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rainbow® R1 Series -
Sp02, SpMet®, SpHb® Adhesive Sensors

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

Prior to using the Sensor the user should read and understand the Operator’s Manual for the Device or Monitor and
this Directions for Use.

INDICATIONS

The rainbow® adhesive sensors are indicated for the continuous non-invasive monitoring of functional oxygen saturation of
arterial hemoglobin (SpO2), pulse rate, methemoglobin saturation (SpMet®), and/or total hemoglobin concentration (SpHb®).
The rainbow adhesive sensors are indicated for use with adult, pediatric and neonatal patients during both no motion and
motion conditions, and for patients who are well or poorly perfused in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home
environments.

CONTRAINDICATIONS
The rainbow sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.
DESCRIPTION
rainbow adhesive sensors are for use with devices containing Masimo rainbow® SET® technology (Version 7.4 or higher) 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.
rainbow adhesive sensors have been verified using Masimo rainbow SET technology.

NOTE: Though this sensor is capable of reading all parameters, it is limited by the parameters on the device.
WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to use
Masimo sensors.
WARNINGS

+ Laboratory diagnostic tests using blood samples should be conducted prior to clinical decision making to completely
understand the patient’s condition.
Comparisons between SpHb measurements and laboratory diagnostic hemoglobin measurements may be affected by
sample type, collection technique, physiological, and other factors.
All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and
sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.
The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged,
discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment as it may result in physical harm.
The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and
correct optical alignment.
Exercise caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the sensor is not
frequently moved. Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused patients and move the sensor if there
are signs of tissue ischemia.
Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure
necrosis.
Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.
During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can lead to
pressure necrosis.
Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of
additional tape can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.
High oxygen concentrations may predispose a premature infant to retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for the
oxygen saturation must be carefully selected in accordance with accepted clinical standards.
Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect readings.
Misapplications due to wrong sensor types can cause inaccurate or no readings.
Inaccurate readings may be caused when values are provided with a low signal confidence indicator.
Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail
polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate or no readings.
Inaccurate readings may be caused by birthmark(s), tattoos, or skin discolorations in sensor path, moisture on the skin,
deformed fingers, misaligned sensor emitter and detector, EMC interference from other sensors attached to the patient,
and objects blocking the light path.
Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous
outflow from monitored site. Sensor should not be below heart level (e.g. sensor on hand of a patient in a bed with arm
dangling to the floor, Trendelenburg position).
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Inaccurate Sp0O2, SpHb, and SpMet readings may be caused by abnormal venous pulsation or venous congestion.

If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the
radiation, the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.
High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the sensor.

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

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

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

Inaccurate SpHb and SpMet readings can be caused by extreme hemoglobin levels, low arterial perfusion, low arterial
oxygen saturation levels including altitude induced hypoxemia, motion artifact.
The pulsations from intra-aortic balloon support can affect the pulse rate displayed on the oximeter. Verify patient’s pulse
rate against the ECG heart rate.
Venous pulsations may cause erroneous low SpO2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).
Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, or extreme motion artifact.
Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate SpO2,
SpHb, and SpMet readings.

Inaccurate SpO2, SpHb, and SpMet readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud’s, and peripheral
vascular disease.

Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.

Inaccurate SpO2, SpHb, and SpMet readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or
hypercapnic conditions and severe vasoconstriction, or hypothermia.

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

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

Inaccurate SpHb and SpMet readings may be caused by elevated PaO2 levels.

Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2, SpHb, and SpMet readings.

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.

Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) may lead to inaccurate SpO2 and SpHb readings.

Elevated levels of total bilirubin or liver disease may lead to inaccurate SpO2, SpHb, and SpMet readings.

Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.
To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.

Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide as it will damage the sensor.

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

Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently
displayed after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the monitoring device operator’s manual.
Note: The sensor is provided with X-Cal™ technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. The sensor will provide up to 168 hours of patient monitoring time or up to 336 hours for sensors
with a replaceable tape. After single-patient use, discard sensor.
INSTRUCTIONS

A) Site Selection
- Always choose a site that is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window. When aligning

the emitter and detector, the emitter should not be placed behind the nail bed. If this occurs, it may be necessary

to use a lower weight range sensor.

« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
rainbow R1 25L Sensor
< 3kg: The preferred site is the hand or foot.
rainbow R1 20L Sensor
3-10kg: The preferred site is the great toe or thumb.
10 - 30 kg: The preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand. Alternatively, the great toe can be used.
rainbow R1 20 Sensor
10 - 50 kg: The preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand. Alternatively, the great toe can be used.
rainbow R1 25, R1 25L Sensors
> 30 kg: The preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand.
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B) Attaching the sensor to the patient
1. Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor.
R1 20 (10-50 kg) and R1 25 (> 30 kg)
2. Refer to Fig. 1a. Orient the sensor so that the detector can be placed first onto the fleshy part of the finger.
3. Refer to Fig. 1b. Press the adhesive wings of the sensor onto the finger one at a time. Complete coverage of the detector
window is needed to ensure accurate data.

Refer to Fig. 1c and 1d. Fold the sensor with the emitter cover (white box) and finger design over the finger nail and

secure the wings down one at a time. When properly applied, the emitter and detector should be vertically aligned.

R1 25L ADULT (> 30 kg)and R1 20L INFANTS (10 - 30 kg)

. Refer to Fig. 2a. Orient the sensor cable so that it points toward the patient and runs along the top of the hand. Position
the emitter cover (white box) over the back of the nail bed with the edge of the tape at the tip of the finger (not the tip
of the nail). Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

. Refer to Fig. 2b. Wrap the adhesive sensor around the finger and ensure that the emitter window aligns on the top of

the finger directly opposite of the detector. Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary.

Continue to wrap the rest of the sensor around the finger. Complete coverage of the detector window is needed to

ensure accurate data.

R1 20L INFANTS (3 - 10 kg)

Refer to Fig. 3a. Orient the sensor cable so that it points toward the patient and runs along the top of the foot. Position

the emitter cover (white box) over the back of the nail bed with the edge of the tape at the tip of the great toe (not the

tip of the nail). Continue to wrap the rest of the sensor around the great toe.

. Refer to Fig. 3b. Wrap the adhesive sensor around the great toe and ensure that the emitter window aligns on the top of
the great toe directly opposite of the detector. Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary.
R1 25-L NEONATE (< 3 kg)

. Refer to Fig. 4a. Direct the sensor cable so that it either points away from the patient or runs along the bottom of the foot.
Apply the detector onto the fleshy part of the sole of the foot aligned with the fourth toe. Alternatively, the detector may
also be applied to the top of the foot.

. Refer to Fig. 4b. Wrap the adhesive wrap around the foot and ensure that the emitter (white box) aligns with the detector.
Be careful to maintain proper alignment of the detector and emitter box while attaching adhesive wrap to secure sensor.
Verify correct positioning and reposition if necessary. Continue to wrap the rest of the adhesive wrap around the foot.

C) Attaching the Sensor to the Patient Cable

Refer to Fig. 5a. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector and lock in place.
Reattachment of sensor
The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still adheres
to the skin. If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect sensor from the patient cable.
D) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
Refer to Fig. 5b. While holding the sides of the cable connector, place thumb on the latch and press to remove the sensor.
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SPECIFICATIONS
The sensors are indicated as follows:

Sensor ‘ R125L ‘ R125/R1 25L ‘ R120 ‘ R120L
Application Site Hand or foot Finger Finger ;I'Oh:mb or great Finger or toe
Weight Range <3kg’ >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30 kg
Saturation Accuracy, No Motion' (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2%
Saturation Accuracy, No Motion' (60 - 80%) - 3% 3% 3% 3%
Saturation Accuracy, Motion? 3% 3% 3% 3% 3%
Pulse Rate Accuracy, No Motion* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion? 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Low Perfusion Accuracy, Saturation* 2% 2% 2% 2% 2%
Low Perfusion Accuracy, Pulse Rate* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
SpMet Accuracy, No Motion® 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb Accuracy, o Motion® - 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL

Arms accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements. Approximately two-thirds
of the device measurements fell within +/- Arwvs 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.

2The 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 2cm 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% SpO:2 against a laboratory
CO-Oximeter.

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

“The Masimo rainbow 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%.

’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.

SpHb accuracy from 8to 17 g/dL is + 1 g/dL for adults/pediatrics/infants.

7Sp02 and SpMet accuracy was determined on 16 neonatal NICU patients ranging in age from 7 to 135 days old and weighing between 0.5 and 4.25 kgs.
Seventy-nine (79) data samples were collected over a range of 70-100% Sa0O2 and 0.5 - 2.5% MetHb with a resultant neonatal accuracy of 2.9% SpO2 and
0.9% SpMet.

COMPATIBILITY
FYTH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET with rainbow Technology or
\’MASNOSH pulse oximetry monitors licensed to use rainbow compatible sensors. Each sensor is designed to operate
., correctly only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with
\"MASIMO E other instruments may result in no or improper performance.
nbow For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any
product that has been connected to any unintended instrument or system, has been modified, or has been disassembled or
reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or recycled.
IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY THEREOF.
IN NO EVENT SHALL MASIMO'S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT, WARRANTY,
TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN SUCH CLAIM.
IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED A PRODUCT THAT HAS BEEN REPROCESSED,
RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE ANY LIABILITY THAT,
UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE

THIS SINGLE-PATIENT SENSOR IS LICENSED TO YOU UNDER THE PATENTS OWNED BY MASIMO FOR SINGLE-PATIENT USE ONLY.
BY ACCEPTANCE OR USE OF THIS PRODUCT, YOU ACKNOWLEDGE AND AGREE THAT NO LICENSE IS GRANTED FOR USE OF
THIS PRODUCT WITH MORE THAN A SINGLE PATIENT. AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR.

PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY
DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE RAINBOW SENSORS.

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separate collection for Caution: Federal law (USA) restricts
Follow instructions for use X electrical and electronic RX ONLY | this device to sale by or on the
— equipment (WEEE). order of a physician

Mark of conformity to
Consult instructions for use LOT Lot code European Medical Device
o1z Directive 93/42/EEC

Catalogue number (model Authorized representative in the
EC|REP]

number) European community

Manufacturer

Date of manufacture

YYYY-MM-DD Masimo reference number 'n' ﬁ Body weight

Use-by YYYY-MM-DD Greater than Storage temperature range

Do not re-use/Single patient
use only

Non-Sterile Storage humidity limitation Do not use if package is damaged

Not made with natural rubber

Fragile, handle with care
latex

9@ @ik EEQ
»—CQAVQE

Less than ? Keep dry

Atmospheric pressure limitation

B
2
3

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

%
‘
% )5
S

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb and rainbow are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Série rainbow® R1 i
Capteurs adhésifs Sp0O2, SpMet®, SpHb®

MODE D’EMPLOI
® Utilisation sur un seul patient uniquement @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS

Les capteurs adhésifs rainbow® sont indiqués pour la surveillance non invasive continue de la saturation du sang artériel en
oxygéne (Sp02), de la fréquence du pouls, de la saturation en méthémoglobine (SpMet®) et/ou de la concentration totale en
hémoglobine (SpHb®).

Les capteurs adhésifs rainbow doivent étre utilisés sur des patients adultes, des enfants et des nouveau-nés, a la fois dans des
conditions avec et sans mouvement, et sur des patients ayant une bonne ou une mauvaise perfusion dans les hopitaux, les
cliniques, les centres de soins mobiles ou a domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs rainbow sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux bandes adhésives.

DESCRIPTION
Les capteurs adhésifs de la série rainbow doivent étre utilisés avec des appareils intégrant la technologie Masimo rainbow®
SET® (version 7.4 ou supérieure) 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 systeme
d'oxymétrie. Chaque fabricant d’appareils doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur.
Les capteurs adhésifs de la série rainbow ont été vérifiés a I'aide de la technologie Masimo rainbow SET.
REMARQUE : bien que ce capteur soit capable de lire tous les paramétres, il est limité par les parameétres pouvant étre
affichés par I'appareil.
AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymétre
Masimo SET®, ou autorisés a utiliser des capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS

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

« Des comparaisons entre des mesures de la SpHb et des mesures d’'hémoglobine de diagnostic laboratoire peuvent étre
affectées en fonction du type d'échantillon, de la technique de prélévement et de facteurs physiologiques entre autres.

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

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

+ Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement IRM.

« Le ssite doit &tre controlé fréquemment ou conformément au protocole clinique afin d’assurer une bonne adhérence, de
ne pas géner la circulation, de maintenir I'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

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

+ Les capteurs trop serrés dés I'application ou a la suite d'un cedéme sont a l'origine d'erreurs de lecture et peuvent

provoquer une nécrose de pression.

La circulation distale par rapport au site du capteur doit étre vérifiée régulierement.

+ 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 de pression.

« 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 lecture. L'utilisation d’une bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou
provoquer une nécrose de pression ou peut détériorer le capteur.

«+ Les fortes concentrations en oxygene peuvent entrainer une rétinopathie du prématuré. Par conséquent, la limite
d’alarme supérieure de la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.

« Un capteur mal positionné ou déplacé est susceptible d'entrainer des erreurs de mesure.

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

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

« Des marqueurs intravasculaires, notamment du vert d'indocyanine ou du bleu de méthylene, ou des colorants et
textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, des paillettes, etc.) sont susceptibles d’entrainer
des erreurs ou l'absence de mesure.
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Des mesures inexactes peuvent étre causées par des marques de naissance, des tatouages ou une décoloration cutanée
dans la trajectoire du capteur, de 'humidité sur la peau, une déformation des doigts, un mauvais alignement entre
I'émetteur et le détecteur, une interférence CEM provenant d'autres capteurs rattachés au patient et des objets bloquant
le trajet de la lumiere.

Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d’un cathéter artériel ou d’un brassard de pression non invasive.
Disposer le cable et le cable patient de facon a réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.

En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne risque d'étre inférieure a la
valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre placé sous
le niveau du coeur (par exemple, capteur sur la main d’un patient alité dont le bras pend au sol, position de Trendelenburg).
Des mesures inexactes de la SpO2, de la SpHb et de la SpMet peuvent étre causées par une pulsation ou une congestion
veineuse anormale.

En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, 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.

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

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

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

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

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

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

Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpO2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

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

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

Une maladie vasospastique comme le syndrome de Raynaud est susceptible d'entrainer des mesures inexactes de la
Sp02, de la SpHb et de la SpMet.

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des taux élevés de dyshémoglobine, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévére
ou une hypothermie sont susceptibles d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2, de la SpHb et de la SpMet.

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

Des conditions de perfusion faible au site sous surveillance sont susceptibles de fausser les mesures de la SpHb et de la
SpMet.

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

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

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la SpOz2 et de la SpHb.

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

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

Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide.

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

Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables
patient Masimo, car ces procédés peuvent endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.
Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu’un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que les
étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de l'utilisateur de I'appareil de surveillance ont été
exécutées.

Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal™ pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte imprévue
de la surveillance patient. Le capteur assure jusqu’a 168 heures de temps de surveillance patient, ou jusqu’a 336 heures pour
les détecteurs dotés d'une bande de rechange. Apreés utilisation sur un seul patient, mettre le capteur au rebut.

Mo
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MODE D’EMPLOI
A) Choix du site
« Toujours choisir un site bien perfusé couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur. Lors de
I'alignement de I'émetteur et du détecteur, 'émetteur ne doit pas étre placé derriére le lit de l'ongle. Si cela se
produit, il peut étre nécessaire d'utiliser un capteur pour une plage de poids inférieure.
« Avant de placer le capteur, vérifier que le site est propre et sec.
Capteur rainbow R1 25L
< 3 kg : Choisir, de préférence, la main ou le pied.
Capteur rainbow R1 20L
3-10 kg : Choisir, de préférence, le gros orteil ou le pouce.
10-30 kg : Choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante. Le gros orteil peut étre également
utilisé.
Capteur rainbow R1 20
10-50 kg : Choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante. Le gros orteil peut étre également
utilisé.
Capteurs rainbow R1 25, R1 25L
> 30 kg : Choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
B) Fixation du capteur au patient

. Ouvrir le sachet et sortir le capteur. Retirer la feuille protectrice du capteur.

R1 20 (10-50 kg) et R1 25 (> 30 kg)

Se reporter a la fig. 1a. Orienter le capteur pour que le détecteur puisse étre positionné en premier sur la pulpe du doigt.

Se reporter a la fig. 1b. Presser les ailes adhésives du capteur une par une sur le doigt. La fenétre du détecteur doit étre

completement couverte pour assurer la précision des mesures.

Se reporter aux fig. 1c et 1d. Replier le capteur en placant le capot de I'émetteur (boite blanche) et le dessin de doigt sur

l'ongle et rabattre, puis fixer les pattes une a une. Si I'assemblage est correct, émetteur et le détecteur sont alignés

verticalement.

R1 25L ADULTES (> 30 kg) et R1 20L NOURRISSONS (10-30 kg)

. Se reporter a la fig. 2a. Orienter le cable du capteur vers le patient et le faire passer le long du dessus de la main.

Positionner le capot de I€metteur (boite blanche) sur le dos du lit de l'ongle, le bord de la bande au niveau du bout du

doigt (et non du bout de l'ongle). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des

mesures.

Se reporter a la fig. 2b. Enrouler le capteur adhésif autour du doigt et vérifier que la fenétre de émetteur est alignée sur

le dessus du doigt a 'opposé du détecteur. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place si

nécessaire. Continuer a enrouler le reste du capteur autour du doigt. La fenétre du détecteur doit étre complétement
couverte pour assurer la précision des mesures.

R1 20L NOURRISSONS (3-10 kg)

. Sereporter a la fig. 3a. Orienter le cable du capteur vers le patient et le faire passer le long du dessus du pied. Positionner
le capot de I'émetteur (boite blanche) sur le dos du lit de I'ongle, le bord de la bande au niveau du bout du gros orteil (et
non du bout de I'ongle). Continuer a enrouler le reste du capteur autour du gros orteil.

Se reporter a la fig. 3b. Enrouler le capteur adhésif autour de l'orteil et vérifier que la fenétre de I'émetteur est alignée sur
le dessus du gros orteil a 'opposé du détecteur. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en
place si nécessaire.

R1 25-L NOUVEAU-NES (< 3 kg)

Se reporter a la fig. 4a. Orienter le cable du capteur de fagon a ce qu'il soit dirigé vers la direction opposée au patient ou

soit disposé le long de la plante du pied. Appliquer le détecteur sur la partie charnue de la plante du pied en I'alignant

avec le quatriéme orteil. Il est également possible de I'appliquer sur le dessus du pied.

. Se reporter a la fig. 4b. Envelopper la bande adhésive autour du pied et s'assurer que I'émetteur (boitier blanc) s'aligne
avec le détecteur. Veiller a maintenir I'alignement du détecteur et du boitier de 'émetteur lors de la pose de la bande
adhésive pour fixer le capteur. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place si nécessaire.
Continuer a enrouler le reste de la bande adhésive autour du pied.

C) Fixation du capteur au cable patient

Se reporter a la fig. 5a. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du céable patient et le

verrouiller.

Réutilisation du capteur

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

ruban adhésif adhére toujours a la peau. Si le ruban adhésif n‘adhére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
REMARQUE : avant de changer de site d’application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du cable patient.
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D) Débrancher le capteur du cable patient
Se reporter a la fig. 5b. Tout en maintenant le connecteur du cable par ses cotés, placer le pouce sur le loquet et appuyer
pour retirer le capteur.
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SPECIFICATIONS
Les spécifications des capteurs sont les suivantes :

Capteur R125L R120 R120L
Site d'application Main ou pied Doigt Doigt g%’;gr{t’g” Doigt ou orteil
Plage de poids <3kg’ >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Précision de la saturation, au repos’, (70-100 %) | 2% 2% 2% 2% 2%
Précision de la saturation, au repos’, (60-80 %) | — 3% 3% 3% 3%
Précision de la saturation, en mouvement? 3% 3% 3% 3% 3%
Précision de la fréquence du pouls, au repos? 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls,
en mouvement? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Précision en cas de perfusion faible, saturation* | 2% 2% 2% 2% 2%
Précision en cas de perfusion faible,
fréquence du pouIsP 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Précision de la SpMet, au repos® 1% 1% 1% 1% 1%
Précision de la SpHb, au repos® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

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 d'études sur le sang humain prélevé chez des volontaires
adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite dans
une plage SpO2 comprise entre 60 % et 100 %, comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

2 La technologie Masimo rainbow SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours détudes 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-
oxymétre de laboratoire.

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

“La technologie Masimo rainbow 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 a 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur
a5 % pour des saturations comprises entre 70 % et 100 %.

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

¢ La précision de la SpHb entre 8 et 17 g/dl est de + 1 g/dl pour les adultes, les enfants et les nourrissons.

7La précision de la SpO2 et de la SpMet a été déterminée grace a des tests sur 16 patients nouveau-nés en unité de soins intensifs dgés de 7 a 135 jours et
pesant entre 0,5 et 4,25 kg. Soixante-dix-neuf (79) échantillons de données ont été collectés dans une plage SaO2 de 70-100 % et dans une plage MetHb de
0,5-2,5 % avec une précision résultante de 2,9 % pour la SpOz2 et de 0,9 % pour la SpMet.

COMPATIBILITE
'M ' SH Ce capteur ne peut fonctionner qu‘avec des appareils dotés de la technologie d'oxymétrie Masimo SET
Ul

équipée de la technologie rainbow ou des oxymetres de pouls sous licence prévus pour utiliser les
. capteurs compatibles rainbow. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes
MOSH d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. Lutilisation de ce capteur avec d'autres appareils peut
réduire les performances.

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

rainbow

GARANTIE

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

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

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant
été connecté a un appareil ou un 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 ACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE
DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES
PERTES DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA
RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR (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 L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT
ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN
RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES
COMME EXCLUANT TOUTE RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS,
NE PEUT LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

CE CAPTEUR A USAGE UNIQUE EST PROTEGE PAR DES BREVETS APPARTENANT A MASIMO ; SA LICENCE CONCERNE
UNIQUEMENT L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. LACCEPTATION OU L'UTILISATION DE CE PRODUIT VAUT ACCEPTATION
DU FAIT QUAUCUNE LICENCE N'EST ACCORDEE POUR UTILISATION DE CE PRODUIT SUR PLUSIEURS PATIENTS. APRES
UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, METTRE LE CAPTEUR AU REBUT.

LACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE
CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS RAINBOW.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE
PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D'UN MEDECIN.

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION

Mise en garde : En vertu de la loi

Collecte séparée des fédérale des Etats-Unis, cet
Suivre le mode d’emploi E équipements électriqueset | R OMNLY | appareil ne peut étre vendu que
— électroniques (DEEE). par un médecin ou sur

ordonnance d’'un médecin

Marque de conformité a la

Consulter le mode d’emploi LOT Code de lot directive européenne relative aux
0123 dispositifs médicaux 93/42/CEE
. Référence du catalogue Représentant agréé dans I'Union
Fabricant (référence du modeéle) m européenne
Date de fabrication Numéro de référence . .
AAAA-MM-1) Masimo T i} Poids du patient
Date de péremption Supérieur Plage de température
AAAA-MM-JJ P de stockage
Ne pas réutiliser/Utilisation sur Inférieur a Maintenir au sec

un seul patient uniquement

Limite d’humidité de
stockage

Ne pas utiliser si 'emballage

Non stérile .
est endommagé

Ne contient pas
de latex naturel

Fragile — Manipuler avec

précaution Pression atmosphérique (limite)

9@ e @uiEEQ
»—CQAVQE

[ORECRE S

e indics,
y Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse http://www.Masimo.com/TechDocs

Remarque : le mode d’emploi électronique n’est pas disponible pour les pays ol le marquage CE est ou doit étre utilisé.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb et rainbow sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral (Etats-Unis).
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rainbow® R1 Series ks
Sp02-, SpMet®-, SpHb®-Klebesensoren

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

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Die rainbow®-Klebesensoren sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung
des arteriellen Hamoglobins (Sp02), der Pulsfrequenz, der Methdmoglobinsattigung (SpMet®) und/oder der
Gesamthamoglobinkonzentration (SpHb®) indiziert.

Die rainbow-Klebesensoren sind zur Verwendung in Krankenhausern, krankenhausédhnlichen Einrichtungen sowie in
mobilen Umgebungen und zu Hause bei Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen wahrend der Bewegung und in
Ruhephasen und bei guter sowie schwacher Durchblutung indiziert.

GEGENANZEIGEN
Die rainbow-Sensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.

BESCHREIBUNG
Die rainbow-Klebesensoren durfen nur mit Gerdten verwendet werden, die die Masimo rainbow® SET®-Technologie (Version 7.4
oder hoher) 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 Gerétehersteller ist daflir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Gerate
kompatibel sind.
Die rainbow-Klebesensoren wurden unter Verwendung der Masimo rainbow SET-Technologie tberpriift.

HINWEIS: Obwohl dieser Sensor alle Parameter erfassen kann, ist er auf die Parameter des Gerats beschrankt.
WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel sind zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die Masimo SET®-Oximetrie
enthalten oder zur Verwendung von Masimo-Sensoren lizenziert sind.

WARNHINWEISE

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

« Vergleiche zwischen SpHb-Messungen und labordiagnostischen Hamoglobinmessungen kénnen durch die Art der
Probe, das Entnahmeverfahren sowie physiologische und andere Faktoren beeinflusst werden.

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

« Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab,
wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten
frei liegen, dirfen nicht verwendet werden.

« Verwenden Sie den Sensor nicht wdhrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies
Korperverletzungen zur Folge haben kann.

+ Die Messstelle muss héaufig oder gema dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritét und optische Ausrichtung gewéhrleistet sind.

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

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

« Die Durchblutung distal der Sensorposition muss regelmaBig tberprift werden.

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

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

« Bei Frihgeborenen ist eine starke Sauerstoffanreicherung ein Risikofaktor fir eine Retinopathie. Der obere
Alarmgrenzwert fiir Sauerstoffsittigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuldssigen klinischen Normen sehr
bedacht gewahlt werden.

«+ Falsch angelegte oder teilweise verrutschte Sensoren kdnnen ungenaue Messwerte zur Folge haben.

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

+ Ungenaue Messwerte kdnnen sich auf Werte mit einer niedrigen Anzeige der Signalgtte zuriickfiihren lassen.

« Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie
z. B. Nagellack, falsche Fingerndgel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen oder gar keinen Messwerten flihren.
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Ungenaue Messwerte konnen durch Muttermale, Tatowierungen oder Hautverfarbungen im Sensorpfad, Feuchtigkeit
der Haut, falsch ausgerichtete Emitter und Detektoren, EMV-Stérungen von anderen am Patienten angelegten Sensoren
und den Lichtweg blockierende Gegensténde verursacht werden.

Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.
Das Kabel und das Patientenkabel mussen sorgféltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des
Patienten nur schwer moglich ist.

Venodse Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher einen
angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhche befinden
(z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tiber den Bettrand héngt, Trendelenburg-Lagerung).
Ungenaue SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerte konnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung
verursacht werden.

Wenn wéhrend einer Ganzkodrperbestrahlung 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. wéahrend der
Bestrahlung tiberhaupt kein Messwert erfasst werden.

Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten,
fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen und direktes Sonnenlicht, 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 lichtundurchlissigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

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

Ungenaue SpHb- und SpMet-Messwerte konnen durch extreme Hamoglobinwerte, geringe arterielle Durchblutung,
niedrige arterielle Sauerstoffsattigung, einschlieBlich durch die Hohenlage induzierter Hypoxie, oder Bewegungsartefakte
verursacht werden.

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

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

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

Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassémien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. kénnen zu ungenauen
Sp02-, SpHb-und SpMet-Messwerten fiihren.

Ungenaue SpOz2-, SpHb- und SpMet-Messwerte kénnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit
und periphere GefdBerkrankung entstehen.

Ungenaue Messwerte konnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.

Ungenaue SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerte konnen sich auf erhohte Dyshamoglobinwerte, hypo- und
hyperkapnische Zustande und schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie zurlickfiihren lassen.

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

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

Erhohte Carboxyhdamoglobin-Konzentrationen (COHb) kdnnen ungenaue SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerte zur Folge
haben.

Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kénnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der
Verdacht auf eine erhéhte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

Erhohte Methdamoglobin-Konzentrationen (MetHb) kénnen zu ungenauen SpO2- und SpHb-Messwerten fiihren.
Erhohte Gesamtbilirubinwerte oder Lebererkrankung kénnen zu ungenauen SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerten
fuhren.

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

Der Sensor darf nicht in Flissigkeiten eingetaucht werden, um Beschadigungen zu vermeiden.

Versuchen Sie nicht, Komponenten mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklaven oder mit Ethylenoxid zu sterilisieren, da der
Sensor dadurch beschadigt wird.

Masimo-Sensoren und -Patientenkabel diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen der elektrischen
Komponenten und moglicherweise zu Verletzungen des Patienten fithren kann.

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

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal™-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patienteniiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 168 Stunden an Patiententiberwachungszeit
oder bei Sensoren mit auswechselbaren Klebestreifen bis zu 336 Stunden. Entsorgen Sie den Sensor nach dem
Gebrauch bei einem Patienten.
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ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle
- Wahlen Sie stets eine gut durchblutete Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollsténdig
abdeckt. Bei der Ausrichtung von Emitter und Detektor darf sich der Emitter nicht hinter dem Nagelbett befinden.
In diesem Fall muss eventuell ein Sensor fur einen niedrigeren Gewichtsbereich verwendet werden.
- Die Applikationsstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.
rainbow R1 25L-Sensor
< 3 kg: Hand oder Fu8 werden zum Anlegen bevorzugt.
rainbow R1 20L-Sensor
3-10 kg: Der Sensor wird bevorzugt am gro3en Zeh oder Daumen angebracht.
10-30 kg: Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt. Alternativ kann auch der groe Zeh
verwendet werden.
rainbow R1 20-Sensor
10-50 kg: Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt. Alternativ kann auch der groe Zeh
verwendet werden.
rainbow R1 25- und R1 25L-Sensoren
> 30 kg: Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.
B) Anlegen des Sensors am Patienten
1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Sensor. Ziehen Sie die Schutzfolie vom Sensor ab.
R1 20 (10-50 kg) und R1 25 (> 30 kg)
2. Siehe Abb. 1a. Richten Sie den Sensor so aus, dass der Detektor zuerst am fleischigen Teil des Fingers platziert werden
kann.

. Siehe Abb. 1b. Driicken Sie die selbstklebenden Flligel des Sensors nacheinander auf den Finger. Um korrekte Daten zu

erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

Siehe Abb. 1c und 1d. Klappen Sie den Sensor mit der Emitterabdeckung (weiles Kastchen) und dem Finger-Design
iber den Fingernagel, und kleben Sie nacheinander die Fliigel an. Bei richtiger Applikation liegen Emitter und Detektor

einander in einer vertikalen Linie genau gegentber.

R1 25L ERWACHSENE (> 30 kg) und R1 20L SAUGLINGE (10-30 kg)

Siehe Abb. 2a. Richten Sie das Sensorkabel so aus, dass es zum Patienten weist und entlang der Handoberseite verlduft.

Positionieren Sie die Emitterabdeckung (weies Késtchen) so tiber dem hinteren Ende des Nagelbetts, dass der Rand des

Klebebands an der Fingerspitze liegt (nicht an der Nagelspitze). Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster

vollstandig abgedeckt sein.

. Siehe Abb. 2b. Legen Sie den Klebesensor um den Finger und vergewissern Sie sich, dass das Emitterfenster auf der
Fingeroberseite genau gegentiber dem Detektor liegt. Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position. Richten Sie den
Sensor bei Bedarf neu aus. Wickeln Sie den tbrigen Sensor um den Finger. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das
Detektorfenster vollsténdig abgedeckt sein.

R1 20L SAUGLINGE (3-10 kg)

. Siehe Abb. 3a. Richten Sie das Sensorkabel so aus, dass es zum Patienten weist und entlang der FuBoberseite verlauft.
Positionieren Sie die Emitterabdeckung (weies Késtchen) so tiber dem hinteren Ende des Nagelbetts, dass der Rand des
Bands an der Spitze des grof3en Zehs liegt (nicht an der Nagelspitze). Wickeln Sie den tibrigen Sensor um den grof3en
Zeh.

. Siehe Abb. 3b. Legen Sie den Klebesensor um den gro3en Zeh, und tiberzeugen Sie sich davon, dass das Emitterfenster
auf der Oberseite des Zehs dem Detektor genau gegenuber liegt. Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position. Richten
Sie den Sensor bei Bedarf neu aus.

R1 25-L NEUGEBORENE (< 3 kg)

. Siehe Abb. 4a. Das Sensorkabel so verlegen, dass es entweder vom Patienten weg zeigt oder an der FuBunterseite
verlduft. Legen Sie den Detektor am fleischigen Teil der FuBsohle auf einer Linie mit dem vierten Zeh an. Alternativ dazu
kann der Detektor auf dem FuBriicken angebracht werden.

. Siehe Abb. 4b. Legen Sie die Klebemanschette um den FuB8 und achten Sie darauf, dass der Emitter (weiles Kastchen)
dem Detektor gegeniiber liegt. Achten Sie beim Befestigen der Klebemanschette zum Sichern des Sensors darauf, dass
das Detektor- und das Emitterkéstchen einander weiterhin direkt gegeniiber liegen. Uberpriifen Sie den Sensor auf
korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an. Wickeln Sie den Rest der Klebemanschette um den Ful3.

C) Anschlieen des Sensors am Patientenkabel

Siehe Abb. 5a. Schieben Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss, bis er einrastet.
Erneutes Anbringen des Sensors
Der Sensor kann erneut an demselben Patienten befestigt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch sauber
sind und der Sensor noch ausreichend klebt. Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen
neuen Sensor.
HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen, trennen Sie den Sensor vom Patientenkabel und
stellen Sie die Verbindung wieder her, nachdem der Sensor neu positioniert wurde.
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D) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
Siehe Abb. 5b. Halten Sie den Kabelstecker an den Seiten fest, legen Sie den Daumen auf die Verriegelung und driicken
Sie, um den Sensor abzuziehen.
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SPEZIFIKATIONEN
Sensorindikationen:

Sensor ‘ R125L ‘ R125/R1 25L ‘ R120 ‘ R120L

o . . Daumen oder .
Applikationsstelle Hand oder Ful Finger Finger groBer Zeh Finger oder Zeh
Gewichtsbereich <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Sattigungsgenauigkeit, ohne Bewegung', o o o o o
(70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2%
Sattigungsgenauigkeit, ohne Bewegung', . o o o o
(60-80 %) 3% 3% 3% 3%
Sattigungsgenauigkeit, bei Bewegung? 3% 3% 3% 3% 3%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, ohne Bewegung?® 3 Schlage/min 3 Schldage/min | 3 Schlage/min | 3 Schldge/min 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, bei Bewegung? 5 Schldge/min 5Schldge/min | 5 Schldge/min | 5 Schldge/min 5 Schlage/min
Gﬂen_aulgkflt bei schwacher Durchblutung, 20 20 20 20 20
Sattigung
Genauigkeit ?el schwacher Durchblutung, 3 Schlage/min 3 Schldage/min | 3 Schlage/min | 3 Schldge/min 3 Schlage/min
Pulsfrequenz
SpMet-Genauigkeit, ohne Bewegung® 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-Genauigkeit, ohne Bewegung® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

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

' Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo rainbow SET-Technologie in Studien mit induzierter Hypoxie an
gesunden mdnnlichen 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 mdnnlichen 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 rainbow 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 Signalstdrken von tber 0,02 % und einer prozentualen
Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

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

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

¢ Die SpHb-Genauigkeit im Bereich von 8 bis 17 g/dl liegt bei + 1 g/dl fiir Erwachsene/Kinder/Kleinkinder.

