmamustir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tekrar kullanilabilir rainbow DCl ve DCI-P sensorleri, hareketli hastalarda kullanim veya uzun sureli kullanim igin kontrendikedir.
Sensdr bolgesi en az dort (4) saatte bir veya daha kisa araliklarla kontrol edilmeli ve dolasim durumu veya cilt bittnligi
agisindan sorun varsa sensor farkli bir bélgeye uygulanmalidir.

ACIKLAMA

Tekrar kullanilabilir rainbow DCI ve DCI-P sensérleri, yalnizca Masimo rainbow SET® teknolojisi Versiyon 7.1 veya Ustiini
iceren, Masimo SET teknolojisi iceren veya rainbow uyumlu sensorlerle kullanim icin lisansli olan cihazlarla birlikte kullanima
yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her bir cihaz Ureticisi,
cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimltdir.

NOT: Her ne kadar bu sensér tiim parametreleri okuyabilse de cihaz tizerindeki parametrelerle sinirlidir.
Tekrar kullanilabilir rainbow DCI ve DCI-P sensorleri, Masimo rainbow SET teknolojisini iceren Radical-7° Pulse CO-Oximeter®
Uzerinde valide edilmistir.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR
Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitériin, kablonun
ve sensdriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.

Yeterli yapisma, dolasim, cilt buttinligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin, bolge siklikla veya her klinik protokolde
kontrol edilmelidir.

Perflizyon diizeyi kétu olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi k&t olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

Sensdr bolgesinin distalindeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Diistik perflizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

izlenen bélgedeki perfiizyonun ¢ok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha
dustk cikabilir.

Sensori alana sabitlemek icin bant kullanmayin. Kan akisini kisitlayabilir ve yanls degerlerin okunmasina neden olabilir.
Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden olabilir.

Sensorlerin asin siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve
basing¢ nekrozuna neden olabilir.

Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6l¢limlere yol agabilir.

Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha diisiik okunmasina neden olabilir. Bu ytizden izlenen
bélgede uygun bir venéz cikisi oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. yatakta yatan
ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

Vendz pulsasyonlar, hatali disiik SpO2 okumalarina neden olabilir (6r. trikiispit deger regirjitasyonu, Trendelenburg
pozisyonu).

intra-aortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir. Hastanin
nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

Sensdrde gorindr kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

Kablonun hastaya dolanmasi veya bogmasi riskini azaltmak icin, kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva sensorii takmaktan kaginin.
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Tum viicut irradyasyon esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca deger yanls olabilir veya tnite sifir degerini okuyabilir.

MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensord kullanmayin.

Ameliyathane lambalari gibi yiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynagi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizil6tesi i1sitma lambalari ve dogrudan giines isig1 sensoriin performansini bozabilir.

Sensére yonlendirilmis yiiksek yogunluklu siddetli isiklar (6r. titresimli stroboskop lambalari), Pulse CO-Oximeter'in
yasamsal belirti degerlerini okumasina izin vermeyebilir.

Ortam 151ginin performansi etkilemesini énlemek igin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensér
bolgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu 6énlemin alinmamasi yanlis
Olctimlere neden olabilir.

Normal goriinen bir SpO2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yukseldiginden stphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-oksimetri) gerceklestiriimelidir.

Anormal hemoglobin seviyeleri, distik arteriyel perflizyon, rakim ile tetiklenen hipoksemi dahil diistik arteriyel oksijen
doygunlugu seviyeleri, hareket artefakti nedeniyle yanhs SpCO ve SpMet degerleri kaynaklanabilir.

Arteriyel oksijen doygunlugu diizeyleri disikse veya methemoglobin duzeyleri yiksekse SpCO degerleri temin
edilemeyebilir.

Yiiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanhs SpOz2 élclimlerine neden olabilir.
Yiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6l¢ciimlerine neden olur.
Yiksek diizeylerdeki Total Bilirubin seviyeleri, yanls SpO2 6lclimlerine neden olabilir.

indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular hatali SpO2, SpCO ve SpMet 6lctimlerine neden olabilir.

Siddetli anemi, dustik arteriyel perfiizyon veya hareket artefakti yanhs SpO2 okumalarina neden olabilir.

Hasar gérmesini 6nlemek icin sensori herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensori sterilize
etmeye calismayin.

irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etme girisiminde bulunmayin.

Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri donlisime sokmaya calismayin; bu
islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

Dikkat: Sensorl degistirin mesaji goriintiilendiginde veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan dustk
SIQ sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra ardisik hastalarin izlenmesi sirasinda stirekli disik SIQ mesaji
gorintilendiginde sensori degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensoérde X-Cal®
teknolojisi kullaniimistir. Sensor 8760 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Hasta izleme suresi doldugunda sensori
degistirin.

KABLO VE SENSOR SECIMI
NOT: Sensor, kablo ve uzatma kablosu kombinasyonu i¢in maksimum uzunluk 15 feet'tir. Dogru 6rnekler icin asagidaki

tabloya basvurun:

Kablo Sensor
Uzunluk 3 feet > 3 feet
RC-1 Evet Evet
RC-4 Evet Evet
RC-12 Hayir Hayir
TALIMATLAR

A. Bolge Secimi

Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perfiizyonun iyi oldugu bir alan secin. Daha az
kullanilan elin yiiziik parmagi veya orta parmadi tercih edilir.

Alternatif olarak baskin olmayan elin diger parmaklari da kullanilabilir. Daima sensoriin detektdr penceresini tamamen
kaplayacak bir bolge segin.

Sensor yerlestirilmeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmaldir.
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ince Parmak Ol¢me Aleti Talimatlar
« Sensdr kablosundaki ince Parmak Ol¢me Aleti sensériin uygulanacadi uygun parmagi secmeye yénelik bir yardimaidir.

+ Bu 6lgme aletinin kullanimi yalnizca > 30 kg agirhdinda ve ince parmaklari olan hastalar icin tavsiye edilir. Sensori
uygulamadan ONCE 6l¢me aletini parmaktan cikartin.

1. Baskin olmayan elin yiiziik parmag ile baslamak tercih edilir. Bu cok inceyse daha genis bir parmak secin. Olcme aleti
halkasini parmagin tizerinde kaydirin. Olgme aleti halkasi kiitikiilden énce tirnak yataginin herhangi bir noktasinda
durursa, DCl sensor o parmakta kullanilabilir (Sekil A).

2. Olgme aleti kiitikiilii gececek sekilde kaydirilabiliyorsa parmak bu sensér icin cok incedir. Farkli bir parmak secin veya bu
hastada ¢ocuk parmagi/ince parmak senséri (DCI-P) kullanin (Sekil A).

B. Sensoriin hastaya takilmasi

1. Sekil 1’e bakin. Menteseli tirnaklara bastirarak sensorl agin. Sectiginiz parmagi, sensoriin lzerinde gosterilen
parmada ait kisma denk gelecek sekilde konumlandirin. Sectiginiz parmagi sensoriin penceresi lizerine yerlestirin.
Parmagin en dolgun kismi, sensérin alt yarisindaki detektor penceresini kaplamalidir. Sensériin st yarisinda
kablo bulunur. Parmak ucu, sensorin icindeki kaldirilmis parmak tamponuna dokunmalidir. Tirnak uzunsa parmak
tamponunun tizerinden uzanacak sekilde yerlestirilebilir.

2. Sekil 2'ye bakin. Sensoriin menteseli tirnaklari, parmak boyunca sensoriin tutma basincini esit olarak dagitacak sekilde
aciimalidir. Sensoriin konumunun dogru oldugundan emin olmak icin sensoriin yerlesimini kontrol edin. Verilerin dogru
olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

3. Sekil 3'e bakin. Sensord, kablo hastanin elinin tst kismi boyunca uzanacak sekilde yonlendirin.

NOT:  Parmaklarin kii¢lik olmasi durumunda, detektor penceresini tamamen kaplamasi agisindan daha dusuk kilolara yonelik
bir sensor ailesinin kullaniimasi gerekli olabilir. Sensor, bagsparmakta veya ¢ocuk eli veya ayaginin tamami tizerinde
kullanima yonelik degildir.

C. Sensoriin hasta kablosuna takilmasi
1. Sekil 4'e bakin. Sensor konnektoriini (1) gosterildigi sekilde hasta kablosu konnektériinde (2) konumlandirin.
2. Sensor konnektorinii (1) hasta kablosu konnektoriine (2) tamamen yerlestirin. Sensor konnektori kapagini (3) hasta
kablosu konnektoriiniin (2) tizerine kapatin ve Sekil 5'te gosterildigi gibi kilitleyin.
Sensoriin hasta kablosundan ¢ikariimasi
1. Sekil 5% bakin. Hasta kablosu konnektorini (2) yanlarindan tutarken, sensor konnektor kapagini (3) hasta kablosu
konnektoériinden (2) kaldirin.
2. Sensor konnektoriini (1) hasta kablosu konnektériinden (2) ayirin.
Sensoriin hastadan gikartiimasi
1. Menteseli tirnaklara bastirarak sensori agin. Sensorii parmaktan cikarin ve gerektiginde temizleme talimatlarini
izleyin.
2. Sonraki kullanim igin sensori uygun bir yerde saklayin.

TEMIZLEME
Sensorl temizlemek icin dncelikle hastadan c¢ikartin ve cihazdan ayirin. Ardindan sensorii %70'lik izopropil alkolle islatiimis
pamukla silerek temizleyebilirsiniz. Hastaya takmadan 6nce sensoriin kurumasini bekleyin.

SPESIFIKASYONLAR
Masimo rainbow SET teknolojisine sahip monitérlerle veya rainbow Serisi hasta kablolari vasitasiyla lisansh Masimo rainbow
SET teknolojisi modiilleriyle kullanildiginda, DCI-mini sensérlerin performans spesifikasyonlari asagidaki gibidir:

Sensor bal bcl-p
Uygulama Bolgesi el parmagi bagparmak veya diger parmaklar
fo Agirlik Araligi >30 kg 10-50 kg
Sp02 Dogrulugu, Hareketsiz' %60-80 %3 %60-80 %3
%70-100 %2 %70-100 %2
Sp02 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz* 3 bpm 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketl® 5bpm 5bpm
Sp02 Dogrulugu, Dilsiik Perfiizyon* %2 %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Diisiik Perfiizyon® 3 bpm 3 bpm
SpC0 Dogrulugu, Hareketsiz* %3 %3
SpMet Dogrulugu, Hareketsiz® %1 %1

NOT: ARMS dogrulugu cihaz ol¢timleri ve referans dlgiimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollu
bir calismada cihaz l¢timlerinin yaklasik tigte ikisi referans 6l¢iimlerin ARMS degerinin +/- araliginda yer almistir.