75p02- und SpMet-Genauigkeit wurde an 16 Patienten der neonatologischen Intensivstation im Alter von 7 bis 135 Tagen und mit einem Gewicht von
0,5 bis 4,25 kg bestimmt. Es wurden neunundsiebzig (79) Datenproben in einem Bereich von 70-100 % SaO2 und von 0,5-2,5 % MetHb mit einer
Genauigkeit bei Neugeborenen von 2,9 % SpO2 und 0,9 % SpMet erfasst.

KOMPATIBILITAT

Dieser Sensor ist nur fiir den Einsatz mit Geraten vorgesehen, die Masimo SET mit rainbow-Technologie
MA MOSH enthalten, oder mit Oximetrie-Monitoren, die fiir die Verwendung mit rainbow-kompatiblen Sensoren
i

r a

L}
.I . lizenziert sind. Der ordnungsgemidBe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-
| SH Geréatehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Instrumenten kann zu
Funktionsstorungen fihren.

Néhere Kompatibilitdtsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

bow

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewéhrleistet nur gegentiber dem Erstkéufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemaR den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Einwegprodukte sind nur fir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

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.

Mo 17 7532E-elFU-0218



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, Fahrldssigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fur Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fiir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Uberarbeitet 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

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR EINEN PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR UNTER DEN IM EIGENTUM VON MASIMO
BEFINDLICHEN PATENTEN EINE LIZENZ FUR AUSSCHLIESSLICH EINMALIGEN GEBRAUCH ERTEILT. DURCH ANNAHME
ODER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES PRODUKT KEINE
LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH FUR MEHR ALS EINEN PATIENTEN GEWAHRT WIRD. ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM
GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN.

KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS VERLEIHT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG
DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ VON RAINBOW-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlief3lich von Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION | SYMBOL DEFINITION
Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Y Getrennte Sammlung Bundesgesetz darf dieses Gerat
& Gebrauchsanweisung befolgen K von Elektro- und RXx ONLY | nurvon einem Arzt oder auf
— Elektronikgeraten (WEEE) Anweisung eines Arztes
verkauft werden
Konformitatszeichen beziiglich
[:E] Gebrauchsanweisung beachten LOT Chargencode C € Richtlinie 93/42/EWG uiber
0123 Medizinprodukte
Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
“ Hersteller (Modellnummer) m europédischen Gemeinschaft
Herstellungsdatum . . .
MI JI-MMTT Masimo-Referenznummer T ﬁ Korpergewicht
] Verwendbar bis "
ﬁ J-MMTT > GrofBer als /ﬂ/‘ Lagertemperatur
Nicht wiederverwenden / L L N
Nur zur Verwendung fiir < Kleiner als Darfanht n Kontakt mit
. N Feuchtigkeit kommen
einen Patienten
. . Luftfeuchtigkeit bei Bei beschadigter Verpackung
Nicht steril Lagerung @ nicht verwenden
Enthalt keinen Latex aus . . Einschrankungen beziiglich des
@ Naturkautschuk T Vorsicht, zerbrechlich _@- atmosphérischen Drucks
sSzdics,
\ Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format auf http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar
Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb und rainbow sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Serie rainbow® R1 ot
Sensori adesivi Sp02, SpMet®, SpHb®

ISTRUZIONI P L’'USO
® Esclusivamente monopaziente @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

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

INDICAZIONI

| sensori monouso rainbow® sono indicati per il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione funzionale dell'ossigeno
dell'emoglobina arteriosa (SpO2), della frequenza cardiaca, della saturazione della metaemoglobina (SpMet®) e/o
dell'emoglobina totale (SpHb®).

| sensori adesivi rainbow sono indicati per pazienti adulti, pediatrici e neonatali sia in presenza sia in assenza di movimento,
e per pazienti bene o scarsamente perfusi in ospedali, strutture sanitarie e ambienti mobili o domestici.

CONTROINDICAZIONI
L'uso dei sensori rainbow & controindicato nei pazienti che manifestano reazioni allergiche al nastro adesivo.

DESCRIZIONE
| sensori adesivi rainbow possono essere utilizzati con dispositivi che implementano la tecnologia Masimo rainbow® SET®
(versione 7.4 o superiore) o che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori compatibili 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.
| sensori adesivi rainbow sono stati verificati utilizzando la tecnologia Masimo rainbow SET.
NOTA: nonostante questo sensore sia in grado di leggere tutti i parametri, il suo utilizzo viene limitato ai parametri indicati
sul dispositivo.
AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d’'uso con sensori Masimo.

AVVERTENZE
« Prima di prendere decisioni cliniche occorre eseguire test diagnostici di laboratorio dei campioni di sangue per

conoscere in modo esatto le condizioni del paziente.

| confronti fra le misurazioni SpHb e quelle diagnostiche di laboratorio dell'emoglobina possono essere influenzati dal

tipo di campione, dalla tecnica di raccolta nonché da fattori fisiologici e di altro genere.

- Tutti i sensori e i cavi sono stati studiati per I'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 sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito
o danneggiato, interromperne 'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.

« Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica o in un ambiente per risonanza magnetica, in
quanto cio potrebbe causare danni fisici.

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

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

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

« Lacircolazione 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 puo determinare necrosi da pressione.

« 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 puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione
oppure danneggiare il sensore.

« Concentrazioni elevate di ossigeno possono predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme

superiore relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici

accettati.

| sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono provocare letture non accurate.

« Applicazioni errate dovute al tipo errato di sensore possono causare letture inaccurate o assenti.

« Letture non accurate possono inoltre verificarsi quando i valori vengono forniti con un indicatore di bassa affidabilita del
segnale.

«+ Coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene nonché coloranti o elementi applicati esternamente,
come ad esempio smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini ecc., possono causare letture non accurate o assenza di
lettura.

«+ Letture non accurate possono inoltre essere causate da voglie, tatuaggi o decolorazione della cute nel percorso del
sensore, umidita della cute, dita deformate, disallineamento fra emettitore e rilevatore del sensore, interferenza EMC da
altri sensori applicati al paziente e oggetti che blocchino il percorso della luce.

« Non posizionare il sensore su un arto a cui & stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per la pressione sanguigna.
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Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato
o strangolato.

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

Letture non accurate di SpO2, SpHb e SpMet possono essere causate da una pulsazione venosa anomala o da una
congestione venosa.

Se il pulsossimetro viene utilizzato 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
puod mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

Sorgenti di luce ambientale troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno), 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 interferenze della luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e, se
necessario, coprire il sito del sensore con materiale opaco. Se non si adottano queste precauzioni, in condizioni di
eccessiva luce ambientale si possono ottenere misurazioni non accurate.

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

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

Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza del polso visualizzata sul pulsossimetro.
Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

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

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

Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come talassemie, Hb s, Hb ¢, cellule falciformi ecc. possono causare letture non
accurate di SpO2, SpHb e SpMet.

Letture non accurate di SpO2, SpHb e SpMet possono essere inoltre causate da disturbi vasospastici quali quelli di
Raynaud e da patologia vascolare periferica.

Letture non accurate possono essere causate da interferenze elettromagnetiche da radiazioni.

Livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche o ipercapniche nonché vasocostrizioni gravi o ipotermia
possono causare letture non accurate di SpO2, SpHb e SpMet.

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

Le letture di SpHb e SpMet possono essere influenzate da bassa perfusione nel sito di monitoraggio.

Letture non accurate di SpHb e SpMet possono essere causate da livelli elevati di PaO2.

Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2, SpHb e SpMet.

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

Livelli elevati di bilirubina totale o malattie al fegato possono portare a letture non accurate di SpO2, SpHb e SpMet.
Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni
e/o sulla precisione del sensore.

Per evitare di danneggiare il sensore, non immergerlo o lasciarlo a bagno in alcuna soluzione liquida.

Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene in quanto cid potrebbe
danneggiare il sensore.

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

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

Nota: il sensore & dotato di tecnologia X-Cal™ per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 168 ore di monitoraggio del paziente (336 se
dotato di nastro sostituibile). Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.
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ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
« Scegliere sempre un sito ben perfuso che coprira completamente la finestra del rilevatore del sensore. Durante
I'allineamento dell'emettitore e del rilevatore, 'emettitore non deve essere posizionato dietro il letto ungueale. Se
cio dovesse verificarsi, potrebbe essere necessario utilizzare un sensore adatto per l'intervallo di peso inferiore.
« Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui e asciugarlo.
Sensore rainbow R1 25L
< 3 kg: il sito di elezione & la mano o il piede.
Sensore rainbow R1 20L
3-10 kg: il sito di elezione & I'alluce o il pollice.
10-30 kg: il sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante. In alternativa, & possibile utilizzare I'alluce.
Sensore rainbow R1 20
10-50 kg: il sito di elezione é I'anulare o il dito medio della mano non dominante. In alternativa, & possibile utilizzare I'alluce.
Sensori rainbow R1 25, R1 25L
> 30 kg: il sito di elezione e I'anulare o il dito medio della mano non dominante.

B) Applicazione del sensore sul paziente

. Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Rimuovere la pellicola dal sensore.

R1 20 (10-50 kg) e R1 25 (> 30 kg)

Vedere Fig. 1a. Orientare il sensore in modo da poter posizionare il rilevatore per primo sulla cute del dito.

Vedere Fig. 1b. Premere le alette adesive del sensore sul dito, una alla volta. Per garantire la precisione dei dati, la cute

deve coprire completamente la finestra del rilevatore.

Vedere Fig. 1c e 1d. Ripiegare il sensore con la copertura dell'emettitore (scatola bianca) e la struttura adattabile al dito

intorno all’'unghia e fissare le alette verso il basso una alla volta. Se il sensore & applicato correttamente, I'emettitore e il

rilevatore devono essere allineati verticalmente.

R1 25L per adulti (> 30 kg) e R1 20L per lattanti (10-30 kg)

Vedere Fig. 2a. Orientare il cavo del sensore in modo che sia rivolto verso il paziente e passi sulla parte superiore della

mano. Posizionare la copertura dell'emettitore (scatola bianca) sulla parte posteriore del letto ungueale con il bordo del

nastro sulla punta del dito (non sulla punta dell'unghia). Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire
completamente la finestra del rilevatore.

. Vedere Fig. 2b. Avvolgere il sensore adesivo intorno al dito e assicurarsi che la finestra dell'emettitore sia allineata sulla
punta del dito in modo da trovarsi esattamente di fronte al rilevatore. Controllare il sensore per verificarne il corretto
posizionamento e, se necessario, riposizionarlo. Continuare ad avvolgere il resto del sensore intorno al dito. Per garantire
la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del rilevatore.

R1 20L per lattanti (3-10 kg)

. Vedere Fig. 3a. Orientare il cavo del sensore in modo che sia rivolto verso il paziente e passi sulla parte superiore del
piede. Posizionare la copertura dell'emettitore (scatola bianca) sulla parte posteriore del letto ungueale con il bordo del
nastro sulla punta dell'alluce (non sulla punta dell'unghia). Continuare ad avvolgere il resto del sensore intorno all'alluce.

. Vedere Fig. 3b. Avvolgere il sensore adesivo intorno all'alluce e assicurarsi che la finestra dell'emettitore sia allineata sulla
punta dell’alluce in modo da trovarsi esattamente di fronte al rilevatore. Controllare il sensore per verificarne il corretto
posizionamento e, se necessario, riposizionarlo.

R1 25-L per neonati (< 3 kg)

. Vedere Fig. 4a. Dirigere il cavo sensore in modo che sia rivolto in direzione opposta al paziente o che scorra lungo la
pianta del piede. Applicare il rilevatore sulla parte carnosa della pianta del piede, allineandolo con il quarto dito. In
alternativa, il rilevatore puo essere applicato sul dorso del piede.

. Vedere Fig. 4b. Avvolgere la fascetta adesiva attorno al piede e accertarsi che I'emettitore (scatola bianca) sia allineato al
rilevatore. Aver cura di mantenere I'allineamento corretto tra il rilevatore e la scatola dell'emettitore quando si applica la
fascetta adesiva per fissare il sensore. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e, se necessario,
riposizionarlo. Continuare ad avvolgere il resto della fascetta adesiva intorno al piede.

C) Collegamento del sensore al cavo paziente

Vedere Fig. 5a. Inserire a fondo il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente e bloccarlo in posizione.
Fissare nuovamente il sensore
Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre dell'emettitore e del rilevatore non sono in alcun modo
ostruite e 'adesivo aderisce ancora alla cute. Se I'adesivo non aderisce pil alla cute, utilizzare un nuovo sensore.
NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, scollegarlo prima dal cavo paziente.

w N

>

g

w

N

w

N

w

D) Scollegamento del sensore dal cavo paziente
Vedere Fig. 5b. Afferrando i lati del connettore del cavo, posizionare il pollice sul gancio e premere per rimuovere il sensore.
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SPECIFICHE TECNICHE

Di seguito vengono fornite le indicazioni per i sensori:

Sensore ‘ R125L R120 ‘ R120L

Sito di applicazione Mano o piede Dito Dito Pollice o alluce Dito dglla mano
o del piede

Intervallo peso <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Accuratezza saturazione in assenza o o o o o
di movimento', (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2%
Accuratezza saturazione in assenza - o o o o
di movimento',(60-80%) 3% 3% 3% 3%
Aguratﬁezza sazturazmne in presenza 3% 3% 3% 3% 3%
di movimento
Accuratezza frequenza cardiaca in assenza
di movimento? 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Accuratezza frequenza cardiaca in presenza
di movimento® 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Accuratezza con bassa perfusione, saturazione* | 2% 2% 2% 2% 2%
Accuratezza con bassa perfusione, 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
frequenza cardiaca’ P! P! P! P P
Accuratezza SpMet in assenza di movimento® 1% 1% 1% 1% 1%
Accuratezza SpHb in assenza di movimento® - 1g/dl 1g/dl 1 g/dl 1 g/dl

L'accuratezza Arms € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento. Circa due terzi
delle misurazioni del dispositivo é ricaduto entro +/- il valore Arvs delle misurazioni di riferimento in uno studio controllato.

! La tecnologia Masimo rainbow SET é stata convalidata per l'accuratezza 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 I'accuratezza in presenza 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 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 e 5 Hz a un‘ampiezza di 2-3 cm in studi di ipossia indotta in
un intervallo di 70%-100% SpO2 rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

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

“ La tecnologia Masimo rainbow SET é stata convalidata per 'accuratezza con scarsa perfusione in test di laboratorio a fronte di un simulatore Biotek Index
2 ediun simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una trasmissione superiore al 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

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

¢ Laccuratezza di SpHb da 8 a 17 g/dl é di +1 g/dl per pazienti adulti, pediatrici e neonatali.

7 'accuratezza di SpO2 e SpMet é stata determinata su 16 pazienti neonatali, in unita di terapia intensiva neonatale, di eta compresa tra 7 e 135 giorni e di peso
compreso tra 0,5 e 4,25 kg. Sono stati raccolti settantanove (79) campioni di dati in un intervallo dal 70% al 100% di SaO2 e da 0,5 a 2,5% di MetHb con
un‘accuratezza neonatale risultante del 2,9% per SpO2 e dello 0,9% per SpMet.

COMPATIBILITA

P Questo sensore & indicato per I'utilizzo esclusivo con dispositivi che comprendono Masimo SET con

\’MASNOSH tecnologia rainbow o monitor di pulsossimetri che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori

. compatibili rainbow. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di

\" ASiMOSH pulsossimetria fabbricati dal produttore originale del dispositivo. L'uso di un sensore con strumenti non
ainb

idonei pud comprometterne le prestazioni.
Per informazioni sulla compatibilita, fare riferimento a: www.Masimo.com

r ow

GARANZIA

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

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

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELIACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER LUCRO
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 ALTRA 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 EVENTUALI DANNI ASSOCIATI A PRODOTTI RITRATTATI, RICONDIZIONATI 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

QUESTO SENSORE MONOPAZIENTE LE E CONCESSO IN LICENZA Al SENSI DEI BREVETTI DI PROPRIETA DI MASIMO
ESCLUSIVAMENTE PER L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE. ACCETTANDO O UTILIZZANDO QUESTO PRODOTTO, DICHIARA E
ACCETTA CHE NON E CONCESSA ALCUNA LICENZA PER L'UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO SU PIU DI UN PAZIENTE. DOPO
L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE.

L’ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO O LICENZA, ESPRESSI O IMPLICITI,
DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE PER L'UTILIZZO
CON SENSORI RAINBOW.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA 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.

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
" . - Raccolta differenziata per A.ne.nzinne: La I.egge federale USA
Attenersi alle istruzioni . iy limita la vendita del presente
per I'uso apparecchiature elettriche Rx ONLY dispositivo ai soli medici o dietro
— ed elettroniche (WEEE)

prescrizione medica

Marchio di conformita alla
LOT Codice lotto direttiva europea sui
dispositivi medici 93/42/CEE

Consultare le istruzioni
per l'uso

2
B
8

Numero catalogo
(numero modello)

Rappresentante autorizzato nella

Produttore Comunita Europea

g
g

Data di fabbricazione Numero di riferimento

==
o

Peso corporeo

AAAA-MM-GG Masimo

Data di scadenza Maggiore di Intervallo temperatura di
AAAA-MM-GG 99 conservazione

Non riutilizare/ Minore di Conservare in un luogo asciutto

Esclusivamente monopaziente

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Limitazione dell'umidita

Non sterile . N
di conservazione

Non contiene lattice di gomma Fragile, maneggiare

Limite di pressione atmosferica

G @iEEREQ
n—c&AV@E

Q@ P

naturale con cura
seSics,
[ P Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su http://www.Masimo.com/TechDocs
& Nota: le istruzioni per 'uso in formato elettronico non sono disponibili nelle nazioni che richiedono il marchio CE.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb e rainbow sono marchi registrati a livello federale di proprieta di Masimo Corporation.
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rainbow?® serie R1 =
Sp02, SpMet®, SpHb® Sensores adhesivos

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

Antes de usar el sensor, el usuario debera leer y comprender el Manual del operador del dispo:
Instrucciones de uso.

INDICACIONES

Los sensores adhesivos rainbow® estan indicados para la monitorizacion continua y no invasiva de la saturacién de oxigeno
funcional de la hemoglobina arterial (SpO2), frecuencia cardiaca, saturacién de metahemoglobina (SpMet®) y/o hemoglobina
total (SpHb®).

Los sensores adhesivos rainbow estan indicados para utilizarse en pacientes adultos, peditricos y neonatales, tanto durante
condiciones de movimiento como durante condiciones sin movimiento, asi como en pacientes con buena o mala perfusién,
en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles o el hogar.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores rainbow estan contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

DESCRIPCION
Los sensores adhesivos rainbow se deben usar con dispositivos que incluyan tecnologia Masimo rainbow® SET® (version 7.4
o superior), o bien, con dispositivos que cuenten con 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.
Los sensores adhesivos rainbow se han verificado usando tecnologia Masimo rainbow SET.

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

ADVERTENCIAS

+ Antes de tomar una decisién clinica, se deben realizar pruebas diagndsticas de laboratorio con muestras de sangre para

comprender cabalmente el estado del paciente.

« El tipo de muestra, la técnica de recoleccién y las condiciones fisioldgicas, entre otros factores, pueden afectar las

comparaciones entre las mediciones de SpHb y las mediciones diagnoésticas de laboratorio de la hemoglobina.

+ 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 o danos al paciente.

El sensor debera estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta darios,

suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafiado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

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

ya que esto puede ocasionar lesiones fisicas.

« El lugar de colocacién debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesion,
circulacién e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacion 6ptica correcta.

« Tenga cuidado con los pacientes con mala perfusiéon; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede provocar
erosién en la piel y necrosis por presion. En pacientes con mala perfusion, evalte el drea incluso hasta cada (1) hora
y mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.

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

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

« Durante una perfusion baja, se debe evaluar con frecuencia la ubicacién del sensor en busca de signos de isquemia
tisular, ya que esta puede causar necrosis por presion.

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

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

« Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden causar lecturas incorrectas.

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

«+ Laslecturas pueden ser imprecisas cuando los valores se obtienen mientras esté bajo el indicador de confianza de sefal.

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

0 0 monitor y estas
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Las manchas de nacimiento, los tatuajes o las decoloraciones de la piel que se encuentran en la trayectoria del sensor,
la humedad en la piel, las deformidades en los dedos, una alineacion incorrecta entre el emisor y el detector del sensor,
la interferencia por compatibilidad electromagnética (EMC) de otros sensores colocados en el paciente y los objetos que
bloquean la trayectoria de la luz pueden causar lecturas imprecisas.

No aplique el sensor en ninguna extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o un esfigmomanémetro.
Guie cuidadosamente el cable del sensor y el cable del paciente para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede
o estrangule.

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

La pulsacién venosa anormal o la congestiéon venosa pueden causar lecturas imprecisas de SpO2, SpHb y SpMet.

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 radiacién, la lectura podria ser imprecisa o la unidad podria dar una lectura de cero durante todo el
periodo de radiacién activa.

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

Las luces de intensidad extremadamente alta (como las luces estroboscopicas 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 aplique correctamente y cubra el punto de
ubicacion del sensor con material opaco, si es necesario. Si no se toma esta precaucion, en condiciones de luz ambiental
alta podrian producirse mediciones imprecisas.

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

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

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

Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpOz2 baja (por ejemplo, insuficiencia tricuspidea, posicién de
Trendelenburg).

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

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

Las enfermedades vasoespasticas como el sindrome de Raynaud y la enfermedad vascular periférica pueden causar
lecturas imprecisas de SpOz2, SpHb y SpMet.

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

Los niveles elevados de dishemoglobina, los estados hipocépnicos o hipercépnicos, la vasoconstriccion grave o la
hipotermia pueden causar lecturas imprecisas de SpO2, SpHb y SpMet.

Cuando la perfusién es muy baja en la ubicacion monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturacién de oxigeno
arterial central.

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

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

Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar lecturas imprecisas de SpO2, SpHb y SpMet.
Pueden darse niveles altos de COHb o MetHb con un valor de SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospeche de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.
Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) pueden generar lecturas imprecisas de SpO2 y SpHb.

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

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

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

No intente esterilizar el sensor mediante radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno, ya que esto lo daiara.

No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo,
puesto que estos procesos pueden dafar los componentes eléctricos, lo cual puede producir lesiones al paciente.
Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ
baja después de haber completado los pasos para la solucion de problemas de SIQ baja identificados en el manual del
operador del dispositivo de monitorizacién.

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 168 horas de tiempo de monitorizacion del
paciente o hasta 336 horas para sensores con cinta reemplazable. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
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INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de colocacion
« Siempre elija un lugar con buena perfusion y cubra completamente la ventana del detector del sensor. Cuando se
estén alineando el emisor y el detector, el emisor no deberd quedar colocado atras del lecho ungueal. Si esto
ocurre, puede ser necesario utilizar un sensor de rango de peso menor.
« El lugar de colocacién debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.
Sensor rainbow R1 25L
< 3 kg: el lugar preferido es la mano o el pie.
Sensor rainbow R1 20L
de 3 a 10 kg: el lugar preferido es el dedo gordo del pie o el pulgar de la mano.
10-30 kg: el lugar preferido es el dedo del medio o el dedo anular de la mano no dominante. Como alternativa, se puede usar
el dedo gordo del pie.
Sensor rainbow R1 20
10-50 kg: el lugar preferido es el dedo del medio o el dedo anular de la mano no dominante. Como alternativa, se puede usar
el dedo gordo del pie.
Sensores rainbow R1 25, R1 25L
> 30 kg: el lugar preferido es el dedo del medio o el dedo anular de la mano no dominante.
B) Colocacion del sensor en el paciente
. Abra la bolsa y retire el sensor. Retire el papel antiadherente del sensor.
R1 20 (10-50 kg) y R1 25 (> 30 kg)

. Consulte la Figura 1a. Oriente el sensor de modo que el detector se pueda colocar primero sobre la parte carnosa del

dedo.

Consulte la Figura 1b. Presione las alas adhesivas del sensor sobre el dedo, una a la vez. Es necesario que la ventana del

detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

Consulte la Figura 1c y 1d. Doble el sensor de modo que la cubierta del emisor (caja blanca) y el disefio de dedo queden

colocados sobre la uia y fije las alas hacia abajo, una a la vez. Si se han colocado correctamente, el emisor y el detector

deben estar alineados verticalmente.

R1 25L PARA ADULTOS (> 30 kg) y R1 20L PARA LACTANTES (10-30 kg)

. Consulte la Figura 2a. Oriente el cable del sensor de modo que apunte hacia el paciente y corra por el dorso de su mano.
Coloque la cubierta del emisor (caja blanca) detras del lecho ungueal, de modo que el borde de la cinta adhesiva quede en
la punta del dedo (no en la punta de la ufia). Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para
garantizar la obtencion de datos precisos.

. Consulte la Figura 2b. Envuelva el sensor adhesivo alrededor del dedo y asegurese de que la ventana del emisor se alinee
con la parte superior del dedo que se encuentra justo frente al detector. Revise el sensor para verificar que esté
correctamente colocado y, si es necesario, vuelva a colocarlo. Siga envolviendo el resto del sensor alrededor del dedo. Es
necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.
R1 20L PARA LACTANTES (3-10 kg)

. Consulte la Figura 3a. Oriente el cable del sensor de modo que apunte hacia el paciente y corra por el empeine del pie.
Coloque la cubierta del emisor (caja blanca) detras del lecho ungueal, de modo que el borde de la cinta adhesiva quede
en la punta del dedo gordo del pie (no en la punta de la uiia). Envuelva el resto del sensor alrededor del dedo gordo del
pie.

. Consulte la Figura 3b. Envuelva el sensor adhesivo alrededor del dedo gordo del pie y asegurese de que la ventana del
emisor se alinee con la parte superior del dedo gordo que se encuentra justo frente al detector. Revise el sensor para
verificar que esté correctamente colocado y, si es necesario, vuelva a colocarlo.

R1 25-L PARA NEONATOS (< 3 kg)

. Consulte la Fig. 4a. Oriente el cable del sensor de modo que apunte lejos del paciente o pase por la planta del pie.
Coloque el detector sobre la planta del pie, alineado con el cuarto dedo. El detector también se puede colocar en la parte
superior del pie.

. Consulte la Fig. 4b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del pie y asegurese de que la ventana del emisor (caja blanca)
se alinee con el detector. Tenga cuidado de mantener la alineacion correcta del detector y la caja del emisor mientras
coloca la envoltura adhesiva para fijar el sensor. Verifique que haya quedado en la posicion correcta y vuelva
a posicionarlo si es necesario. Envuelva el resto de la envoltura adhesiva alrededor del pie.

C) Conexioén del sensor al cable del paciente

Consulte la Figura 5a. Inserte el conector del sensor completamente en el conector del cable del paciente y fijelo en su lugar.
Nueva sujecion del sensor
Se le puede volver a colocar al mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan limpias y si el adhesivo todavia
se adhiere a la piel. Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.

NOTA: Cuando cambie el rea de aplicacién o vuelva a sujetar el sensor, primero desconecte el sensor del cable del paciente.
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D) Desconexion del sensor del cable del paciente
Consulte la Fig. 5b. Mientras sostiene los lados del conector del cable, presione el seguro con el pulgar y retire el sensor.
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ESPECIFICACIONES

Los sensores se indican como sigue:

Sensor ‘ R125L R120 ‘ R120L

Lugar de colocaciéon Mano o pie Dedo Dedo Pulgaro dego Dedodela .
gordo del pie mano o del pie

Rango de peso <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Precision de la saturacion, 20 20 20 29 29
sin movimiento', (70-100 %) ° ° ° ° °
Precision de la saturacion, o o o o
sin movimiento', (60-80 %) 3% 3% 3% 3%
Precision de la saturacion, con movimiento? 3% 3% 3% 3% 3%
Precision de la frecuencia cardiaca,
sin movimiento® 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca,
con movimiento’ 5lpm 5lpm 5lpm 5lpm 5lpm
Precision con baja perfusion, saturacion? 2% 2% 2% 2% 2%
Precision con baja perfusion, frecuencia 3lom 3lom 3lom 31om 31om
cardiaca® P P P P P
Precision de la SpMet, sin movimiento® 1% 1% 1% 1% 1%
Precision de la SpHb, sin movimiento® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

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

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

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

3 La tecnologia Masimo rainbow SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precision de la frecuencia cardiaca en el
rango de 25 a 240 Ipm en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefal superiores a 0,02 % y una
transmision superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.

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

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

® La precisién de SpHb de 8 a 17 g/dl es de +1 g/dl para pacientes adultos/pedidtricos/lactantes.

7La precision de la SpO2 y la SpMet se determiné en 16 pacientes neonatales internados en la UCIN de 7 a 135 dias de edad y de 0,5 a 4,25 kg de peso. Se
recopilaron setenta y nueve (79) muestras de datos en un rango del 70 al 100 % de SaOz2y del 0,5 al 2,5 % de MetHb con una precision resultante del 2,9 % de
SpO2y del 0,9 % de SpMet.

COMPATIBILIDAD
'M ' SH Este sensor estd destinado para usarse solo con dispositivos que incluyan la tecnologia Masimo SET con
Ul

tecnologia rainbow o con monitores de oximetria de pulso que cuenten con licencia para usar sensores
. compatibles con rainbow. Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente solo en los
MOSH sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros
instrumentos puede provocar un rendimiento inadecuado o nulo.

Para obtener informacién de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

rainbow

GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un
periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para uso en un solo paciente.

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

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a alguin instrumento o sistema no destinado para ello,
que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o
cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO
AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE
DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA
RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL 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

ESTE SENSOR PARA USO EN UN SOLO PACIENTE SE ENTREGA CON LICENCIA EN VIRTUD DE LAS PATENTES DE PROPIEDAD
DE MASIMO PARA SER USADO EXCLUSIVAMENTE EN UN SOLO PACIENTE. AL ACEPTAR O USAR ESTE PRODUCTO, USTED
RECONOCE Y ACEPTA QUE NO SE OTORGA LICENCIA ALGUNA PARA EL USO DE ESTE PRODUCTO EN MAS DE UN SOLO
PACIENTE. DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR.

LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA ALGUNA, EXPRESA O IMPLICITA, PARA UTILIZAR EL
SENSOR CON NINGUN 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 farmacoldgica completa, que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

simBoLO DEFINICION SiMBOLO DEFINICION | SimBOLO | DEFINICION

Precaucion: La ley federal
E\/ de equipos eléctricos (EE. UU.) restringe la venta
Siga las instrucciones de uso y electrénicos (Directiva RXx ONLY | deeste dispositivo a médicos
RAEE) 0 a personas que presenten
la orden de un médico

Recoleccién por separado

Consulte las instrucciones . c € Marca de conformidad con
de uso LOT Cédigo de lote la Directiva europea sobre
productos sanitarios 93/42/CEE

e
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Numero de catalogo Representante autorizado
(nimero de modelo) E en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacién: NUmero de referencia

Peso corporal
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AAAA-MM-DD de Masimo
Fecha de caducidad: Mayor que Rango de temperatura
AAAA-MM-DD yorq de almacenamiento
No reutilizar/exclusivamente .

Menor que Manténgase seco

para uso en un solo paciente

Limite de humedad

N No usar si el envase esta danado
de almacenamiento

No estéril

Fabricado sin latex de caucho Frégil, manipular con

(1]
el Fabricante
fal
]
-
@
&

LORECORE WES

Limite de presion atmosférica

H‘QAV@E

natural cuidado
Qo indic,,
o - .
[ P Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs
& Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico no estan disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb y rainbow son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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rainbow® R1-serien =
Sp02, SpMet®, SpHb® sjdlvhiftande sensorer

BRUKSANVISNING
® Denna produkt &r inte tillverkad
Endast fér anvandning med en patient av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvénds ska anvindaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten eller monitorn samt
denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

rainbow® sjélvhaftande sensorer &r indicerade for anvandning for kontinuerlig icke-invasiv 6vervakning av funktionell
syremattnad i arteriellt hemoglobin (Sp0O2), pulsfrekvens, methemoglobinmdttnad (SpMet®) och/eller total
hemoglobinkoncentration (SpHb®).

rainbow sjalvhaftande sensorer &r indicerade for anvandning med vuxna, barn och nyfédda patienter under forhallanden
med och utan rorelse, och for patienter med bra eller dalig perfusion pa sjukhus, sjukhusliknande institutioner, i mobila
miljoer och hemmiljoer.

KONTRAINDIKATIONER
rainbow-sensorerna kontraindiceras for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot fasttejp.

BESKRIVNING
rainbow sjalvhdftande sensorer &r avsedda att anvdndas med enheter som innehaller Masimo rainbow® SET®-teknik
(version 7.4 eller senare) eller som &r licensierade for anvandning med rainbow-kompatibla sensorer. Konsultera de enskilda
oximetrisystemens tillverkare for att fa information om huruvida specifika enheter och sensormodeller &r kompatibla. Varje
enhetstillverkare ansvarar for att faststalla huruvida deras enheter & kompatibla med respektive sensormodell.
rainbow sjalvhaftande sensorer har verifierats med Masimo rainbow SET-teknik.

Obs! Aven om denna sensor kan avlésa alla parametrar begrénsas den av parametrarna pa enheten.
VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda for anvdndning med instrument som innehédller Masimo SET®-oximetri
eller som ar licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR

« Laboratorieanalyser av blod ska utféras innan det kliniska beslutet fattas for en samlad bedémning av patientens tillstdnd.

« Jamforelser mellan SpHb-métningar och laboratorieanalytiska hemoglobinmatningar kan péverkas av provtyp,
provtagningsteknik, fysiologiska och andra faktorer.

« Alla sensorer och kablar dr utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvdndning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk fér patientskada.

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

« Anvénd inte sensorn under MR-undersdkning eller i MR-miljo, eftersom det kan resultera i fysisk skada.

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

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

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

- Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.

« Under lag perfusion maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

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

« Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfor maste den 6vre larmgréansen for
syresaturation véljas omsorgsfullt i enlighet med godkéanda kliniska standarder.

« Felaktigt fastsatta sensorer eller sensorer som delvis sléppt kan ge felaktiga matvarden.

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

«+ Felaktiga matvarden kan uppsta nar varden erhdlls med en lag signalkonfidensindikator.

« Intravaskuldra fargdmnen, till exempel indocyaningront eller metylenblatt, eller externt applicerade farger eller material,
till exempel nagellack, akrylnaglar eller glitter, kan leda till felaktiga matvarden eller avsaknad av méatvérden.

+ Felaktiga méatvarden kan orsakas av fodelsemarken, tatueringar eller missfargad hud i sensorbanan, fukt pa huden,
deformerade fingrar, feljusterad sensorsandare och sensordetektor, elektromagnetiska storningar fran andra sensorer
som é&r fasta pa patienten och féoremal som blockerar ljusbanan.

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

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

« Venstas kan orsaka for [aga matvarden for den verkliga arteriella syresaturation. Se darfor till att det Gvervakade stallet
har ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande
patient som har armen hdngande ned mot golvet, Trendelenburgldge).

« Felaktiga SpOz2-, SpHb- och SpMet-métvérden kan orsakas av onormala venpulsationer eller venstas.
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Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstrélning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt, eller sa avldser enheten vérdet noll under den period da stralningen &r aktiverad.
Starka omgivande ljuskallor, sésom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskéllor), bilirubinlampor, lysrér,
infrardda varmelampor och direkt solljus, kan stéra funktionen i sensorn.

Extremt hogintensitetsljus (till exempel pulserande elektroniskt ljus) riktat mot sensorn kan innebara att Pulse CO®-
oximetern inte kan erhalla matvérden for vitala tecken.

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

Felaktiga SpHb- och SpMet-matvarden kan orsakas av extrema hemoglobinnivaer, 1ag arteriell perfusion eller
rorelseartefakt.

Felaktiga SpHb- och SpMet-matvérden kan orsakas av extrema hemoglobinnivaer, lag arteriell perfusion, laga nivaer av
arteriell syresaturation inklusive hojdinducerad hypoxemi, eller rorelseartefakt.

Pulsationerna fran ballongstod i aorta kan paverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

Venosa pulsationer kan ge felaktigt laga SpO2-métvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglage).
Felaktiga SpO2-matvérden kan orsakas av svar anemi, mycket lag arteriell perfusion eller kraftig rorelseartefakt.
Hemoglobinopatier och syntesrubbningar, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sicklecell, kan orsaka felaktiga SpO2-,
SpHb- och SpMet-matvarden.

Felaktiga SpOz2-, SpHb- och SpMet-matvarden kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds sjukdom, och
perifer karlsjukdom.

Felaktiga méatvarden kan orsakas av storningar av elektromagnetisk stralning.

Felaktiga SpO2-, SpHb- och SpMet-méatvarden kan orsakas av forhojda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller
hyperkapniska tillstand samt svar kdrlsammandragning eller hypotermi.

Med mycket 1ag perfusion pa det dvervakade stéllet kan matvardena bli lagre &n den inre arteriella syresaturationen.
SpHb- och SpMet-métvarden kan péverkas vid tillstand med lag perfusion pa det 6vervakade stéllet.

Felaktiga SpHb- och SpMet-métvarden kan orsakas av forhojda PaOz2-nivaer.

Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-, SpHb- och SpMet-matvarden.

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

Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga SpOz2- och SpHb-matvarden.

Forhojda nivaer av totalt bilirubin eller leversjukdom kan leda till felaktiga SpOz2-, SpHb- och SpMet-matvérden.
Sensorn far inte modifieras eller &ndras pé& négot satt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

For att forhindra skada far sensorn inte blotlaggas eller sankas ned i nagon vétska.

Sensorn far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn.
Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvdandas pa flera patienter, ombearbetas, repareras eller ateranvandas
eftersom dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

Forsiktigt: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsatter att
visas efter att du har slutfort felsékningsstegen for lag SIQ som finns i Gvervakningsenhetens anvandarmanual.

Obs! Sensorn innehaller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga matvdarden och ovantade avbrott
i patientovervakningen. Sensorn kan anvandas for patientdvervakning i 168 timmar eller i upp till 336 timmar om det
handlar om en sensor med utbytbar tejp. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstalle

« Vidlj alltid ett stille med god perfusion som tacker sensorns detektorfonster fullstandigt. Vid inriktning av
sdndaren och detektorn bor inte séndaren placeras bakom nagelbddden. Om detta intréffar kan det bli
nodvandigt att anvanda en sensor med ett lagre viktomréade.

- Stallet ska rengdras och torkas innan sensorn sétts fast.

rainbow R1 25L-sensorer

< 3 kg: Det bésta stallet & handen eller foten.

rainbow R1 20L-sensorer

3-10 kg: Bésta stallet ar stortan eller tummen.

10-30 kg: Basta stallet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen. Alternativt kan stortan anvandas.

rainbow R1 20-sensor

10-50 kg: Basta stéllet r lang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen. Alternativt kan stortan anvandas.

rainbow R1 25, R1 25L-sensorer

> 30 kg: Basta stéllet ar 1dng- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen.
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B) Sétta fast sensorn pa patienten

. Oppna pésen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet fr&n baksidan av sensorn.
R1 20 (10-50 kg) och R1 25 (> 30 kg)

. Se Fig. 1a. Rikta in sensorn sa att detektorn kan placeras ldngst ut pa den mjuka delen av fingret.

. Se Fig. 1b. Tryck fast sensorns sjalvhaftande vingar pa fingret, en i taget. Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for

att sdkerstalla korrekta data.

Se Fig. 1c och 1d. Vik sensorn med séandarskyddet (vit dosa) och fingerkonturen 6ver fingernageln och fast vingarna runt

fingret en i taget. Nar de fasts ordentligt ska sandaren och detektorn sitta i vertikalt rat linje med varandra.

R1 25L VUXEN (> 30 kg) och R1 20L SPADBARN (10-30 kg)

. Se Fig. 2a. Rikta in sensorkabeln sa att den pekar mot patienten och I6per ldings med 6verdelen av handen. Placera
sandarskyddet (vit dosa) pa nagelbddden med tejpens kant vid fingertoppen (inte vid nagelkanten). Detektorfonstret
maste tackas fullstandigt for att sékerstélla korrekta data.

. Se Fig. 2b. Vik den sjélvhaftande sensorn runt fingret och kontrollera att sandarfonstret bildar en rak linje med
fingertoppen mitt emot detektorn. Kontrollera att sensorn &r ratt placerad och placera om den vid behov. Fortsatt att
vika resten av sensorn runt fingret. Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att sakerstalla korrekta data.

R1 20L SPADBARN (3-10 kg)

2. Se Fig. 3a. Rikta in sensorkabeln sa att den pekar mot patienten och I6per langs med 6verdelen av foten. Placera
séandarskyddet (vit dosa) pa nagelbddden med tejpens kant vid storténs spets (inte vid nagelns kant). Fortsatt att vika
resten av sensorn runt stortan.

. Se Fig. 3b. Vik den sjalvhdftande sensorn runt stortan och kontrollera att sandarfonstret bildar en rak linje 6verst pa
stortan mitt emot detektorn. Kontrollera att sensorn &r rétt placerad och placera om den vid behov.

R1 25-L NYFODD (< 3 kg)

. Se fig. 4a. Rikta sensorkabeln sa att den antingen pekar bort fran patienten eller ligger langs med fotsulan. Applicera

detektorn pa den mjuka delen av fotsulan i linje med fjarde tan. Alternativt kan detektorn dven appliceras pa fotens

ovansida.

Se fig. 4b. Linda det sjalvhaftande omslaget runt foten och se till att séndaren (vit dosa) &r inriktad mot detektorn. Se

noga till att detektorn och sandardosan &r rétt inriktade medan du féster sensorn med det sjadlvhédftande omslaget.

Kontrollera att de &r ratt placerade och placera om dem vid behov. Fortsétt att vika resten av det sjélvhaftande omslaget

runt foten.

C) ANSLUTA sensorn TILL patientkabeln

Se Fig. 5a. For in sensoranslutningen helt i patientkabelanslutningen och Ias pa plats.
Aterfastning av sensor
Sensorn kan sattas tillbaka pa samma patient om séndar- och detektorfonstren &r rena och sjélvhaftningen fortfarande
faster pa huden. Anvand en ny sensor om vidhaftningen inte langre faster pa huden.
Obs! N&r appliceringsstallet &ndras eller om sensorn aterfasts ska sensorn forst kopplas loss frén patientkabeln.

> w N

N

w

w

N

w

D) Koppla loss sensorn fran patientkabeln
Se figur 5b. Hall i sidorna pa kabelkontakten, satt tummen pa laset och tryck for att ta bort sensorn.
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SPECIFIKATIONER
Sensorerna ar indicerade for foljande:

Sensor ‘ R125L ‘ R125/R1 25L ‘ R120 ‘ R120L
Anvéandningsstélle Hand eller fot Finger Finger ;r:o'?t?e eller Finger eller td
Viktintervall <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
(S;(’;E:aot(i)%z)snoggrannhet, ingen rorelse’, 20 20 20 20 20
(Séa("tggaoti‘;?snoggrannhet, ingen rorelse’, . 30 30 30 30
Saturationsnoggrannhet, med rorelse? 3% 3% 3% 3% 3%
:\rl;gé%r?i;\rr;;zt}vid maétning av pulsfrekvens, 35pm 35pm 35pm 35pm 35pm
g](;%gr:;a:a?sf:t vid méatning av pulsfrekvens, 5 spm 5 spm 5 spm 5 spm 5 spm
Noggrannhet vid 1ag perfusion, saturation? 2% 2% 2% 2% 2%
Precision vid lag perfusion, pulsfrekvens® 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
SpMet-precision, ingen rérelse® 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-precision, ingen rorelse® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

ArMs noggrannhet dr en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsméatningar och referensmatningar. Ungefar tva tredjedelar av
enhetsmatningarna foll inom +/- Arwms 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
moérk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omradet 60 % till 100 % SpO: jamfort med CO-oximeter i laboratorium.

2 Masimo rainbow SET-teknik har validerats fér noggrannhet vid rérelse i unders6kningar av mdnskligt blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga
frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, dér de utférde gnidande och trummande rérelser pa 2 till 4 Hz med
en amplitud pa 1 till 2 cm och en icke-repetitiv rérelse mellan 1 och 5 Hz med en amplitud pa 2 till 3 cm i undersékningar med inducerad hypoxii omrddet
70-100 % SpO2 jamfért med en CO-oximeter i laboratorium.

3 Masimo rainbow SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensnoggrannhet 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 dverféringsandel storre én 5 % for saturationer i omradet 70 % till 100 %.

“ Masimo rainbow SET-tekniken har godkdnts fé6r noggrannhet vid Iag perfusion i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator,
med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel stérre én 5 % for méttnader i intervallet 70 % till 100 %.

> Noggrannheten fér SpMet har faststdillts genom test pa friska vuxna frivilliga med ljus till m6rk hudpigmentering inom omradet 1-15 % MetHb jamfort
med en CO-oximeter i laboratorium.

¢ SpHb-precisionen fran 8 till 17 g/dl ér +1 g/dl fér vuxna/barn/spéddbarn.

7 SpO2- och SpMet-precision faststdlldes pd 16 neonatala NICU-patienter i dldrarna 7 till 135 dagar som vigde mellan 0,5 och 4,25 kg. Sjuttionio (79)
dataprover inhdmtades i omrddet 70-100 % Sa02 och 0,5-2,5 % MetHb med en resulterande precision for nyfédda pa 2,9 % SpO2 och 0,9 % SpMet.

KOMPATIBILITET

Denna sensor ar endast avsedd for anvandning med enheter som innehaller Masimo SET med rainbow-
MA MOSH teknik eller pulsoximetrimonitorer licensierade fér anvdndning med rainbow-kompatibla sensorer. Varje
M sensor dr utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga

L}
i SEr enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra instrument kan det leda till felaktig eller utebliven
funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

bow

GARANTI

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

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

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller
som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshdndelse eller externt d&samkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har andrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller dteranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR 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 ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR AVSEENDE EN
PRODUKT SOM HAR OMARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKALL INTE
ANSES UTESLUTA NAGOT ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG, INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS
GENOM KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND

DENNA ENPATIENTSSENSOR AR LICENSIERAD FOR DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING
MED ENDAST EN PATIENT. GENOM ATT DU GODKANNER ELLER ANVANDER DENNA PRODUKT SAMTYCKER DU TILL OCH
ACCEPTERAR ATT INGEN LICENS HAR BEVILJATS FOR ANVANDNING AV DENNA PRODUKT MED FLER AN EN PATIENT.
EFTER ANVANDNING MED EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS.

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD FOR ANVANDNING AV RAINBOW-SENSORER.
F6RSIKTIGT; ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA
ORDER AV LAKARE.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstiandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
. . " Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning
Separat insamling for . " Al
- F&lj bruksanvisningen E elektrisk och elektronisk Rx ONLY ! ,Usf\ far denna nen'het endast sljas
) till Iakare eller pa ldkares
— utrustning (WEEE). oo
ordination
Konformitetsméarkning for det
- . europeiska direktivet om
[:E] Se bruksanvisningen LOT Partinummer o|2§ medicinteknisk utrustning
93/42/EEG
. Katalognummer Auktoriserad representant
“ Tillverkare (modellnummer) [EC[REP] inom EU
Tillverkningsdatum . Ny
M AAAA-MM.DD Masimos referensnummer 'n' ﬁ Kroppsvikt
] Anvands senast - - "
é AAAA-MM-DD > Storre én /ﬂ/— Forvaringstemperaturomrade
Ateranvands ej/Endast for . . o -
® anvéandning med en patient < Mindre &n ? Akta for vita
. Luftfuktighetsbegransning vid Anvénd inte om férpackningen
Osteril forvaring @ ar skadad
Denna produkt &r inte B e g
@ tillverkad av naturligt T Omtalig/bracklig, hantera _@ Atmosfartryckbegransning
" varsamt
gummilatex
eSadics,
(PN Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
& Obs! Den i isnil arinte tillgangligt for lander med CE-markni

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb och rainbow &r federalt registrerade varuméarken som tillhér Masimo Corporation.
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rainbow® R1-serie i
SpO02-, SpMet®- en SpHb°-kleefsensoren

GEBRUIKSAANWIJZING
® Bij de productie is geen latex
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

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

INDICATIES

De rainbow®-kleefsensoren zijn geindiceerd voor de continue niet-invasieve bewaking van de functionele zuurstofverzadiging
van arteriéle hemoglobine (Sp0O2), de hartfrequentie, de methemoglobineverzadiging (SpMet®) en/of de totale
hemoglobineconcentratie (SpHb®).

De rainbow-kleefsensoren zijn geindiceerd voor gebruik bij de volgende patiénten: volwassenen, kinderen en pasgeborenen
onder omstandigheden met of zonder beweging; en op patiénten met een goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen,
zorginstellingen, onderweg en thuis.

CONTRA-INDICATIES
De rainbow-sensoren zijn gecontra-indiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor plakband.

BESCHRUVING
De rainbow-kleefsensoren zijn bedoeld voor gebruik met apparaten met Masimo rainbow SET™-technologie (versie 7.4 of
hoger) of apparaten met 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.
De rainbow-kleefsensoren zijn geverifieerd met Masimo rainbow SET™-technologie.

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

WAARSCHUWINGEN

« Voordat klinische beslissingen worden genomen, moeten diagnostische laboratoriumonderzoeken van bloedmonsters
worden uitgevoerd om een volledig beeld te krijgen van de toestand van de patiént.

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

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

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

+ Gebruik de sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie) of in een
ruimte waar een MRI-scanner staat, aangezien dat kan leiden tot lichamelijk letsel.

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

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

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

« De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

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

« Een hoge zuurstofconcentratie kan bij vroeggeboren baby’s aanleg tot retinopathie veroorzaken. Daarom moet de
bovengrens van het alarm voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig gekozen worden volgens de aanvaarde klinische
normen.

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

« Het gebruik van een verkeerd sensormodel kan onnauwkeurige afleeswaarden of het uitblijven van afleeswaarden
veroorzaken.

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

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

Breng de sensor niet aan op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.
Plaats de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom
dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming 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).

Onnauwkeurige SpO2-, SpHb- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door abnormale veneuze pulsatie of
aderverstopping.

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

Bronnen van sterk omgevingslicht, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,
infrarood hittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

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

Om interferentie 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.

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

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

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

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

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

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

Onnauwkeurige Sp0O2-, SpHb- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen,
zoals de ziekte van Raynaud en perifere vasculaire aandoeningen.

EMI-stralingsinterferentie kan onnauwkeurige afleeswaarden veroorzaken.

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

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

SpHb- en SpMet-metingen kunnen worden beinvlioed door zeer lage doorbloeding op de bewaakte plek.
Onnauwkeurige SpHb- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde PaO2-concentraties.
Verhoogde carboxyhemoglobineconcentraties (COHb) kunnen onnauwkeurige SpO2-, SpHb- en SpMet-metingen
veroorzaken.

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

Verhoogde methemoglobineconcentraties (MetHb) kunnen onnauwkeurige SpO2- en SpHb-metingen veroorzaken.
Verhoogde totale-bilirubineconcentraties of leverziekte kunnen leiden tot onnauwkeurige SpOz2-, SpHb- en SpMet-
metingen.

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

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

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

Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken bij verschillende patiénten, opnieuw te
prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische onderdelen kan beschadigen en letsel van 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 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 biedt tot 168 uur patiéntbewaking
of tot 336 uur voor sensoren met een verwisselbare tape. Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.
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INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen
« Kies altijd een goed doorbloede plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt. Bij het uitlijnen van
de straler en de detector mag de straler niet achter het nagelbed worden geplaatst. Als dit wel het geval is, kan
het nodig zijn om een sensor met een geringer gewicht te gebruiken.
« De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.
rainbow-sensor R1 25L
< 3 kg: de voorkeurslocatie is de hand of voet.
rainbow-sensor R1 20L
3-10 kg: De voorkeurslocatie is de grote teen of duim.
10-30 kg: De plaats van voorkeur is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand. Als alternatief kan de grote
teen worden gebruikt.
rainbow-sensor R1 20
10-50 kg: De plaats van voorkeur is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand. Als alternatief kan de grote
teen worden gebruikt.
rainbow-sensoren R1 25, R1 25L
> 30 kg: De plaats van voorkeur is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
B) De sensor aanbrengen op de patiént
1. Open de verpakking en verwijder de sensor. Verwijder de strip van de sensor.
R1 20 (10-50 kg) en R1 25 (> 30 kg)
2. Zie afbeelding 1a. Plaats de sensor zodanig dat de detector eerst kan worden aangebracht op het vlezige gedeelte van
de vinger.

. Zie afbeelding 1b. Druk de vleugels van de sensortape één voor één op de vinger. Er worden alleen nauwkeurige

gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

Zie afbeelding 1c en 1d. Vouw de sensor met het deksel van de straler (witte kastje) en het vingergedeelte over de

vingernagel en plak de vleugels één voor één vast. Als deze correct zijn aangebracht, zitten de straler en de detector

verticaal op één lijn.

R1 25L VOLWASSENEN (> 30 kg) en R1 20L BABY'S (10-30 kg)

. Zie afbeelding 2a. Plaats de sensorkabel zodanig dat deze naar de patiént wijst of langs de bovenzijde van de hand
loopt. Plaats het deksel van de straler (witte kastje) op de achterkant van het nagelbed met de rand van de tape op de
punt van de vinger (niet de punt van de nagel). Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het
detectorvenster volledig is bedekt.

. Zie afbeelding 2b. Plaats de kleefsensor rond de vinger en zorg ervoor dat het stralervenster is uitgelijnd met de
vingertop tegenover de detector. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst en plaats de
sensor indien nodig opnieuw. Bevestig de rest van de sensor rond de vinger. Er worden alleen nauwkeurige gegevens
verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

R1 20L BABY’S (3-10 kg)

. Zie afbeelding 3a. Breng de sensorkabel zodanig aan dat deze naar de patiént wijst of langs de bovenzijde van de voet

loopt. Plaats het deksel van de straler (witte kastje) op de achterkant van het nagelbed met de rand van de tape op de

punt van de grote teen (niet de punt van de nagel). Wikkel de rest van de sensor rond de grote teen.

Zie afbeelding 3b. Wikkel de kleefsensor om de grote teen en zorg ervoor dat het stralervenster is uitgelijnd met de top

van de grote teen tegenover de detector. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst en

plaats de sensor indien nodig opnieuw.

R1 25-L PASGEBORENEN (< 3 kg)

Zie afbeelding 4a. Richt de sensorkabel zo dat deze van de patiént vandaan of langs de zool van de voet loopt. Plaats

de detector op het vlezige gedeelte van de voetzool tegenover de vierde teen. De detector kan eventueel ook op de

bovenkant van de voet worden aangebracht.

Zie afbeelding 4b. Wikkel de kleefstrook om de voet zodat de straler (witte kastje) op één lijn ligt met de detector. Zorg

ervoor dat de detector goed met de straler uitgelijnd blijft terwijl u de kleefstrook aanbrengt om de sensor vast te zetten.

Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel. Wikkel de rest van de kleefstrook rond de voet.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

Zie afbeelding 5a. Steek de sensorconnector volledig in de patiéntenkabelconnector, totdat deze vastklikt.

De sensor opnieuw aansluiten

U kunt de sensor nogmaals bij dezelfde patiént aanbrengen als het straler- en detectorvenster schoon zijn en de kleeflaag

nog op de huid blijft plakken. Als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
OPMERKING: Koppel de sensor eerst los van de patiéntenkabel voordat u van aanbrengplek verandert of de sensor opnieuw
aanbrengt.

D) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen

Zie afbeelding 5b. Plaats, terwijl u de zijkanten van de kabelconnector vasthoudt, uw duim op de vergrendeling en druk
erop om de sensor te verwijderen.
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SPECIFICATIES
De sensoren zijn als volgt geindiceerd:

Sensor ‘ R125L ‘ R125/R1 25 R120 ‘ R120L

. . . . Duim of .
Toepassingslocatie Hand of voet Vinger Vinger grote teen Vinger of teen
Gewichtbereik <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Verzadigingsprecisie, geen beweging’, 2% 2% 2% 2% 2%
(70-100%) ? ? ? ? ?
Verzadigingsprecisie, geen beweging’, (60-80%) | - 3% 3% 3% 3%
Verzadigingsprecisie, beweging? 3% 3% 3% 3% 3%
Nauwkeurigheid hartfrequentie,
geen beweging® 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging? 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm
Nauwkeurigheid bij lage perfusie, verzadiging* | 2% 2% 2% 2% 2%
Nauwkeurigheid bij lage perfusie,
hartfrequentie® 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Nauwkeurigheid SpMet, geen beweging® 1% 1% 1% 1% 1%
Nauwkeurigheid SpHb, geen beweging® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

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

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

2 De 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 1en 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.

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

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

¢ De nauwkeurigheid van de SpHb-meting tussen 8 en 17 g/dl bedraagt + 1 g/dl voor volwassenen/kinderen/zuigelingen.

De nauwkeurigheid van 7 SpO2 en SpMet voor pasgeborenen werd bepaald bij 16 pasgeboren NICU-patiénten tussen 7 en 135 dagen oud met een gewicht
tussen 0,5 en 4,25 kg. Er werden negenenzeventig (79) gegevensmonsters verzameld binnen een bereik van 70-100% SaO2 en 0,5 - 2,5% MetHb, met een
resulterende nauwkeurigheid bij pasgeborenen van 2,9% SpO2 en 0,9% SpMet.

COMPATIBILITEIT
'M ' SH Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met apparaten met Masimo rainbow SET™-technologie of
Ul

met pulsoximetriemonitoren met licentie voor het gebruik met rainbow-compatibele sensoren. De
. sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant.
MOSH Het is mogelijk dat deze sensor niet of niet goed functioneert bij gebruik in combinatie met andere
instrumenten.

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

rainbow

GARANTIE

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

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

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

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE
BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE
WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN 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 ZIUN (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 DIEWORDTVEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED.
DE BEPERKINGEN IN DEZE PARAGRAAF SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING
AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK BlIJ OVEREENKOMST KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DEZE SENSOR VOOR EENMALIG GEBRUIK BIJ EEN PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN
MASIMO DIE UITSLUITEND GELDEN VOOR EENMALIG GEBRUIK BIJ INDIVIDUELE PATIENTEN. DOOR ACCEPTATIE OF
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT AANVAARDT U EN STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR HET
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT. NA GEBRUIK BIJ EEN PATIENT, MOET U DE SENSOR WEGGOOIEN.
DE AANSCHAF OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE LICENTIE MET ZICH MEE OM
DE SENSOR TE GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET EEN APPARAAT DAT NIET SEPARAAT VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET
RAINBOW-SENSOREN IS GOEDGEKEURD.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT 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.

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
Let op: Volgens de Amerikaanse
e Gescheiden inname van federale wetgeving mag dit
& Volg de gebruiksaanwijzing op ﬁ: elektronische en elektrische | R ONLY | apparaat uitsluitend door of op
— apparatuur (WEEE) voorschrift van een arts worden
verkocht
Keurmerk van conformiteit met
P Raadpleeg de " Europese richtlijn 93/42/EEG
- gebruiksaanwijzing LOT Partijcode Cms betreffende medische
hulpmiddelen
. Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger in de
“ Fabrikant (modelnummer) m Europese Gemeenschap
Productiedatum . . . .
M 11JJ-MM-DD #### Referentienummer Masimo T ﬁ Lichaamsgewicht
] Houdbaarheidsdatum .
ﬁ 11J-MM-DD > Groter dan /ﬂ/‘ Opslagtemperatuurbereik
Niet hergebruiken/Uitsluitend . Y
® voor gebruik bij één patiént < Kleiner dan Droog bewaren
bt Vochtigheidsgraadlimieten bij Niet gebruiken indien de
Niet:steriel opslag @ verpakking beschadigd is
@ Bij de productie is geen latex Breekbaar, voorzichtig Atmosferische-druklimieten
van natuurrubber gebruikt hanteren
seSaics,
[ P Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs
v erisgeen i i ijzil i voor CE i

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb en rainbow zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo
Corporation.
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rainbow® R1-serie <2
Selvklaebende Sp02-, SpMet®-, SpHb®-sensorer

BRUGSANVISNING
® Kun til anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

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

INDIKATIONER

De selvklaebende sensorer til rainbow® er beregnet til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel
haemoglobin (SpO2), pulsfrekvens, metheemoglobinmaetning (SpMet®), og/eller total heemoglobinkoncentration (SpHb®).

De selvklaebende rainbow-sensorer er indiceret til brug hos voksne, bern og nyfadte patienter bade under forhold med og
uden bevaegelse og patienter med bade god og darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved mobile
situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
Rainbow-sensorerne er kontraindicerede til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for selvkleebende tape.

BESKRIVELSE
De selvklzebende rainbow-sensorer skal bruges sammen med enheder, som indeholder Masimo rainbow® SET® -teknologi
(version 7.4 eller nyere), eller som har licens 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.
De selvklaebende rainbow-sensorer er verificeret ved hjzelp af Masimo rainbow SET-teknologi.

BEMZARK: Selvom denne sensor kan male alle parametre, er den begraenset af parametrene pa enheden.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller har
licens til at bruge Masimo-sensorer.

ADVARSEL

« Der skal foretages diagnostiske laboratorietest, som anvender blodpraver, for en klinisk beslutning tages, for at fa et
fuldsteendigt billede af patientens tilstand.

« Sammenligninger af SpHb-malinger og diagnostiske laboratoriemalinger af haemoglobin kan vaere pavirkede af
prevetype, prevetagningsteknik, fysiologiske faktorer og andre faktorer.

« 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 pé patienten.

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

+ Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-scanningsmiljg, da det kan medfere fysisk skade.

Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning, blodcirkulation,

hudintegritet samt korrekt optisk justering.

« Uduvis forsigtighed ved patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke
flyttes ofte. Kontroller stedet s& hyppigt som hver (1) time i tilfeelde af patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren,
hvis der er tegn pa vaevsiskeemi.

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

« Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

«+ Ved lav perfusion skal sensorstedet underseges hyppigt for tegn pa vaevsiskaemi, som kan medfgre tryknekrose.

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

+ Hgje iltkoncentrationer kan preaedisponere retinopati hos et ufuldbarent speedbarn. Den gvre alarmgraense for
iltmaetning skal derfor vaelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.

« Huvis sensoren eller sensorerne er pasat forkert, eller hvis de(n) flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte
malinger.

« Forkert pasaetning pga. forkerte sensortyper kan forarsage ungjagtige eller manglende malinger.

+ Ungjagtige malinger kan forekomme, nar vaerdierne angives med en indikator med for lav signaltillid.

« Intravaskulaere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt pafert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer osv., kan medfere ungjagtige eller ingen malinger.

« Ungjagtige malinger kan vaere fordrsaget af modermaerke(r), tatoveringer eller misfarvninger i huden i sensorbanen,
fugt pa huden, deforme fingre, en forkert placeret lyssensor og detektor, EMC-interferens fra andre sensorer, som sidder
pa patienten, samt genstande, der blokerer lysbanen.

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

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

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

+ Ungjagtige SpO2, SpHb- og SpMet-mélinger kan vaere forarsaget af unormal vengs pulsering eller vengs overbelastning.
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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 aflaese en nulmaling i den periode, hvor den
aktive straling forekommer.

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

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

Serg for, at sensoren er sat korrekt pd, og deek om ngdvendigt 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 méleresultater.

Ungjagtige SpHb- og SpMet-malinger kan veere forarsaget af ekstreme haemoglobinniveauer, lav arteriel perfusion eller
bevaegelsesartefakt.

Ungjagtige SpHb- og SpMet-malinger kan veere forarsaget af ekstreme haemoglobinniveauer, lav arteriel perfusion, lave
niveauer af arteriel iltmaetning, herunder hgjdeprovokeret hypoxaemi, beveegelsesartefakt.

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan pévirke den pulsfrekvens, der vises pad oximeteret. Kontrollér patientens
pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.

Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-malinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).
Ungjagtige SpO2-malinger kan veere fordrsaget af alvorlig anaemi, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem
bevaegelsesartefakt.

Hamoglobinopatier og synteselidelser sasom thalassemier, Hb s, Hb ¢, seglcelle mv. kan medfere ungjagtige SpO2,
SpHb- og SpMet-malinger.

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

Ungjagtige malinger kan vaere forarsaget af elektromagnetisk interferens.

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

Hvis perfusionen pa mélestedet er meget lav, kan det medfgre en lavere méling end den egentlige arterielle iltmaetning.
SpHb- og SpMet-maélinger kan pavirkes under forhold med lav perfusion pa malestedet.

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

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

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-oximetri) af en blodprgve.

Forhgjede niveauer af methaemoglobin (MetHb) kan medfere ungjagtige malinger af SpO2 og SpHb.

Forhgjede niveauer af bilirubin eller leversygdom kan medfgre ungjagtige mélinger af SpO2, SpHb og SpMet.

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

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

Forsag ikke at sterilisere ved hjaelp af bestraling, damp, autoklavering eller aetylenoxid, da det vil beskadige sensoren.
Forseg ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende Masimo-sensorer eller
patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fare til skade pa patienten.

Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en
meddelelse om lav SIQ, selvom trinene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding for
lav SIQ er udfort.

Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 168 timer eller op til 336 timer for sensorer
med tape, der kan udskiftes. Bortskaf sensoren efter anvendelse til en enkelt patient.

ANVISNINGER
A) Valg af malested

« Veaelg altid et sted med god perfusion, og som daekker sensorens detektorvindue fuldsteendigt. Nar lyssensoren og
detektoren justeres, ma lyssensoren ikke anbringes bag neglemoderen. Hvis det sker, kan det veaere ngdvendigt at
bruge en sensor med et lavere vaegtinterval.

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

rainbow R1 25L-sensor

< 3 kg: Det foretraekkes at bruge handen eller foden.

rainbow R1 20L-sensor

3-10 kg: Det anbefales at bruge storetden eller tommelfingeren.

10-30 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand. Alternativt kan storetden

bruges.
rainbow R1 20-sensor

10-50 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand. Alternativt kan storetden

bruges.
rainbow R1 25, R1 25L-sensorer
> 30 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
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B) Pasaetning af sensoren pa patienten

1. Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagklzedningen fra sensoren.
R1 20 (10-50 kg) og R1 25 (> 30 kg)

2. Se fig. 1a. Vend sensoren, s& detektoren kan placeres pa den kedfulde del af fingeren forst.

3. Se fig. 1b. Tryk sensorens selvklaebende vinger fast pa fingeren én ad gangen. Malevinduet skal daekkes helt for at sikre,

at méledataene bliver ngjagtige.

Se fig. 1c og 1d. Fold sensoren med lyssensordeekslet (hvid boks) og fingerdesignet over fingerneglen, og fastger

vingerne ned ad én ad gangen. For at sidde rigtigt skal lyssensoren og detektoren vaere tilpasset lodret.

R1 25L VOKSEN (> 30 kg) og R1 20L SPADB@RN (10-30 kg)

. Se fig. 2a. Vend sensorkablet, sa det peger mod patienten og lgber langs hdndens overside. Placér lyssensordaekslet
(hvid boks) over den bageste del af neglemoderen med kanten af tapen ved fingerspidsen (ikke spidsen af neglen).
Malevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

. Se fig. 2b. Vikl den selvklaebende sensor om fingeren, og serg for, at lyssensorvinduet sidder everst pa fingeren direkte
over for detektoren. Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og seet den om ngdvendigt pa en anden made. Fortseet med
at vikle resten af sensoren om fingeren. Malevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

R1 20L SPADBGRN (3-10 kg)

. Se fig. 3a. Vend sensorkablet, sa det peger mod patienten og Igber langs toppen af foden. Placér lyssensordaekslet (hvid
boks) over den bageste del af neglemoderen med kanten af tapen ved spidsen af storetaen (ikke spidsen af neglen).
Fortsaet med at vikle resten af sensoren om storetden.

. Se fig. 3b. Vikl den selvklaebende sensor om storetaen, og serg for, at lyssensorvinduet sidder gverst pa storetaen direkte
over for detektoren. Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og seet den om ngdvendigt pa en anden made.

R1 25-L NEONATAL (< 3 kg)

. Se fig. 4a. Vend sensorkablet, sa det enten vender vaek fra patienten eller Igber langs fodens underside. Seet detektoren
pa den kedfulde del af fodsalen, s& den flugter med den fjerde ta. Alternativt kan detektoren ogsa saettes pa toppen af
foden.

. Se fig. 4b. Vikl det selvkleebende band om foden, og serg for, at lyssensoren (hvid boks) flugter med detektoren.
Kontrollér, at detektoren og lyssensorboksen flugter med hinanden, nar den selvkleebende manchet pasattes, for at
fastgere sensoren. Kontrollér korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen. Fortsaet med at vikle resten af den
selvkleebende manchet om foden.

C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen

Se fig. 5a. Saet sensor-konnektoren helt ind i patientledningsstikket, og las den pa plads.
Genpaseetning af sensoren
Sensoren kan szettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og malevinduerne er tomme, og klaebestoffet stadig
kan holde sensoren fast pa huden. Hvis klaebestoffet ikke leengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en
ny sensor.

BEMZARK: Serg for forst at koble sensoren fra patientledningen, hvis sensoren skal pasaettes et andet sted.