" Masimo rainbow SET Teknolojisi, bir laboratuvar CO-oksimetre cihazina karsi %60-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis
hipoksi ¢alismalarinda agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani
calismalarinda hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmustir.
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2 Masimo rainbow SET Teknolojisi bir laboratuvar CO-oksimetri cihazinda %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis
hipoksi ¢alismalarinda, agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniillilerdeki insan kani
calismalarinda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik stirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan
hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmistir.

3 Masimo SET Teknolojisi, sinyal glicleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten bliyiik olan Biotek Index 2 simiilatériine ve Masimo
similatériine karsi %60 ile %100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah (sti testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz hizi
hassasiyeti agisindan onaylanmistir.

“ Masimo SET Teknolojisi, sinyal glicleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten bliyiik olan Biotek Index 2 simiilatériine ve Masimo
similatériine karsi %70 ile %100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah st testinde duistik perfiizyon dogrulugu agisindan
onaylanmustir.

> SpCO dogrulugu; saghikl yetiskin géniilliiler lizerinde, %1-40 SpCO araliginda bir laboratuvar CO-oksimetresine kars test edilerek
belirlenmistir.

¢ SpMet dogrulugu; acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin géniilliiler (zerinde, %1-15 MetHb araliginda, bir
laboratuvar CO-oksimetresine karsi test edilerek belirlenmistir.

UYUMLULUK

f~, - Bu sensorler, yalnizca Masimo rainbow SET teknolojisini veya rainbow uyumlu sensérlerle kullanim agisindan
\’MASlMOSH lisansli olan nabiz oksimetrisi monitorlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Her sensér, yalnizca
YT * orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir.
\’MASWO H Bu sensoriin diger cihazlarda kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina
' neden olabilir.

rainbow

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

GARANTI
Masimo, kendi triinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Grinlerin
bir (1) yillik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO’NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, tirlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlstime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAY! ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BIiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP
GERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR
DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANGI
BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN SORUMLULUK
KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ
Bu sensoriin satin alinmasi veya bu sensore sahip olunmasi; sensoriin, rainbow sensoérlerinin kullanimi igin ayri olarak yetki
verilmemis herhangi bir cihazla kullaniimasi icin herhangi bir acik veya dolayli lisans teskil etmez.
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DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis
bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE TANIM
EE Kullanim talimatlarina basvurun E Elektrikli ve elektronik ekipman igin ayri toplama (WEEE).
—
@ Kullanim talimatlanni izleyin LOT Lot kodu
“ Uretici Katalog numarasi (model numaras)
M Uretim tarihi GG.AA.YYYY #it## Masimo referans numarast
g Son kullanim tarihi GG.AA.YYYY +x+k Cocuk hasta
@ Atmayin “ ﬁ Viicut agirhigr
Steril degildir > Biiyiiktiir
@ Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir < Kiigiiktiir
Dikkat: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor
Rx ONLY tarafindan veya bir doktorun siparisi iizerine satilmasi Saklama nem sinin
yoniinde kisitlama getirmektedir
cng Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EECile uyumluluk isareti /ﬂ/ Saklama sicakhig aralign
[EC]REP] Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci ? Kuru tutun
Atmosfer basin siniri ! Hassas, dikkatli tasiyin

e,
Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, ve SpCO, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplan elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bicimde Kull
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Teipa rainbow® DC ]
Emavaxpnoipomotjoipotl atacdntriipeg SpCO®, SpMet® kat Sp0O2

OAHTIEZ XPHZHZ

Enavaypnoipomnoinotpo @ Déev £XEL KATAOKEVAOTEI i€ PUOIKO EAAOTIKG NdTeS 4’;& Mn amootelpwpévo ' ﬁ > 10 kg

Mpotol XpnoipHoNoINCETE AUTOV TOV AloONTHpa, Mpémel va StaBaceTe Kat va katavoroete To Eyxeipidio Xeipiot tng
OUOKEUNG, KaBWg Kat Tig mapovoeg 0dnyieg Xpriong.

ENAEIZEIX

Ol emavaypnaotpomotoipol aledntrpeg rainbow® DCI® kal DCI-P evdeikvuvTal yia onuelako Neyxo 1 CUVEXN pn emepuBatikn
TTaPaKoAoUONGN ToU KOPEGHOU TOU apTNELaKOU aipatog (Sp02), Tou KopeopoL TNG kapBodualpooalpivng Tou aptnELIaKOU
aipatog (SpCO®), TG pebatpoopalpivng Tou aptnplakoL aipatog (SpMet®) kai Tou kapdiakol puBuou. H akpipela twv SpCO
kat SpMet Sgv moTtomoOnke og GUVONKEC Kivnong i XAUNARE AlHATWOoNG.

MPOEIAOMNOIHZH: Ot aloOnTrpeg Kat Ta kKaAwSia Masimo €xouv oxeSIA0TE( yla Xprion e CUOKEUEG TTou SlaBéTouv Texvoloyia
Masimo SET® Oximetry 1} éxouv adelodotnBei va xpnotpomololv ailodntripeg Masimo.

ANTENAEIZEIZ

O1 emavaypnotgomoliotpol aledntrpeg rainbow DCI kat DCI-P avtevdeikvuvtal yia xprion 0€ HETAKIVOUUEVOUG AOBEVEIG 1
yla mapateTapéveg meptodoug xprong. H Béon tou aloBntripa mpémel va emBewpeital TOUAGXIOTOV avd TECOEPIG (4) WPEG
N Myotepo. Edv o1 ouvBrKeg KUKAOQOPIAE TOU AiUATOG i} N AKEQPALOTNTA TOU SEPUATOG £xouv SlaKUBEUTE], 0 alodnTrpag Ba
npémnel va TomoBeTnOei og ANAN Béon.

MEPIFPA®H

Ol emavaypnaotpomnotiotpot ailcOntripeg rainbow DCI kat DCI-P mpoopifovtal yia xprion HOVo e CUOKEUEG o1 omoieg StaBétouv
Texvoloyia Masimo rainbow® SET® ‘EkSoon 7.1 i} uYnAOTEPN, e CUOKEVEG TTou Slabétouv Texvoloyia Masimo SET 1 éxouv
adelodotnBei va xpnoipomolovv cupBatols aloOnTripeg rainbow. SUUBOUAEUTEITE TOUC AVTIOTOIXOUG KATOOKEUAOTEG
OUOTNHATWY OEUUETPIAC YIa TN CUPPATOTNTA CUYKEKPIUEVWY HOVTEAWV CUCKEUWV Kal atodntripwv. KABe KataokeuaoTng
OUOKEVWV gival UTTELBUVOG va KaBOPIOEL €AV Ol CUOKEVEG TOU €ival CUUBATEC pe KAOE povTého alobntrpa.

IHMEIQZH: O aio6ntrpag ival oe Béon va PeTprioel ONeC TIG TApapéTpoug, alNd TreplopileTal amd TIG MApAUETPOUG TNG
OUOKEUNG.

Ol emavaypnotpomotroipot alodntrpeg rainbow DCI kat DCI-P éxouv eAeyxOei oto Radical-7° Pulse CO-Oximeter®, To omoio
S106étel texvoloyia Masimo rainbow SET.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYXTAXEIZ MPOXOXHX KAl THMEIQZEIX
+ ‘OMot ol aloBNTPeg Kal Ta KAAWSIA €XOUV OXESIOOTEL yla XPrioN HME OUYKEKPIMEVEG OUOKEVEG TapakoAouOnong.
EmaAnBgloTe T oupBatdtnta TnG CUOKEURG apakohoUBnong, Tou Kadwdiou Kal Tou aledntrpa mpv and tn xprion,
Sl0QOopEeTIKA eVOEXETAL VA ONUEIWOET pelwpévn amodoon 1y/Kal TPAUUATIONOE Tou acBevouc.

H Béon mpémel va eNéyxetal ouxvd 1 CUMPWVA PE TO KAVIKO TTPWTOKOANO TIPOKEIUEVOU va Slac@alileTal n KatdAANAn
TPOOKOAMNON, N KAAR) KUKAOQOPIX TOU ailaTOog, N aKePAIOTNTA TOU SEPUATOG Kal N CWOTH OMTIKY EUBuypAUpLOoN.

Na emdeikviete 181aitepn MPOooX) OTAV Ol AC0BEVEIG £XOUV QVETTOPKN QIUATWON - UMAPYXEL KivOuvog va TpokAnOEi
S1aBpwon Tou Séppatog Kal VEKpwon amod mieon otav o alobntipag Sev petakiveital ouxvd. Na alohoyeite Tnv
katdotaon tng Béong kaBe pia (1) Wpa oToug acbeveic pe MTwXH AUATWON KAl va PETOKIVEITE TOV alodntripa gav
UTTAPXOUV ONHEIA IOTIKAG IOXAIMIaC.

H Kuk\o@opia TTEPIPEPIKA TIPOG TN B€0N Tou AloBNTHPA TTPETEL VA EAEYXETAL TAKTIKA.

Katda v avemapkn aipdtwon, n 0éon tou alodntrpa mpémel va a§lohoyeital cuxvd yla onueia IoTIKAG IoxXatliag, n omoia
urmopei va o8nynoelL o€ VEKPWON amo mieon.

‘Otav n apdtwon ivat oAU xapnAr otnv mapakohouBoupevn Béon, ot evSeifelg umopei va ival xapnAotepeg amd To
Baoikod Kopeopod 0&uydvou Tou apTNPEIaKoU AipaToq.

Mnv XpnOIUOTOIEITE KOANTIKY TAvia Yld Vo OTEPEWOETE Tov aloOnTpa otn Béon tou. H evépyela auth umopei va
TIEPIOPIOEL TNV AUUATIKN PON Kal va TIPOKAAECEL TNV EpQAvion avakpiBwy evdeifewv. H xprion mpooBeTng KOANTIKAG
Tawiag evdéxetal va mpokaléoel Seppatikry BAARN r/kat vékpwon amo mieon fi {nuid otov ailodntripa.

AoOnTtrpeg mou e@appolovTal TOAD GQIKTA I TTOU 0@iyyouv Aoyw o18AHATOC, Ba TPOKAAECOUV ECQANUEVEG EVOEIEEIC Kal
gival Suvatov va TPOKAAECOUV VEKPWON Ao Tieon.

O1 atoOntripeg mou Sev €xouv ToMoBeTNOEl KANA 1} €xouv PETOKIVNOE EVEEXETAL VO TIPOKANETOUV ECPANUEVEC UETPNOELG.

H @Aefikn oTdon evEéxeTal va TTPOKANECEL TNV EPPAVION EVOEIEEWV XAUNAOTEPWV ATTO TIG TTPAYUATIKEG TIHEG KOPETHOU
0&uyovou Tou apTnPLakou aipatog. Emopévwg, e§ac@aliCete TV KAatdAANAN @AEPIKN ekpory amd Tnv mapakoAouboUuevn
0éon. O aloBnTripag Sev mpémel va BpiokeTal KATw amé To emimedo TN Kapdidg (.. aodNTPaAg 0To XéPL EVOC aoBevolg
0 omoiog gival Eam\wEVOG Kal To XEPL TOU €ival Kpepaopévo, Béon Trendelenburg).

Ot @AeBikoi maApoi evOEXETAL VA TIPOKANEGOUV E0PANUEVEC HEIWUEVEG vEEi€elg SPO2 (K. MaNvEPOUNoN TPYAWXIVAG
BaABidag, Béon Trendelenburg).
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Ot maApoi amoé v umooTAPIEN TOu EVE0a0PTIKOU UITaAOVIOU eVOEXETAL va 08Nnyrioouv o€ abénon Tou kapdiakou pubuoy
mou gpgavifetal otnv 08évn Tou oupétpou. EmainBevote Tov Kapdiakd pubuod Tou acBevols we Pog Tov Kapdiako
puBU6 Tou HKT.

O a1oOnTrpag Sev MPEMEL va €XEL 0OPATA EAATTWHATA, ATTOXPWHATIONO Kat {NUIEC. EAv 0 atoBntripag éxel amoxpwHaTIoTE]
1 €xel umooTei {nuid, S1akOYTE TN Xprion. L& Kapia MEPIMTWON KNV XPNOIUOTIOINCETE AloONTPaA 1oV €xel UMTOOTEL {nuid
1 €XEL EKTEDEINEVA NAEKTPIKA KUKAWUATA.

APOHONOYHOTE TIPOCEKTIKA TO KAAWSIO Kal To KaAwdlo acBevoug yia va peiwbei n mBavotnta va pnepdeutei ri va
oTpayyaMoTei 0 aoBevAG.

ATTOQEVYETE VA TOTTOOETEITE TOV ALOONTHPA OE AKPO HE APTNPLAKO KABETAPA 1) TTEPIXEPISA TTIEGNC TOU QiMATOC.

Eav xpnotpomoleite maApikr oupeTpia Katd tn SidpKeld ONOCWHATIKIAG aKTIVOBoAiag, KpatioTe Tov alodnTripa pakpld
amnd 1o medio aktivoBoliag. Eav o aiobntripag ektebei otnv aktivoPBolia, n évoelén pumopei va givat avakpifrig i n povada
Umopei va UNSeVIoTE Katd Tn XPovIKr SIApKela TG eveEPyoU akTivoBoAiag.

Mnv xpnolpomoleite Tov alontriipa otn SIAPKEID HayVvNTIKAG Topoypagiag 1 o mepIBANOV AjPNG HayvNTIKAG
TOopOYpAPIaC.

O1 TINYEG WTOG LYNANG €vTaong, OTwg ot TTPOROAEIG xelpoupyeiwv (e181kda ot TpoPoleic EEvou), ot Auxvieg xohepuBpivng,
ol Aauntripeg @Bopiopou, ot Auxvieg Bépuavong umepuBpwy Kat To Apeco NAIOKS GwE PITOPOUV va EMNPEACOLY TNV
anddoon tou aledntrpa.

O aKpaiog WTIOHAG LPNARG Evtaong (TT.X. TAOAOHUEVOS OTPORBOCKOTIKOG YWTIOHOG) TTou KateuBUveTal oTov alodntripa,
evdéxetal va pnv emtpéyel oto Pulse CO-Oximeter va PeTProel TIHEG (WTIKWVY eVOEIEEwV.

lMa va anotpanei n emidpacn Tou wTIoHoL Tou EPIBANOVTOG, BePaiwbeite dTi 0 alobnTpag TomoBeTiBnKe cwoTd Kat
KaAOYTE TN Béon Tou awobntripa pe adlapavég LAIKG, edv xpeldletal. Edv dev An@Bei autr) n mpo@uAagn oe ouvorkeg
PWTIoHOU TEPIBANNOVTOG UPNARG €vTaong, eVOEXETaL va TPOKUYOUV avakpIBei LETPAOELG.

Yynha enimeda COHb 1} MetHb evdéxetal va mpokUYouv PE GalVOUEVIKA GUOIoNoYIKO SpO2. Otav undpyel umoia yia
avénuéva emineda COHb f; MetHb, Ba mpémnel va exteheital epyaotnplakry avdiuon (ofupetpia CO) evog Seiypatog
aipatoc.

Ta pn @uotoloyika emimeda aloo@alpivng, XaunAr aptnEIaKh aipudtwon, XaunAd emineda kopeopol o§uyovou Tou
aptnPlokoU aipatog, cupmephapBavopévng Tng umogaipiag mou o@eileTal o€ LYOUETPO Kat Yeudeic TAnpoPopieg
Kivnong ivat dSuvatd va mpokaléoouv Tnv epeavion avakpiBwv evdeigewv SpCO kat SpMet.

O1 evdeieic SpCO pmopei va pnv mapéxovtal, €av UMEPXouv Xaunid emimeda Kopeopol ouydvou Tou aptnplakol
aipatog i avénuéva emnimeda pebatpoopaipivng

Ta avénpéva emimeda kapBouatpoogatpivng (COHb) evééxetal va mpokaréoouv avakpiBeic petprioelg SpOz2.

Ta avénpéva emimeda pebaipoopaipivng (MetHb) evdéxetal va mpokaréoouv avakpiBeic petpriosig SpO2.

Ta avénpéva emimeda oAk xoOAepuBpivng evdéxeTal va pokaléoouv avakpiBeic petprioelg SpOz2.

Ol evlayyelakéG XPWOEeLG, OMwG MPAcivo TG tvdokuavivng 1 Kuavouv Tou peBuAeviou, 1§ N €EWTEPIKN EQAPHOYN
XPWHATWY Kat oXediwv Omwe m.X. BePVikl VUXIWY, PEVTIKA VUXIO, YKNITEP K.ATT. EVOEXETAL VA TTPOKANECOUV avaKPIBEiG
petproelg SpO2, SpCO kat SpMet.

H cofapn avaipia, n xaunAr aptnplakn aigdtwon f ot Peudeic MAnPoPopieg kivnong eivat Suvatod va mPoKAAEGoLV TV
eppavion avakpiBwv evdeifewv SpO2.

MNa va pnv mpokAnBei {nuid, pnv Siamotilete kat pnv eppantifete Tov aloOntripa o omolodimote vypd StaAupa. Mnv
ETTXEIPNOETE VA ATTOOTEIPWOETE TOV AloONTrPa.

Mnv emixelprioeTe AmooTEipwon He akTivoBolia, atpd, autdkauoTo 1) o&egidlo Tou atlBuleviou.

Mnv tpomomoleite kat unv aMAleTe Tov alodntrpa Katd omolovdnmote Tpdmo. Tuxdv aAayEq i TPOTTOTTOIOEIG EVOEXETAL
va ennpedoouv tnv anddoon f/kat Ty akpifeta.

Mnv emixelprioeTe va emavene€epyaoTeite, va emOIOPOWOETE 1 VO AVOKUKAWOETE TOUG alodntripe¢ Masimo i ta
KaAwSia aoBevoug kKabwg autég ot Stadikaoieg pmopei va mpokahéoouv {nuid oTa NAEKTPIKA £€0PTAMATA, TTPOKOAWVTAG
evdexopévwg BAAPN otov acBevn.

Mpogoxn: AvtikaBiotate tov awobntripa étav gpgavifetal privupa avtikataotaong aiobntipa fi étav eugpaviletat
ouveXWG éva privupa xapnhou SIQ evw mapakolouBeite Siadoxikoug acBeveic, apol éxeTe OAOKANPWOEL Ta Brpata
QVTIHETWMONG TTPORBANUATWY XapunAou SIQ dmwg mePplypAPETal 0TO EYXEIPISIO XEIPIOTN TNG CUOKEUNG TTAPAKOAOUBNONG.

Inpeiwon: O ailobntripag acBevoic Siabétel Texvohoyia X-Cal® yia ehaylotomoinon tou kivduvou avakpifwy evei§ewv
Kat ampdBAENTNG anwAEag mapakoAouOnong Tou acBevoug. O atloBntripag mpoogépel éwg 8.760 wpeg mapakohovbnong
a0Bevouq. AvTIKATAoTAOTE Tov aloBntripa dtav o xpdvog mapakoAouBnong acBevolg e§avTAnOEi.
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EMIAOTH KAAQAIOY KAl AIZOHTHPA

ZHMEIQXH: To péyloTo PiKoG yla Tov cuvduacud aiodntripa, kaAwdiou kat kahwdiov mpoéktaong ivat 4,57 m (15 modia).

AvaTtp£€TE OTOV TAPAKATW TIVAKA Yia To 6WOTd mapadeiypata:

KaAadio Awbntipag

Mnkog 91,44 cm (3 mé610) > 91,44 cm (3 modia)
RC-1 Nat Nau
RC-4 Nat Nat

RC-12 ‘Oxt Oxt

OAHTIEZ
A. Emloyn 8éong
« EmAé€te pia B€on n omoia alpatwvetal KAAG Kat TePLopifel 600 To SuvaTtov AyOTEPO TIG KIVAOELG EVOG AoBeVOUE O 0TT0I0G
Slatnpei TIg atoBnoeig Tou. MpoTtipdtal To pecaio SAKTUAO TOU Hn EMIKPATOVVTOG XEPLOU.

« Mmopouv emiong va xpnotponoinBouv ta umoAotma SAKTUAA TOU pn EMKPATOUVTOG XEPLOU. EMAéyeTe mavtoTe pia Béon n
omoia Ba KAOAUTITEL EVTEAWG TO TApABupo avixveuTr Tou alontripa.

« H Béon mpénel va kabaploTei anmd uMOAEIPpATA Kal VA €XEL OTEYVWOEL TIPLV Ao TNy TomoBéTnon Tou ailodnTripa.

06nyieg yia o petpnth Slender Digit Gauge
+ O petpntg Slender Digit Gauge oto kaAwdio Tou alednTpPa gival éva Borbnua yia TV emAoyr) Tou KatdAAnAou
SakTUAOU yla TV TomoBETnon Tou aledntrpa.

+ H xprion autou Tou PETPNTH CUVIOTATAL HOVO Yia aoBeveic pe Bapog > 30 kg, ot omoiol éxouv Aemtd SAKTUNA. AQalpéoTe
1o petpnTh and to Sdktuho MPIN TomoBeTrioeTe Tov atoBbntripa.

1. Eival mpoTipdTEPO VA apXiOETE MO TOV TTAPAUECO TOU UN EMKPATOUVTOG XEPIOU. EAv gival TOAU AemTo, emAEETE €va
peyalUTtepo Saktulo. OMoBNoTE TOV KUKAIKG HETPNTH MMAVWw 0TO SAKTUNO. Edv 0 KUKNIKOG HETPNTAG OTAPATHOEL O
OTTOI0SATIOTE ONUEID TNG KOITNG TOU VuXIoU Tiptv amo tnv emdeppida, o aiobntripag DCI pmopei va xpnotpomnoinOei
OTO OUYKEKPIPEVO SAKTUNO (EIK. A).