>

N

w

N

w

N

w

D) Frakobling af sensoren fra patientledningen
Se fig. 5b. Hold fast i ledningskonnektorens sider, placer tommelfingeren pa lasen, og tryk pa den for at afmontere
sensoren.
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SPECIFIKATIONER

Sensorerne er angivet som fglger:

Sensor ‘ R125L ‘ R125/R1 25L ‘ R120 ‘ R120L
Pasaetningssted Hand eller fod Finger Finger Zﬁ;nrr:srﬁe:ger Finger eller td
Vaegtinterval <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
z\gge_ﬁr:)igi;zjagtighed, ingen beveegelse’ 20 20 20 20 20
z\gga’e_g:)ir;f)snﬁjagtighed, ingen bevaegelse' . 30 30 30 30
Maetningsnejagtighed, bevaegelse? 3% 3% 3% 3% 3%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse® 3slag pr.minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse® 5slag pr.minut | 5slag pr. minut | 5 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut
Ngjagtighed ved lav perfusion, maetning* 2% 2% 2% 2% 2%
Ngjagtighed ved lav perfusion, pulsfrekvens* 3slag pr.minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
SpMet-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-ngjagtighed, ingen bevaegelse® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af enhedsmalingerne
faldt inden for +/- Arwms af referencemalingerne i en kontrolleret undersggelse.

! Masimo rainbow SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed under forhold uden bevaegelse i blodundersegelser pa raske voksne mandlige og
kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoxiundersagelser i intervallet 60 %-100 % SpO2 med 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 merk pigmenteret hud i inducerede hypoxiundersagelser, ved samtidige gnide- og trykkebevaegelser ved 2 til 4 Hz med en
amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv beveegelse mellem 1 0g 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i inducerede hypoxiundersogelser i intervallet
70 %-100 % SpO2 mod et laboratorie-CO-oximeter.

3 Masimo rainbow SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek Index
2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pa over 0,02 % og en transmission pa over 5 % for maetninger fra 70 % til 100 %.

“ Masimo rainbow SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos
simulator med signalstyrker pa over 0,02 % og en transmission pa over 5 % for maetninger i omradet fra 70 % til 100 %.

> SpMet-ngjagtighed blev bestemt ved at teste pd raske voksne frivillige med lys til mark hudpigmentering i omrddet 1-15 % MetHb mod et laboratorie-
CO-oximeter.

© SpHb-nejagtigheden fra 8 til 17 g/dl er + 1 g/dl for voksne/barn/spaedbern.

7Sp02- og SpMet-najagtighed blev bestemt pd 16 neonatale NICU-patienter i alderen fra 7 til 135 dage gamle og pa en vaegt mellem 0,5 og 4,25 kg. Der
blevindsamlet nioghalvfjerds (79) dataprever i et interval pd 70-100 % Sa0O2 og 0,5-2,5% MetHb med en resulterende neonatal ngjagtighed pa 2,9 % SpO2
0g 0,9 % SpMet.

KOMPATIBILITET
'M ' SH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET med
Ul

rainbow-teknologi eller pulsoximetrimonitoreringsenheder med licens til at bruge rainbow-kompatible
. sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pd pulsoximetrisystemer fra den originale
MOSH enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre instrumenter kan medfare, at sensoren
4 fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

rainbow

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den farste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for hdndveaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks
(6) maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER ER SOLGT TIL K@BER AF MASIMO.
MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET
VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.
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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, forsesmmelse 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 F@LGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
DRIFTSTAB), UANSETOMMASIMO ERBLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FORDISSE. 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 ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM,
| HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

DENNE SENSOR TIL ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT GIVES | LICENS TIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO OG
ER KUN BEREGNET TIL ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT. VED AT MODTAGE ELLER BENYTTE DETTE PRODUKT
ANERKENDER OG ACCEPTERER DU, AT DER IKKE ER GIVET LICENS TIL BRUG AF DETTE PRODUKT TIL MERE END EN ENKELT
PATIENT. BORTSKAF SENSOREN EFTER ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT.

K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT
BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE RAINBOW-SENSORER.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA
FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
: w s i loe ek
& Folg brugsanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY swlges af eller ps foranledning af
— udstyr (WEEE) enlege
Maerkning, der angiver
> o overholdelse af kravene i Radets
Se brugsanvisningen LOT Lotnummer Cms direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr
Katalognummer . .
“ Producent (modelnummer) m Autoriseret repraesentant i EF
M Produktionsdato Masimo-referencenummer T Kropsvaegt
AAAA-MM-DD ]
] Anvendes inden . .
ﬁ AAAA-MM-DD > Storre end /ﬂ/‘ Opbevaringstemperaturinterval
Ma ikke genbruges/kun til e
® anvendelse til en enkelt < Mindre end ? Opbevares tort
patient
Begraensning for . .
‘@ Ikke-steril @ luftfugtighed ved Ma |kkg anvendes, hvis pakken er
2 > beskadiget
opbevaring
@ Ikke frgmstlllet med naturlig Skrgbgllg, behandles med Begraensning for atmosfaerisk tryk
gummilatex forsigtighed
seSdics,
[ P \ Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
& Bemaerk! isning er ikke til ig i lande med CE i

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb og rainbow er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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rainbow® R1 Series B
Sensores adesivos de Sp02, SpMet®, SpHb®

INSTRUCOES DE USO
Para utilizagao exclusiva @
num unico paciente Néo fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar o sensor, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dispositivo ou do monitor,
assim como estas instrucdes de utilizacao.

INDICACOES

Os sensores adesivos rainbow® séo indicados para a monitorizagdo continua e nao invasiva da saturacdo de oxigénio
funcional da hemoglobina arterial (Sp0O2), da frequéncia de pulso, da saturagdo da metemoglobina (SpMet®) e/ou da
concentracdao de hemoglobina total (SpHb®).

Os sensores adesivos rainbow sdo indicados para utilizacdo em pacientes adultos, pediatricos e recém-nascidos durante
condigdes com e sem movimento e para pacientes com boa ou fraca perfusdo em hospitais, ambientes hospitalares, méveis
e domiciliarios.

CONTRAINDICACGES
Os sensores rainbow estdo contraindicados em pacientes que exibem reacdes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO
Os sensores adesivos rainbow destinam-se a ser utilizados com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow® SET® (versao
7.4 ou superior) ou com licenca para a utilizagdo de sensores compativeis com o rainbow. Consulte cada fabricante de
sistemas de oximetria para obter informagoes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos.
Cada fabricante de dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos dispositivos com cada
modelo de sensor.
Os sensores adesivos rainbow foram verificados com utilizagéo da tecnologia Masimo rainbow SET.

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

ADVERTENCIAS

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

« As comparagdes entre as medi¢des de SpHb e as analises de hemoglobina nos diagndsticos laboratoriais podem ser
afetadas pelo tipo de amostra, a técnica de colheita, fatores fisiologicos, entre outros.

« Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizagdo. Caso contrério, o desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer
lesdes no paciente.

« O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracao e danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracdo ou danos,
interrompa a utilizacao. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

+ Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM devido ao risco de lesoes.

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

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

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

« A circulagdo numa localizacdo distal em relacéo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

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

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

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

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

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

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

« Os corantes intravasculares (por ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou elementos de coloracao e textura de
aplicacdo externa (por ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem originar leituras imprecisas ou
a auséncia de leituras.

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

« Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicao de tenséo.
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O cabo e o cabo de paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de
emaranhar ou estrangular o paciente.

A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturacdo de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel do
coragao (por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado em direcdo ao chao, posi¢ao de
Trendelenburg).

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2, SpHb e SpMet devido a pulsacdo venosa andmala ou congestdo venosa.
Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiagédo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiagdo. Se o sensor for exposto a radiagdo, a leitura podera ser imprecisa ou a unidade podera apresentar
uma leitura nula durante o periodo de radiacéo ativa.

As fontes de luz ambiente intensas, por ex., luzes cirlrgicas (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., iluminagdo estroboscépica pulsante) no sensor pode nao
permitir a obtengdo de leituras de sinais vitais pelo Pulse CO-Oximeter®.

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

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

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

As pulsagées de um suporte de baldo intra-adrtico podem afetar a frequéncia de pulso apresentada no oximetro.
Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparagdo com a frequéncia cardiaca do ECG.

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

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

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

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

A interferéncia de radiagdo EM pode originar leituras imprecisas.

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

Quando a perfusao no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturagdo de oxigénio arterial central.
As leituras de SpHb e SpMet podem ser afetadas em condi¢des de perfusao baixa no local monitorizado.

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

Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a leituras imprecisas de SpO2, SpHb e SpMet.

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

Niveis elevados de bilirrubina total ou doenca hepatica podem conduzir a leituras imprecisas de SpO2, SpHb e SpMet.
Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou
a exatiddo.

Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solucdes liquidas.

Nao tente efetuar esterilizagao por irradiagao, vapor, autoclave ou éxido de etileno, visto que estes procedimentos
danificam o sensor.

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

Atencao: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo apds a conclusao dos passos de resolugao de SIQ baixo identificados no manual do utilizador
do dispositivo de monitorizagao.

Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagao do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de tempo de monitorizagdo do paciente ou até 336
horas no caso de sensores com fita substituivel. Elimine o sensor apés a utilizagdo num paciente.
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INSTRUC()ES
A) Selecéo do local
« Selecione sempre um local com boa perfusao e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor. Quando
alinhar o emissor e o detetor, o emissor ndo deve estar colocado atréas do leito ungueal. Se for o caso, pode ser
necessario utilizar um sensor para uma gama de peso mais baixa.
« O local deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocagdo do sensor.
Sensor rainbow R1 25L
<3 kg: o local preferencial é a mao ou o pé.
Sensor rainbow R1 20L
3-10 kg: o local preferencial é o dedo grande do pé ou o polegar.
10-30 kg: o local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante. Em alternativa, pode ser utilizado o dedo
grande do pé.
Sensor rainbow R1 20
10-50 kg: o local preferencial é o dedo médio ou anelar da méao nao dominante. Em alternativa, pode ser utilizado o dedo
grande do pé.
Sensores rainbow R1 25, R1 25L
>30 kg: o local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao ndo dominante.
B) Ligar o sensor ao paciente
1. Abra a saqueta e retire o sensor. Retire a cobertura do sensor.
R1 20 (10-50 kg) e R1 25 (>30 kg)
2. Consulte a Fig. 1a. Oriente o sensor de forma a ser possivel colocar o detetor na parte carnuda do dedo em primeiro lugar.
3. Consulte a Fig. 1b. Pressione as abas adesivas do sensor contra o dedo, uma de cada vez. E necessaria uma cobertura
total da janela do detetor para assegurar dados exatos.

Consulte as Fig. 1c e 1d. Dobre o sensor com a cobertura do emissor (caixa branca) e o desenho do dedo sobre a unha e fixe

as abas, uma de cada vez. Quando séo aplicados corretamente, o emissor e o detetor devem estar alinhados na vertical.

R1 25L ADULTOS (>30 kg) e R1 20L LACTENTES (10-30 kg)

. Consulte a Fig. 2a. Oriente o cabo do sensor para que fique a apontar para o paciente e percorra a parte superior da méo.
Posicione a cobertura do emissor (caixa branca) sobre a parte posterior do leito ungueal, com a extremidade da fita na
ponta do dedo (hdo na ponta da unha). E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos.

. Consulte a Fig. 2b. Enrole o sensor adesivo a volta do dedo e certifique-se de que a janela do emissor esté alinhada na
parte superior do dedo e em oposicao ao detetor. Verifique o sensor para confirmar o posicionamento correto
e reposicione se necessario. Continue a enrolar o resto do sensor em torno do dedo. E necessaria uma cobertura total da
janela do detetor para assegurar dados exatos.

R1 20L LACTENTES (3-10 kg)

. Consulte a Fig. 3a. Oriente o cabo do sensor para que fique a apontar para o paciente e percorra a parte superior do pé.
Posicione a cobertura do emissor (caixa branca) sobre a parte posterior do leito ungueal, com a extremidade da fita na
ponta do dedo grande do pé (ndo na ponta da unha). Continue a enrolar o resto do sensor em torno do dedo grande do pé.

. Consulte a Fig. 3b. Enrole o sensor adesivo a volta do dedo grande do pé e certifique-se de que a janela do emissor esta
alinhada na parte superior do dedo grande do pé e em oposicdo ao detetor. Verifique o sensor para confirmar
0 posicionamento correto e reposicione se necessario.

R1 25-L RECEM-NASCIDOS (<3 kg)

. Consulte a Fig. 4a. Oriente o cabo do sensor para o apontar na dire¢do oposta do paciente ou ao longo da parte inferior
do pé. Aplique o detetor na parte carnuda da planta do pé, alinhado com o quarto dedo do pé. Em alternativa, o detetor
pode também ser aplicado na parte superior do pé.

. Consulte a Fig. 4b. Enrole a pelicula adesiva em torno do pé e certifique-se de que o emissor (caixa branca) esta alinhado
com o detetor. Tenha cuidado para manter um alinhamento correto do detetor e da caixa do emissor durante a aplicagao
da pelicula adesiva para fixar o sensor. Confirme o posicionamento correto e reposicione se necessario. Continue
a enrolar o resto da pelicula adesiva em torno do pé.

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

Consulte a Fig. 5a. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente até bloquear.
Reaplicacéo do sensor
O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se o emissor e as janelas do detetor estiverem limpos e o adesivo
continuar a aderir a pele. Se o adesivo deixar de aderir a pele, utilize um novo sensor.
NOTA: Quando alterar o local de aplicacdo ou quando reaplicar o sensor, desligue o sensor do cabo de paciente em
primeiro lugar.

>
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D) Desligar o sensor do cabo do paciente
Consulte a Fig. 5b. Enquanto segura nos lados do conector do cabo, coloque um polegar no trinco e pressione para
remover o sensor.
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ESPECIFICAQOES
Os sensores sao indicados da seguinte forma:

Sensor ‘ R125L R120 ‘ R120L

Local de aplicagao Mao ou pé Dedo Dedo Polegar ou d?do Dedo da, mao
grande do pé ou do pé

Gama de peso <3 kg’ >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Exatidao da saturacdo, sem movimento' o o o o o
(70-100%) 2% 2% 2% 2% 2%
Exatidao da saturacdo, sem movimento' . o o o o
(60-80%) 3% 3% 3% 3%
Exatidao da saturagdo, com movimento? 3% 3% 3% 3% 3%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem
movimento® 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Exatidao da frequéncia de pulso,
com movimento® 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm
Exatidao com perfusdo baixa, saturagao* 2% 2% 2% 2% 2%
Exatidao com perfusao baixa, frequéncia
de pulso 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Exatidao de SpMet, sem movimento® 1% 1% 1% 1% 1%
Exatidao de SpHb, sem movimento® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

A exatiddo Arwms é um célculo estatistico da diferenca entre medi¢des do dispositivo e medi¢oes de referéncia. Aproximadamente dois tergos das
medigbes do dispositivo situaram-se entre +/- Arms das medigoes 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
saudadveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 60%-100% de SpO2
em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

2 A tecnologia Masimo rainbow SET foi validada relativamente a exatiddo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos
saudadveis, do sexo masculino e feminino, com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com realiza¢éo de movimentos de
fric¢do e batimento, a 2 a 4 Hz a uma amplitude de 1 a 2 cm e um movimento ndo repetitivo entre 1 e 5 Hz a uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de
hipoxia induzida no intervalo de 70%-100% de SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

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

“ A tecnologia Masimo rainbow SET foi validada relativamente a exatidGo com perfusédo baixa em testes de bancada em comparagdo com um simulador
Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%.
* A exatiddo de SpMet foi determinada através de testes em voluntdrios adultos sauddveis com pigmentagdo de pele clara a escura no intervalo de 1%-15%
de MetHb, em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

° A exatidao de SpHb de 8 a 17 g/dl é de + 1 g/dl em pacientes adultos/pedidtricos/lactentes.

7 A exatiddo de SpO2 e SpMet foi determinada em 16 pacientes recém-nascidos na UCIN com idades compreendidas entre 7 e 135 dias e com pesos entre
0,5 kg e 4,25 kg. Foram recolhidas setenta e nove (79) amostras de dados num intervalo de 70-100% de Sa02 e 0,5-2,5% de MetHb com uma exatiddo em
recém-nascidos resultante de 2,9% de SpO2 e 0,9% de SpMet.

COMPATIBILIDADE
'M ' SH Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow SET ou
Ul

monitores de oximetria de pulso com licenga para utilizagdo de sensores compativeis com o rainbow.
. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do
MOSH fabricante do dispositivo original. A utilizacdo deste sensor com outros instrumentos pode resultar num
4 desempenho incorreto ou nulo.

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

rainbow

GARANTIA

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

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTILIDADE OU ADEQUAGCAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE.
A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE VIOLAGCAO DA GARANTIA
SERA, DE ACORDO COM A OPGCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.
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EXCLUSOES DE GARANTIA

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

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

NO AMBITO DAS PATENTES DA MASIMO, ESTE SENSOR DE PACIENTE UNICO ESTA LICENCIADO AO COMPRADOR PARA
UTILIZAGAO EXCLUSIVA NUM UNICO PACIENTE. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E
CONCORDA QUE NAO E CONCEDIDA QUALQUER LICENGA PARA A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM
PACIENTE. ELIMINE O SENSOR APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE.

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO
DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZAGAO DE
SENSORES RAINBOW.

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

Para uso profissional. Consulte as instru¢oes de utilizagao relativamente as informacdes de prescricao completas, incluindo
as indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

simBoLO | DEFINICAO | SIMBOLO | DEFINICAO SiMBOLO | DEFINICAO
Atencao: A lei federal (EUA) limita
(] Seguir as instrugdes de E\/ Rec?lha separad§ para a venda deste dispositivo apenas
& utilizagado equlpalm.ento elétrico Rx ONLY a médicos ou mediante receita
— e eletrénico (REEE) i
médica
. - Marca de conformidade com
Co.r.15ult~ar as instrucdes de LOT Caédigo do lote C € a Diretiva europeia 93/42/CEE
utilizagédo 0123 . " " ™
relativa a dispositivos médicos
I Fabricante Numero de catdlogo [EC]REP] Representante autorizado na
(nimero do modelo) Comunidade Europeia
N NUmero de referéncia da
a\/_J-I Data de fabrico DD.MM.AAAA Masimo ﬁ Peso corporal
] Prazo de validade DD.MM. > Maior que Intervalo de temperatura em
é AAAA q armazenamento
Nao reutilizar/Para utilizagdo g
® exclusiva num unico paciente < Menor que Manter seco
- " Limites de humidade em Nao utilizar se a embalagem
Nao esterilizado armazenamento @ estiver danificada
Nao fabricado com latex de Fragil, manusear . - .
. Limites de pressao atmosférica
@ borracha natural com cuidado
Szdics,
[ Encontram-se disponiveis Instrugdes de utilizagdo/Manuais em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
& Nota: Asii oes de utilizagao dnicas nao estao di iveis para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb e rainbow s&o marcas registadas federais da Masimo Corporation.

Mo 48 7532E-elFU-0218



rainbow® R1 %1 Ed
Sp02.SpMet°. SpHb® F5MiT(F B

fEMHEA

®1¥%:F$’I\f§% @ ERARIRFE EEE @
ERRREELN, AP S SR RN R BN BR{rEES RRTR,
ERIE

rainbowe BT TUIE /8% B] A F XY ShAkIMAI & B AYThRE I M ERFIE (SpO2). BRIER. F XM E R IEME (SpMet®) F1/3¢
SIMETEBARE (SpHbe) HITRIEET M.

rainbow FaMI T (% 28 o] A F RASEIAI B REHBIR A /N LRI E) LEE , URIEER. Ef7 B, B oIF IR RKEF 5
ThREERDRMREETRHEE.

REE
IR BEIIRF L, WAEER rainbow FE%23,

L]

Rainbow F5MITUZ/%88 A1 5 A Masimo rainbow® SET® 3 A (s 7.4 BB &) BV R HIAEE rainbow RAF RN

BREREFH. G TNEIRESTRESHERBRTRS, BB T NEMNALHEH. ZLEFEHHER

EHEECHEERT SR SIERBERS.

rainbow FhHITUIZ %28 E383E Masimo rainbow SET $ARBIIIIE,
AR BALRRERES RGBS, BEZig& LS HARE,
& *Masimo & =ZXESH S EXEZ N A 58 E Masimo SET® MENTIKIF I 5 Masimo ERESSMISRELEEH.

L1

- TEMEEIGHORSE Z B, R MR A A TR E IS UL, UBERIR TR EB&E R,

. SpHb MEEMLWREIZUMAERNEBEZENLLRAIEERZ B RAEE RESK AR EBER R,

. FIEERENSHABGITASERERMNEEER.ERAZH, NAAEEIY. SEEMETRBOREN,
BN ATRES B AE T/ R BEZ 5,

. gg&;%ﬁxmﬁﬂmwﬁs TEMRT MRERSBDERIRGF, NELEFERIFNERRIFNHERRENE

o BMIERZHEEIRA S (MRI) EIEHPRIE MRI FREPERE RS, AAXERESHAZHGE,

. ﬁiﬁ?’i‘EE*E?E”EEF%**@E%?”U%ME AR RAR A MG S 2R B R BEF IR | B2 Rk SE0F ToH, F X Z R8s (E T
p ol 9

. MRETFREMNBEEAERBRNN/IW, SRS ENE RRES LU S i 5 R B BRI F E B 14 4R 4R IR 58 X4 F M 3%
EITENEE, NEDE— (1) /NERERIEMERML, 1R EIMARFEFERIMAEIE, MR EEhE RS

. NREBRBESSTBXNELRT INMEEKE, TERISBORMAER, H BT ESREB AL IR,

. M EHRE RIS AY IR B IR R,

. ETE&E[I??TEE‘E%H B8, EERNIOER RSB NIBA, TELSTEHLAFBERMAIK, TN TESHEBMEHR

5Eo

. BENERRTEERFSKRNSMEE, TNETEES I RIMFTZHE, HSBIRRT &R TIMERRTERIRG KK
/X SBUEIB MRS, HE R EEES,

. %i%iﬁ%‘ﬁ%, MaJgE =R A B R AN ) LB _EMMBER R, F i, RAREIGRIA R B4R & B EEE At A

. (EREEIRIEIR L BRI D AR AT F] BE S BUR IR E#.

. AEREISRRBEIRSHAVIRMN A 0] SBURHM A ER T IR

- RIS EEIRTTIREEN AT SBURR A ER.

. MERRET GBI ELEeIE R E) s AEEEFIYIBR (015 . 37 Bl AME) AT S BUR SR RS IR,

. ERREBRRAE LHRIC. A RERT G, UNEKE, FIETH. A RSB L TERS5NEERNTT. BES LIHE
ffE R%2509 EMC FHL. PEIS SRR AIYMAER ol sE S BUL IR E .

. BRIS R RRER A T A shAkIE B S ML E TR I aAL b

< INDIBIREESTN B E SRR, U BEWELS T,

. ERBKR M AT AE S ESE PR ah Rk I & IR F] B IR E R . Lt RN BRI M BRAIFREKENR E 2 o (RN U B RRAEF O
(G40, RN EBEENRBEF L, BEENFEEETRYG, BESEXMEMED) .

. BEBHGENE AR AT BE S SpO2. SpHb H SpMet IREAR i,

. IRELESHETAT I EFERKEMEN, FERBIE TR Z I MR ERBRBERNITD, NATHE
SRR LR, REERFIERIESINEBATEENS,

. E%gg‘ggﬁﬂﬂ‘ﬂﬂ (FER R EA TS ILIRRIAT) AL T RLUT ATIMEIMBUTAPE A E ST — SRZUBT AT 88

LZ e AT MERE,

. =Y GNP SeRINEAT) BiER P ZKE8 L rIBES(E Pulse CO-Oximeter® To/ERSEEM AR,

o ATHLIEABRNLSERIN T, NRRERREERSE, IREE, AT BAMENE 15 %83 WML, IR R
LARSRET U RIS E REUX LTS HEHE, A1 aE SBUNEE R Ef.

. MAZRRKFERE. BB KERIEFAN N FTEES H SpHb F SpMet BRI &,

. MARBEKERE. SHECEEK TR, sifk S RMEKER (BEHREREES ENNAERE) URAEshhf T8
S SpHb 1 SpMet IRELR Ao

. ERIRKAEREY FEEAF ARl BER R MM M Ak FIBKIE IR 1EIRIE ECG DFEWIE B EMIPKIEEE,
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. EERKIERNATRER S SpO2 AR IR R (FI30 = RIBE . Trendelenburg A1)
. EERM.EEEEKERENFE AT ATEER T Spo2 T ER,.
. MAERAMEMRZEEL, NtAEFE L Hb s.Hb c. SRR, FTRESE Sp02. SpHb Fl SpMet IRE R o
. MEFEEMER, NEEKFMINE MBS, FI8ESE Sp02. SpHb F SpMet IRE R,
« EMIBSI T A BE S BUS I A1,
. E*gﬁgﬂﬁemﬂ?ﬁ%sﬁﬁﬁﬂ’émriﬁ‘%ﬁﬁ’émlriu&?fiﬁu’éu&ﬁﬁﬁ{f&m%ﬂﬁ%«%ﬁ SpO2. SpHb #1 SpMet 15&k
R
B IEBAIA M EARAR, A AT AR T AIBX M IBAIE
o WEMIERAL I K FAR AT AERZNE SpHb 1 SpMet 1%k,
« PaO2 KEFA B TBEFE SpHb F1 SpMet IREXR /o
. BREMLIER (COHb) KFF = ATHE S SpO2. SpHb Fl SpMet FEERA A=,
. SpO2 RELIEEAATAEHIN COHb 3 MetHb K FRFHIE R MR IFER COHb 3F MetHb KFEF S, R REE MAF
TREEDH EHEDEN) .
. BHRMAER (MetHb) KEAB AT AEFE Sp02 F SpHb IRER A,
- BRBLIZRKFH S AR AT BE S SpO2. SpHb H SpMet IRER &,
BT R AU B E. AR BB Al BE R R I EL M REFN/ SRAB
o FBRIRIE, 1B BERRE AR,
. ENEHAFERHRE R BERRAZREITES, RAXHESIRIRE RS,
o REZAIMEA Masimo ZRBHEBESHKERTEMSBEETEHER. BNIEEXEWER, BiXLEatEey
BRI S o, AL BETRES.
. B UHEREREREBMAEEN, BRSNS ERIEFMAPIRENE SQ #IEHR S BEEN—EETE sIQ
BYH BB, 1B IR RS,
o GEEARMEREERMA X-Ca™ HA, AIURAIREHERES SN EP R TERSIIBRINELNRG, thiE RS
AIRMEACIX 168 /NTHI B W5 1R, INRFPEFIRRT, NHIA 336 /Nt BFRNMNEE/G, RIGEEERER.
L]
A) BR{IER
ESBERMRET RS H O RSB S LRSS0 E O AL, 33577 & ST 88 F10 MBS, & 54 38 R R TE
FRR S, IR L IXFE R, WG B EFRAERAE TENERS.
AN ERYH S HTIRE A TR E SRS,
rainbow R1 25L 533
< 3 kg EBARBYMENER (L2 F LR,
rainbow R1 20L f5%88
3-10 kg EESBALBAMIBL KA IS,
10-30 kg : ENEZBM R IFRAFHPIEH T AT LLIh, o] LUEZR KRR,
rainbow R1 20 5538
10-50 kg: ENEZBMLRIEMRAFHPIEHT AL LIk, o] LUKEZFEARMIRL.
rainbow R1 25.R1 25L /8%
> 30 kg EESPLRIFRAFNPIER TR,
B) BERBSEEHE
1. ST S ERH I RRES BN T 2 Ras T B
R1 20 (10-50 kg) 1 R1 25 (> 30 kg)
2. BEBE 1a. AL RRES 5 M, (EI0 88 B S MBI FHERYIE AL ER 2D o
3. BEE 1b. FERBNMSERNIRETFIE L NRE QNI TLE =, 7T aEHERRSERNEIE.
4. BZE8 1c M 1d. MBHRER, FLRHITEE (ABET) MFEERUTIER L, HOREEHE R MRBEER, X
SR MBREZ M ERTTT,
R125L BEA (> 30 kg) 1 R1 20L 22)L (10-30 kg)
2. BEE 22, AEERBESYLE, FIEABEHAFEAANE FEANEE (AERTF) RKIERKNEE, BERAI1
SR TFIRRMIE (FEIERR) JOMBEOALTHWTLER, 7T hERFRS ERIEIR.

. BEE 2b. BRI L BB ESAETIE EHRRLFBROTER LSRR EFEN AEERBUBERTIER,
%Eﬁqé%ﬁﬁmgaél‘_*’éi1%%!.‘12%%89&%%%%2“&%?510@;WM%%ED%Zﬁ?&%@%é’%, BERIRIR ISRV E
R120L 2JL (3-10 kg)

. BEE 32, FRAERBSHE, FXIEABEHAME A AKRE KELHRE (AEETF) REFRKNEE, FRHN

T~

w

N

SR TFARRIBERMLE (RRELFR) o ARG E IR I RIEBHS LT AR Eo
. BEE 3bo BRI TUE REFIELRTT AMIEL EHIHRA S 28 DT AMIELR E S0 EFEN O EERBUER
1EH, R EREFHAREASE,
R125-L #i¥EJL (<3kg)
. BEE 4a. EERBALIRN S BEERFRASCAEMERMAAKE F10N28 8 FHIKZ RS, 558 REST
o FIN, A MBS EEEME Lo
3. BE B 4b. MR RTEER, RREFT 2R (BIE) SHNESITTT. EML LR LUE E 1% R%a88Y, B B RIEERXITT
T MESH & S IE BN BT IEH, W ENEMRRAE . RERRHHNE R D ESER L.
O BERREERISESHELE
BSEZE 5a. BERBFMELTLBABRE BB LR, HBES

w

N

Lo
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ENERCER
MRRFEMENEE OMRTEE, FEARENETUMERK L, WNZEREIER—SES LEERA,
INRARH T AE B AETE R K b, IR E AR AT 1% Rk aRo

TR EOU N AR S E RS IR T AR Y, R BT R R 5 B E SRANIERE,

D) MEEFEE HIRIR T a3
SEE 5b. EESBRLEREMN, SBIEREN Y EHEE,

g
U R tE ka3 RA
it ‘ R125L ‘ R125/R125L ‘ R120 ‘ R120L

Sz FA &R AL Falii Fi5 Fi5 IBEEUARIAL | FIESUAIRL
KRESEE <3kg’ >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
YEFIEERERE, TAEN ', (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2%
YEFIEERERE, ToRED ', (60-80%) 3% 3% 3% 3%
IRFERE, (Kh 3% 3% 3% 3% 3%
BMESISE, TR 3R/ h 3R/ h 3R/ h 3IW53ER 3IW53ER
PSR, Ao 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
RIS, e E 2% 2% 2% 2% 2%
RN, BigisRe 3R/ h 3R/ h 3R/ h 3IW53ER 3IW53ER
SpMet ¥&FE, TAAEN 5 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb ¥&E, Tikzh ¢ 1 g/dL 1 g/dL 1g/dL 1g/dL

ArMs EE%\T&%\]}W%E*H%%W%@ZEW%Eﬁ?fﬂ@éﬁiﬁ‘f%éﬁio EXNRIART, KBE=9 2 ZNigENEELTFEENEEN
+/- Arvis FEEESEEIA

| BT BB E R R & F A AR R B MR LM B E T 609%-100% SpO2 SEEIAIE &L LR AN IGIZT, HATHLH
EBEMEAN, IESE Masimo rainbow SET R ZE T AREDIRZS T HILET 2IEHAY .

2 BRI REEE ZRE R CFENRRRES ML M EEEIHT 70-100% Sp02 SEEIAEFERFAFIEHTE, FEXTUdESH
NN 2 E 4 Hz B3R, 1 F 2 cm IBERIEBEMB TSR 1 E 5Hz BISRE, 2 E3cm IBERIFEREEHERT, HXBLRERAME
¥, IESE T Masimo rainbow SET B R ZEIZEHTEJL T RINIE SIEHHAT -

? 1813 5 Biotek Index 2 #E##5 Fll Masimo 1R ZH 1 TE i EXT BRI, (AFIBETE 70% £ 100% 18~ Masimo rainbow SET R 7E 155 58 /F L2
K0.02%, EEMESEEEER 5%, IESE Masimo SET 5K 7E 25-240 bpm SEEIRY Bk 18 345 R THAY .

1813 5 Biotek Index 2 #E##5 il Masimo 1R AU H 1 TE ki AEXT BRI, (AFIBETE 70% £ 100% SEEE 2 T Masimo rainbow SET AR TE15 5 IR
EEX0.02%, FEFMESE EES 5%, IESE Masimo SET B ARZEAREERIIE R T ARG B AERHT.

S BT R G E ZRE KT ENERMBESBEHIT 1-15%MetHb SEEIFIRYME, HITALBREHREMEN, HET SpMet HE.

S SpHb HEETE8 £ 17 g/dL RSERINA * 1g/dL GEFFRA/JLE/ZEIL) »

7 Bt HERTIE] Sy 7 B 135 K\ KENF 0.5 F 4.25 kg ZIEIAT 16 BHTEILEIELIFE (NICU) BZIHITIIK, #E T SpO2 M SpMet 1E/Z »
£ 70-100% A9 SaO2 F10.5-2.5% B MetHb SEEIPISREE T 79 T HUIBHK, LFAFEILIBEX 2.9% H9SpO2 F10.9% 49 SpMet »

#EE

RIERKINATSEE Masimo SET(FERE T rainbow ¥ AR) BIIREEIRE rainbow FA L REESHIRKIE M
H FUSTIN — B B E R QA TERIAIR & SR SIS MBS M S RSk LA B IE BiE1T. 167
| ERESHMNE—RERTESHE AT R TIERE.
H SHRNESMEBSERE, EF: www.Masimo.com

=e

Masimo N EIRAIMEEIBR, XLEF R REIZER Masimo 7= SmFEHIRISEARER, BIRTRIETESS (6) A NT AR
T2 LG BRERNF~RRERTRENES,

EIRIBIRZE MASIMO X F LRI = GEYME—FIHE 1B R MASIMO $FILE AR BRI M I H Ath O 3k BR/R S BE R A938
1R, EFEERRF IS H M IR RIRAE A M AVB R, & BT B R, MASIMO BIME— X SR ERAYME—M=
ZH MASIMO BITIEIRE B R EIR~ R,
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BREAIMER

FERTER T EAEE R RATMREGAKEIRA. d K RSNME MR R R IR REE R FIRR M. £B R
TEATEZIEATERANNERARHE LI NEIFHRNERNEA™ R FERFER FHUE. B Uk
ANERENEESHRL,

EEFABRT, Masimo FUERBSIN BIR A5 HHETRE (BFERRTFIDREL) WEIRIAMEMABGRAS, B
EERMEAIRRE LRREZEABERT, MASIMO HFRERHE” @M SHNBERE RIESE. ER. REE
IS EMANFIE RN TE) A RLEB 2RI It RAF B SR AT 2235 B9 7= S P 2 AT Y 2 2 8 FEE B T, MASIMO XS 1N
I &SR mATE MBI ERBRRER 0 5. A8 BIREIR R MBGA N IR KIBE R~ MR EEMTE
B AREREHREE SR,

ERETIFR

HEETE MASIMO FRIIE N EFINRIFEEN, 2 — A ERSA TR BE R HUEAE M, RTERIAHRE
BTRE-RBTE N RE ATENERER, N EREERF.