2. Eav o petpntric ohioBroel mépa amod v emdeppida, To SAKTUAO €ival TOAUY AEMTO yla TOV GUYKEKPIUEVO alobntripa.
EmAé€te éva dANo SakTulO 1 XpnotpomolnoTe évav madlatpiko/Aento aiodntripa daktvhou (DCI-P) oTov cuykeKkpiuévo
aoBevn (Eik. A).

B. TomoBétnon Tov ailoBnTipa ctov acBevi

1. Avatpé€te otnv Eik. 1. Avoi€te Tov aioOntriipa mélovtag tig YAwttideg tng dpBpwaong. TomoBeTHoTe TO emAEYHEVO
SAKTUNO pE TETOIOV TPOTIO WOTE VA AVTIOTOIKED OTO SAKTUAO TIOU Ep@avileTal 0To eMdvw PEPOG TOu alodnTrpPa.
TomoBetiote TO €mAeypévo SAKTUAO TMAvw oTo mapdbupo tou aiodntipa. To TuRpa Tou SakTuAou pE TNV
TIEPIOOATEPN OAPKA TIPETTEL VA KAAUTITEL TO TTAPABUPO QVIKVEUTH OTO KATW HIo6 Tou aiodntrpa. To mavw picd Tou
aednmpa avayvwpiletat amd 1o KaAwdio. To dkpo Tou SAKTUAOU TIPETTEL VA AKOUMTIA OTOV aVUPWHEVO AVAOTOAED
SaKTUNOU, OTO €0WTEPIKO TOL atoBNTpa. Edv To VUYL €ival HaKpy, PMOPEL va TTEPACEL TTAVW OTTO TOV AVOACTOAEéA
SaktUAou.
Avatpé€te otny Eik. 2. Ot apBpwtég yAwTtideg Tou aiobntripa Ba mpémel va avoi§ouv yia va KaTaveipouv opoldpopea to
o@ifiuo Tou alednTrpa Katd PrKog Tou dakTulou. EAEyEte T Sieubétnon Tou alobntripa yia va emPBeRAWOETE T OWOTH
TomoBétnon. Amarteitat mifjpng kKdAuyn Tou mapabUpou avixveuTh yia va e§ac@alioTei n akpirig Ayn dedopévwy.
Avatpé€te oty Eik. 3. [poocavatoAioTe Tov aloBnTrpa e TETOLOV TPOTIO WOTE TO KAAWSI0 va BPIioKETAL 0TO TAVW PEPOG
TOU XepPLoU Tou acBevouq.

ZHMEIQXH: Me ta HIKpOTEPA OAKTUAG, yla va KaAu@eBei mAnpwg To MapdBupo avixveutr), UMOPEl va XPEAoTEl va
xpnotpomoinBei atloOntpag pe xapnhotepo 0pog Bapouc. O aodbntripag Sev mpoopiletal yia xprion otov
avtixelpa fj oo mddL A xépt evog maidlov.

C. ZUvdeon Touv aiegOnTrpa oTo KaAwdio acBevoug

1. Avatpééte oty Eik. 4. Npocavatoliote To 00vdeapo Tou aiobnuipa (1) oto

2. Eloaydyete 10 0Uvdeapo Tou alobntriipa (1) eviEAG péoa 0to oUVEECHO Tou kaAwdiou acBevoulg (2). KAeioTte To KAAupUa
Tou ouvSEopou Tou alednTrpa (3) Mévw amod To cuvdEapo Tou kahwdiou acBevoug (2) péxpt va aopahioel otn Béon Tou,
onwg ameikoviCetal otnv Ek. 5.

N

w

s

10 ToU KaAwdi 0¢ (2) omog iCetar.

Amocuvdeon Touv alednTripa and To KaAwdio acBevolg
1. Avatpé€te oty Eik. 5. Kpatwvtag Tig meupég Tou ouvSéopou Tou kaAwdiou acBevoug (2), ONKWOTE TO KAAUPA TOU
ouvdéopou Tou atoBntripa (3) amd to olvdeopo Tou Kalwdiou acBevoug (2).
2. AmoouvdEaTe To 0UVOETHO Tou aloBnTrPa (1) amoé To cUVSEGHO Tou KaAwdiou aoBevoug (2).
A@aipeon Tou ailgOnTripa and Tov acBevry
1. Avoite tov awoBntripa méfovtag TG y wttideg TG dpbpwonc. Agaipéote Tov ailcOntiipa amd 1o SAKTUAO Kal
£QAPPOOTE TIG 08nYieg kaBapiopoy, dv xpetaleTal.
2. OuAa&te Tov AlIoBNTAPA WG TNV EMOUEVN XPHON.
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KAGAPIZMOX

MNa va kaBapioete Tov aloONnTipa, MpWwTa agaipéoTe Tov amd Tov acbevry Kal amoouvdéoTe Tov amd to dpyavo. Katdmv
umopeite va kabapioete Tov aodntrpa okouri(ovtdg tov pe éva emiBepa pe 70% 1OOTTPOTIUNIKY) GAKOOAN. AQRoTE Tov
aloONTPA VA OTEYVWOEL TIPLV TOV TOTTOOETOETE OTOV a0OEVN.

MPOAIATPAOEZ

‘Otav xpnotpomolouvtat pe pévitop mou Siabétouv Texvoloyia Masimo rainbow SET 1y pe adelodotnpéveg umopovadeg pe
Texvoloyia Masimo rainbow SET mou xpnaotpomolotv kahwdia acBevoug tng o€lpdg rainbow, ot ailoOntripeg DCI-mini éxouv
TIG akOAoUBEC Tpodiaypagég amodoong:

Awbnripag na DaI-P
©éon epappoyng SdKTulo XEPIOU SdKTulo xeptov 1y avtixelpag
| K3 Edpog Bépouc >30kg 10-50 kg
Akpifeia Sp02, o cuvOrKeC akvnoiag' 60-80% 3% 60-80% 3%

70-100% 2% 70-100% 2%
Akpifeia SpO2, o€ oUVBNKEC Kivnong? 3% 3%
Akpifeia pubpol maApWy, o€ CLUVONKEG akivnoiag’ 3 bpm 3 bpm
Akpifeia pubpol maApWY, o€ CUVBNKEC Kivnong? 5bpm 5 bpm
Akpifeia SpO2, xaunAi apdtwon? 2% 2%
Akpifeia pubpol moApWY, xapnAi apdtwon?® 3 bpm 3 bpm
Akpifeia SpCO, o€ cuvOrKeC akivnoiag® 3% 3%
Akpifeia SpMet, o€ cuvBrkeg akivnoiag® 1% 1%

IHMEIQZH: H akpiBeia ARMS eival évag oTatioTIKOG UTTOAOYIOHOE TNG SIa@opds aVAUESO O UETPROELS TNG CUCKEUNG Kal
UETPAOEIC AVAPOPAG. ZTO TIAAIOIO HIag EAEYXOUEVNG MENETNG, TiEPITIOU Tal SUO TPIa TWV PETPHOEWVY TNG OUOKEUNG EVETITITAV +/-
£VTOC TOL VPOUG ARMS TwV PETPRTEWY AVAPOPAG,.

" H akpiBeta tne texvoroyiag Masimo rainbow SET og ouvOrikes akivnoiag éxel emBefaiwbdel o€ ueAéteg avBpwmvou aiatog o€ vyIeic
eviAikes BeAOVTEG, AVEPEC Kat yuvaiKeg, e avolxTr éws okoUpa anméxpwaon Sépuatog o UeAétes mpokatoUpevng umoéiag oto eUpog
60%-100% SpO2 w¢ mpog éva epyactnpiaké o&upetpo CO.

2 H akpiBeia tng texvoAoyiac Masimo rainbow SET o€ ouvOrikes kivnong éxel emBefaiwbel og HEAETEG avBpwmvou aiuatog ot vyIeic
eviAikeg 0eAovTé, GvBpEg Kal yuvaikes, e avoiyTr éwg okoUpa amoxpwon SEpUatog o€ HEAETEG emayouevne umodiag katd tv
ekTéAeon Kivijoewv TpIBAC Kat Edappol xTumAuarog, o 2 éwg 4 Hz pe mdtog 1 éwg 2 cm kat un emavaiapBavopevn kivnon amd 1
€wc 5 Hz pe mAdtog 2 éwg 3 cm o€ peAéteg emaydpevng umo&iag oto e0pog 70%-100% SpO2 wg mpog éva epyactnpiakd o&upetpo CO.

? Htexvoloyia Masimo SET éxet eAeyxBei yia tnv akpiBeia pubuol maAuwv oto eUpog 25-240 bpm o€ Sokiuég évavtt evég mpooouolwTr
Biotek Index 2 kat evé¢ mpooopoiwti Masimo e 1ox0 ofjuarog ueyarutepn amd 0,02% kat mooooté uetddoong peyaAitepo and 5% yia
KOpEDLOUG Tou Kupaivovtal amé 60% éwg 100%.

“H texvoloyia Masimo SET éxel eheyxOeil yia tnv akpiBeta xaunArc aiudtwong oe Sokiuég évavt evég mpooopolwtr Biotek Index 2 kat
évav mpooopolwtr Masimo e 1ox0 ofjuatog peyaAitepn amd 0,02% Kai mooooTo peTddoons ueyaritepo amd 5% yia KopeopoUG mou
Kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

* H akpiBeia tov SpCO mpoadiopiotnke e SOKIUEG O LYIEIS eviAiKeG EBeAovTEC oTo €Upog 1%-40% SpCO o€ olykpion e éva
epyaotnpiaké o&uuetpo CO.

° H akpiBeia tou SpMet mpoodiopiotnke e S0k o€ LYIEiG evAAIKEG EBEAOVTES e avoixTh éwg OKoUpa améxpwon SEpUATOS 0To EUPOG
1%—-15% MetHb oe aUykpion ue éva epyaotnplaxdé o&uuetpo CO.

ZYMBATOTHTA
'M ' SH O1 a106ntrpeg autoi mpoopifovTal yla xprion Hévo pe cuokevég ou StaBétouv Texvoloyia Masimo rainbow

SET 1} GUOKEVEG TapakoAoUBNoNg MaAUIKAG 0§UHETPIOG TTou £xouv adelodoTnOEi va xpnotpomololv alodnTripeg

PSTN = ouPBatoug pe rainbow. Kabe aiobntripag gival oxedlaopévog va AelToupyei OwoTa pOVO OTa CUOTAMATA

\’MAS|MO SH TIOAUIKAG OEUUETPIOG TOU KATAOKEUAOTH TNG MPWTOTUTING OUCKEUNG. H Xprion autol Tou alodntripa pe AANeg
ainbow QUOKEVEC UTTOPE] VA EXEL WG ATTOTEAECHA VO UNV AEITOUPYROEL 0 AloONTAPAG 1} VO UNV AEITOUPYAROEL OWOTA.

lNa minpo@opieg cupPBatdtntag, avatpéte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo gyyudtal 6Tov apxiké ayopaoTri HOVOV OTL Ta TIPOIOVTA auTd, GTav XPNOIHOTOIoUVTAL CUPPWVA LE TIG 08NYieg Tou
mapéxovTal He Ta mpoidvta Tng Masimo, Sgv Ba TapoucIdoouy ENATTWHATA OTA UNIKG Kal TNV €pYacia yla Xpoviké Sidotnua
£voc (1) étoug.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMIOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEI FA TA MPOIONTA MOY NQAOYNTAI AMO TH
MASIMO >TON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIXZ AAAEX MPO®OPIKEY, PHTEX 'H ZIQMHPEX EFTYHXEIZ,
SYMIMEPINAMBANOMENQN, XQPIX MEPIOPIZMO, OMOIONAHMOTE EMTYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX
A XYTKEKPIMENO >KOTMO. H MONAAIKH YTTOXPEQ>H THX MASIMO KAI H ATTOKAEIXTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPAXTH
IA TIAPABIAZH OMOIAXAHMNOTE EMTYHXHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH H
ANTIKATASZTAZH TOY MPOIONTOX.
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E=AIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouoa eyyvnon &ev KahUmTEl omolodiMoTE TPOIGV To omoio €xel XpnotpdomoinBei Katd mapdfacn Twv odnylov
XPriong mou cuvodelouv To TPOIdV 1) €XEL UMTOOTEL KKK XPron, apéNEla, atuxnua 1 €xel uMooTel {NHId AOyw EEWTEPIKWY
ouvOnkwv. H mapovoa eyyunon dev KANUTITEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV €xEl CUVOEDEL e N EYKEKPIUEVO OPYAVO 1 GUOTNUA, EXEL
TpomomnolnBei, £xel amoouvappoloynOei ) emavacuvappoloynei. H mapovoa eyyonon dev KahOmtel atloOntripeg 1 Kadwdia
aoBevoug ta omoia €xouv umofAnBei oe emaveneEepyaocia, emdidpOwon f avakUKAWoN.

>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON XYMMNTQMATIKEL, EMMEZEY, EIAIKEX 'H AMOGETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MNMEPIAAMBANONTAI KAI TA
AMNOAEXOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YIAP=EI ENHMEPQXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYZ. E KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO MPOIONTA MOY NQAOYNTAI STON
ATOPALTH (XYMOQNA ME XYMBAXH, EITYHXH, AAIKHMA 'H AAAH A=ZIQ>H) AEN YMNEPBAINEI TO MO0 MNOY KATEBAAE O
ATOPAXTHE INATO NMPOION 'H TA [IPOIONTA XTA OMNMOIA ANAQEPETAI H AZIQ3 H. SE KAMIA NEPINTQSH H MASIMO AEN QOEPEI
EYOYNH MNMATYXON ZHMIEX MOY EXETIZONTAI ME NMPOION TO OMOIO EXEI YIIOBAHOEI ZE ENMANEME=ZEPTASIA, ANAKAINIZH
‘H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ATIOKAEIOYN OMOIAAHMOTE
EYOYNH H OMOIA, XYMOQONA ME THN IXXYOYZA NOMO®EXIA MEPI EYOYNHE T'A TA NMPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA
ANOKAEIXTEI MEXQ XYMBAZHX.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ayopd 1 katoxn Tou mapovtog aodntripa Sev mapéxel kapia pnt i cwmmpn adela yia xprion tou ailobntipa pe
onoladrmote cuokeur n omoia Sev Slabétel xwploTh e§ouctoddTnon xpnong Twv alcOnTrpwv rainbow.

MPOXOXH: H OMOXZMONAIAKH NOMOG®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN NMQAHXZH THZ XYXKEYHZ AYTHZ MONON
ZE IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZX IATPOY.

MNa emayyeApatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPES TTANPo@opieg ouvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOEifewy, Twv avtevoeifewy, TwV MMPOEISOTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal TwV avemOUUNTwWY
EVEPYEIWV.

Ta mapakdtw cvpBola pmopei va epgpavilovtal 6To POIoV Iy GTH CjHAVCN TOV TIPOIOVTOG
IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO OPIZMOX

E ZexwploTr GUAOYN TOU NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOD

ZupBouheuteite Tig odnyiec xpriong e€omhiopioy (AHHE).

Kataokevaotrg ApiBpd¢ katahdyou (aptBuoc povtéhou)

. AxoouBijote Tig odnyiec xpriong LOT Kwbkog maptidag

Huepopnvia kataokeurc EEEE-MM-HH HitHE AptBpoc avagopdc Masimo

Xprion éw¢ EEEE-MM-HH +x+k Nadtatpikdg aobevric

(1
@ Mnv amoppinete w ﬁ Bdpog owpatog

Méeyahitepo an6

[

Mn anootelpwpévo

o

Nev éyel KaTaoKEVAOTEL 1€ PUOIKO ENAOTIKO NATES Mikpdrepo ano

Npocoyn: H opoonovdiaxn vopoBeaia (HMA) meptopilet mv ayopd

Rx ONLY NG GUOKEVRG AUTIC HOVOV amd LaTpd 1 KaTomy evioAr¢ latpod Neptopiapdc uypaoio guatne

c € T ouppop@wonG pe Ty evpwnaiki 0dnyia 93/42/E0K yia ta

0123 1aTpotevooyIkd mpoidvta Edpog Beppokpaoiac puhasng

[REP] ESouatodotnpévog avtimpoownog ot Evpwnaikn Kowénta Nianpeite 0Teyo

Meptopiopdg atpooaipikiic mieong

indic
e,

EuBpavato, va To Xepileote pe mpoaoy

&) SSE AV

Otodnyieg xpriong, Ta eyxetpidia kat dMeg odnyieg eivai Slabéotpieg o€ nAekTpoVIKIY pHoprj ot SlevBuvon
http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: Otnhextpovikég 0dnyiec xpriong Sev ivar Sraboipeg yia Tig xwpeg dmou xpnorpomoteitat to orjpa CE.

Am\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, kat SpCO eival kataxwplopéva UMOPIKA ofpata tng Masimo
Corporation o€ opoomovdiako emimedo.
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Cepus rainbow® DC o

MHoropasoBbie gatunkum SpCO®, SpMet® n SpO:

ﬂm‘l MHOropa3oBoro UCnonb3oBaHua @ 593 [ narekca be3 Tepunusauun T ﬁ > 10 kr

nepen ncnosib3oBaHeM 3TOro AaT4yvKa noJsib3oBaTtesib AO/KEH NPoYnNTaTb N NPUHATD K CBeAeHUI0
PYKOBOACTBO onepaTopa yCTPOIICTBa U flaHHbIe YKa3aHUA MO UCNOoIb30BaHMIo.

NMOKA3AHMA

MHoropa3zosble patuvku rainbow® DCI® u DCI-P npepgHasHaueHbl Ans BbIGOPOYHON MPOBEPKM WAN HEMpepbIBHOrO
HeVHBAa3MBHOrO MOHWUTOPUHIA HaCbIWEHNA apTepuanbHoi Kposu Kucnopogom (Sp02), kapbokcuremornobuHom (SpCO®),
meTremornobuHom (SpMet®), a Takke ANA MOHUTOPMHIA YacTOTbl Nynbca. TOUHOCTb 3HaueHun SpCO n SpMet He 6bina
npoBepeHa NPu ABIKEHNM 1 B YCSIOBUAX HU3KOI Nepdy3nu.

NPEAYNPEXAEHUE. atunkn v kabenu Masimo npefHa3HaueHbl Ans pUMeHEH)A TONbKO C yCTPONCTBAMMU, CMONb3YOLWUMA
cuctemy okcumetprm Masimo SET® nnbo nuueH3npoBaHHbIMU ANA NCNONb30BaHWA € Jatynkamu Masimo.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MHoropa3osble gatuuku rainbow DCl n DCI-P npoTrBonokasaHbl AnA UCNOMb30BaHWA NepefBUralomMmuca nalmneHTamm
VNU BN NPOLO/MKMTENIbHOTO UCMOSb30BaHMA. MecTo NoAKIoYeHUA JaTuKa HEOOXOAMMO NPOBEPATL HE PeXKe OAHOrOo pasa
B ueTbipe (4) Yaca Unn yalle; ecny HapyLieHa LMPKYNALWA KPOBY UV MOBPEXAEHA KOXa, HE0OXOAUMO YCTaHOBUTb AATUMK
B Apyroe mecTo.

OMUCAHME

MHoropa3osble gatunkm rainbow DCl n DCI-P npepHa3HaueHbl 4na NpYMeHEHNs TONIbKO C YCTPONCTBAMY, NCMOMb3YOLWUMA
TexHonoruto Masimo rainbow SET® Bepcum 7.1 unu 6onee no3pHein Bepcvn, yCTPONCTBAMM, UCMOSb3YIOWMMMN TEXHONOT IO
Masimo SET mnu nuLeH3MpoBaHHbIMU ANA UCMOMb30BaHMA C AaTYMKamu, COBMECTMMbIMK C rainbow. [nA nonyuyeHus
MHGOPMaLMM O COBMECTUMOCT/ KOHKPETHbIX Mofeneil YCTPOWCTB M [aTuMKOB obpallaitecb K MPOU3BOAUTENAM
COOTBETCTBYIOLLYVX CUCTEM OKCUMETPUU. Kaxapblii Npon3BoguTesNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpefesieHne COBMECTVIMOCTY
CBOUX YCTPOIACTB C KaXXAO0W MOAENbIO AaTuUMKa.

MPUMEYAHUE. XOoTA AaTuMK MOXET CHMMaTb MOKa3aHUA BCEeX MapameTpoB, ero UCMONb30BaHWe OrpaHnyeHo napameTpammu
yCTpONCTBa.

MHoropa3osble gatumku rainbow DCl n DCI-P 6binm npoBepeHbl Ha npubope Radical-7° Pulse CO-Oximeter®, ncnonb3ytowiem
TexHonorumio Masimo rainbow SET.

NPEAYNPEXAEHUA, MPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHNA

Bce patuvkn 1 kabenu npepHasHauyeHbl 4 UCMOb30BaHUA C KOHKPETHBIMM MOHUTOpamu. Mepes Hayanom pabotbl
cnepyet 0653aTeNnbHO NPOBEPUTL COBMECTUMOCTb MOHIUTOPA, Kabens 1 AaTuuKa, B MPOTUBHOM Cly4ae MOXET NPOn30oNTy
CHVXXeHNEe NPON3BOAUTENBHOCTY U/ NaLMEHTY MOXeET GbiTb HaHeCeHa TpaBma.