WL SR A E BB TR AT SRR RIREANE A RAINBOW E B8R AR — R A AL RAsHIA TR SRR ARl
R EERAENERRELRREEHENEEREE,
HEWALERESRERRPTREBNAEES, BFERTEE. B ES. R RR L,

ws | X | s | X s | EX
° o s BN 5RTIRENSL SRR ERT AR ER
SRR E RS (WEEE), Rx ONLY | oot st 5
; - EPF AR MY
[:E] SEERRA #s S 93/42/EEC BOATIR
el TS SRS @S) BRI
HEE . =
o] YYYY-MM-DD Masimo BES T fi e
E BHIBYYYY/M/D > AF /ﬂ/ fERESEE
BNESER) , s "
® AT B EE < NF -~ weTe
FEE R IRE ®  |memmrwnes
1% SERATBSIE T S MK @ RSEARE
guac,
,}ﬁ 18] http://www.Masimo.com/TechDocs BN BT 3X1S B8 F-4& T0H 158 BR /455 AR ¢ BR/ - ift
(g | EmeFEmREERRG AR,

EF: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. §« SpMet. SpHb I rainbow & Masimo Corporation FYBXFE E A ##T.
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rainbow® R1> 1) =X =
SpO2. SpMet®. SpHb°#iEt
® B—READOFERDOH @ KAIALSTYIIRER IERE

A—H—=lg, COEIYEERTBHIC. COEBLE-A—DARL—F2BAI= 27N DERAEERAT
ERTIBENHDET,

BEhG

rainbow®#iE U HIZ BIRAES/ OE > OMBEENEREEME (Sp02) « K. X bAEJ/OE VENE
(SpMet®) . SEAESOE VEE (SpHb®) OWLWThh. FHIF TN TOESHNRIEREBHNE=2) > JICFEBL

rainbowhiEt V¥ 13, FE}HHZREERVKEBORA, NE. BLUFERBEL. BRREICHANDS T
wht. ZOMtOERKE. BB, BLURERRTEEICEABIZLNTERT,

2=
;
rainbowtz Y HiE. MEBET—FICT LILF—ERERTEBEICIIBERER>THED XY,

s

rainbow#h & 2 > 1&. Masimo rainbow® SETe7 2/ OY (IN—3 27400 L) HBEH L T3H#88. F7zldrainbow
etz VY OEADNFEINTVRIEBICHIET ALK TN TVEY, HEDEES LUV HETILOER
HHICDWVWTIE. SEBOBEETICERVADE IV, BEBOESETIZ. YZMBNREUTETILLHIR
MhHZINESHhEHMTIEENBHD £7,

rainbowfh& 2 > I&. Masimo rainbow SET7 2 / O L DFIBICE LW TEERIENTTHNTWVWET,

FRE I COEVHTIRTONGA—FERHMBZ I TIETH, BEBICEBEINTWBINTX—ZIZR

Y OF- 3%

EE  Masimotz > e — T )LiEMasimo SETPAF 2 X b —# L EB. F/cldMasimotz Y OEALHFHEIN
TULBHERRICHRETINTULET,
Tz

- BREREZIOFIC. MARY Y SN2 FERALIREZE TOZHRELZRMEL T. BEOREL ERICIEET Z0E
HHOET,

- SpHORIEE L REEDHICL ZANEI/OEVRAEDOLRIE. o TILDg1 7 IERM. £FEFNERL D
EROFEEZITREENHDET,

T FTRTOEVHESV T —TILVEREDE=Z2—RICKFThTVWEY, AT RIIC. EZ4—. 7—7
e BLUVEVHOEBREEBRELTLIEIV. 5 LAVE. HEDETPEZEDITNICOANZETEEMNH
HDFET,

c BUBIC. BICRZBEZ, BB, SLUEEFIRVIEEZRRE LTIV, B HICEEPRIENH 515
B ERZARLELTEIV, BELEt Y PEFRIBABL Ltz HFEFICER LAVT L,

- BERIZEZERIFTRNDAH S0, MRIZF v URITHELIGMRERIBETIZ. EoHEERALAVWTEIL,

o REBAIIERIC. FEREFEEREEOIONINLNICR > TFzv I L. BFICESEINTULWS D, MFHEDRK
B, EBORE. X TOMEHNELVWHESHELERRLAITFIULARD FHA.

. BERBEOBSIIFICIELTLLEIV, EUHREBRICEELESRV L. REDEBECEBEEEMNEC
BBNLADDEFT, EERBEDRSIZ. 1BEACCICEERUEZ AN, AHENOMBREN B35S IEEY
EEELELETD,

c EUHQEENEODTELD, FEDDHICET OB 2D TIE. ELVWAENTERLSAD, EEEEIC
DHEHDEREML B D £T,

- EOHERES LCBUNORBERIE. EHNICF v ITIHRELNHD T,

- BEROBEICIE. EOHEEBMAEBERICER L. BBIERICOAD D &S BENOIMENRVHEHERT S
RBBEHRHD FT,

B EEEBMICEELAVWTLEIV, BETI . MARBREZETIE. ELWVAENTIAVGEN
32@%3} BMTT—7%2FRAT2L. REOBEPCEEERESISECLLED. VYA HIELED T3
BEMNRBD £,

- BBREEICED. RRRNMEREICHD DR T RIZIHBENHDFT, LIch>T. BEBNEDT7Z—LA
LFRRIF. BOSNIBRRREREII—HTELSFELTERLTIETUL,

c BUBEBROTERALED, EXHO—FHANANTVWED TR, ERABHENTIRVWIEAHBD ET,

- EOHOBEER SO TERTZ L. ELLHRARD A TERVEEPHRARNEWVEENRHD £7,

- REINIAEEOEEEZTIESHBEVL. ERGAENTEIAVWIELRHD FT,

c AVRITZUTN =R XFLYTI—REDMERBR. £/IEFI=F27. 7I7VIILEMN JVyE2—7%&
EONSBHISBIINBRUBEHRERT. ERARENTIRD 7D, AEREICRZIZLHHBDET,

- EOYHLZIEDICHN. RIE. EBOEELRH oD RENE->TWED, EHAEFELTVWED, £
BODIZYvR—ERHBHAIBALEBBIINATLWAL 7D, BEICRDFIFon TV ot HIckS
EMCEEELH 57D HXBEINICEEYNHZ . ERBAENTIHEVWCLHHBD £9,

- BiRAT—TILEZBALTVAEE LY. IEFH7ZEOM[ITTVWAA[EEIC. EoHEFRELABVLSIC
LTS,

BRI BB T IADNBEDERICHNSABEDREZEAS CLDAEVWLSREDEFREZI>TL
FEEU,
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- BN S o MA'RET. AEEARBOBIRMEREBIEL D BB BBIFEHBDEY, LA >T. AE

BN SETRBIRALEZEALET. EOYOMUBR, ODELDECBSRVESICLET (Ry RICET
Do TLBEEDL. KICAD > THIE T ST ST RIRETFICEOHZEETEHEP. FLYTLYTL
JBY)

. BRRAECRIREEICEE N H B L. Sp02. SpHb. SpMethEREICHIETNARWVW EHHD £,
 NILZRFFIOA M) —ZRGROLERFAFICERT 235G, o ERIFIONCHLTEVTILZEL,

EOHDNBEHRICS 5 INFBE. AEEHIARERICK o720, BHRICa=y fORIENAEOICE 7D
ITRHAENHDFET,

< B\ BICFE/ UL L BEULEYS YT BT RAMRE—2 -3 27 ESRBNREDEBVWED

I3 T OMRICKEE ST RREMN B D £,

c BARSA b (RRTRXMARTA LRY) HEUHICREINB L. Pulse CO-Oximeter®h' /N1 &)L >

ZRAETEI B BRBAERMDHD &I,

c BANKICELZEEZER T BICIH. EUTHNELKEBEINTWVWS L 2B L. BEWBEITERLEM

TEYHZBVET, RUADXRICKHLTIOFHEEEZRELBVISE. EFERICIEINBVIZEDLDH
DET,

- BIREREONEI/OEE. BVBRIER. £7R>EBT—F 777 FHARET. SpHoRSpMetDIEN ERE

ICAESNBWC LD HBD £Y,

- ERGEOANESOE VB EVBIRMER. SEFREERFEZSOLEVESRMERFEMEL X)L F

BT —F 770 MCE o T. SpHbE K USpMetDENERICAIESINB W LA HD £,

o REBIBRA/NIL—VICE BT R— MIAFOA—RICRTINBIRIAICKEE S5 X Z8EEDH D £9, ECGD

BRUCH T 5 BEDIEBEZIREEL TIET L,

- BIREENRET. SpO2BEEMES HAMSNBZBELNHD T (ZRAFERP LT LY TILIM

RE) o

- SpOAIEMENFRIERLIZE. €OREY L TEEDQEME. R ICEVBIRMER. /3R aEesr7—F

T7IOMNEZSNET,

- HHPBEM. Hbs, Hb oo SRRMIAG Y OREMERES LUVEMBEEICEL T SpO2. SpHb. SpMetDfEH
ERICAESNBVWIEDBD £T,

L1/ —%%. KEMEEEZERC QMERBEREBICK 2T, SpO2. SpHb. SpMetDEMERICHIEI AW
EHhHDET,

« EMIBSTFHICE > T, ERICHESNABVIEDHD ET,
- NEJOEVRE. BREFLIEIKBEARKEEO LR, HLUVWDENE. BEBEEICK > T, Spo2.

SpHb. SpMetDEH EREISRIESINBEVWI B D FT,

- AEBUATEOBEERRETHZHE. BROBRREMNEL D BAEENMELHAIMSNZHENHD
E D
- AEBMALICEITZEROREDED TEWV L. SpHbE L USpMetDAIEEN ZDREZRITB DB D

9,

- PaO2A LR T B L. SpHbH & U'SpMetDENEL CRIESNBWVWI EABD £,
. —BILREANEI/OEY (COHb) K EFT B L. SpO2. SpHb. SpMetDEA EREICRIE I AW B D

9,

- COHbF7=lZMetHbDMEHD LR L TWTH. SpO2DBIEMBHERERIZEN B D £9, Lich>T. COHbF I

MetHb®D ERHMEREHONZIHEICIH. REETIRY > TILZ2DH (COFFIAXRU—) TIBELNHDET,

« XRAEZOEY (MetHb) WERT B L. Sp02& & USpHoDIEH EREICHE S NAVBENRHD £9,
c BEVILEY ERIIFEEREN ER TS L. SpO2. SpHb., & K USpMetDIEN ERICAIESNABWVWI B D

7,

s LU O—MMEBEPHEIFETICLBVTR IV, EEPHEIMRERILIIEEDZVIZEOAAICHEE

RIEFTBNDHD £,

- BBZEBECRSD. EOHICIBVLWHARZBRD LACEELDRLED LBVWTLL T,
- EUUHIRIEY 3 BNAH B . BERE. B A —rIL—TILLZRE. FLEIFLOFFYAR

ICEBMBIZITHBRVWTLLET L,

- BFHROBIEPEBOINICOBNZBNLBH B8, Masimott VY EFBET— TN 2 EROEBEBICE

BLIO. BT, B2, SLUBFALILDLABVTIRIL,

- AR EVHRDEBEI XAy E—IUHRRINED. EZA-EEBOREYZaTILTIEEINIESQNS T

Ya—T4 YIFIRDOFTTRBESIQA v E—I DMK L TRTINIIHE, Lo Z2RBL TSIV,

- FER L EVHOX-CIMTFI /O —ICL > T FERGRAEECEEE=2) VI OFHLEVEEXDY XY

HRIBRICIMZSNET, COEVHOBEEZ4 VI ERABHIZRA168HET. XX T—7HZF0t
VHDBEIERAIZKFE T, BE—BEANDERE. EOHERELTIIEIV,
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BT
A) BB OEIR
-7 BRDNBE T, EYYORABRERRICES CUNTEIBZRENMUZBIRL TRV, I
YA—CBHBERIIEZIEIIF. TZvE— (HWAYIR) ZMKROEICHRBELAEVWTL DS
W, EBICRET IHEIF. 1&52%.'&/#%@%‘9‘5%\%#&30&?0
VY EEETIRNCHMAEFRICL. ENLTLLRETWL,
rainbow R1 25L& >4
<3kg: WRTIEEMMUIE. FELIFBTT,
rainbow R1 20Lt >
3~10kg : #HRTZEEBMAIE. BEIFFOHIETT,
10~30kg : FIFTFTRBVFOFIEHIEIETAEETOICEHELE T, oo RDODICEOHIEZAET
BCCHAHETY .
rainbow R1 20t >
10~50kg : FIFFTRBVFOFIEHIEIETAEETSCEHELE T, Fo. RDODICEOFHIEZAET
BZCDHAHETY .
rainbow R1 25, R125LtE >
>30kg %IJ’E?'CL;@M%G)EP#E#%?E'C AEETSCCEHELET,
%E’&Fa'ﬁiﬁu t’)ﬂ’?cﬁybﬂjbi‘é’o o ENYFIITERDALET,
R120 (10~50kg) HELUR125 (>30kg)

2. H1azBBLTLETV, FSHBIIEORERICC L5 ICE b 2RELET,

.EbEBBLTLETV, EoYDOMEVr VISR 12T DIEICHLAITEY, EBET—2%51837HIC
1F. BTV R IDNTRICBDODNTVWIRELHD £7,

4. F1cc1dEBRL TSIV, IZSvd—AN— (BWRyIRXE) Li8OERZE LicTH 1 VEHIHEL T
W3t B EIEODEDEDTIHD. MY RICOVWTWBT—7Z2 1T DEDFIFTEELE T, ELCES
L7BE. TSy —CSAMIZBRBEIC—ERICRD ET,

R125L A (>30kg) &&KTU R120LELHE (10~30kg)

2.B2a%BRLTLKIETV, £V 7r—JIIZ2RBBOHFICAITT. FORDLEIAS LSICLTRELET, T
SwHA—AN— (BVWRYIZE) ZMEOEICHKEL. &L (mo)%'ctattx) WNF—TDWHEES &SI
LET, EBAT—2%B3DICIE. SHBTV 1 Y RUDNRLICEDLNTVIURELRHD £7,

3.ERbEBRLTLIETV, BV Y EEICES DI, TS v2—REEOLHICEHOEDLSICL. Ty
A—BIMEORABOZHBOMBL —HTELSICKBELEFT, EVHHELKEBEBINTLS L ZHER
L. BEBTHNIFELEFT, EoTORDOBREIGICESMITET, ERAT 42183 DICId. FHE
T4 Y RUHRLIBONTUVWIHRELNHD £,

R120LELEHIR (3~10 kg)

2. l3a%£?”b'c<t o I T—TIINZBEOHICEITT. BORDLIZASLSICLTRELET., T
SyHa—hAN— (EIL\T\ /'75(&[5) EMROEICHEBEL. FiED%k (md)%ftitm) HKTF—7DIREES &
SICLET, VY OEDOTDERORIEICESLITES,

LEBbEBBLTLLLETV, #BE VU EBIBICESI DT, ISvE—RERBDIEDOLEICEDESLSICL.
ISy —BHFEORAAOZHTOMBE —HTILSICKRELEFT. CVHHELKEEZEIATLS D,
ZHERL. BETHNLELET,

R125-LET4ER (<3 kg)

2. K4azBRL TSIV, EoH =TI EBEORMAICEITEH. FLIEBOEISHAS LSICLTHREL
£F9, LUV ORATEREORFIORVEDIC. BOEBICRIZ TR FITET, HB W FHBEE
@ELCHYD1TJL7‘Z;CZ:B‘C“3§?O

3.RabEBRBL TSIV, BICHES Yy TE2ESHFF. TZvd— (BLWRY I XE) b‘“‘y‘:“ﬂt}ﬁ‘o‘(b\%
CrERERLET, *:5§7 /7”&%*fﬂ7"€t/ﬂ%l§lm?6tu SHBEIIVvE—RYy I ADMUBNT
M&L\ckoli’é‘bT(t o ELKEDFIIoNTVWR I Z/HEREL. BETHNIFELET., MEZYTD
ﬁ%b@%ﬂﬁ%%t:%%ﬁﬁi%

Qo HEBEET—TILICED}II B HE
R5aZzBRL TRV, LY OARIEZEEET—TI ARV RIIRLRICELAATEELE Y,

VY OBEERD T
TIoHEE, TZTYR—ERHBOT V RININVWTEBEMDAELEEBICEC LS THNIE. RLEBICE
BELTHFEVERA. BEND BRI B272HBE8 HILLWEOHEFEALTLETV

R L EVHOEBBMEETELLED. EVUHEBERDGIFZBEICIE. YU EEET—TIHSHALT

2w

D)t‘/ﬁ%%%"f-?‘)bb\b%?’)‘ilf
KsbzBR LTIV, y—I ARV 20mAEEZZ AL 5. FiEZ EHHITOLICBLWTHLT, €
SHEROALET,
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1%
U OHBIEROLBEDTY !

o ‘ R125L ‘ R125/R1 25L ‘ R120 ‘ R120L

EEBL FErE | Foi Foi TomiEnoL | TomEre
REEH <3kg’ >30kg 10~50 kg 3~10kg 10~30 kg
EERBAMREE. ABA L. (70~100%) 2% 2% 2% 2% 2%
BRMANEE. BBmL.  (60~80%) 3% 3% 3% 3%
BRBTIEE. @B 02 3% 3% 3% 3% 3%
IrIBEEE. FEha L’ 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
RIBBEE. KEhH D3 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
ERRIEE. fafmE 2% 2% 2% 2% 2%
{ERTAEE. IR 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
SpMet¥&E. fAENZR LS 1% 1% 1% 1% 1%
SpHOXEE . 1AEh7% LS 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL

ArvsFEEZ IE. HEBRICL ZAEBEBEEATEOBMOEREFHANICHELLDBDOTY, MBICLZATEBEONINDD20. LBHRICH
1T ZEEREMED +/- ARvsEARICINE D £9,

' Masimo rainbow SET72 / O2d. £ FDIIEHFREICE LV THRBD B VWIFEDBEIC DOV TRIEEA TS, CDREEIX. HIZEHBCOT
FIX—REFEAL. HEEESL S VEBEE 1 OBELEMABLRDRS > T 1 FICH L Ty 60%~100% DSpO2#FH TDHFIHE
BEEREICEVTERINE L

2 Masimo rainbow SETF2 ./ O ¢, E FDERIAFEICE V THEIN S BHE DIEEICD VWV TRIERA TS, CDMGEIG. HIFEHCOT
FIX—E@FEAL. BEEEL L VECEEEFOBREMABLDRS 71 FERRICITRDINE LTz BAFTIX. 70~100%
DSp02 FHETDFREMEBBEFIEDHFICE VT, 1~2 cmDIRIETDERENESL & VB /o< BIfE (2~4 Hz) « £L T2~3 cmDIR
WETOHRENEE (1~5Hz) ZEMLE LT

3 Masimo rainbow SETT2 ./ O I, Biotek Index 223 2 L —8#E L UMasimoD> I a2 L —RE@GELINDF kv THERICEHIF 525
~240 bpm DFEFEH T DIFIEIIBEIC D LV THREAEEH TTo C DIEFEIE. 70~100% DESFIEFEENICHT L T 0.02%X EDIEEHES & T5%
K EDGREMTERINE LT

4 Masimo rainbow SETT2 / O, 1EEFBFDIEEIC D) TBiotek Index 25 S 2 L — R E DMasimoD > S 2L —RENVF ~y THE
L. 0.029% EDIEBEES & V5% EDEIFEICH T B EE/ N —1 > T — I DV TN AERIZ70~100% T L 72,

s SpMet#5Eld. HIFERBECOA 2 X—2%@FH L. 1~15%DMetHbEEFT. BIEE & VIEEREBEIF OBBRMARS > 71 7R
ICHREFS N E L7z

$8~17 g/dL DSpHOIFEIF. A/ NE/ASETE 19/dL T

7Sp028 & USpMet DIEEIF, H£#%7H~135H, 1FE0.5~4.25 kg DNICUFTEBEE16 R ENRICIRIIS N F L T=o 70%~100% DSa02 &
o T0.5%~2.5% DMetHb DFBE, 2.9% DSpO2 & o 1/0.9% DspMet DIZFIEE T, 79DT—Z Y > TILHIRES N FE L7z

Bkt
Z Dt Masimo SET with rainbowisE 7/ \1 2. £ lErainbowXt iz > DERHEFEINT
Mgl
VIS

| WBNILRAAE AN ) —EZZ—DHHATEEIICRF TN TUVET. B HIE BhE TS X
\ —N—DNINZAAFIR—FIRTLETOAERICEMETBLSICREFThTVET . Cot Y%z
MM%H O L HHET 3 MEESIEAELDBAD BT,

rainbow HIRMEICEIY B1EER  www.Masimo.com

R3IE

MasimoDE@BISHRTINT WS FERFBESZIC > TEA LSS, BABICRL T, MES S OELELD ICHRED
BUVWIr%E. 6hABMRIEL FT, E—FRANMII. E—BEANOERICN L TOAMRIEIN’ERAINET,

E5RIE. Masimoh¥ ke LB GICH L TGERIN S, BABICHT 3H—1 DA ARIET T . Masimold. ™
BESLIUVFEOENADOEEEZEHT. ARNICHETRNICH. —tIOREZVLEEA. RIEANDERIC
I BMasimoDME—DEFHE & VHEABZ OM—DOIKEIE. MasimoDFHEBICK D, BEEBEDH D WMIRRTE
ET9Y,
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®REEE

BRI SN TV IEIRRRBAEZICR LI-ERAE. BLURER. B2, EH. ABHrS50EEEZIFE&RIC
DVTIE, RIEOHRNAL LET, HRAOEBE LUV I TLICERLILBE. ERE—HEELLBE. DR
BLUHANLTETRLBEICOVWTIE. FEOHRAC LET. BIMI. BESIUVUBIRALEEY T ERIEES
T=TINIE. FRAEOHRALHRD T,
MasimolZWH\ERZBEICEVTH. BAZEHZ VIO WVWHAESZ AT L TH. BRH. BEN. 5. SR8
E FIRDBEEREEHINICRST) ICHTIEFEE I ZORAREEICOVTEMINTVLTH, BLEHA.
BAEICH L TIRFTINLVWHD BRI BED SE L cMasimoDBE (28, REE. FETAH 3 WL T OMOFERIC
HOC) b, YFEKICEELZESZOY ML TBASZN I -8B EBA VDO LET, BMI. &
EBSLUBARALAERBICDOVT. MASIMOIEWA AR ZIBETH—YEEZADEVDLOLLET, At/ a >
ICEFENBHIRBEIZ. BRATELHEYETEO T TENOICEDEGENICHR T L OTIAVWEEEHIRT
B2HbDLRABTLIETEEE A

BTROFRIELHL

COBE—EERTUHIE. MASIMODWFRE T A5EFICEDVWT, B—EBBICRH L TOAMERALFHEINET . OB
REZITANZIDMERTICICED, BHROBBICH L TIOHROEAIHFEINTLWARVI L ZRD. AR
TH3HDLLET, B—BEANOFERE. EOHEEELTILEIL,

RAINBOWY > DERFFAI £ BIIRZ 1T TOWAR VWSS r HICKtE VU 2 ER T 31ERIZ. BRI, BRI N[ %R
He. EVHOBASLIUVFRBICE > THEINZHDTIEH D FH A,

ER ERE (TAUVARRE) T ARBORGIIEMICE 2. $3VWIEMDOETICEZHD
ICHIBREINTUWET,

ERSFIRATORRTY, FE. 2R BE. EHLOIE. BIFRRYOAHERICOVTIE. BUkGBEE
BRL TS,

I —— BB L KEEATIEAEED
(] ERLEORRIHS " “(Weep) £ LTHBNUE | Rx ONLY | PEREMICES. £33k
(s ARl L) X OIERIC & 3D OIS N
- 3 TnEY
st e EUERIEIES
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Mo 57 7532E-elFU-0218



rainbow® R1 -sarja Kl
Itsekiinnittyvat Sp02-, SpMet®-, SpHb®-anturit

KAYTTOOHJEET
® Vain yhden potilaan kaytto6n @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET

Itsekiinnittyvét rainbow®-anturit on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin happisaturaation (SpO2), sykkeen, methemoglobiinin
saturaation (SpMet®) ja/tai kokonaishemoglobiinin pitoisuuden (SpHb®) noninvasiiviseen, jatkuvaan valvontaan.

Itsekiinnittyvat rainbow-anturit on tarkoitettu kédytettavéksi aikuisilla, lapsilla ja vastasyntyneilld, seka liikkeen aikana ettd
liilkkumattomana, seka potilailla, joilla on hyvé tai heikko lapivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa,
matkustettaessa ja kotona.

VASTA-AIHEET
rainbow-antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kiinnityksessa kaytetysta teipista.

KUVAUS
Itsekiinnittyvat rainbow-anturit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo rainbow®
SET® -tekniikkaa (versiota 7.4 tai uudempaa) tai jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta rainbow-anturien kanssa.
Saat tietoja oksimetrijérjestelmien valmistajilta yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin
laitevalmistajan vastuulla on maarittaa, ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.
Itsekiinnittyvien rainbow-sarjan anturien toiminta on vahvistettu Masimo rainbow SET -tekniikalla.

HUOMAUTUS: Vaikka tdma anturi kykenee lukemaan kaikki parametrit, laitteen parametrit rajoittavat sen suorituskykya.
VAROITUS: Masimo-anturit ja -kaapelit on tarkoitettu kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisdltavat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimo-antureita.

VAROITUKSET

« Verindytteista on tehtdva diagnostisia testeja laboratoriossa ennen kliinisten paatdsten tekemistd, jotta potilaan tila

saadaan selville.

+ SpHb-mittausten ja laboratorion diagnostisten hemoglobiinimittausten vertailuun voivat vaikuttaa naytetyyppi ja

néytteenottotekniikka seka muut fyysiset olosuhteet ja tekijat.

- Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin

yhteensopivuus ennen kayttoa, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

« Anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja, vérivirheitd tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala

kéyté sitd. Ala koskaan kdyta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nikyviin.

« Al kdytd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristdssa, silld se voi aiheuttaa fyysisia vaurioita.

« Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannén mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon

eheyden ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

+ Noudata varovaisuutta, jos potilaalla on heikko perfuusio. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittdvan usein, seurauksena
voi olla ihon hankautuminen ja painekuolio. Tarkista sijoituskohta yhden tunnin vilein potilailla, joilla on heikko
perfuusio, ja siirré anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia ja

voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

« Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannéllisesti.

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

- Al3 kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kayttd voi
johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

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

«+ Vaérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia lukemia.

« Vadrasta anturityypistd johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia lukemia.

« Virheellisid lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetaan arvojen saamiseen.

« Suonensisdiset vdriaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten
kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin lukemiin tai lukemien puuttumiseen.

«  Syntymémerkit, tatuoinnit ja ihon varjaymat anturin reitilld, kostea iho, sormien epamuodostumat, huonosti kohdistettu
anturin ldhetin ja tunnistin, muiden anturien aiheuttama EMC-hdiri6 ja valoreitin katkaisevat esineet voivat aiheuttaa
virheellisia lukemia.

« Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

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

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

« Virheelliset SpO2-, SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua vaikeasta epd@normaalista laskimosykinndsta tai
laskimotukoksesta.
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« Jos pulssioksimetria kdytetdaan 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.

« Voimakkaat ympéroivat valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunalampdlamput ja suora auringonpaiste voivat hdirita anturin toimintaa.

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

« Estd ympaériston valonldhteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla

anturin sijoituskohta tarvittaessa ldpinakymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta,

mittaustulokset voivat olla virheellisia.

Virheelliset SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua darimmaisista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta tai

liikeartefaktista.

Virheelliset SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua @@rimmaisista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta,

alhaisesta valtimon happisaturaatiotasoista ja korkeuden aiheuttamasta hypoksemiasta seka liikeartefakteista.

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

« Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpén vuoto, Trendelenburgin asento).

Virheelliset SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai aarimmaisesta

liikeartefaktista.

« Hemoglobinopatiat ja synteesihairiot, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisida SpO2-,

SpHb- ja SpMet-lukemia.

Virheelliset SpO2-, SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymasta ja

dareisverenkiertosairaudesta.

+ EMI-séteilyn aiheuttama hiiri6 voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

Virheelliset SpO2-, SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin liian

suuresta tai lilan vahdisestda maarasta veressd ja vaikeasta verisuonten supistumisesta tai hypotermiasta.

+ Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittdin heikko, lukema voi olla alhaisempi kuin yleinen valtimoveren
happisaturaatio.

- Tarkkailtavan kohdan erittdin heikko perfuusio voi vaikuttaa SpHb- ja SpMet-lukemiin.

« Virheelliset SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua kohonneista PaO2-tasoista.

« Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-, SpHb- ja SpMet-lukemiin.

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

« Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2- ja SpHb-lukemiin.

« Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet tai maksasairaudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-, SpHb- ja SpMet-
lukemiin.

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

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

- Al steriloi sateilyttamalld, hdyrylld, autoklaavissa tai millian muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, silli ndma tavat
vahingoittavat anturia.

. Ala yritd kayttdad uudelleen useilla potilailla, kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattda Masimo-antureita tai
-potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa séahkkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

+ Huomio: Vaihda anturi, jos viesti pienesta SIQ-arvosta tulee nédkyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti
pysyy nakyvissa, kun monitorointilaitteen kdyttooppaassa kuvatut SIQ-vianmaéritysvaiheet on tehty.

« Huomautus: Anturissa kadytetaan X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintddn 168 tunnin ajan tai 336 tunnin
ajan (anturit, joissa on vaihdettava teippi). Havitd anturi, kun sita on kéytetty yhdella potilaalla.

OHJEET
A) Kohdan valitseminen
« Valitse aina kohta, jossa on hyva perfuusio ja joka peittdd anturin tunnistinikkunan kokonaan. Kun lahetin ja
tunnistin on kohdistettu oikein, ldhetin ei ole kynnen takana. Jos ldhetin on kynnen takana, tulee harkita
pienemmiéille potilaalle tarkoitetun anturin kdyttamista.
« Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
rainbow R1 25L -anturi
< 3 kg: Suositeltava kohta on kasi tai jalka.
rainbow R1 20L -anturi
3-10 kg: Suositeltava kohta on isovarvas tai peukalo.
10-30 kg: Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi. Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittaa
isovarpaaseen.
rainbow R1 20 -anturi
10-50 kg: Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi. Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittaa
isovarpaaseen.
rainbow R1 25-, R1 25L -anturit
> 30 kg: Suositeltava kohta on heikomman kéden nimeton tai keskisormi.
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B) Anturin kiinnittdminen potilaaseen

. Ota anturi pussista. Poista anturin teipin suojapaperi.

R1 20 (10-50 kg) ja R1 25 (> 30 kg)

2. Katso kuva 1a. Suuntaa anturi niin, ettd tunnistin voidaan kohdistaa ensin sormen pulleimpaan kohtaan.

. Katso kuva 1b. Paina anturin itsekiinnittyvat siivet sormen ympéari yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa,

ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

Katso kuvat 1c ja 1d. Taita anturin ldhettimen suojus (valkoinen ruutu) ja sormelle muotoiltu alue kynnen paalle ja
kiinnita siivet yksi kerrallaan. Oikein kiinnitettyna lahetin ja anturi ovat pystysuorassa linjassa toisiinsa nahden.

R1 25L AIKUISET (> 30 kg) ja R1 20L LAPSET (10-30 kg)

. Katso kuva 2a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se osoittaa potilasta kohti ja kulkee potilaan kammenselkaa pitkin.
Aseta lahettimen suojus (valkoinen ruutu) kynnen paalle niin, etta teipin reuna on sormenpédassa (ei kynnen karjessa).
Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

. Katso kuva 2b. Kaari itsekiinnittyva anturi sormen ympérille ja varmista, ettd lahettimen ikkuna on sormen paalla
suoraan tunnistinta vastapaata. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta se tarvittaessa uudelleen.
Kaari loput anturista sormen ymparille. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttda, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
R1 20L LAPSET (3-10 kg)

. Katso kuva 3a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se osoittaa potilasta kohti ja kulkee potilaan jalkaterdn pdalla. Aseta
lahettimen suojus (valkoinen ruutu) kynnen paalle niin, ettd teipin reuna on isonvarpaan paassa (ei kynnen karjessad).
Kaari loput anturista isovarpaan ymparille.

. Katso kuva 3b. Kaari itsekiinnittyvd anturi isovarpaan ympari ja varmista, ettd lahettimen ikkuna on varpaan paalla
suoraan tunnistinta vastapaata. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta se tarvittaessa uudelleen.

R1 25-L VASTASYNTYNEET (< 3 kg)

. Katso kuva 4a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se osoittaa joko potilaasta poispain tai kulkee potilaan jalkapohjaa

pitkin. Aseta anturi jalkapohjan pulleimpaan kohtaan ja suuntaa neljdnnen varpaan mukaisesti. Vaihtoehtoisesti

tunnistin voidaan sijoittaa jalkateran paalle.

Katso kuva 4b. Kaari itsekiinnittyva kiinnityskdare jalan ympari ja varmista, etta lahetin (valkoinen ruutu) on linjassa

tunnistimen kanssa. Huolehdi tunnistimen ja ldhettimen oikean linjan sdilymisesta suhteessa toisiinsa, kun kiinnitat

itsekiinnittyvaa anturia kiinnityskaareen avulla. Varmista oikea sijainti ja kiinnitd tarvittaessa uudelleen. Kaari loput
itsekiinnittyvasta kiinnityskadreesta jalan ymparille.

C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

Katso kuva 5a. Tydnna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen ja lukitse se paikoilleen.
Anturin kiinnittdminen uudelleen
Anturia voidaan kayttad uudestaan samalla potilaalla, jos lahetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu
edelleen ihoon. Jos teippi ei enda tartu ihoon, kdyta uutta anturia.
HUOMAUTUS: kun vaihdat kayttokohtaa tai kiinnitét anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.

w

>
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w

N

w

N

w

D) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
Katso kuva 5b. Irrota anturi painamalla salpaa peukalolla ja pida samalla kaapeliliittimesta kiinni sen sivuilta.

Mo 60 7532E-elFU-0218



TEKNISET TIEDOT
Anturien kdyttoaiheet:

Sijoituskohta Kasi tai jalka Sormi Sormi :)Sil:/l;?::;:ai Sormi tai varvas
Painoalue <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Saturaatiotarkkuus, ei liiketta', (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2%
Saturaatiotarkkuus, ei liiketta', (60-80 %) - 3% 3% 3% 3%
Saturaatiotarkkuus, liike 3% 3% 3% 3% 3%

Pulssin tiheyden tarkkuus, ei liiketta® 3 lydntia/min 3 lyontia/min 3 lyontia/min 3 lydntia/min 3 lydntia/min
Pulssin tiheyden tarkkuus, liike?® 5 lyontia/min 5 lyontia/min 5 lyontia/min 5 lyontia/min 5 lyontia/min
Tarkkuus vahaisessa lapivirtauksessa, saturaatio® | 2 % 2% 2% 2% 2%
Tarkkuus alhaisessa lapivirtauksessa, pulssi* 3 lyontia/min 3 lydntia/min 3 lyontia/min 3 lydntia/min 3 lydntia/min
SpMet-tarkkuus, ei liiketta® 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-tarkkuus, ei liiketta® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen mittausten ja vertailumittausten vilisista eroista. Noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemistd
mittauksista osuivat vertailuarvojen +/-Arwvs:aan valvotussa tutkimuksessa.

! Masimo rainbow SET -tekniikan liikkeeton 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.

2Masimo 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 laboratorio-CO-oksimetrin tuloksiin.

3 Masimo rainbow SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyéntid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissé Biotek Index
2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %.

“ Masimo rainbow 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 siirtymdilld saturaatioalueella 70-100 %.

* SpMet-tarkkuus mddritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia arvoilla 1-15 % MetHb ja vertaamalla tuloksia
laboratorio-CO-oksimetrin tuloksiin.

¢ SpHb-tarkkuus alueella 8-17 g/dl on +1 g/dl aikuisilla, lapsilla ja vauvoilla.

7Sp02- ja SpMet-tarkkuus mddritettiin 16 vastasyntyneelld vastasyntyneiden tehohoito-osastolla. Potilaiden ikd oli 7-135 pdivdd ja paino 0,5-4,25 kg.
Tietondiytteitd kerdttiin 79 kappaletta alueilta 70-100 % SaO2 ja 0,5-2,5 % MetHb. Vastasyntyneiden tarkkuudeksi saatiin 2,9 % SpO2 ja 0,9 % SpMet.

YHTEENSOPIVUUS

Ul
Ul

Tama anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kdytetdan Masimo
MOSH rainbow SET -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta
. rainbow-anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperaisen valmistajan
MOSH valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kdyttd muiden instrumenttien kanssa voi
"b johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

rai ow

TAKUU

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

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT,
SUULLISET,NIMENOMAISETJAHILJAISETTAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM.KAUPALLISUUTTAJATIETTYYNKAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA
TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.
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TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin tai laiminlyGty 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. Tdima 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 EIVASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTATUOTTEISTA
(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 SELLAISTAVASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EIVOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA

SAAT TAMAN KERTAKAYTTOISEN ANTURIN KAYTTOOSI MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI KAYTETTAVAKSI
VAIN YHDELLA POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA
SAAT LUVAN KAYTTAA TATA TUOTETTA VAIN YHDELLA POTILAALLA. HAVITA ANTURI, KUN SITA ON KAYTETTY YHDELLA
POTILAALLA.

TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA ANTURIA
LAITTEESSA, JOKA El OLE LAITE, JOKA ON SAANUT ERILLISEN HYVAKSYNNAN RAINBOW-ANTURIEN KAYTTAMISTA VARTEN.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI

LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion

Sahkc—]aﬂ . - lain mukaan téta laitetta saa
elektroniikkalaitteiden erillinen | Rx ONLY myyda vain lsakari tai l33krin

— kerdys (WEEE). madrayksesta

Noudata kayttoohjeita

Noudattaa eurooppalaista
Lue kéyttoohjeet LOT Erdn tunnus lagkinnallisia laitteita koskevaa
direktiivid 93/42/ETY

2
B
8

Valtuutettu edustaja Euroopan

Valmistaja S
unionissa

Tilausnumero (mallinumero)

B
g

Valmistuspdiva VVVV-KK-PP Masimon viitenumero

==
o

Paino

Kéytettdva viimeistaan

VVVV-KK-PP Suurempi kuin

Sailytyslampatilan vaihtelualue

Als kdyta uudelleen / Vain

yhden potilaan kayttoon Pidettava kuivana

Pienempi kuin

Al4 kdytd, jos pakkaus

Epasteriili e
P on vaurioitunut

Sailytyskosteusrajoitus

Ei sisalld luonnonkumilateksia Sarkyvag, kasittele varoen IImanpainerajoitus

Q@i ER QD
HQAV@E

Q@ P

S,
Yo Kayttoohjeet/kdyttdoppaat ovat saatavilla séhkdisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
ahkaoit dyttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo SET, §, SpMet, SpHb ja rainbow ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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rainbow® R1-serien @
Selvklebende SpO2-, SpMet®- og SpHb®-sensorer

BRUKSANVISNING
® kun til bruk pa én pasient @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

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

INDIKASJONER

De selvklebende rainbow®-sensorene er indisert til kontinuerlig ikke-invasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning av
arterielt hemoglobin (Sp02), pulsfrekvens, methemoglobinmetning (SpMet®) og/eller totalhemoglobinkonsentrasjon (SpHb®).
De selvklebende rainbow-sensorene er indisert for bruk hos voksne, barn og nyfedte under forhold bdde med og uten
bevegelse, og hos pasienter med god eller darlig perfusjon i sykehus, sykehuslignende institusjoner, mobile miljger og
hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

rainbow-sensorene er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot klebemiddelet i tape.

BESKRIVELSE
Selvklebende rainbow-sensorer er beregnet for bruk sammen med enheter som inneholder Masimo rainbow® SET®-
teknologi (versjon 7.4 eller nyere) eller er lisensiert for bruk av rainbow-kompatible sensorer. Kontakt produsenten av
oksymetrisystemet for a fa vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har
ansvar for a fastsla om deres enheter er kompatible med hver enkelt sensormodell.
Selvklebende rainbow-sensorer er blitt verifisert med bruk av Masimo rainbow SET-teknologi.

MERK: Selv om denne sensoren kan male alle parametere, er dette begrenset av parameterne pa enheten.
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.

ADVARSLER

+ Det ber gjennomfgres diagnostiske laboratoriemalinger av blodprever for det fattes kliniske beslutninger, for & fa en
fullstendig forstaelse av pasientens tilstand.

« Sammenligninger mellom SpHb-mélinger og diagnostiske laboratoriemélinger av hemoglobin kan bli pavirket av
provetype, prevetakingsmetode og fysiologiske og andre faktorer.

« 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.

+ 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.

« lkke bruk sensoren under MR-skanning eller i et MR-miljg, da det kan fare til fysisk skade.

+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet
og riktig optisk justering.

« Det ma utvises stor forsiktighet hos pasienter med dérlig perfusjon. Hvis armbindet ikke flyttes ofte, kan det fore til
huderosjon og trykknekrose. Evaluer malestedet sa ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt
sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

« Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av gdem, vil forarsake ungyaktige avlesninger og
kan fore til trykknekrose.

- Sirkulasjonen distalt til sensorstedet ma kontrolleres rutinemessig.

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

+ 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.

+ Hoye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den @vre alarmgrensen for
oksygenmetning mé derfor velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.

« Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fore til ungyaktige mélinger eller ingen mélinger.

+ Ungyaktige malinger kan forekomme nér verdiene gis med en indikator pa lav signalkonfidens.

« Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur som neglelakk,
akrylnegler, glitter, osv. kan gi ungyaktige eller manglende mélinger.

+ Unegyaktige malinger kan forarsakes av fedselsmerke(r), tatoveringer eller misfarging av huden i sensorbanen, fuktighet
pa huden, feil plassering av sensorens detektor i forhold til senderen, elektromagnetisk interferens fra andre sensorer
som er festet til pasienten, samt objekter som blokkere lysets bane.

+ Unnga a plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

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

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

+ Ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet kan forarsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.
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«+ Huvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige avlesninger eller ingen maleverdier mens stralingen pagar.

« Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrar,
infrarede varmelamper, og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.

+ Sveert kraftige lyskilder (f.eks. pulserende stroboskoplamper) som rettes mot sensoren, kan forarsake at Pulse
CO-Oximeter® ikke kan male vitale tegn.

« Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, ma du pase 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.

+ Ungyaktige malinger av SpHb og SpMet kan forarsakes av ekstreme hemoglobinnivéer, lav arteriell perfusjon eller
bevegelsesartefakt.

« Ungyaktige mélinger av SpHb og SpMet kan forarsakes av ekstreme hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon eller lave
nivéer av arteriell oksygenmetning inkludert hgydeindusert hypoksemi og bevegelsesartefakt.

+ Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som vises pa oksimeteret. Kontroller pasientens
pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

+ Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpO2-avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

« Unegyaktige malinger av SpOz2 kan fordrsakes av alvorlig anemi, sveert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved svaert mye
bevegelse.

+ Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake ungyaktige mélinger
av Sp02, SpHb og SpMet.

« Ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet kan forarsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og
perifer vaskulzer sykdom.

+ Ungyaktige avlesninger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.

« Ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet kan forarsakes av forhgyede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske
eller hyperkapniske betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller av hypotermi.

«+ Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

« Malinger av SpHb og SpMet kan bli pavirket under forhold med lav perfusjon pa malestedet.

+ Ungyaktige malinger av SpHb og SpMet kan forarsakes av okte nivaer av PaO2.

« Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet.

+ Heaye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er mistanke
om at nivaet av COHb eller MetHb er forhgyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodprave.

«+ Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) kan gi ungyaktige malinger av SpO2 og SpHb.

« Forhgyede nivaer av totalbilirubin eller leversykdom kan fare til ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet.

+ Sensoren méa ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller ngyaktighet.

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

« lIkke forsek sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid, da det vil skade sensoren.

« Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pé flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller

resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om & skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav

signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i

brukerhandboken for overvakingsenheten.

+ Merk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for 8 minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Sensoren vil gi opptil 168 timer pasientovervakingstid eller opptil 336 timer for sensorer med
utskiftbar teip. Kasser sensoren etter én gangs bruk.

INSTRUKSJONER
A) Valg av malested
« Velg alltid et mélested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt. Nar senderen og
detektoren justeres i forhold til hverandre, skal senderen ikke vaere plassert bak neglesengen. Hvis dette skjer, kan
det veere ngdvendig a bruke en sensor for lavere vektomrade.
- Malestedet ma rengjeres for rusk og terkes for sensoren plasseres.
rainbow R1 25L-sensor
< 3 kg: Foretrukket malested er pa hdnden eller foten.
rainbow R1 20L-sensor
3-10 kg: Foretrukket malested er pa stortaen eller tommelen.
10-30 kg: Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen. Alternativt kan stortaen
brukes.
rainbow R1 20-sensor
10-50 kg: Foretrukket malested er pd ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen. Alternativt kan stortden
brukes.
rainbow R1 25-, R1 25L-sensorer
> 30 kg: Foretrukket mélested er pa ring- eller langfingeren pé den ikke-dominante hdnden.
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B) Feste sensoren pa pasienten
1. Apne posen, og ta ut sensoren. Fjern beskyttelsespapiret fra sensoren.
R1 20 (10-50 kg) og R1 25 (> 30 kg)
2. Se fig. 1a. Hold sensoren slik at detektoren kan plasseres pa den kjgttrike delen av fingeren forst.
3. Se fig. 1b. Trykk sensorens selvklebende vinger mot fingeren, én om gangen. Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre
neyaktige data.

Se fig. 1c og 1d. Brett sensoren med senderdekselet (hvit boks) og fingerdesign over fingerneglen, og fest vingene én

om gangen. Ved riktig plassering skal emitteren og detektoren vaere justert vertikalt i forhold til hverandre.

R1 25L VOKSNE (> 30 kg) og R1 20L SPEDBARN (10-30 kg)

. Se fig. 2a. Plasser sensorkabelen slik at den peker mot pasienten og ligger langs oversiden av handen. Plasser
senderdekselet (hvit boks) over baksiden av neglesengen med kanten av tapen ved fingertuppen (ikke tuppen av
neglen). Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data.

. Se fig. 2b. Brett den selvklebende sensoren rundt fingeren, og kontroller at emittervinduet pa oversiden av fingeren er

riktig justert i forhold til detektoren pa motsatt side. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved

behov. Brett resten av sensoren rundt fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data.

R1 20L SPEDBARN (3-10 kg)

Se fig. 3a. Plasser sensorkabelen slik at den peker mot pasienten og ligger langs oversiden av foten. Plasser

senderdekselet (hvit boks) over baksiden av neglesengen med tapekanten mot tuppen av stortaen (ikke tuppen av

neglen). Brett resten av sensoren rundt stortaen.

. Se fig. 3b. Brett den selvklebende sensoren rundt stortden, og kontroller at emittervinduet pa oversiden av stortaen er
riktig justert i forhold til detektoren pa motsatt side. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.
R1 25-L NYF@DTE (< 3 kg)

. Se figur 4a. Plasser sensorkabelen slik at den enten peker vekk fra pasienten eller ligger langs undersiden av foten.
Plasser detektoren pa den kjottrike delen av fotsalen i flukt med fjerde ta. Alternativt kan detektoren plasseres pa
oversiden av foten.

. Se figur 4b. Brett det selvklebende omslaget rundt foten, og kontroller at emitteren (hvit boks) er riktig justert i forhold
til detektoren. Veer ngye med riktig plassering av detektoren i forhold til senderboksen ndr du legger pa det selvklebende
omslaget for a feste sensoren. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov. Brett resten av det
selvklebende omslaget rundt foten.

C) Koble sensoren til pasientkabelen

Se fig. 5a. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten og las den pa plass.
Feste sensoren pa nytt
Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles
kleber seg til huden. Bruk en ny sensor hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden.
MERK: Ved bytte av mélested eller nar en sensor festes pa nytt, ma sensoren forst kobles fra pasientkabelen.

>

N
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g
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D) Koble sensoren fra pasientkabelen
Se fig. 5b. Hold i sidene pa kabelkontakten og trykk pa laseknappen med tommelen for a fierne sensoren.
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SPESIFIKASJONER
Sensorene er indisert som fglger:

Sensor ‘ R125L ‘ R125/R1 25L ‘ R120 ‘ R120L
Malested Hénd eller fot Finger Finger ;r?or?t?el eller Finger eller td
Vektomrade <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
?ggt_r;igg%oyaktighet, ingen bevegelse’ 20 20 20 20 20
?ggt_r;g%nmyaktighet, ingen bevegelse’ . 30 30 30 30
Metningsneyaktighet, bevegelse? 3% 3% 3% 3% 3%
Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse® 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensneyaktighet, bevegelse® 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm
Noyaktighet ved lav perfusjon, metning* 2% 2% 2% 2% 2%
Noyaktighet ved lav perfusjon, pulsfrekvens* 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min
SpMet-ngyaktighet, ingen bevegelse® 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-ngyaktighet, ingen bevegelse® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

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

! Masimo rainbow SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige kvinner
o0g menn med lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omrddet 60-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksimeter.

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 merk pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utfarte 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.

? Masimo rainbow SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index
2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

“ Masimo rainbow 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 omradet 70 % til 100 %.

* SpMet-nayaktigheten ble fastsldtt ved testing pd voksne friske frivillige med lys til merk pigmentert hud i omradet 1 % til 15 % MetHb mot et CO-
laboratorieoksymeter.

¢ SpHb-neyaktigheten i omradet 8-17 g/dl er + 1 g/dl for voksne/barn/spedbarn.

75p02- og SpMet-nayaktigheten ble fastsatt hos 16 nyfedte pasienter i nyfadtintensivenheter i alderen 7 til 135 dager med vekt mellom 0,5 og 4,25 kg.
Syttini (79) datapraver ble innhentet over et omrdde pd 70-100 % Sa02 og 0,5-2,5 % MetHb, og resultatet var en nayaktighet hos nyfadte pad 2,9 % SpO2
0g 0,9 % SpMet.

KOMPATIBILITET

FYTm Denne sensoren er kun tiltenkt for bruk sammen med enheter som inneholder Masimo SET med

\’MASIMOSH rainbow-teknologi, eller pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert for bruk av rainbow-kompatible
\ . sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den

\"M |MOSH opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre instrumenter, kan det
ny fore til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

rai ow

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene som
folger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

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

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for
produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller som er blitt modifisert, demontert eller satt sammen
pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.
MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE),
SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM
ER SOLGT TIL KJBPEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET 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, REKONDISJONERT ELLER RESIRKULERT.
BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM
| HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

DENNE SENSOREN TIL BRUK PA EN PASIENT ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR BRUK PA EN PASIENT | HENHOLD TIL PATENTENE
SOM EIES AV MASIMO. VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG SAMTYKKER DU | AT DET IKKE
GIS LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT. KASSER SENSOREN ETTER EN GANGS BRUK.

KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE
SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED RAINBOW-SENSORER.

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.

DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON SYMBOL | DEFINISJON
S ti ling f Forsiktig: | henhold til foderal
(] - eparfa innsamiing pr lovgivning (USA) skal dette
& Folg bruksanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY utstyret kun selges av eller p&
— utstyr (WEEE) forordning av en lege
Angir samsvar med
[:E] Se bruksanvisningen LOT Lotnummer c € EU-direktiv 93/42/EQF
0123 om medisinsk utstyr
Katalognummer Autorisert
“ Produsent (modellnummer) m EU-representant
M Produksjonsdato Masimo-referansenummer 'n' Kr vekt
AAAA-MM-DD asimorfeleransenumme & oppsve
] Brukes for . .
é AAAA-MM-DD > Sterre enn /ﬂ/— Lagringstemperaturomrade
Ma ikke brukes flere ganger / . o
® kun til engangsbruk < Mindre enn ? M& holdes tort
e Fuktighetsbegrensning ved Ma ikke brukes dersom
Ikke-steril lagring @ emballasjen er skadet
Er ikke fremstilt med Skjert, mé behandles med Begrensning for atmosfaerisk trykk
@ naturgummilateks forsiktighet 9 9 Y
seSzdics,
(PN Instruksjoner/bruksanvisninger/hdndbgoker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
& Merk: i isning er ikke tilgje ig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb og rainbow er faderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

Mo 67 7532E-elFU-0218



Rada rainbow® R1 =
Nalepovaci senzory Sp02, SpMet® a SpHb®

POKYNY K POUZITIi
® Pouziti pouze u jednoho pacienta @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

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

INDIKACE

Nalepovaci senzory rainbow® jsou uréeny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arterialniho
hemoglobinu kyslikem (Sp0O2), tepové frekvence, saturace methemoglobinu (SpMet®) a/nebo celkové koncentrace
hemoglobinu (SpHb®).

Nalepovaci senzory fady rainbow jsou indikovany k pouziti u dospélych, déti a novorozenct pfi pohybu i v klidu a u dobre
nebo 3patné perfundovanych pacientli v nemocnici, zafizeni nemocni¢niho typu a mobilnim nebo domacim prostiedi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzord rainbow je kontraindikovano u pacient s alergickou reakci na lepici pasku.

POPIS
Nalepovaci senzory rainbow jsou urceny k pouziti se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow® SET® (verze 7.4
nebo vyssi) nebo licencovanymi k pouziti se senzory kompatibilnimi s technologii rainbow. Informace o kompatibilité
jednotlivych modell zafizeni a senzord vam poskytne vyrobce oxymetr(. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho
zatizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.
Funkce nalepovacich senzorli rainbow byla ovéfena pomoci technologie Masimo rainbow SET.

POZNAMKA: Piestoze je senzor schopen odeditat viechny parametry, je limitovan parametry na pfistroji.
VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET® nebo s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzor(i Masimo.

VAROVANI

« Pro Uplné zjisténi stavu pacienta je nutné pied klinickym rozhodovanim provést laboratorni diagnostické testy krevnich
vzorkd.

+ Srovnani méfeni SpHb a méfeni laboratorné diagnostikovaného hemoglobinu muze byt ovlivnéno typem vzorku,
technikou odbéru, fyziologickymi a dalsimi faktory.

« Vsechny senzory a kabely jsou urceny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

«+ Senzor nesmi mit Zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrna zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

« Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI, protoZe to muze vést k fyzické ujmé.

« Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né
prilnuti, obéh, neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, muze dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrdzy. U pacientd s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1)
hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky tkdnové ischemie, senzor premistéte.

PFili$ tésné piipevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvali vzniklému edému, méfi nepiesné a mohou také

zpusobit tlakovou nekrézu.

« Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

« Pfi nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili ptipadné ptiznaky tkdnové ischemie, ktera
mize vést k tlakové nekréze.

« K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectu.
P¥i pouziti pfidavné pasky muaze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

« Vysoké koncentrace kysliku mohou zvysovat dispozice pfedc¢asné narozenych novorozenct k retinopatii. Proto je tieba
hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem nastavit peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.

« Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym odectim.

« Pouziti nespravného typu senzoru mize zpUsobit, Ze se odecty zaznamendvaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat
vibec.

« V pfipadé uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signdlem muze zpUsobit nepfesné odecty.

« Nitrozilné podana barviva, jako je napf. indocyaninova zeleri nebo metylénova modf, nebo barvy a textury aplikované
externé (napt. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou mit za nasledek nespravné odecty nebo Uplnou absenci
odecta.

+ Matefské znaminka, tetovani nebo zmény zbarveni kiize v draze senzoru, vlhka pokozka, deformace prstl, Spatna
vzajemna poloha svételného zdroje a detektoru, elektromagnetické ruseni jinych senzord pfipojenych k pacientovi
a objekty blokujici drahu svétla mohou zpusobit nepfesné odecty.

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

+ 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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Zilni méstnani maze zpisobit podhodnoceni ode¢tl aktudlni saturace arterialni 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 Trendelenburgové poloze).

Abnormalni zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou ovlivnit pfesnost odecti SpO2, SpHb a SpMet.

Pouzivéte-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, musi senzor zlistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven
zaeni, mohou byt odecty neptesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové hodnoty.
Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, naptiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescen¢ni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slune¢ni 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 piipadé potieby jej prekryjte
neprihlednym materialem. Pokud pii silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.
Extrémni hladiny hemoglobinu, nizka arterialni perfuze nebo pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectt SpHb
a SpMet.

Nepfesné odeéty hodnot SpHb a SpMet mohou byt zplsobeny extrémnimi hladinami hemoglobinu, nizkou arterialni
perfuzi, nizkou drovni saturace arteridlni krve kyslikem, vcetné hypoxémie vyvolané atmosférickym tlakem, ci
pohybovym artefaktem.

Pulzace intraaortalniho podplrného balénku muze ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

Venozni pulzace mohou zpUlsobit falesné nizké odecty SpO2 (napi. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i
Trendelenburgové poloze).

Zavazna anémie, velmi nizka arteridIni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit presnost odect SpO2.
Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovita anémie atd., mohou zpUsobit
nepresné odecty SpO2, SpHb a SpMet.

Vazospastické onemocnéni, jako je napf. Raynaudlv syndrom a ischemicka choroba dolnich koncetin mize ovlivnit
presnost odectd SpO2, SpHb a SpMet.

Ruseni elektromagnetickym zafenim (EMI) mlize zpusobit nepfesné odecty.

Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, pfipad hypokapnie nebo hyperkapnie a vazna vazokonstrikce nebo
hypotermie mohou zpUsobit nepiesné odecty SpO2, SpHb a SpMet.

V ptipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arterialni krve kyslikem.

Odecty SpHb a SpMet mohou byt ovlivnény nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

Zvysena urovei PaO2 muize zpUsobit nepfesnost ode¢td SpHb a SpMet.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou zpUsobit nepfesnost odectl SpO2, SpHb a SpMet.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pii zdanlivé normélni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) mohou zpUsobit nepfesnost odectd SpO2 a SpHb.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu nebo onemocnéni jater mohou ovlivnit pfesnost odectd SpO2, SpHb a SpMet.
Senzor nijak neupravuijte ani nepfizplsobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a piesnost.
Nenamécejte senzor ani jej neponotujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozatenim, parou, autoklavovanim ani sterilizaci pomoci etylénoxidu, protoze ho to poskodi.
Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacient(i, upravovat, opravovat i
recyklovat. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v disledku toho i k ohrozeni pacienta.

Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zprava o nizkém SIQ.
Poznamka: Senzor se dodéva s technologii X-Cal™, aby se sniZilo riziko nepfesnych odectli a neocekdvané ztraty
monitorovani pacienta. Senzor umoziuje monitorovat pacienta az po dobu 168 hodin. Pokud se jednd o senzor
s vyménitelnou paskou, monitorovani je mozné az po dobu 336 hodin. Po pouZziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

PO

KYNY

A) Volba umisténi

« Volte vzdy misto, které je dobie prokrveno a kde muze byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto. Svételny zdroj
a detektor je tfeba umistit tak, aby svételny zdroj nebyl za Iizkem nehtu. Pokud je svételny zdroj na nespravném

« Pfed umisténim senzoru je tfeba misto odistit a osusit.

Senzor rainbow R1 25L

< 3 kg: Vhodnym mistem je ruka nebo noha.

Senzor rainbow R1 20L

3-10 kg: Vhodnym mistem je palec nohy nebo ruky.

10-30 kg: Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky. Pouzit Ize také palec nohy.

Senzor rainbow R1 20

10-50 kg: Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky. Pouzit Ize také palec nohy.

Senzory rainbow R1 25 a rainbow R1 25L

> 30 kg: Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.
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B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
1. Otevrete sacek a senzor vyjméte. Odstrarite ze senzoru flii.
R1 20 (10-50 kg) a R1 25 (> 30 kg)
2. Postupujte podle obr. 1a. Natocte senzor tak, aby bylo mozné detektor umistit na mékkou ¢ast prstu.
3. Postupujte podle obr. 1b. Postupné pritisknéte lepici kiidélka senzoru k prstu. Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je
okénko detektoru zcela zakryto.
Postupujte podle obr. 1c a 1d. Pfehnéte senzor s krytem svételného zdroje (bild krabicka) a ¢asti na prst smérem na horni
¢ast prstu a postupné upevnéte obé kiidélka. Pfi spravném umisténi by svételny zdroj a detektor mély byt pfesné nad
sebou.
SENZOR R1 25L PRO DOSPELE (> 30 kg) a R1 20L PRO KOJENCE (10-30 kg)
. Postupujte podle obr. 2a. Natocte kabel senzoru tak, aby ved| pies hibet ruky smérem k pacientovi. Umistéte kryt
svételného zdroje (bild krabicka) na 1Gzko nehtu tak, aby okraj pasky pfiléhal na $picku prstu (nikoli na $picku nehtu).
Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
Postupujte podle obr. 2b. Omotejte nalepovaci senzor kolem prstu tak, aby bylo okénko svételného zdroje umisténo na
Spicce prstu presné na urovni detektoru. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte. Omotejte kolem prstu
zbyvajici ¢ast senzoru. Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
R1 20L KOJENCI (3-10 kg)
Postupujte podle obr. 3a. Natocte kabel senzoru tak, aby ved| pfes nart smérem k pacientovi. Umistéte kryt svételného
zdroje (bild krabicka) na lGzko nehtu tak, aby okraj pasky ptiléhal na Spicku palce (nikoli na $picku nehtu). Zbyvajici ¢ast
senzoru omotejte kolem palce.
. Postupujte podle obr. 3b. Omotejte nalepovaci senzor kolem palce nohy tak, aby se okénko svételného zdroje nachéazelo
na $picce palce pfesné na urovni detektoru. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.
SENZOR R1 25-L PRO NOVOROZENCE (< 3 kg)
Postupujte podle Obr. 4a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby vedl bud’ smérem od pacienta, nebo pres plosku jeho nohy.
Upevnéte detektor na mékkou ¢ast chodidla v trovni ¢tvrtého prstu. Detektor Ize umistit také na nart nohy.
Postupujte podle Obr. 4b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem nohy tak, aby byl svételny zdroj (bila krabicka) na drovni
detektoru. Pri zajistovani senzoru pomoci manzety davejte pozor, aby detektor zlistal ve spravné poloze na Urovni
svételného zdroje. Zkontrolujte pozici a podle potieby ji upravte. Omotejte zbyvajici ¢ast nalepovaci manzety kolem nohy.
C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
Postupujte podle obr. 5a. Zasunte konektor senzoru pIné do konektoru kabelu pacienta a zaaretujte ho.
Opakované pfipojeni senzoru
Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru ¢ista a lepidlo stéle Ine k pokoZce, Ize senzor u jednoho pacienta pouzit
opakované. Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZijte novy senzor.
POZNAMKA: Pfi zméné umisténi nebo opakovaném pfipojovéni senzoru senzor vzdy nejprve odpojte od kabelu pacienta.

>
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D) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
Postupujte podle obr. 5b. Chcete-li senzor sejmout, pfidrzte strany konektoru kabelu, pfitom polozte palec na zapadku
a stisknéte.
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SPECIFIKACE
Senzory maji nasledujici indikace:

Sensor ‘ R125L ‘ R125/R1 25 R120 ‘ R120L
Misto aplikace Ruka nebo noha | Prst na ruce Prst na ruce :leé :Z :]uoczee ::L:gz;u:oeze
Rozsah télesné hmotnosti <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
PFesnost méfeni saturace v klidu' (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2%
Pfesnost méfeni saturace v klidu' (60-80 %) - 3% 3% 3% 3%
Pfesnost méfeni saturace, pfi pohybu? 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost méreni tepové frekvence v klidu® 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min
Presnost méreni tepové frekvence, pii pohybu® | 5 pulzi/min 5 pulzd/min 5 pulzd/min 5 pulzd/min 5 pulzd/min
Pfesnost méfeni pfi nizké perfuzi, saturace® 2% 2% 2% 2% 2%
?:::::;Téfem Prinizké perfuzi, tepovd 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min
Pfesnost méfeni SpMet, v klidu® 1% 1% 1% 1% 1%
Presnost méfeni SpHb, v klidu® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

Presnost Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referen¢nimi méfenimi. V kontrolované studii
pfiblizné dvé tfetiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Arms referenénich méfeni.

! Presnost technologie Masimo rainbow SET byla ovérena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muZského a Zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kizZe v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 60-100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.
2 Presnost technologie Masimo rainbow SET v pohybu byla ovérena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize pfi studiich s indukovanou hypoxii pfi tfeni nebo poklepdvdni 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.

? Presnost technologie Masimo rainbow SET pri 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 prenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

“ Presnost technologie Masimo rainbow SET pfi nizké perfuzi 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 70 az 100 %.

* Presnost méfeni SpMet byla na zdravych dospélych dobrovolnicich se svétlou az tmavou pigmentaci kiiZze stanovena v rozsahu 1-15 % MetHb
ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

¢ Presnost méreni SpHb v rozsahu 8-17 g/dl je u dospélych, déti a kojenct + 1 g/dl.

7 Stanoveni presnosti méreni SpO2 a SpMet probéhlo na novorozenecké jednotce intenzivni péce u 16 novorozencu ve stdfi 7 az 135 dni o télesné
hmotnosti 0,5 az 4,25 kg. Sedmdesdt devét (79) ziskanych datovych vzorku presahovalo rozsah 70-100 % Sa0: a 0,5-2,5 % MetHb. Vyslednd presnost
byla 2,9 % Sp0O2 a 0,9 % SpMet.

KOMPATIBILITA
'M ' SH Tento senzor je urcen k pouziti vyhradné s prostiedky vyuzivajicimi zafizeni Masimo SET s technologii
Ul

rainbow nebo monitory pulzni oxymetrie, které maji licenci k pouzivani senzorl kompatibilnich
. s technologii rainbow. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni
MOSH oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym pfistrojem nemusi senzory fungovat
spravné nebo vibec.

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

rainbow

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze piivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu Sesti (6) mésict
neprojevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno poutziti se vztahuje zaruka pouze pii pouziti u jednoho pacienta.
VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE
ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, ATO
PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

Mo 71 7532E-elFU-0218



VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zplGsobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivll. Tato zéruka se nevztahuje na
produkty, které byly ptipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét
sestaveny. Tato zéruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (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

TENTO SENZOR PRO POUZITi U JEDNOHO PACIENTA JE DODAVAN S LICENCi ODPOVIDAJICi PATENTUM SPOLECNOSTI
MASIMO PRO POUZITI POUZE U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE
SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI POUZITi TOHOTO PRODUKTU U VIiCE NEZ JEDNOHO PACIENTA. PO
POUZITi U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

NAKUP ANI VLASTNICTVi TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI
POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NEN{ SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI
SENZORU RAINBOW.

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, v¢etné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezddoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

SYMBOL DEFINICE SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
. 0Oddéleny sbér elektrickych :I'J"S‘j\zg:fe’;]fe‘:s;ﬂ”t'jsg‘t’:y
Ridte se pokyny k pouziti ﬁ a elektronickych zafizeni Rx ONLY pistroje poquepna prJodej lékarem
- (WEED) nebo na objednavku Iékafe
Znacka souladu s evropskou
DE] Prostudujte si pokyny k pouziti LOT Kod sarze smérnici o zdravotnickych
0123 prostiedcich 93/42/EHS
. Katalogové ¢islo Autorizovany zéstupce pro
“ Vyrobce (¢islo modelu) E Evropské spolecenstvi
. SYIVE Referencni ¢islo spole¢nosti T . <
@ Datum vyroby RRRR-MM-DD Masimo ﬁ Télesna hmotnost
[J " . ]
i K pouziti do RRRR-MM-DD > Vice nez Rozsah skladovaci teploty
Nepouzivejte opakované / L
® Poutziti pouze u jednoho < Méné nez ? Uchovavejte v suchu
pacienta
Nesterilni Omezeni skladovaci vihkosti @ ’;;‘z;)koc:ix?te' pokud je balenf
@ Vvy'rober)o bez pouZiti Kiehké, opatrna manipulace Omezeni atmosférického tlaku
ptirodniho latexu
sSzdics,
[ ] \ Pokyny, pokyny k poutziti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
& Poznamka: Elektronické pokyny k poutiti nejsou k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb a rainbow jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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rainbow® R1 sorozat i
Sp02, SpMet®, SpHb® 6ntapado érzékelok

HASZNALATI UTMU
® Csak egy betegnél hasznalhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszk6z vagy monitor kezelési utmutatéjat, valamint
ezt a hasznalati utasitast.
JAVALLATOK

A rainbow® Ontapadd érzékeldk az artéridas hemoglobin funkciondlis oxigéntelitettségének (Sp02), a pulzusszémnak,
a methemoglobin-telitettségnek (SpMet®) és/vagy az 6sszhemoglobin-koncentracionak (SpHb®) a folyamatos neminvaziv
monitorozasara készliltek.

A rainbow 6ntapadé érzékeldk kdrhazban, kérhaz tipusu Iétesitményben, mobil és otthoni kérnyezetben 1évé, mozgé vagy
nem mozg6, normal vagy gyenge keringéssel rendelkezé felnéttek, gyermekek és Gjsziilottek szamara javallottak.