Ona obecneyeHuns Hagne)awero npuneraHna, UMpKynaunm Kposu, LesoOCTHOCTU KOXW U NMPaBuIbHOrO ONTUYeCKOro
COBMeELLEHNA MeCTO YCTAaHOBKW CiedyeT PeryiApHO NPOBEPATb B COOTBETCTBUN C MPUHATBIM KITMHUYECKUM MPOTOKOJIOM
nnun vaule.

Ocobas 0CTOPOXKHOCTb TPebyeTca NpK MOHUTOPUHTE MALMEHTOB C Moxon nepdysueit. Mpu oTCyTCTBAM PerynsapHoro
nepemeLLeHUa JaTurka BO3MOXHA 3P0O3MA KOXM N OMepTBEHMe TKaHell 13-3a AaBrieHuA. [poBepaAliTe MECTO YCTaHOBKM
JlaTuMKa C NeprMoANYHOCTbIO B 0AVH (1) Yac npm paboTe ¢ NaumeHTamy co cnaboit nepdysuen u nepectaBnanTe faTunk
NPV HaNMYMN NMPY3HAKOB ULLIEMUMN TKaHEeN.

CnepyeT perynsapHo npoBepATb AUCTalNbHYIO LMPKYIALMIO KPOBU B MeCTe YCTaHOBKU faTumKa.

Mpu HU3KOI Nepdy3nM MeCTO NOAKMIOUEHUA JaTurKa ClleayeT PerynapHO NPoBepATb Ha MPeaMeT OTCYTCTBUA MeCTHO
VLLIEMIM TKaHel, KoTopas MOXET NPUBECTY K OMePTBEHUIO 113-3a AaBJIEHUA.

Mpu oueHb HM3KON Nepdysnn B MecTe MOHUTOPUHIA MOKa3aHUA MOTYT ObiTb HIKe [eCTBUTENbHOrO HacbIWeHNs
apTepranbHON KPOBU KNCIOPOAOM.

He VICI'IOHb3yVITe NeHTY ANA 3aKpenieHusa faTynka Ha MecCTe, TaK KaK 3TO MOXeT OrpaHu4vnTb KPOBOTOK M MpuBeCTu
K HETOYHOCTU MOKa3aHui. Mcnonb3oBaHme AOMONHWUTENbHON NIEHTbI MOXET NpUBeCTU K NOBPEXAEHUIO KOXKN n/vinn
OMepPTBEHUIO TKaHew 13-3a fgasneHusa nnbo K NOBPEXAEHMIO flaTUMKa.

[atunkn, NpUKpenaeHHble CANWKOM MJIOTHO WUin CTaBlwmne rnpuKpernsieHHbIMA MAOTHO M3-3a OTeKa, AadyT HETOYHble
NoKasaHuA N MOTyT NPUBECTN K OMEPTBEHMIO TKaHen 13-3a AaBneHns.

HenpaanbHo YCTaHOBJIEHHbIE NI YaCTUYHO CMEeLLeHHble AAaTYUKN MOTYT NPUBECTU K HETOYHOCTN V|3mepeH|/||7|.

3acTon BEHO3HOW KPOBW MOTYT MPUBECTV K 3aHWKEHUIO MOKa3aHW OTHOCUTENbHO AeCTBUTENBbHOrO HacbileHNs
apTepuranbHoO KPoBY Kucnopoaom. Moatomy Heo6xoaumMo y6eauTbcs B Hafnexalluem oTToke BEHO3HOW KPOBU OT MecTa
MOHUTOPWHra. [laTunK He JOMKEeH HAXOAUTBCA HIXKE YPOBHA cepALa (Hanpumep, Ha CBUCAIOLLeit pyKe Npu pasmeLLeHun
nauueHTa nexa, B nonoxeHunn TpeHgeneHobypra).
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BeHo3Hble nynbcauuyt MOryT NPUBECTV K 3aHWXEeHHbIM NokasaHuam SpO2 (Hanpumep Npu peryprutaumyi npasoro
TPEXCTBOPYATOro KnanaHa, B nonoxeHun TpeHaeneHobypra).

Mynbcaumna 6annoHa BHYTPMAoOPTaNbHON MOAAEPXKKM MOXET HaKfafblBaTbCA Ha YacCTOTy My/ibca MNpu OTObpaKeHWn
YacToTbl NyNbca Ha okcumeTpe. CBepAlTe YacToTy MNysbca NaumneHTa C YaCTOTON ero cepfeyHbIX CoKpaLleHuin Ha JKI.

Ha patumke He pBoOmXKHO 6biTb BMAMMBIX AedeKToB, obecuBeuVBaHWA 1 noBpexaeHui. Ecnu patuuk obecuseueH
VN NOBPEXAEH, NPeKpaTuTe ero Ucnonb3oBaHue. Hukorga He MCnonb3yiiTe NOBpeXAeHHble AaTUMKN UK AATUYNKK
C HeM30IMPOBAHHbBIMY YHaCTKaMU SNEKTPUYECKOI Lenu.

PauvoHanbHO NpoknagbiBaiTe Kabenb faTunka 1 Kabenb AnA NOAKIYEHUA K NaLNeHTy, YToObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3auenneHun Kabensa naymeHToM UK yayLleHna nayneHTa Kabenem.

M36eraiite pa3meLleHNA AaTYMKa Ha KOHEUHOCTY C apTepuasbHbIM KaTeTepoM Un MaHXXeToM A U3MePeHNA JaBneHns
KpOBMU.

Ecnn nynbcokcrmeTpra NpoBoguTca BO BpeMA obNlyuYeHVA BCero Tena, AepXuTe AaTuMK BHe mona usnyveHua. Ecnn
[laTumK Obin nofBepXKeH W3MyUYeHWio, NokKasaHWA MOryT OblTb HETOUHbIMMW, AW BO BPeMA BO3[EWCTBMA U3NyYeHnA
YCTPOWCTBO OyAeT CUnNTbIBaTb HyNleBOe 3HaueHue.

He ncnonb3yiite fatuvk Bo Bpema BbinonHenna MPT nnu B cpefe MPT.

fIpKMEe WCTOUHMKM BHELIHero OCBeLleHVs, HampyMmep ornepaunoHHble CBETUSIbHUKM (0COBEHHO C KCeHOHOBbLIMM
UCTOYHMKaMK CBeTa), 6unmpybuHoBble namnbl, $ayopecLeHTHble Nammbl, MH$pPaKpacHble HarpeBaTeslbHble famrbl
1 NPAMOIA COSTHEYHbI CBET, MOTYT MOBMATL Ha MOKa3aHWUA AaTumKa.

HanpaBneHHble Ha [aTuMkK CBETOBble WCTOUYHWKM BbICOKOW WHTEHCUMBHOCTW (Hampumep, CTpobupyiolime CBeTOoBble
MNCTOYHMKIM) MOTYT nomeLuatb npnbopy Pulse CO-Oximeter NonyumTb OCHOBHbIE BaXHbl€ MOKa3aHuA.

[inA npefoTBpalleHns BO3AENCTBUA BHELHUX UCTOYHNKOB CBETA NPABUIbHO YCTAHOBMTE AATUMK U MPU HEOBXOAUMOCTN
3aKpoiTe MecTo YCTaHOBKM HEe MpOMycCKalwWwuM CBeT matepuanom. HecobniofeHune 3Tux mMep MpeaoCcTopoXHOCTU
B YC/IOBUAX MOBbILLEHHOV TEMMePaTypbl OCBELLEHNA MOXET MPUBECTU K HETOUHBIM N3MEPEHUAM.

Bbicokuii yposeHb COHb nnu MetHb moxeT nmeTb MecTo npu KaxyLemca HopmanbHoM yposHe SpO2. MNpwr nogospexun
Ha noBbllweHHbIN ypoBeHb COHb nnn MetHb Heobxoarmo nposecTy nabopatopHblii aHanu3 (CO-okcumeTpuio) obpasua
KpOBMW.

HeTtouHble nokasanua SpCO n SpMet MoryT 6biTb 06yCOBNEHbl TakuMy GakTopamm, Kak OTKOHAIOWMIACA OT HOPMbI
YypOBeHb remornobuHa, HW3Kaa apTepuanbHas nepdysns, HU3KWA YpPOBEHb HacbILeHWA apTepuasnbHOi KpoBu
KICNOPOJOM, BK/OUaA MNOKCEMIIO, BbI3BaHHYIO 60JIbLUOI BbICOTOMN, 1 apTedaKT OT ABVKEHNA.

Moka3zaHua SpCO MoryT 6bITb He NPeAOCTaBEHbI NPV HU3KOM YPOBHE HaCbILLEHUA apTepuanbHO KPOBU KUCIIOPOAOM
WK NOBbILIEHHOM YPOBHE MeTreMornobuHa

MoBblWweHHble ypoBHW Kapbokcuremornobura (COHb) moryT npmBecTyt K HETOYHOCTU U3MepeHus SpO2.

NoBblWeEHHbIe YpoBHM MeTremornobrHa (MetHb) moryT npusecTu K HeTouHoCTV M3MepeHnsa SpO2.

MoBblLWEHHbIE YPOBHYM 06LLero 6unupybuHa MoryT NprBECTU K HETOYHOCTW n3mepeHnin SpO2.

BHyTpuncocyauctoe okpaluMBaHve, Hanpymep WHAOLMAHWHOM 3efleHblM WA MeTWUIEHOBOW CUHbIO, WA Kpacka
1 $aKTypa, HaHeCeHHble CHapYXW (Hanpumep, NaK 1A HOrTel, HapOLUEHHblIe aKpPUIOBble HOrTU, 6GNeCTKN 1 T.4.), MOryT
npvBecTy K HeTouHoCTU nsmeperua Sp0O2, SpCO n SpMet.

HeTouHble nokasaHua SpO2 moryT 6biTb OBYCNOBNEHblI CUNbHOW aHeMMWEN, HU3KOW apTepuanbHoi nepdysmein unu
apTedakToM OT ABMXKEHUA.

Bo n3bexaHue noBpexaeHnsa aaTuMKa He NOrpykaiiTe ero B Kakme-nnbo xmaKre pactopbl. He nbitaiitech crepununzosatb
faTumK.

He nbitantecb CTepunn3oBaTb U3nyvyeHnem, napom, aBTOK/1IaBNPOBaAHVEM UIU STUTEHOKCUOOM.

He moanduumpyiite n He N3MeHANTe JaTUMK HUKaKMMKU cnocobamu. M3mMeHeHnA Unm moandukaLmm MoryT yxyawmuTb
NPON3BOAUTENbHOCTb U/UN TOUHOCTb.

He nbiTaiiTecb 06paboTaTh, BOCCTaHOBUTb MU MOBTOPHO MCMOMb30BaTh AaTuMKy Masimo nunu kabenu ana nogkmoueHns
K MaLMeHTy, MOCKObKY 3TO MOXET NPVBECTY K MOBPEXAEHNMIO SNeKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB 11 BbI3BaTb TPaBMY MaLMeHTa.