ELLENJAVALLATOK
A rainbow érzékel6k ellenjavalltak az olyan betegek esetében, akiknél 6ntapado ragasztdszalag hatasara allergias reakciok
léptek fel.
LEIRAS
A rainbow sorozatu 6ntapado érzékel6k kizardlag 7.4 vagy magasabb verziészamu Masimo rainbow® SET® technoldgiaju
vagy rainbow-kompatibilis érzékel6k alkalmazasara jovahagyott berendezésekkel hasznalhatok. Az adott késziilék és az
érzékelStipusok kompatibilitasardl az oximetrias rendszer gyartdjanal érdeklédjon. A készilékek gyartdinak a feleléssége
annak meghatarozasa, hogy az éltaluk gyartott készllékek kompatibilisek-e az egyes érzékelétipusokkal.
A rainbow sorozatu dntapad6 érzékel6k ellenérzése Masimo rainbow SET technolégidval tortént.
MEGJEGYZES: Noha ez az érzékel6 képes az dsszes paraméter mérésére, ezt a képességet a késziiléken megjelenithetd
paraméterek szama korlatozza.
FIGYELEM! A Masimo érzékelSk és vezetékek kizardlag a Masimo SET® oximetrids készilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egydtt valé alkalmazasra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgdlnak.

FIGYELMEZTETESEK

« A klinikai dontés meghozatala el6tt - a beteg allapotdnak teljes megértéséhez - vérmintdk felhasznélasaval
laboratériumi diagnosztikai teszteket kell végezni.

« Az SpHb-mérés, illetve a laboratériumi diagnosztikai hemoglobinszint-mérés 6sszehasonlitasara hatassal lehet a minta
tipusa, a mintavétel médja, valamint élettani és mas tényezdk.

+ Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz vald. Hasznélat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiildnben romolhat a miikodés, és/vagy megsériilhet a beteg.

« Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sérilésnek lennie. Ha az érzékel6
elszinez6dott vagy sérllt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sérlilt vagy szabadon lévé elektromos aramkorrel
rendelkezé érzékel6t.

« Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sériilést eredményezhet.

« A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a bér épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositdsa érdekében
a monitorozasi helyet gyakran, illetve az intézmény eléirasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

« A gyenge keringés( betegeknél koriiltekintés sziikséges; nem elegendé gyakorisagu mozgatas esetén az érzékel6
bérerozidt és nyomas okozta szovetelhalast okozhat. A gyenge keringés(i betegeknél a monitorozasi helyet legalabb (1)
oranként meg kell vizsgélni, és az érzékel6t &t kell helyezni, ha szdveti vérellatasi zavar észlelhetd.

« Atul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tul szorossa valé érzékelSk pontatlan eredményeket adhatnak, illetve
nyomas okozta szovetelhalast okozhatnak.

« Az érzékel6 helyétdl disztalisan 1évo teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

« Gyenge keringés esetén gyakran kell ellendrizni az érzékel6 monitorozasi helyét, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, mert ez nyomas okozta szovetelhaldshoz vezethet.

« Ne rogzitse az érzékel6t ragasztészalaggal a monitorozéasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A kiilon ragasztdszalag hasznélata karosithatja a bort és az érzékel6t, és/vagy nyomas okozta
szovetelhalast okozhat.

« Koraszilotteknél a magas oxigénkoncentracié retinopathiat okozhat. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé
riasztasi hatarértékét gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékeld helytelen mérési eredményekhez vezethet.

« Atévesen megvalasztott érzékelStipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hianyzé eredményeket okozhat.

« Az alacsony megbizhatosagi jelzével rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

« Az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kilséleg
alkalmazott szinez6- és bevonéanyagok (példaul a koromlakk, a miikérom, a csillampor) a mérések pontatlansagahoz
vagy elmaradasahoz vezethetnek.

« Az érzékeldénél talalhato anyajegy(ek), tetovalasok vagy bérelszinezédések, a béron 1évé nedvesség, a deformalodott
ujjak, az érzékeld sugérforrasanak és vevéjének helytelen elhelyezése, a betegre felhelyezett mas érzékel6kbdl szarmazéd
EMC interferencia, valamint a fény utjat akadalyozo targyak pontatlan eredményeket okozhatnak.

« Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérids katéter van, vagy amelyen vérnyomdsméré mandzsetta
talalhato.
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A beteg belegabalyodasanak vagy fulladasanak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kell6
kortltekintéssel kell elvezetni.

A vénas pangds a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ezért ellenérizze, hogy
a monitorozasi hely vénas dramlasa megfelel6-e. Az érzékeld ne legyen a sziv szintje alatt (példaul az agyban fekvé beteg
agyrol lelégé kezén Trendelenburg-helyzetben).

A rendellenes vénas pulzalds és a vénas pangas pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értéket okozhat.

Ha teljestest-besugarzas kdzben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6t sugarzas
éri, az eredmények pontatlanok lehetnek, vagy az egység nullat mutathat a besugarzas ideje alatt.

A nagy erGsségl kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampdak (kilonésen a xenon fényforrasuak),
a bilirubinldampdk, a fluoreszcens fények, az infravords melegitélampék és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékeld
altal nyujtott teljesitményt.

Az érzékeldre iranyitott kiilondsen nagy erésségli fény (példaul pulzalé stroboszkdpfény) hatasara eléfordulhat, hogy
a Pulse CO-Oximeter® nem képes mérni az élettani jeleket.

A kornyezeti fény zavar6 hatasanak elkeriilése érdekében ellenérizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve,
és ha szlikséges, takarja le az érzékel6 monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Ezen dvintézkedés erds kornyezeti
fényviszonyok kozotti betartasdnak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

Pontatlan SpHb- és SpMet-értéket okozhat a szélsGséges hemoglobinszint, az alacsony artérias perfuzio, illetve
a mozgasi miitermék.

Pontatlan SpHb- és SpMet-értéket okozhat a szélséséges hemoglobinszint, az alacsony artérias perfuzio, az alacsony
artérias oxigéntelitettség, példaul a nagy tengerszint feletti magassag okozta hipoxémia, illetve a mozgasi m(itermék.
Az intraaortikus ballonpumpétdl szdrmazé pulzalas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelend pulzusszamot. llyenkor
az EKG altal mutatott szivfrekvencidval vesse 6ssze a beteg pulzusszamat.

A vénas pulzélas tévesen alacsony SpO2-eredményeket okozhat (példaul a haromhegyt billentytin keresztil torténé
visszadramlds miatt Trendelenburg-helyzetben).

Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, a nagyon alacsony artérias perfuzio, illetve a szélséséges mozgasi
miitermék.

A hemoglobinopatidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példdul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarldsejtes
betegség stb. pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értékek leolvasasahoz vezethetnek.

Pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értéket okozhatnak az érspazmussal jaré betegségek, mint példaul a Raynaud-
betegség és a periférias érbetegség.

Pontatlan mérési eredményeket okozhat az elektromagneses interferencia.

Pontatlan SpOz2-, SpHb- és SpMet-értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnias vagy hiperkapnias
allapot, valamint a sulyos érsz(ikiilet vagy a hipotermia.

Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvé tertileteken.

Az SpHb- és az SpMet-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés gyenge.

Pontatlan SpHb- és SpMet-értékeket okozhat az emelkedett PaO2-szint.

Az emelkedett karboxihemoglobin (COHb) szint pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értékekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normél SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2- és SpHb-értékekhez vezethet.

Az emelkedett dsszbilirubinszint vagy méjbetegség pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értékekhez vezethet.

Semmilyen médon ne mddositsa és ne valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a modositas ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

A kdrosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne kisérelje meg besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az karositja az érzékel6t.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tobb betegen hasznalni, Ujrafeldolgozni, helyreallitani vagy
Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékeld cseréjének sziikségességét vagy tartdsan
alacsony SIQ-t jelez, miutdn elvégezte a monitorozé készllék hasznélati Utmutatéjaban taldlhatd, az alacsony SIQ
Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal™ technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékel6k akar 168 éran keresztiil, a cserélheté
ragasztoszalaggal rendelkez6 érzékel6k pedig akar 336 6ran keresztiil is képesek a paciensmonitorozasra. Az érzékel6k
csak egy betegen hasznalhatdk; hasznélat utan dobja ki 6ket.
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HASZNALATI UTASITAS
A) A monitorozasi hely kivalasztasa
- Mindig olyan helyet vélasszon, amely megfelelé keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékelé vevéablaka
teljesen lefed. A fényforras és az érzékelé egymashoz igazitasakor a fényforras nem helyezhet6 a koromagy mogé.
llyen esetben alacsonyabb sulytartomanyu érzékeld hasznélata valhat sziikségessé.
« Az érzékelé felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, és meg kell szaritani.
rainbow R1 25L érzékeld
< 3 kg: Az el6ny0s felerdsitési helyek kozé a kéz- és a labfej tartozik.
rainbow R1 20L érzékel6
3-10 kg: Az el6nyos felerésitési helyek kozé a nagylabujj és a hiivelykujj tartozik.
10-30 kg: Az el6ny0s felerdsitési helyek kozé a nem dominans kéz gydirtis- vagy kozépsé ujja tartozik. Esetleg a nagylabujj
is hasznalhato.
rainbow R1 20 érzékeld
10-50 kg: Az el6ny0s felerésitési helyek kozé a nem dominans kéz gy(irts- vagy kozépsé ujja tartozik. Esetleg a nagylabujj
is hasznalhato.
rainbow R1 25, R1 25L érzékel6k
> 30 kg: Az el6ny0s felerdsitési helyek kozé a nem dominéns kéz gydir(is- vagy kézépsé ujja tartozik.
B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez
1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékelGt. Vegye le az érzékel6 hatlapjat.
R1 20 (10-50 kg) és R1 25 (> 30 kg)
2. Lasd az 1a abrat. Az érzékel6t ugy irdnyitsa, hogy elészor a vevé legyen felhelyezhetd az ujj legnagyobb szévetvastagsagu
részére.
Lasd az 1b abrat. Az érzékel6 dntapadd szarnyai koziil egyszerre egyet nyomjon ré az ujjra. Az adatok pontossaga
érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.
Lasd az 1c és 1d abrat. Hajtsa a sugérforras fedlapjaval (fehér rész) és az ujjra helyezhetd résszel ellatott érzékel6t
a koromre, majd rogzitse a szarnyak kozil egyszerre eggyel. Ha az érzékelé helyzete megfeleld, a sugarforrasnak és
a vevonek fliggblegesen egy vonalban kell lennie.
R1 25L FELNOTT (> 30 kg) és R1 20L CSECSEMO (10-30 kg)
. Lasd a 2a abrat. Iranyitsa az érzékeld vezetékét Ugy, hogy a beteg felé mutasson, és a kézhat tetején fusson végig.
Pozicionalja a koéromagyon 1évé sugérforras fedlapjat (fehér rész) ugy, hogy a szalag széle az ujjhegyen legyen (ne
a koromhegyen). Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.
Lasd a 2b abrat. Tekerje az 6ntapado érzékel6t az ujj koré, majd ellenérizze, hogy az ujj tetején 1évé sugarforras ablaka
kozvetlendl az érzékel6vel szemben helyezkedik-e el. Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfelel6-e, és ha
sziikséges, poziciondlja Ujra. Folytassa az érzékeld tobbi részének korbetekerését az ujj koril. Az adatok pontossaga
érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.
R1 20L CSECSEMOK (3-10 kg)
. Lasd a 3a abrat. Iranyitsa az érzékeld vezetékét Ugy, hogy a beteg felé mutasson, és a labhat tetején fusson végig.
Pozicionalja a kéromagyon 1évé sugérforras fedlapjat (fehér rész) gy, hogy a szalag széle a nagylabujj hegyén legyen (ne
a korémhegyen). Folytassa az érzékel6 tobbi részének korbetekerését a nagylabujj korl.
Lasd a 3b abrat. Tekerje az 6ntapado érzékel6t a labujj koré, majd ellendrizze, hogy a labujj tetején 1évé sugarforras
ablaka kozvetleniil az érzékelével szemben helyezkedik-e el. Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfelelé-e, és ha
sziikséges, pozicionalja ujra.
R125-L UJSZULOTT (< 3 kg)
Lasd a 4a. abrat. Irdnyitsa az érzékeld vezetékét Ugy, hogy a betegtdl tavolodd irdnyban mutasson, illetve a talp mentén
fusson végig. Az érzékel6t a labfej talprészének legnagyobb szdvetvastagsagu részére helyezze fel a negyedik labujjal
egy vonalban. Mas megoldasként az érzékeld a labfej tetejére is felhelyezhetd.
Lasd a 4b. abrat. Tekerje az 6ntapadd szalagot a labfej koré, majd ellendrizze, hogy a sugarforras (fehér rész) az
érzékelSvel szemben helyezkedik-e el. Az érzékel6 rogzitéséhez sziikséges ontapadd szalag felhelyezésekor jarjon el
korltekintéen, hogy a vevé és a sugarforras egymashoz igazitott megfelel helyzete ne mozduljon el. Ellenérizze, hogy
a helyzet megfelelé-e, és ha sziikséges, poziciondlja Ujra. Folytassa az 6ntapadd szalag tobbi részének korbetekerését
a labfej korul.
C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
Lasd a 5a abrat. lllessze az érzékeld csatlakozdjét teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba, hogy az rogziiljon a helyén.
Az érzékel6 ismételt felhelyezése
Az érzékel6 Ujbdl felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a fényforras és a vevé ablaka tiszta, az dntapadé szalag pedig
tovébbra is tapad a bérhoz. Ha az 6ntapadd szalag mar nem tapad a b6érhdz, vegyen el6 egy Uj érzékel6t.
MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvaltoztatasakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor el6szor csatlakoztassa
le az érzékel6t a betegvezetékrdl.
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D) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol
Lasd a 5b. abrat. A vezetékcsatlakozo oldalainak megtartasa mellett tegye a hiivelykujjat a reteszre, majd nyomja meg
azt az érzékeld eltavolitasahoz.
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MUSZAKI JELLEMZOK
Az érzékeldk javallata a kdvetkez6:

Erzékeld R125/R125L
Felhelyezési terilet Kézvagy labfej | Kézuj Kézujj Hivelykujjvagy | Kézujjvagy
nagylabujj labujj
Testsulytartomany <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
‘(I';(I;ijt&(s;/gl pontossag mozgés nélkil 2% 2% 2% 2% 2%
Telitettségi pontossadg mozgés nélkil' (60-80%) | -— 3% 3% 3% 3%
Telitettségi pontossag mozgassal? 3% 3% 3% 3% 3%
Pulzusszam pontossdga mozgas nélkil® 3 (ités/perc 3 (ités/perc 3 (ités/perc 3 lités/perc 3 lités/perc
Pulzusszam pontossaga mozgassal® 5 Utés/perc 5 Utés/perc 5 Utés/perc 5 (ités/perc 5 (ités/perc
Telitettségi pontossag gyenge keringés mellett* | 2% 2% 2% 2% 2%
:::iz:gszzér:eﬁsgfosséga gyenge 3 (ités/perc 3 (ités/perc 3 (ités/perc 3 lités/perc 3 lités/perc
SpMet pontossaga mozgas nélkil® 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb pontossaga mozgas nélkiil® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

Az Arwms (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) a készllék mérési eredményei és a referenciaértékek kozotti eltérést
jellemzo statisztikai mutato. Egy kontrollalt vizsgélat alapjan a készllék méréseinek koriilbeliil kétharmada esik a referenciaérték +/- Arms altal
meghatérozott tartomanyba.

6nkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elidézett oxigénhidnyos dllapotban, 60-100% SpO2
tartomdnyban, laboratdériumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

2A Masimo rw'nbow SETrechnolégidnak a mozgdssa/ jdré helyzerekben jellemzé pontosséga’t 2 4 Hz frekvencidju I 2 cm amplimdéju dc')'rzsdlc’;’ és érinté
egészséges onkentes felnétt férfiakon és nokon végzett emberl verv:zsgalatokkal validdltdk, mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos allaporban
70-100% SpO2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

3 A Masimo rainbow SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények kbzott, a Biotek Index
2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti
telitettség esetén validdltdk.

“ A Masimo rainbow SET technoldgia pontossdgdt gyenge keringés esetén laboratériumi kériilmények kozott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo
szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén validdltdk.

* Az SpMet pontossdgdnak meghatdrozdsa egészséges 6nkéntes felnbttek vizsgdlatdval tértént fehértdl sététig terjedd bérpigmentdcio mellett, 1-15%
MetHb-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéterrel dsszevetve.

® Az SpHb pontossdga a 8 és 17 g/dl-es érték kozott + 1 g/dl felnéttek, gyermekek és csecsemdk esetében.

7 Az SpO2 és az SpMet pontossdgdnak meghatdrozdsa 16, 7-135 nap életkord, 0,5-4,25 kg testsulyd, ujszildtt-intenziv osztdlyon dpolt djsziilétton
tortént. Hetvenkilenc (79) adatmintat sikeriilt 6sszegydijteni 70-100% Sa02 és 0,5-2,5% MetHb kozétt, a kapott pontossdg djsziilbttek esetén pedig 2,9%
SpO2és 0,9% SpMet volt.

KOMPATIBILITAS

Ez az érzékel6 kizardlag rainbow technoldgidju Masimo SET funkcidt tartalmazé eszkézokkel vagy
MA MOSH rainbow-kompatibilis érzékel6k alkalmazasara jévahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznélhaté.

r a

L}
\ . Mindegyik érzékel6 ugy késziilt, hogy csak az eredeti eszkéz gyartdjatol szarmazd pulzoximetrids
| SH rendszerekkel m(ikodjon megfeleléen. Ezen érzékel6 mas berendezésekkel torténé hasznalata nulla vagy
nem megfeleld teljesitményhez vezethet.

A kompatibilitasra vonatkozé tudnivaldkat lasd: www.Masimo.com

bow

JOTALLAS

Kizérélag az elsé vevé szdmdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitdsok
alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktdl mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténd felhasznélas esetén érvényes.

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 A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
AMELYROL A MASIMO DONT.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznélata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatéban leirt médon,
nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tértént, vagy amely kiilsé tényezé altal
elSidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az el6irt késziilékhez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, illetve amelyet médositottak, illetve szét- vagy dsszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik az olyan érzékel6kre
vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitadson vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, 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
TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN)
SEMMILYEN ESETBEN SEM 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 REGENERALASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN
EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

EZT AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELOT ON UGY HASZNALHATJA, HA BETARTJA A MASIMO ALTAL LEVEDETT,
KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAKAT. ENNEK ELFOGADASA VAGY
ATERMEK HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT
EGYNEL TOBB BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL. AZ ERZEKELOK CSAK EGY BETEGEN HASZNALHATOK; HASZNALAT
UTAN DOBJA KI OKET.

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT
ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELO RAINBOW ERZEKELO ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL NEM
RENDELKEZO ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA.

VIGYAZAT! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazésara vonatkozd teljes téjékoztatést, tobbek kdzott
a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az oévintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznalati utmutatéban.

SZIMBOLUM JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt
e Kévesse a haszndlati Kulon gydjtendd elektromos Allamok szovetségi torvényei
& . ) E\/ és elektronikus hulladék RX ONLY | szerint az eszkdz csak orvos éltal
utmutatot. " 5
— (WEEE). vagy orvosi rendelvényre
arusithato.
P PSR Az orvostechnikai eszkozékré|
[ 1i] Tovdbbi informaciokért lasd LOT Tételksd q3 52616 93/42/EGK irényelvnek
a hasznalati tmutatot. 0123 . o
valé megfelelés jele
P . J . Meghatalmazott képvisel az
“ Gyarto Katalégusszam (tipusszam) [EC]REP] Eurépai Kozosségben
a\/_J-I Gyartas datuma EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szdm T ﬁ Testtdmeg
é Lejarat: EEEE-HH-NN > Nagyobb mint Tarolasi h6mérséklet-tartomany
Ujrafelhasznélésa tilos/Csak . Y .
® egy betegnél hasznalhato < Kevesebb mint ? Tartsa szarazon.
. Tarolasi paratartalomra Ne hasznélja, ha a csomagolas
Nem steril vonatkozo korlatozas @ megseériilt.
Nem tartalmaz természetes Torékeny; vatos Légkori nyomasra
@ latexgumit. kezelést igényel. vonatkozé korlatozas
@Sindic,,
Y 'Y > Az utmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérheték elektronikus formatumban a kovetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
j és: AzelFU i alati 6) nem all ésre CE-jelolést haszndld orszagokban.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, §, az SpMet, az SpHb és a rainbow a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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rainbow® R1 Series e
Czujniki samoprzylepne Sp02, SpMet®, SpHb®

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Wytacznie do uzytku Produkt zostat wykonany bez
przez jednego pacjenta zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe
Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia lub monitora oraz
niniejszg instrukcje uzytkowania.

WSKAZANIA

Czujniki samoprzylepne rainbow® sg przeznaczone do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji
tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (Sp0O2), czestosci tetna, saturacji krwi tetniczej methemoglobina (SpMet®) i/lub stezenia
hemoglobiny catkowitej (SpHb®).

Czujniki samoprzylepne rainbow sa przeznaczone do stosowania u dorostych, dzieci i noworodkéw w warunkach ruchu lub
braku ruchu oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz
w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikdw serii rainbow jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy wykazujg reakcje alergiczne na tasme
samoprzylepna.

OPIS
Czujniki samoprzylepne rainbow sg przeznaczone wytacznie do stosowania z urzadzeniami wyposazonymi w technologie
Masimo rainbow® SET® (w wersji 7.4 lub wyzszej) badz licencjonowanymi do stosowania czujnikéw kompatybilnych
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 sg zgodne z danym modelem czujnika.
Czujniki samoprzylepne rainbow zostaty zweryfikowane do uzycia z technologiag Masimo rainbow SET.
UWAGA: Pomimo faktu, ze niniejszy czujnik jest w stanie odczytywac wszystkie parametry, jest on ograniczony parame-
trami urzadzenia.
OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo sa przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikdw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA

« Przed podjeciem decyzji klinicznej w celu petnego zrozumienia stanu pacjenta nalezy przeprowadzi¢ laboratoryjne testy
diagnostyczne przy uzyciu prébek krwi.

« Na rozbieznosci miedzy wynikami pomiaréw SpHb i laboratoryjnych badan diagnostycznych hemoglobiny moze
wptywac rodzaj prébki, technika pobierania, czynniki fizjologiczne i inne.

« Wszystkie czujniki i kable sg przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowaé zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

+ Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli
jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami
elektrycznymi.

+ Czujnika nie nalezy stosowac¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego, poniewaz moze to spowodowac obrazenia fizyczne.

« W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowigzujacymi w danej placdwce.

« W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie czujnika moze
spowodowac nadzerki skory i martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce nalezy sprawdza¢ co
godzine i przemieszczad czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

« Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na

skutek ucisku.

Nalezy rutynowo kontrolowa¢ 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.

+ 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 skéry i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

« Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac¢ do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy
starannie wybra¢ gérna wartos¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne odczyty.

« Nieprawidtowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowa¢ niedoktadne odczyty lub
ich brak.

« Niedoktadne odczyty moga wystepowac, gdy wartosci sa dostarczane ze wskaznikiem niskiej pewnosci sygnatu.

« Barwniki wewnatrznaczyniowe (takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit metylenowy) lub barwniki i substancje
zastosowane zewnetrznie (takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp.) mogg spowodowac
niedoktadnos¢ lub brak odczytéw.

Mo 78 7532E-elFU-0218



Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez znamiona wrodzone, tatuaze lub odbarwienia skéry na Sciezce
czujnika, wilgo¢ na skorze, znieksztatcone palce, brak wyréwnania emitera i detektora czujnika, zaktocenia zwigzane ze
zgodnoscig elektromagnetyczng (EMC) powodowane przez inne czujniki podigczone do pacjenta i przedmioty
blokujace droge Swiatta.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
ci$nienia krwi.

Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewni¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. czujnik na dfoni pacjenta lezacego w tézku z rekg zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).
Niedoktadne odczyty SpO2, SpHb i SpMet moga by¢ spowodowane przez nieprawidtowa pulsacje zylng lub zastéj zylny.
W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wigzki odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartos$¢ zero.

Silne Zrodta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwilaszcza z ksenonowym Zzrédtem swiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

Silne zrédta $wiatta o duzej intensywnosci (takie jak pulsujace Swiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik moga
uniemozliwia¢ oksymetrowi Pulse CO-Oximeter® uzyskiwanie odczytow parametréw zyciowych.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, 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 spowodowa¢ niedoktadne pomiary.

Niedoktadne odczyty SpHb i SpMet moga by¢ spowodowane przez skrajne stezenia hemoglobiny, niska perfuzje
tetnicza lub artefakt spowodowany ruchem.

Niedoktadne odczyty SpHb i SpMet moga by¢ spowodowane przez skrajne stezenia hemoglobiny, niskg perfuzje tetnicza,
niskie poziomy saturacji krwi tetniczej tlenem, w tym hipoksemie wysokosciowa, artefakty spowodowane ruchem.
Pulsacje pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wplywaé na wyswietlang na ekranie
pulsoksymetru czesto$c tetna. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.
Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone
odczyty SpO2.

Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwisto$¢, bardzo niska perfuzje tetniczg lub
skrajny artefakt spowodowany ruchem.

Niedoktadne odczyty SpO2, SpHb i SpMet moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie
jak talasemie, HbS, HbC, krwinki sierpowate itd.

Niedoktadne odczyty SpO2, SpHb i SpMet moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczowa, taka jak zespot
Raynauda oraz chorobe naczyrn obwodowych.

Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktécenia elektromagnetyczne (EMI).

Niedoktadne odczyty SpO2, SpHb i SpMet moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenia dyshemoglobiny, stany
hipokapnii lub hiperkapnii oraz ciezki skurcz naczyn badz hipotermie.

W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

Na odczyty SpHb oraz SpMet moga wptywac stany niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

Niedoktadne odczyty SpHb i SpMet moga by¢ spowodowane przez podwyzszone poziomy PaOz.

Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw SpO2,
SpHb i SpMet.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpOz2. Jesli spodziewane sa
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrig) probki krwi.
Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw SpO2 i SpHb.
Podwyzszony poziom bilirubiny catkowitej lub choroba watroby moze prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpO2,
SpHb i SpMet.

Czujnika nie nalezy w zaden sposoéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnosc i (lub)
doktadnosc.

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.

Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie, za pomoca pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem
etylenu, poniewaz spowoduje to uszkodzenie czujnika.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw
firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Przestroga: Nalezy wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany
jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku operatora urzadzenia monitorujacego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 168 godzin
lub do 336 godzin w przypadku czujnikéw z wymienng tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
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INSTRUKCJE
A) Wyb6r miejsca
« Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika. Podczas
ustawiania emitera i detektora nie nalezy umieszcza¢ emitera za tozyskiem paznokcia. Jezeli tak sie stanie, moze
by¢ konieczne zastosowanie czujnika o nizszym zakresie wagowym.
« Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zosta¢ oczyszczone i osuszone.
Czujnik rainbow R1 25L
< 3 kg: Preferowanym miejscem jest dfor lub stopa.
Czujnik rainbow R1 20L
3-10 kg: Preferowanym miejscem jest paluch lub kciuk.
10-30 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej. W innym wypadku mozna
uzy¢ palucha.
Czujnik rainbow R1 20
10-50 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej. W innym wypadku mozna
uzy¢ palucha.
Czujniki rainbow R1 25, R1 25L
> 30 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
B) Mocowanie czujnika do ciata pacjenta
. Otworzy¢ woreczek i wyja¢ czujnik. Zdja¢ opakowanie ochronne z czujnika.
R1 20 (10-50 kg) oraz R1 25 (> 30 kg)
Zobacz Ryc. 1a. Ustawic¢ czujnik w taki sposéb, aby detektor mozna byto umiesci¢ najpierw na opuszce palca.
. Zobacz Ryc. 1b. Przycisna¢ jednoczesnie samoprzylepne skrzydetka czujnika do palca. Aby uzyska¢ doktadne dane,
niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.
Zobacz Fig. 1ci 1d. Owing¢ czujnik z pokrywa emitera (biate pudetko) i pokrowcem palca wokét paznokcia i zamocowacé
jednoczesnie oba skrzydetka. Po prawidtowym zatozeniu emiter i detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie.
R1 25L DOROSLI (> 30 kg) oraz R1 20L NIEMOWLETA (10-30 kg)
. Zobacz Ryc. 2a. Ustawic¢ kabel czujnika w taki sposob, aby byt skierowany do pacjenta i biegt wzdtuz gérnej czesci dtoni.
Ustawi¢ pokrywe emitera (biate pudetko) na grzbiecie tozyska paznokcia z koricem tasmy znajdujacym sie na koniuszku
palca (nie na koricu paznokcia). Aby uzyskac dokfadne dane, niezbedne jest petne zastonigcie okienka detektora.
Zobacz Ryc. 2b. Owina¢ czujnik samoprzylepny wokot palca i upewnic sig, ze okienko emitera jest ustawione w gornej
czesci palca bezposrednio naprzeciwko detektora. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby poprawic¢
je. Owing¢ pozostaty czes¢ czujnika wokot palca. Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka
detektora.
R1 20L NIEMOWLETA (3-10 kg)
Zobacz Ryc. 3a. Ustawi¢ kabel czujnika w taki sposéb, aby byt skierowany do pacjenta i biegt wzdtuz gérnej czeici stopy.
Ustawic¢ pokrywe emitera (biate pudetko) na grzbiecie tozyska paznokcia z koricem tasmy znajdujacym sie na koniuszku
palucha (nie na koricu paznokcia). Owing¢ pozostalg cze$¢ czujnika wokoét palucha.
. Zobacz Ryc. 3b. Owing¢ czujnik samoprzylepny wokét palucha i upewnic sie, ze okienko emitera jest ustawione w gérnej
czedci palucha bezposrednio naprzeciwko detektora. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby
poprawic je.
R1 25-L NOWORODEK (< 3 kg)
Zobacz Ryc. 4a. Pokierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby byt skierowany w strone od pacjenta lub biegt wzdtuz
dolnej czesci stopy. Umiesci¢ detektor na podbiciu podeszwy stopy réwno z czwartym palcem nogi. W innym wypadku
detektor mozna réwniez umiesci¢ na gérnej czesci stopy.
Zobacz Ryc. 4b. Owinac¢ opaske samoprzylepng wokoét stopy i upewnié sie, ze emiter (biate pudetko) jest ustawiony
réwno z detektorem. Podczas mocowania opaski samoprzylepnej w celu zabezpieczenia czujnika nalezy uwaza¢, aby
zachowa¢ odpowiednie wyréwnanie detektora i pudetka emitera. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie
potrzeby. Owina¢ pozostata czes¢ tasmy samoprzylepnej wokét stopy.
C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
Zobacz Ryc. 5a. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztgcza kabla pacjenta i zablokowac w odpowiednim miejscu.
Ponowne mocowanie czujnika
Jezeli okienka emitera i detektora sg czyste, a taSma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie
zastosowac u tego samego pacjenta. Jezeli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skéry, nalezy uzy¢ nowego
czujnika.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw odtaczy¢ czujnik od
kabla pacjenta.
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D) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
Zobacz Ryc. 5b. Trzymajac boki ztacza kabla, umiesci¢ kciuk na zatrzasku i nacisng¢, aby zdja¢ czujnik.
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DANE TECHNICZNE
Wskazania dotyczace czujnikéw sg nastepujace:

Czujnik R125/R1 25L

Miejsce zatozenia Dton lub stopa Palec Palec Kciuk lub paluch Eaklje;orgri
Zakres masy ciata <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
:37%5033(;102;’6 pomiaru saturacji, brak ruchu’, 2% 2% 2% 2% 2%
I(Décélilggor/::))s’c' pomiaru saturacji, brak ruchu’, . 3% 3% 3% 3%
Doktadnos¢ pomiaru saturacji, ruch? 3% 3% 3% 3% 3%
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu® | 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch? 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min
Doktadnos¢ przy niskiej perfuzji, saturacja* 2% 2% 2% 2% 2%
Doktadnos¢ przy niskiej perfuzji, czestos¢ tetna* | 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos$¢ pomiaru SpMet, brak ruchu® 1% 1% 1% 1% 1%
Doktadnos¢ pomiaru SpHb, brak ruchu® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

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 badan krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikow, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skdry 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 pigmentacgji 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 czestosciod 1 do 5 Hzi 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 rainbow 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 % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji
od 70 do 100%.

“ Technologia Masimo rainbow SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu
ze symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.
> Doktadnos¢ pomiaru SpMet okreslono, przeprowadzajgc badania z udziatem zdrowych, dorostych ochotnikéw, o pigmentacgji skéry od jasnej do
ciemnej, w zakresie 1-15% MetHb w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

¢ Doktadnos¢ pomiaru SpHb w zakresie od 8 do 17 g/dl to 1 g/dl u dorostych/dzieci/niemowlqt.

7 Doktadnos¢ pomiaru SpO2 oraz SpMet okreslono na 16 pacjentach oddziatéw intensywnej terapii neonatologicznej (OITN) w wieku od 7 do 135 dni
i 0 masie ciata od 0,5 do 4,25 kg. Zebrano siedemdziesiqt dziewiec (79) probek danych w zakresie 70-100% SaOz2 oraz 0,5-2,5% MetHb z wypadkowq
doktadnosciq dla noworodkéw wynoszqcq 2,9% SpO2 oraz 0,9% SpMet.

ZGODNOSC

SH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami Masimo SET wyposazonymi w

technologie rainbow lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw
kompatybilnych z systemem rainbow. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania
wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie
czujnika z innymi aparatami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancjg dotyczaca wytgcznie zastosowania u jednego pacjenta.
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.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie 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 WYNIKAJACEJ 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 NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA
PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WY£ACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI
POSIADANYMI PRZEZ FIRME MASIMO WYLACZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA WYMIENIONE
WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA
STOSOWANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA. PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK
NALEZY WYRZUCIC.

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

SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne Stanow
e Oddzielna zbiorka sprzetu Zjednoczonych zezwala na
& Przestrzega¢ instrukgji obstugi E\/ elektrycznego i RXx ONLY | sprzedaz tego urzadzenia
— elektronicznego (WEEE) wytacznie lekarzowi lub na
Zlecenie lekarza
Oznaczenie zgodnosci
Zapoznac sie z instrukcja - z europejska dyrektywa 93/42/
[:E] obstugi LOT Kod serii cms EWG dotyczaca urzadzen
medycznych
Producent Numer katalogowy (numer EE] Autoryzowany przedstawiciel na
“ modelu) terenie Unii Europejskiej
. MM Numer referencyjny firmy T .
M Data produkcji RRRR-MM-DD Masimo ﬂ Masa ciata
E Termin waznosci RRRR-MM-DD > Ponad /ﬂ/' Zakres temperatury podczas
przechowywania
Nie uzywac ponownie / e
® Wyfacznie do uzytku przez < Ponizej ? Przechowywac w suchym miejscu
jednego pacjenta
g Niejatowe @ Ograniczenia wﬂgotnosq Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
2 podczas przechowywania uszkodzone
@ Produkt zosttal wykonany bez Produkt delikatny, zachowa¢ Ograniczenia ci$nienia
zastosowania lateksu L
ostroznos¢ atmosferycznego
naturalnego
d
e‘" o Instrukcje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie
& http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb oraz rainbow sg chronionymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo
Corporation.
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Seria rainbow® R1 =
Senzori adezivi Sp02, SpMet®, SpHb®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR
® Utilizare pentru un singur pacient @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

Inainte de a folosi senzorul, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa se asigure ca a inteles Manualul operatorului pentru
dispozitiv sau monitor si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorii ‘adezivi rainbow® sunt indicati pentru monitorizarea continud neinvazivd a saturatiei functionale in oxigen
a hemoglobinei arteriale (Sp02), a pulsului, a saturatiei de methemoglobind (SpMet®) si/sau a concentratiei totale de
hemoglobina (SpHb®).