Buumanne! 3ameHuTe patumk, Korga oTob6pasnTCA cooblueHre O 3amMeHe fAaTuMKa WMAU Koraa mpu nocnepyloliem
MOHUTOPVIHIE NaLVEHTOB MOCTOAHHO OTOBPaKaeTcA CoobLieHVe O HA3KOM KauecTBe curHana (SIQ) nocne BbiNosHeHUA
[EeNCTBUI NO MOUCKY U YCTPaHEHMIO NMPUYMH HU3KOro KayecTBa curHana (SIQ), ykasaHHbIX B PyKOBOACTBE onepaTopa
YCTPONCTBA MOHUTOPUHTa.

Mpumevanme. [laTunk ocHalleH TexHonormen X-Cal® ana MAHYMK3aLMM pUCKa HETOYHbIX MOKA3aHWN U HerpecKalyemoro
npepbIBaHNA MOHWUTOPUHIa NauueHTa. [Jatymk ob6ecneynt MOHUTOPUHT NauyeHTa Ha Cpok Ao 8760 vacoB. 3ameHuTe
[aTYMK MO UCTEYEHNN BPEMEHV MOHUTOPWHIA NaLueHTa.
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BblBOP KABEJIA N AATYUKA

MPUMEYAHUE. O6wan annHa patunka, kabens v yanuHUTeNsA He JOMKHa npeBblwath 4,57 metpa (15 ¢yToB). Mpumepbl
npaBWIbHOro NOAKNIOYEHNA CM. B MPeACTaBIEHHOI HIKe TabnuLe.

Kabenb Jatumnk
LnvHa 91,44 cm (3 dyTa) > 91,44 cm (3 dyTa)
RC-1 Ja JIE]
RC-4 JIE] JIE]
RC-12 Het Het
WHCTPYKLUUN

A. Bbi6op mecTa

+ BblbepuTe Xxopowo nepdysmpyemoe MecTo, He CTeCHAIoLee ABUKEHUI NauueHTa B CO3HaHUWU. PekomeHpayeTca
1Cnonb3oBaTh 6€3bIMAHHBIN UNK CPeHMI Nanew, NeBo PyKu (ANA NeBLLein — NpaBom pyKu).

« MoXHo ncnonb3sosatb 1 Apyrve nanbubl 310N pyKn. Bcerpa Bbl6VIpaI7ITe TaKoe MecTo, YTOObI OKOLLKO AeTeKTopa AaTynKka
6b1710 NONHOCTbIO 3aKpbITO.

« MNepen yCTaHOBKOVI AaTynKa y4aCTOK KOXU HeobXoArMO OUUCTUTb U BbICYLINTb.

VlHCprKLII/IVI K nsmeputento ToALWMHbI nanbua
- V3meputenb TONWWHbI Nanbla Ha Kabene patuvka nomoraet Bbl6paTb nogxoaawWwmn naney, ana YCTaHOBKW Aat4ynKa.

« JlaHHbI U3MepuUTenb pekoMeHAYeTCA MCMOMb30BaTb TOMBKO C MaLuMeHTamy Becom > 30 Kr € TOHKMMM nanbLamu. CHummTe
n3meputens ¢ nanbua MEPE/] yctaHoBKOW AaTumKa.

1. PekomeHnpyeTca HauMHaTb C 6€3bIMAHHOIO Manbla NeBov Pyku (ANA neslwein — npaBoi pyku). Ecnm oH cavwkom
TOHOK, BblbepuTe Gonee TONCTbIN Naneu. HageHbTe KonbLo u3meputena Ha naneu. Ecnyn konbuo vsmeputens
OCTaHOBUJIOCh B KaKOW-NMOO TOUKE Ha HOTTEBOM JIOXKeE [0 KYTWKYJIbl, Ha 3TOM MNasbLe cefyeT NCNosb30oBaTh AaTUMK
DCl (puc. A).

2. Ecnv n3mepuTenb NpoXoAuT Ha manew 3a KyTuKyny, AaHHbIN nanew, CMWKOM TOHOK [A AaHHOTro faTuvka. Bbibepute
[pYroii nanew vav ncnonb3ynTe ¢ faHHbIM Naumentom aatunk (DCI-P) ana getckoro unm 6onee ToHKoro nanbua (puc. A).

B. MopacoeanHeHne AaTunKa K NaLueHTy

1. Cm. puc. 1. OTKpOITe AaTumK, HaXkaB Ha A3bIYKN KpenneHuA. [lomecTute BbiGpaHHbIN Nanew, Takum obpasom, 4Tobbl
OH CoBMagan ¢ nanbuem, N306paxeHHbIM Ha BepXHel YacTu aatuvka. MomecTuTe BbIGPaHHbIA Naney Ha OKOLIKO
fAatumka. Cambll MACUCTbIV YYacTOK MNasbla [O/MKEH 3aKpbiBaTb OKOLWKO JeTeKTopa B HUPKHEN MOMOBMHE AaTuMKa.
BepxHAA nonoBmHa fatunka naeHTuduuympyetca Kabenem. KoHUMK nanbua JO/MKEH KacaTbCA MOAHATOrO cTornopa
BHYTPW AaTumKa. [IMHHbIA HOrOTb MOXET BbIXOAWTb 3a Npefesnbl CTonopa AnA nanbla.

2. Cm. puc. 2. WapHupHaa npulenka aatunka AO/MKHa ObiTb OTKPbITa ANA PaBHOMEPHOrO pacnpeAeneHna Harpysku
3axBaTa flaTuvka rno Bceil AnvHe nanbla. [poBepbTe pacnonoxeHve fatuvka v ybegutecb B ero npaBunbHoOCcTU. na
obecrneyeHna TOUHOCTY Pe3y/bTaToOB OKOLLKO JeTeKTOpa JOMIKHO ObITb MONHOCTHIO 3aKPbITO.

3. Cm. puc. 3. Pacnonoxute aaTymnk Takum o6pasom, 4tobbl Kabenb 6bin HanpaBneH K BepXHel YacTu PyKun NnaumeHTa.

TMPUMEYAHUE. Ecnn nanel, ManeHbKunii, To ANA NOMHOIO 3aKpbITVA OKOLKa AeTeKTopa MOXET NOTpeboBaThCsA UCNONb30BaTh
[laTUMK HUXKHEro BeCOBOro AmanasoHa. [laTuvk He npefHasHayeH ANA WCMOb30BaHUA Ha 6O/bLIOM Nanblie
UNN AETCKON pyKe NAn Hore.
C. MopcoeanHeHne aaTuMKa K Kabenio ANA NOAKAIOYEHNA K NaLNeHTy
1. Cm. puc. 4. Pacnonoxute pasbem aaturka (1) HanpoTvB pasbema Kabensa Ana NOAKMOUEHNA K nauueHTy (2), Kak
nokasaHo Ha pUCyHKe.
2. MonHoCTbio BCTaBbTe pasbem Aatumka (1) B pasbem Kabena AnA NOAKMOYEHUA K nauueHTy (2). 3aKpoiiTe KpbIlKOW
pasbema faTumka (3) pasbem kabena ana NoAKMoueHNs K naumneHTy (2), noka oHa He 6yaeT 3apUKCMPOBaHa, Kak ykasaHo
Ha puc. 5.
OTcoeanHeHne AaTunKa oT Kabena AnA NoAKNIoUEHNA K NauueHTy
1. Cm. puc. 5. Yaepxuas 3a Kpaa pasbem kabensa AnA NoaknoyeHna K nauneHty (2), cHumMmuTe KpbiwKy (3) pasbema
JlaTumKa C pasbema Kabena Ana NoaKMoUYeHNA K nauneHTy (2).
2. OTcoeanHnTe pasbem fatumka (1) ot pasbema Kabensa Ana NOAKMIOYEHNA K NauneHTy (2).
OTKnioYeHNe aaTumka oT nauueHTa
1. OTKpoiiTe AaTuMK, HaxkaB Ha A3blYKM KpenneHua. CHUMUTE AaTuMK C Manbla U Npu HeoOGXOAMMOCTU BbINOMHNTE
VNHCTPYKLWN MO OUYNCTKE.
2. Y6epuTe AaTuMK Ha XpaHeHne ANnA CneayloLero Ncnonb3oBaHus.

OYNCTKA

J[InA ounNCTKM AaTymka CHavana CHUMUTE ero € nauueHTa U OTCoeauHuTe OoT anl6opa. JlaTuKk MOXHO 4nCTUTH nytem
NPOTMPaHNA TAMMNOHOM, CMOYeHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM pacTBOPe M30MpPOonuIoBoro cnuprta. MNepen yCTaHOBKOVI nayneHTty
panTe AaTYNKY NPOCOXHYTb.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Mpn NCNonb3oBaHUM C MOHWUTOPaAMK, WCMOMNb3yWMUMN TexHonormio Masimo rainbow SET, unu ¢ nuueH3npoBaHHLIMU
MOAYNAMU, UCMONb3YIoWMMK TexHonormio Masimo rainbow SET, ¢ nomolbto kabeneid cepum rainbow ans nopknoueHms
K nayueHTy gatymky DCI-mini umetoT cnegytoLyme XapakTepucTrK MPOU3BOANTENBHOCTU.

JHarumnk Dal DCI-P
MecTo npumeHeHus MNanew pyku Manew pyku unu 6onbLuol nanew Horv
tn BecoBolt AnanasoH > 30 kr 10-50 kr
TouHOCTb M3mepeHua SpO2, 6e3 ABMKeHUA' 60-80% 3% 60-80% 3%

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

TouHocTb U3mepeHus SpO2 Npu ABUKeHUN? 3% 3%
TOUHOCTb U3MEPEHUA YaCTOTbI NMyNibca 6e3 ABUKeHnA® 3yn./muH 3ya./MuH
TOUHOCTb U3MEPEHUs YaCTOTbl MyNibca NPU ABUXKEHUN® 5 yn./MuH 5 yn./MyH
TouHoCTb U3MepeHus SpO2 npu HK3KoM nepdysun® 2% 2%
TOUHOCTb U3MEPEeHUA YaCTOTbl MySibca NPU HU3KOM nepdy3un® 3 ya./muH 3yn./mMurH
TouHocTb n3mepenus SpCO, 6e3 aBuKeHNA® 3% 3%
TouHocTb n3mepeHna SpMet, 6e3 aBvKeHNA® 1% 1%

MPUMEYAHME. [ina onpepeneHna TOYHOCTU ACPKB. CTAaTUCTUYECKU PACCUUTBIBAETCA PasHULIA MEXAY U3MEPEHNAMM YCTPOICTBA U KOHTPONbHBIMM
13MepeHuAMu. B KoHTponupyemom nccnejoBannn npubnusuTenbHo ABe TpeTin U3MepeHnil yCTpoiicTBa B +/~ACPKB. p
M3MepeHuit.

! Texonozus Masimo rainbow SET Gbinia npomecmuposara Ha moyHOCMb U3MepeHUA Npu omcymcmeuu 08UXeHUS 8 UCCTe008aHUAX Yeoseyeckoli Kpogu ¢ yyacmuem
300posblx do6posonibyes oboux nosos co ceemsoli wiu memHol i Koxu npu p aunokcuu 8 duanasoe 60—100% Sp02 ¢ nomoujbro
Jna6opamopHozo (0-okcumempa.

2 Texronozus Masimo rainbow SET Gbina npomecmupogaHa Ha MoyHOCMb U3MepeHUs 8 0BUMXeHUU NpU UCCed08aHUSX Yeoseyeckoli kposu ¢ yyacmuem 300p08bix
83pocsiblx 006posonblyes 060ux nosiog co ceemsoli unu memHol i KoXu npu UHOYyUp 2UNOKCUU 80 BpemA HUA O i p u
N

nocmyKusaHus ¢ 4acmomoti 2—4 [y u amnaumyooil 1—2 cm, a makxe HepummuyHlx 08uxeHutl ¢ yacmomod 1-5 [y u ydoll 23 cm npu uHOyyup 2Unokcuu
6 duanazore 70—100% Sp02 c ucnonv3oearuem nabopamopHozo (0-okcumempa.

* Texronoeuss Masimo SET Gbina npomecmuposaa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel nyfbca 8 ouandasoHe 25-240 y0./MuH nymem npoeepku Ha cmetoe
¢ ucnonv3o8auem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeto cueHana esiwe 0,02% u - poyeHmom nepedayu eviue 5% 0514 HaCbIUeHUS 8
duanasore 60—100%.

# Texronozus Masimo SET Gbinia npomecmuposaxa Ha moyHoCMb u3mepeHus npu HU3Kol nepghy3uu nymem npoeepKu Ha cmeHde ¢ UCNoNb308aKueM cumynsmopa Biotek
Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmeto cuzrana sviwe 0,02% u npoyeHmom nepeda4u ebitiie 5% 0 HacvlujeHus 8 duanasone 70—100%.

* ToyHocm 3HaveHu(i SpC0 Gbina onpedenera npu mecmup Cyyacmuem 300p 63p0C/Iblx 006p 660 1-40% SpC0 c nomowbto nabopamopHozo
(0-okcumempa.

¢ TouHocmb usmepeHus SpMet 6bi1a onpedeneHa c nomouwibio 1abopamopHozo CO-okcuMempa npu mecmupog8aHuu ¢ yyacmuem
300p08bIX 83pOC/IbIX 006p0BO/ILYEB CO cBemJIol Unu memHoU nuzmeHmayueli Koxu 8 duanazoHe 1-15% MetHb.

COBMECTUMOCTb

&, JlaTunkn npepHasHauyeHbl [ANA WCMNOMb30BaHUA TOMBKO C YCTPOWCTBaMM, MCMOJb3YIOWMMU TEXHONOTUIO

\'MASlMOSH Masimo rainbow SET, unm ¢ MOHUTOpaMu MynbCOKCUMETPWN, NLEH3MPOBAHHBIMU ANA WCMONb30BaHNA

F YT © C COBMeCTUMbIMM laTurkamu rainbow. MpasunbHan paboTa Kaxaoro faTurika rapaHTMPyeTCa TONbKO Npu ero

\’MAS|MOSH MCMOMb30BaHNN C OPUTMHANbHBIMK CUCTEMaMU NYNbCOKCMMETPUK OT mpoussBoguTens. Kcnonb3oBaHue
rainbow naHHOro AaTuMKa C APYriMU YCTPOMCTBAMM MOXET NPUBECTY K OTKa3y B paboTe Ui K HenpasuibHoi paboTe.

[nsa nonyyeHns c9NpaBoyYHON MHGOPMALIMI O COBMECTUMOCTMN NOceTuTe cant www.Masimo.com

TAPAHTUA

Komnanua Masimo npepoctaBnseT rapaHTMio TONbKO MepBOHauasbHOMY MOKynaTenio B TOM, YTO HacToswuve u3genus
Npw 1CNoNb30BaHUM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM, COMPOBOXAaloWwmmMmn usgenua Masimo, He 6ynyT umeTb aedekToB
MaTepuranos 1 cbopKu B TedeHne oaHoro (1) roga.

BbILUEYNOMAHYTAA TAPAHTWA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW U CKITIOUYUTENIbHOW FTAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLENCA
HA V3LENVA, MPOLABAEMbBIE KOMMAHWMEM MASIMO MOKYMATENAM. KOMIMAHMA MASIMO B ABHOV ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HU BbUIO APYTX YCTHbIX, BbIPAMKEHHbBIX WM MOLPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI,
BKJIOYASA, MOMMMO MPOYETO, FTAPAHTUM TOBAPHOW MPUTOAHOCTW WK NPUFOAHOCTW ANA MCMNOJSIb3OBAHNA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EAVHCTBEHHbBIM OBA3ATESIbCTBOM KOMMAHW MASIMO B CJTYYAE HAPYLLEHUA EIO KAKOW-
JINBO FTAPAHTUM ABNAETCA PEMOHT WA 3AMEHA U3LENNA (MO BbIBOPY KOMIMAHMEN MASIMO).
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WUCKJTIOYEHUA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTis He pacnpocTpaHAETCA Ha KaKune-nnmbo N3aenus, SKCnnyaTrpoBaBLLMECs C OTKIIOHEHNEM OT MHCTPYKLMIA,
nocTaBnAeMbIX C U3fenrem, NofgBeprineca HenpaBubHOMN SKCMTyaTaumy, HebpeXKHOMY 06paLLeHUIo, HeCYaCTHOMY CJTyyato
WM BHELIHeMY MOBPeXAeHwio. fapaHTUA He pacnpoCTPaHAETCA Ha U3LeNNA, NOAKIIOUYEHHbIE K KaKNM-TM60 HECOBMECTUMBIM
npubopam Unn crctemam, noasepriuviecs Moandukaumy nnbo pasbopke nnn NOBTOpHoOI cbopke. HacToAwan rapaHTus
He pacnpocTpaHAeTca Ha nepepaboTaHHble, BOCCTAaHOB/EHHbIE UM MOBTOPHO WCMOJMb3yeMble AaTUMKM 1 Kabenu Ans
NOAKNIOYEHNA K MaLUEeHTy.

HW NPU KAKMX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMNAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MNMOKYMNATEJIEM WA
KAKUM-NNBO OPYTUM JIULIOM 3A JIIOBbIE CJIYYAWHBIE, HEMPAMbBIE, CMELAJIBHBIE WM KOCBEHHBIE YBbITKN
(BK/IIOYAA, MOMMUMO TPOYETO, MOTEPIO MPUBbINM), OAXE ECN KOMMAHWA BbIA YBEAOMIIEHA O TAKOW
BO3MOMHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHUW MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE U3AETNAMW, MPOAAHHBIMU
MOKYNATENIO (MO AOrOBOPY, TAPAHTM WX APYTOMY TPEBOBAHWIO), HW TPU KAKMX OBCTOATESIbCTBAX HE BYOET
MPEBBILLIATH CYMMY, YIJTAYEHHYIO MOKYMATESIEM 3A MAPTUIO U3LENWN, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3WEN.. HA
B KOEM CJTYYAE KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBOW YLLEPB, BbI3BAHHbIN MCMOSb30BAHVEM
MEPECOBPAHHOTIO, BOCCTAHOBJTEHHOIO W1 OTPEMOHTUPOBAHHOIO N3AE/NA. NPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3JIENIE
OrPAHMYEHVA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA JOrOBOPOM
B COOTBETCTBWMN C MPUMEHUMbIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW JINLLEH3UN

MprobpeTeHmne HacToALLero AaTYMKa U obnagaHvie UM He NpeflycMaTpUBAET ABHOIO UM NOfpa3ymMeBaeMoro paspeLleHns
Ha WUCMOMb30BaHMe [aTuMka C KaknM-Mbo He OAOOGPEHHbIM OTAENbHO AJ1A WCMONb30BaHMA C AaTyMKamu rainbow
YCTPONCTBOM.

BHUMAHME! OEJEPAJIbHbIN 3AKOH CLLIA PA3PELLAET MPOJAXY JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJIbKO BPAYAM
N NO 3AKA3Y NEPCOHAJA KITMHUK.

[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaLmy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NonHaA nHdopmaLuma
O MPUMEHEHNI YCTPOIACTBA, B TOM YMC/Ie MOKa3aHWA, MPOTUBOMOKa3aHWA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpefocTopoOXHOCTY
1 HeXxenaTesibHble ABNEHNA.

Ha n3penum unu Ha ero mapkup MOTYT UC A Cnepytowue o6
0BO03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B503HAYEHUE ONPEAENEHUE
M. MHCTDKUH 10 3KCTAYaTaLI ﬁ OTaenbHad yTUN3ALNA ANA SNEKTPUYECKOTO
. PyKUl yarau 1 3NeKTPOHHOro 060pyAoBaHua (AupekTusa WEEE).
—

o .
CnefiyiiTe MHCTPYKLMAM N0 KCANYaTaL LOT Koa naprim

“ Mpown3sBoautens Homep no katanory (Homep mMopeny)
M [lata Bbinycka ITIT-MM-11 Hitit PeructpauvonHblit Homep Masimo

g Cpok rogHocTu MTTT-MM-A1 +k+k Nauventol-getn

@ He BbiGpacbiBath 'I' ﬂ BecTena

be3 crepunusauum bonbue

@ / Ho 663 uc HaTyp narekca MeHbLue

Brumanue! OegepanbHblii 3akoH CILIA paspewuaet npopaxy AaHHoro ycTpoiicTea

R ONLY | 1050 memnuuckony nepconany wnn o 3akasy Meanepconana knink Orpaierite BRaXHOCTH N xpaeH

c € 3Hak cooTBeTcTBUA EBpONeiickoii [lupeKTHBe 0 MeAMLIHCKOM 000pyA0BaHIM

0123 93/42/EEC [luanasox Temnepatyp xpaxeia

ATopu30BaHHbIit NpepcTaBuTens B EBponeiickom coobiuectse XpaHuTb B CyXom MecTe

) S AV

OrpaHuyeHue aTMOCdepHoro fianeHia Xpynkoe, 06palLaTbCA € OCTOPOKHOCTbIO

o

indj
smdico,

MHCTDyKlMVI, YKa3zaHuA no UCNonb30BaHMI0 1 pyKoBOACTBA AOCTYMHDI B 3NEKTPOHHOM ¢DPME]TE no appecy

\3
http://www.Masimo.com/TechDocs
p 3 TBa no HeJJOCTYNHbI B CTPaHaX, Fie AeiicTByeT MapkupoBka CE.

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

Masimo, SET, §, Radical-7, DCI, rainbow, SpMet, X-Cal, n SpCO sBnsAtoTca GeaepanbHbIMU 3apervicTPYPOBAHHBIMU TOBAPHbBIMU
3Hakamu komnaHum Masimo Corporation.
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