Senzorii adezivi rainbow sunt indicati pentru utilizarea la pacienti adulti, copii si nou-néscuti, in conditii de miscare sau in
repaus, si la pacienti cu perfuzie slaba sau corespunzatoare in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII
Senzorii rainbow sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la banda adeziva.

DESCRIERE
Senzorii adezivi rainbow sunt destinati utilizarii cu dispozitive cu tehnologie Masimo rainbow® SET® (versiunea 7.4 sau mai
recentd) sau cu licentd de utilizare a senzorilor 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 compatibilitétii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.
Senzorii adezivi rainbow au fost verificati prin utilizarea tehnologiei Masimo rainbow SET.

NOTA: desi acest senzor poate citi toti parametrii, este limitat de parametrii de pe dispozitiv.
AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizérii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo
SET® sau cu licentd de utilizare a senzorilor Masimo.

AVERTISMENTE

« Inainte de luarea unor decizii clinice este necesara efectuarea unor teste diagnostice de laborator utilizind probe de
sange, pentru o intelegere deplina a starii pacientului.

« Comparatia dintre masurarile SpHb si masurarile diagnostice ale valorilor hemoglobinei in laborator poate fi afectata de
tipul probelor, tehnica de prelevare, conditiile fiziologice si alti factori.

« Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sa poata fi utilizate cu anumite monitoare. Verificati compatibilitatea
monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea produselor poate duce la performante
scazute si/sau vatamarea pacientului.

« Senzorul nu trebuie sa prezinte defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Daca senzorul este decolorat sau
deteriorat, intrerupeti utilizarea. Nu utilizati niciodatd un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.
Nu utilizati senzorii in timpul unei scanari prin rezonanta magnetica (RMN) sau intr-un mediu RMN, deoarece acest lucru
poate duce la vatamari corporale.

«+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

« In cazul pacientilor cu perfuzie slaba este nevoie de mults atentie; dacd senzorul nu este mutat frecvent poate duce la

eroziunea tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzie slaba, evaluati locul din ora in ora (1) si mutati

senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la rezultate inexacte si pot cauza aparitia

necrozei de presiune.

Circulatia distala fatd de senzor trebuie verificata in mod regulat.

« In caz de perfuzie slabé, locul in care este aplicat senzorul trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulara,

care poate duce la necroza de presiune.

Nu utilizati bandd adezivad 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 duce la necroza de presiune

sau deteriorarea senzorului.

« Concentratiile mari de oxigen pot predispune un sugar prematur la retinopatie. De aceea, limita superioard a alarmei

pentru saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie, in conformitate cu standardele clinice acceptate.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la obtinerea unor rezultate incorecte.

Aplicarea gresita din cauza unor tipuri incorecte de senzor poate duce la rezultate inexacte sau lipsa acestora.

+ Pot apdrea rezultate inexacte atunci cand valorile sunt obtinute cu un indicator de incredere cu semnal scazut.

« Colorantii intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen, ori colorantii si alte materiale cu
aplicare externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot duce la rezultate inexacte sau
lipsa acestora.

« Pot aparea rezultate inexacte din cauza semnelor din nastere, tatuajelor sau decolordrilor de piele in calea senzorului,
umezelii de pe piele, deformarilor de degete, nealinierii emitatorului si detectorului senzorului, interferentei CEM de la
alti senzori aplicati pe pacient si din cauza obiectelor care blocheaza calea luminii.

- Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.
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Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sé se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

Congestia venoasa poate duce la valori mdsurate mai mici decat cele reale in cazul saturatiei in oxigen a sangelui arterial.
De aceea, trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat in zona monitorizata. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat
nivelul inimii (de exemplu, senzorul fixat pe mana unui pacient care sta in pat cu méana atarnand in jos, pozitia
Trendelenburg).

Valorile masurate inexacte de SpO2, SpHb si SpMet pot fi cauzate de pulsatiile venoase anormale sau de congestia
venoasa.

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea inregistra valoarea zero pe durata
perioadei de iradiere activa.

Sursele puternice de lumind ambiantd, cum ar fi ldmpile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumind pe baza de
xenon), lampile de bilirubing, ldmpile fluorescente, lampile cu infrarosu si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

Sursele de lumind extremd, de inaltd intensitate, (cum ar fi luminile pulsatorii de la stroboscop) directionate pe senzor
pot impiedica aparatul Pulse CO-Oximeter® sa genereze rezultate pentru semnele vitale.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambiantd, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, dacé este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambiantd puternica poate duce la masurdri inexacte.

Valorile masurate inexacte de SpHb si SpMet pot fi cauzate de nivelurile extreme de hemoglobing, perfuzia arteriala
slabd sau artefactele de miscare.

Valorile masurate inexacte de SpHb si SpMet pot fi cauzate de nivelurile extreme de hemoglobing, de perfuzia arteriala
slaba, de nivelurile scazute ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial, inclusiv hipoxemia indusa de altitudine, si
artefactele de miscare.

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta pulsul afisat pe oximetru. Comparati pulsul pacientului cu
frecventa cardiaca ECG.

Pulsatiile venoase pot rezulta in mod eronat valori masurate SpO2 mai mici (de exemplu, regurgitatie a valvei tricuspide,
pozitie Trendelenburg).

Valorile masurate inexacte de SpO2 pot fi cauzate de anemia severa, de perfuzia arteriala foarte slaba sau artefactele
extreme de miscare.

Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot cauza valori masurate
inexacte de SpO2, SpHb si SpMet.

Valorile masurate inexacte de SpO2, SpHb si SpMet pot fi cauzate de bolile vasospastice, cum ar fi Raynaud, si bolile
vasculare periferice.

Rezultatele inexacte pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

Valorile masurate inexacte de SpO2, SpHb si SpMet pot fi cauzate de nivelurile crescute de dishemoglobina, conditiile
hipercapnice sau hipocapnice si vasoconstrictia severa ori hipotermie.

In caz de perfuzie foarte slaba in zona monitorizata, valoarea masurata poate fi mai mica decat saturatia de baza in
oxigen a sangelui arterial.

Perfuzia slaba in zona monitorizata poate afecta rezultatele privind valorile SpHb si SpMet.

Nivelurile ridicate de PaO2 pot duce la valori masurate inexacte de SpHb si SpMet.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la valori mdsurate inexacte de SpO2, SpHb si SpMet.

Pot aparea valori crescute de COHb sau MetHb 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.

Nivelurile ridicate de methemoglobind (MetHb) pot duce la valori mdsurate inexacte de SpOz2 si SpHb.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala sau boala hepatica pot duce la valori inexacte de SpO2, SpHb si SpMet.

Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau
precizia.

Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida.

Nu incercati sterilizarea prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilend, deoarece senzorul va fi deteriorat.

Nu incercati sa reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sd reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau
cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatdmarea pacientului.
Atentie: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, dupa parcurgerea
pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare, este
afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a pacientului sau pana
la 336 de ore in cazul senzorilor cu benzi adezive ce pot fi inlocuite. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul
trebuie eliminat.
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INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
« Alegeti intotdeauna un loc bine perfuzat si care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului. La
alinierea emitatorului cu detectorul, emitdtorul nu trebuie sé fie plasat in spatele patului unghiei. Daca se intdmpla
acest lucru, este posibil sé fie nevoie sa se utilizeze un senzor pentru un interval de greutate mai mic.
« Locul trebuie curatat si uscat inainte de aplicarea senzorului.
Senzorul rainbow R1 25L
< 3 kg: Locul recomandat este mana sau piciorul.
Senzorul rainbow R1 20L
3-10 kg: Locul recomandat este degetul mare de la picior sau de la ména.
10-30 kg: Locul recomandat este degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta. Ca alternativa, poate fi
utilizat degetul mare de la picior.
Senzorul rainbow R1 20
10-50 kg: Locul recomandat este degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta. Ca alternativa, poate fi
utilizat degetul mare de la picior.
Senzorii rainbow R1 25, R1 25L
> 30 kg: Locul recomandat este degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.
B) Aplicarea senzorului pe pacient

. Deschideti ambalajul si scoateti senzorul. Indepartati pelicula protectoare a senzorului.

R1 20 (10-50 kg) si R1 25 (> 30 kg)

A se vedea Fig. 1a. Orientati senzorul astfel incat detectorul sa poata fi plasat intai pe partea carnoasa a degetului.

. A se vedea Fig. 1b. Aplicati pe rand aripioarele adezive ale senzorului pe deget. Pentru a obtine date precise, fereastra

detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

A se vedea Fig. 1c si 1d. Pliati senzorul avand capacul emitatorului (caseta albd) si simbolul deget deasupra unghiei si

fixati aripioarele in jos, una cate una. Dacd sunt aplicate corect, emitatorul si detectorul trebuie sa fie aliniate vertical.

R1 25L ADULTI (> 30 kg) si R1 20L SUGARI (10-30 kg)

. A se vedea Fig. 2a. Orientati cablul senzorului astfel incét sa fie indreptat spre pacient si sé se desfasoare de-a lungul
partii superioare a mainii. Pozitionati capacul emitatorului (caseta albd) in partea din spate a patului unghiei cu marginea
benzii la varful degetului (nu la varful unghiei). Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet
acoperita.

. A se vedea Fig. 2b. Infisurati senzorul adeziv in jurul degetului si asigurati-vé ca fereastra emitatorului se aliniaza la varful
degetului direct fata in fata cu detectorul. Verificati senzorul pentru a va asigura ca pozitia acestuia este corecta si
repozitionati-l dacd este necesar. Continuati sa infasurati restul senzorului in jurul degetului. Pentru a obtine date precise,
fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

R1 20L SUGARI (3-10 kg)

. A se vedea Fig. 3a. Orientati cablul senzorului astfel incét sa fie indreptat spre pacient si sé se desfasoare de-a lungul
partii superioare a piciorului. Pozitionati capacul emitatorului (caseta albd) in partea din spate patului unghiei cu
marginea benzii la varful degetului mare de la picior (nu la varful unghiei). Continuati sa infasurati restul senzorului in
jurul degetului mare de la picior.

. A se vedea Fig. 3b. Infisurati senzorul adeziv in jurul degetului mare de la picior si asigurati-va c& fereastra emittorului
se aliniaza la varful degetului direct fata in fata cu detectorul. Verificati senzorul pentru a va asigura ca pozitia acestuia
este corecta si repozitionati-l daca este necesar.

R1 25-L NOU-NASCUTI (< 3 kg)

. A se vedea Fig. 4a. Orientati cablul senzorului astfel incat sé se desfasoare in directia opusa pacientului sau de-a lungul
partii inferioare a piciorului. Aplicati detectorul pe partea cdrnoasa a talpii piciorului aliniat cu al patrulea deget. Ca
alternativa, detectorul poate fi aplicat si pe partea superioara a piciorului.

. A se vedea Fig. 4b. infasurati banda adeziva in jurul piciorului si asigurati-vd ci emitatorul (caseta alba) se aliniazd cu
detectorul. Aveti grija sd@ mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si casetei emitatorului in timp ce atasati
banda adeziva pentru a fixa senzorul. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar. Continuati sa
infasurati restul benzii adezive in jurul piciorului.

C) Conectarea senzorului la cablul pentru pacient

A se vedea Fig. 5a. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient si fixati-l.
Reconectarea senzorului
Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient dacd ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul incé se
mai lipeste de piele. Dacd adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
NOTA: cand schimbati locul aplicarii sau cand reconectatii senzorul, trebuie s& il deconectati intai de la cablul pentru
pacient.
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w

D) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
A se vedea Fig. 5b. In timp ce tineti de partile laterale ale conectorului cablului, plasati degetul mare pe incuietoare si
apdsati pentru a indeparta senzorul.
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SPECIFICATII

Indicatiile senzorilor sunt urmatoarele:

Senzor ‘ R125L R120 ‘ R120L
Degetul mare de | Degetde la
Locul aplicarii Mand sau picior | Deget Deget lamand sau de la | mana sau de la
picior picior
Interval greutate <3kg’ >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Precizia saturatiei, in repaus’ (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2%
Precizia saturatiei, in repaus’ (60-80%) -- 3% 3% 3% 3%
Precizia saturatiei, in miscare? 3% 3% 3% 3% 3%
Precizia pulsului, in repaus’ 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Precizia pulsului, in miscare® 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Precizia in caz de perfuzie slaba, saturatie* 2% 2% 2% 2% 2%
Preuzna_:n caz de perfuzie slaba, frecventa 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
pulsului
Precizia SpMet, in repaus® 1% 1% 1% 1% 1%
Precizia SpHb, in repaus® - 1g/dl 1g/dl 1 g/dl 1 g/dl

Precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referintd. Aproximativ doué treimi din valorile
masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul Arms +/- corespunzator valorilor de referinta intr-un studiu controlat.

! Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validatd pentru precizia in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdnatosi adulti, barbati si
femei, cu pigmentatie deschisd pdnd la inchisd a tequmentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul 60-100% de SpO2, comparand rezultatele cu cele
obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validata pentru precizia in miscare in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sanatosi adulti, barbati si
femei, cu pigmentatie deschisa pand la inchisa a tequmentelor, in studii cu hipoxie indusd, efectudnd miscari de frecare si atingere cu 2 Hz pdnd la 4 Hz la
o amplitudine de 1 cm pdnd la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 Hz si 5 Hz la o amplitudine de 2 cm pdnd la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in
intervalul de 70-100% de SpO2, comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

3 Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validata pentru precizia pulsului in intervalul de 25-240 bpm din testele de probd, compardnd rezultatele
obtinute pe un simulator Biotek Index 2 si cu cele obtinute pe simulatorul Masimo, cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere de
peste 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de 70-100%.

4 Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in conditii de perfuzie slabd la testele de probd, compardnd
rezultatele obtinute pe un simulator Biotek Index 2 si cu cele obtinute pe simulatorul Masimo, cu intensitdti ale semnalului de peste 0,02% si o transmitere
de peste 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de 70-100%.

* Precizia SpMet a fost determinatd prin teste efectuate pe voluntari adulti sanatosi, cu pigmentatie deschisd pand la inchisa a tegumentelor, in intervalul
de 1-15% de MetHb compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

® Precizia SpHb intr-un interval cuprins intre 8 g/dl i 17 g/dl este de +1 g/dl pentru adulti/copii/nou-ndscuti.

7 Precizia SpO2 si SpMet a fost determinatd la unitatile de terapie intensiva pentru nou-ndscuti (UTIN) pe 16 pacienti nou-ndscuti cu vdrste cuprinse intre
7 zile si 135 de zile si avand greutatiintre 0,5 kg si 4,25 kg. Au fost colectate saptezeci si noud (79) de mostre de date pe un interval de 70-100% de SaO2 si
0,5-2,5% de MetHb cu o precizie rezultatd de 2,9% de SpO2 si 0,9% de SpMet la nou-ndscuti.

COMPATIBILITATE
'M ' SH Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive cu tehnologie Masimo SET cu rainbow sau
Ul

monitoare de pulsoximetrie cu licentd de utilizare a senzorilor compatibili cu rainbow. Fiecare senzor este
. conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al
MOSH dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte instrumente poate impiedica functionarea sau poate duce
la o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

rainbow

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite impreuna
cu produsele de cdtre Masimo, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosinta sunt garantate numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA
ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO S| SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN
CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.
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EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA
PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. 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 NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU
VA PUTEA FITRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST REPROCESAT,
RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA
LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

LICENTA PENTRU ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT VA ESTE OFERITA IN BAZA BREVETELOR OBTINUTE DE
MASIMO PENTRU UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS,
RECUNOASTETI SI SUNTETI DE ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS
PENTRU MAI MULTI PACIENTI. DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ELIMINAT.
ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICEN]’/:\ IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA
ACESTUI SENZOR CU ORICE DISPOZITIV CARE NU ESTE AUTORIZAT SEPARAT PENTRU A UTILIZA SENZORII RAINBOW.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

SIMBOL

DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE

Atentie: legea federala (S.U.A)

Urmati instructiunile K Colectare separata pentru permite vanzarea acestui
> echipamentul electric si . L . <
de utilizare pam 7 Rx ONLY dispozitiv numai de catre un
— electronic (DEEE).

medic sau la comanda acestuia

Consultati instructiunile Marcé de conformitate cu

o LOT Codul lotului Directiva europeand pentru
de utilizare 0123 dispozitive medicale 93/42/CEE
s Numar de catalog (numar Reprezentant autorizat in
Producétor model) [EC]REP]

Comunitatea Europeana

Data fabricatiei

Numarul de referinta .n' Greutate corporals
ZZ/LL/ARAA Masimo u P

]

A se utiliza pana la
ZZ/LL/AAAA

Interval temperatura

Mai mare decat de depozitare

A nu se reutiliza / Utilizare

pentru un singur pacient Mai mic decat

A se mentine uscat

Limite umiditate
de depozitare

A nu se utiliza daca ambalajul

Produs nesteril este deteriorat

Produs care nu contine latex
din cauciuc natural

Produs fragil, a se
manevra cu grija

Limite pentru presiunea
atmosferica

Q@i EBREQ
n—cﬁ/\vsﬂ

[RGB WES

« indie,
& 2o,
Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://www.Masimo.com/TechDocs

Not: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile pentru térile cu marcaj CE.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb si rainbow sunt marci comerciale inregistrate in mod federal ale Masimo Corporation.
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Rad rainbow® R1 E3
Adhezivne senzory Sp02, SpMet®, SpHb®

NAVOD NA POUZITIE
® Na poutzitie len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim senzora si pouzivatel' musi precitat priru¢ku na obsluhu zariadenia alebo monitora a navod na pouzitie
a porozumiet im.

INDIKACIE

Adhezivne senzory rainbow?® st ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie funk¢nej saturacie arteridlneho hemoglobinu
kyslikom (Sp02), srdcovej frekvencie, saturacie methemoglobinom (SpMet®) a/alebo celkovej hladiny hemoglobinu (SpHb®).
Adhezivne senzory rainbow su ur¢ené na pouzitie u dospelych, deti a novorodencov pocas pohybu ako aj pri nehybnosti
pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj
domécom prostredi.

KONTRAINDIKACIE
Senzory rainbow su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na adhezivnu pasku.

OPIS
Adhezivne senzory rainbow su uréené na pouzitie so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo rainbow® SET® (verzia
7.4 alebo vyssia) alebo licencovanymi na pouZitie senzorov kompatibilnych s technolégiou rainbow. Informacie o kompatibilite
prislusnych zariadeni a modelov senzorov ziskate od vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov. Za overenie
a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesu zodpovednost vyrobcovia zariadeni.
Adhezivne senzory rainbow boli overené pomocou technolégie Masimo rainbow SET.

POZNAMKA: Hoci je tento senzor schopny merat vietky parametre, je obmedzeny parametrami v monitorovacom zariaden.
VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo st uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY
« Pred urobenim klinického rozhodnutia by sa mali vykonat laboratérne diagnostické testy s pouzitim krvnych vzoriek,
aby bolo mozné uplne vyhodnotit stav pacienta.
+ Porovnania medzi meraniami SpHb a meraniami hemoglobinu pomocou laboratérnej diagnostiky mézu byt ovplyvnené
typom vzorky, technikou odberu, ako aj fyziologickymi a inymi faktormi.
« Vsetky senzory a kable 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.
+ Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.
« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva, pretoze moze
dojst k fyzickej ujme.

Miesto aplikacie senzora sa musi Casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na

prilnavost, krvny obeh, neporusenost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

« Uslabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne - ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, moze sposobit eréziu pokozky
a tlakovu nekrézu. U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov
ischémie tkaniva senzor premiestnite.

« Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudi merat presne a mézu
sposobit tlakovu nekrézu.

+ Krvny obeh distalne od miesta pod senzorom pravidelne kontrolujte.

« Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
mdze viest k tlakovej nekroze.

« Senzor nepripeviujte na monitorovacie miesto paskou, méze to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresne namerané
hodnoty. PouZitie dodatoc¢nej pasky moéze sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

« Vysokd koncentracia kyslika méze u predcasne narodenych deti spdsobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi
starostlivo stanovit horna hrani¢na hodnota saturacie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych standardov.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ciasto¢né posunutie moéze sposobit nespravne namerané hodnoty.

+ Pouzitie nespravneho typu senzora moéze sposobit, ze sa odpocty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia
zaznamenavat vobec.

« Nepresné namerané hodnoty moézu vzniknut vtedy, ked'sa poskytujui pomocou indikétora s nizkou spolahlivostou signélu.

« Intravaskularne kontrastné latky, ako napriklad indocyaninova zelend a metylénova modra alebo zvonka aplikované
farbiva ¢i dekoracie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym alebo Ziadnym nameranym
hodnotam.

+ Nepresné namerané hodnoty mézu byt sposobené materskymi znamienkami, tetovaniami alebo zmenami farby koze
na dréhe senzora, vihkostou pokozky, deformovanymi prstami, nespravnou polohou emitora alebo detektora senzora,
elektromagnetickym rusenim z inych senzorov pripojenych k pacientovi a objektmi blokujicimi dréhu svetla.

« Senzor neumiestnujte na koncatinu s arterialnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

+ Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
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Vendzna kongescia moze spdsobit, ze namerané hodnoty saturécie arterialnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né.
Zabezpecte preto dostato¢ny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako
srdce (napriklad na ruke, ktort ma leziaci pacient spustenu z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb a SpMet mézu byt spdsobené abnormalnou vendznou pulzaciou alebo
vendznou kongesciou.

Ak sa pulznd 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.
Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetla (najma s xenédnovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame sine¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Extrémne intenzivne osvetlenie (ako napriklad pulzujice stroboskopické svetlo) nasmerované na senzor méze
zariadeniu Pulse CO-Oximeter® znemoznit ziskat namerané hodnoty vitalnych funkcii.

Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade
potreby miesto aplikdcie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie
nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

Nepresné namerané hodnoty SpHb a SpMet mézu byt spdsobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym arteridinym
prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.

Nepresné namerané hodnoty SpHb a SpMet moézu byt sposobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym arteridlnym
prekrvenim, nizkou hladinou saturacie arterialnej krvi kyslikom vratane hypoxémie vyvolanej nadmorskou vyskou, ¢i
pohybovym artefaktom.

Pulzy intraaortalnej baldnikovej kontrapulzécie mézu ovplyvnit srdcovu frekvenciu zobrazovanu pulznym oxymetrom.
Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Vendzna pulzacia méze spdsobit chybne nizke namerané hodnoty SpOz2 (napr. pri regurgitécii trojcipej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

Nepresné namerané hodnoty SpO2 moézu byt sposobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridlnym prekrvenim alebo
extrémnym pohybovym artefaktom.

Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb ¢, koséacikovita anémia, atd. mézu
sposobit nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb a SpMet.

Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb a SpMet mézu byt spdsobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad
Raynaudovym syndrémom a ochorenim periférnych ciev.

Nepresné namerané hodnoty moézu byt zapric¢inené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb a SpMet mozu byt spdsobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu,
hypokapnickymi alebo hyperkapnickymi podmienkami a zdvaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizdia, nez je skutoc¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

Pri slabom prekrveni na monitorovanom mieste moézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpHb a SpMet.

Nepresné namerané hodnoty SpHb a SpMet mézu byt spdsobené zvysenou hladinou PaO2.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpOz2, SpHb a SpMet.
Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa moze vyskytnut aj pri zdanlivo norméalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysent
hladinu COHb alebo MetHb je potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) méze spdsobit nepresné namerané hodnoty SpO2 a SpHb.

Zvysena celkova hladina bilirubinu alebo ochorenie pec¢ene mdze viest k nepresnym nameranym hodnotam Sp0O2, SpHb
a SpMet.

Senzor ziadnym sp6sobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzor nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze to poskodi senzor.

Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat
ani recyklovat. Tieto procesy moézu poskodit elektrické ¢asti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozoriiujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni
krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré si uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia,
vymente senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldégiou X-Cal™ na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnoét
a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 168 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta
alebo az 336 hodin v pripade senzorov s vymenitelnou paskou. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.
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POKYNY
A) Vyber miesta
« Vzdy vyberajte také miesto, ktoré je dobre prekrvené a Uplne prekryje okienko detektora senzora. Pri zarovnavani
emitora a detektora dbajte na to, aby emitor nebol umiestneny za koncom nechtového l6zka. Ak sa to stane, méze
byt potrebné pouzit senzor pre nizsiu hmotnostnu kategoriu.
- Pred nasadenim senzora zvolené miesto ocistite od necist6t a vysuste.
Senzor rainbow R1 25L
< 3 kg: Preferovanym miestom je ruka alebo chodidlo.
Senzor rainbow R1 20L
3 - 10 kg: Preferovanym miestom je palec na nohe alebo na ruke.
10 - 30 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky. Pripadne je mozné pouzit palec
na nohe.
Senzor rainbow R1 20
10 - 50 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky. Pripadne je mozné pouzit palec
na nohe.
Senzory rainbow R1 25, R1 25L
> 30 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
B) Nasadenie senzora pacientovi

. Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannu foliu.

R120 (10 - 50 kg) a R1 25 (> 30 kg)

Pozrite si obr. €. 1a. Senzor otocte tak, aby sa detektor dal umiestnit najskor na brusko prsta.

. Pozrite si obr. ¢. 1b. Adhezivne kridelkd senzora po jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych udajov je

potrebné Uplné prekrytie okienka detektora.

Pozrite si obr. €. 1c a 1d. Senzor s krytom emitora (biela skrinka) a vyklenkom pre prst zahnite okolo nechta a po jednom

zaistite kridelkd smerom dolu. Pri sprdvnom nasadeni by emitor a detektor mali byt vertikdlne oproti sebe.

R1 25L DOSPELI (> 30 kg) a R1 20L DOJCATA (10 - 30 kg)

. Pozrite si obr. ¢ 2a. Kabel senzora otocte tak, aby smeroval k pacientovi a prechadzal pozdlz hornej strany ruky. Kryt
emitora (biela skrinka) umiestnite nad zadnu stranu nechtového l6zka tak, aby bol okraj pasky na konceku prsta (nie na
konci nechta). Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné tplné prekrytie okienka detektora.

. Pozrite si obr. €. 2b. Adhezivny senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora umiestnené na hornej strane
prsta priamo oproti detektoru. Skontrolujte, ¢i je senzor spradvne umiestneny, a v pripade potreby ho premiestnite.
Pokracujte zahybanim zvy3nych ¢asti senzora okolo prsta. Na zabezpecenie presnych Gidajov je potrebné UplIné prekrytie
okienka detektora.

R120L DOJCATA (3 - 10 kg)

. Pozrite si obr. & 3a. Kébel senzora otocte tak, aby smeroval k pacientovi a prechadzal pozdlz hornej strany chodidla. Kryt
emitora (biela skrinka) umiestnite nad zadnu stranu nechtového 16zka tak, aby bol okraj pasky na konceku palca na nohe
(nie na konci nechta). Pokracujte zahybanim zvy$nych casti senzora okolo palca na nohe.

. Pozrite si obr. ¢. 3b. Adhezivny senzor zahnite okolo palca na nohe tak, aby bolo okienko emitora umiestnené na hornej
strane palca priamo oproti detektoru. Skontrolujte, ¢i je senzor spravne umiestneny, a v pripade potreby ho premiestnite.
R1 25-L NOVORODENCI (< 3 kg)

. Pozrite si obr. & 4a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby smeroval bud od pacienta alebo prechadzal pozdiz spodnej strany
chodidla. Detektor aplikujte na makku cast spodnej strany chodidla zarovno so stvrtym prstom. Detektor je pripadne
mozné aplikovat na hornu stranu chodidla.

. Pozrite si obr. €. 4b. Adhezivhu manzetu zahnite okolo chodidla tak, aby bol emitor (biela skrinka) umiestneny priamo
oproti detektoru. Adhezivnu manzetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu vzéjomnu
polohu detektora a skrinky emitora. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.
Pokracujte zahybanim zvysnych casti adhezivnej manzety okolo chodidla.

C) Pripojenie senzora k pacientskemu kéablu

Pozrite si obr. €. 5a. Konektor senzora Uplne zasunte do konektora pacientskeho kabla a zaistite ho na mieste.
Opatovné nasadenie senzora
Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak su okienka emitora a detektora cisté a lepidlo stale drzi
na pokozke. Ak lepidlo na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.
POZNAMKA: Pri zmene aplikatného miesta alebo opidtovnom nasadzovani senzora najskor senzor odpojte od
pacientskeho kabla.
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D) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
Pozrite si obr. €. 5b. Drzte konektor kabla za bo¢né strany, sicasne polozte palec na zépadku a stlacenim odpojte senzor.
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SPECIFIKACIE

Senzory su indikované nasledovne:

Senzor ‘ R125L ‘ R125/R1 25L ‘ R120 ‘ R120L

. . Ruka alebo Palec na ruke Prst na ruke
Miesto aplikacie chodidlo Prst na ruke Prst na ruke alebo na nohe alebo nohe
Rozsah hmotnosti <3kg’ >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg
Presnost saturacie bez pohybu' (70 - 100 %) 2% 2% 2% 2% 2%
Presnost saturécie bez pohybu' (60 - 80 %) - 3% 3% 3% 3%
Presnost saturacie, s pohybom? 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu? 3 tdery/min 3 tdery/min 3 udery/min 3 Gdery/min 3 Gdery/min
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom? 5 uderov/min 5 uderov/min 5 uderov/min 5 tderov/min 5 uderov/min
Presnost pri slabom prekrveni, saturacia* 2% 2% 2% 2% 2%
Presnost pri slabom prekrveni, srdcova . . . . . . . . . .

Ly 3 tdery/min 3 tdery/min 3 tdery/min 3 Gdery/min 3 Gdery/min

frekvencia
Presnost SpMet, bez pohybu® 1% 1% 1% 1% 1%
Presnost SpHb, bez pohybu® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

Presnost Arwms je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej studii priblizne
dve tretiny merani pomocou zariadenia spadali do intervalu +/- Arwvs referenc¢nych merani.

! 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.
2 Presnost'technolégie 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 hypoxii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitidou
1-2cm a neopakujticich sa pohybov s frekvenciou 1 -5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 % SpOz2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.
? Presnost technolégie Masimo rainbow SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 — 240 tderov/min bola overend pri strojovom testovani voci
simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch
vrozsahu od 70 do 100 %.

“ Presnost technoldgie Masimo rainbow 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 SpMet bola urcend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky a v rozsahu od 1-15 %
MetHb voci laboratérnemu CO-oxymetru.

¢ Presnost merania SpHb v rozsahu 8 - 17 g/dl je u dospelych, deti a dojciat + 1 g/dl.

7Presnost merania SpO2 a SpMet bola urcend na 16-tich novorodeneckych pacientoch na jednotke intenzivnej starostlivosti o novorodencov vo veku od
7do 135 dnia s hmotnostou 0,5 kg aZ 4,25 kg. Bolo zozbieranych 79 ddt vzoriek v rozsahu 70 - 100 % Sa02 a 0,5 - 2,5 % MetHb s vyslednou presnostou u
novorodencov 2,9 % Sp02 a 0,9 % SpMet.

KOMPATIBILITA

FYTm Tento senzor je urceny na pouzitie iba so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo SET

\’MASNOSH s technoldgiou rainbow alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie
\ . senzorov kompatibilnych s technolégiou rainbow. Kazdy senzor je uréeny na spolahlivd prevadzku iba so

\"M |MOSH systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi
ny pristrojmi moze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunk¢nost.

Informécie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

rai ow

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v silade s pokynmi, ktoré k nim
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU
MASIMO KUPUJUCEMU. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE
ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU
POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPUJUCEHO PRI PORUSENI
AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODI'A UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.
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VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato 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 opédtovne skladané. Tato zéruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli
regenerované, opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE,
NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, AK JE NATUTO
MOZNOST UPOZORNENA. 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 PRISLUSNYCH
PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

NA TENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH
SPOLOCNOSTOU MASIMO A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO
POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ
JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA LICENCIA. PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE
SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI RAINBOW.

UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY

OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a
neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

SYMBOL i | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA

Separovany zber Upozornenie: V zmysle federalnych

E elektrickych a pravnych predpisov (v USA) je
Riadte sa navodom na pouzitie elektronickych zariadeni Rx ONLY z;e:g(:gtloeg:)nncjcalzg:;naedzeny
—
(WEEE). lekarsky predpis.
Znamka suladu s eurépskou
Precitajte si navod na pouzitie LOT Kod 3arze -~ smernicou o zdravotnickych
pomadckach 93/42/EHS
. Katalégové ¢islo Autorizovany zéstupca v
Vyrobca (¢islo modelu) m Eurépskom spolocenstve
Datum vyroby D. M. RRRR ?;(:T;Z?;:fi‘;\zzimo T ﬁ Telesna hmotnost

Pouzitelné do D. M. RRRR Viac ako Rozsah teplot pri skladovani

NepouZivajte opakovane/Na
poutzitie len pre jedného
pacienta

Obmedzenie vlhkosti
pri skladovani

Nepouzivajte, ak je balenie

Nesterilné poskodené

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Krehké, manipulujte

Obmedzenie atmosférického tlaku
opatrne

4@l ER QD
n—cQAVaE

Menej ako ? Uchovavajte v suchu

8 indic,,
\ Pokyny, navod na poutZitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod na pouZitie nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb a DClI st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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rainbow® R1 Serisi i
Sp02, SpMet®, SpHb® Yapiskanh Sensorler

KULLANIM KILAVUZU
® Yalnizca tek hasta kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril Degildir

Kullanici, Sensérii kullanmadan 6nce Cihazin veya Monitoriin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup
anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

Rainbow® yapiskanli sensorler, arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2), nabiz hizinin, methemoglobin
doygunlugunun (SpMet®) ve/veya total hemoglobin konsantrasyonunun (SpHb®) siirekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.
rainbow yapiskanl sensorler hastaneler, hastane tipi tesisler, mobil ortamlar ve ev ortamlarindaki perfiizyon diizeyi iyi veya
koti olan, hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, cocuk ve yeni dogan hastalarda kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

rainbow sensorleri, yapiskanl banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA
rainbow yapiskanli sensérler, Masimo rainbow® SET® teknolojisi (Striim 7.4 veya Ustl) barindiran veya rainbow uyumlu
sensorlerle kullanilmak tzere lisansli olan cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin
uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her bir cihaz reticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu
olup olmadigini belirlemekle yukimltdiir.
rainbow yapiskanli sensérler, Masimo rainbow SET teknolojisi kullanilarak dogrulanmistir.

NOT: Her ne kadar bu sensor tlim parametreleri okuyabilse de cihaz lizerindeki parametrelerle sinirlidir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

UYARILAR

+ Hastanin durumunu tam olarak anlamak igin, klinik karar verilmeden 6nce kan numuneleri kullanilarak laboratuvar
teshis testleri gerceklestirilmelidir.

« SpHb 6lctimleriile laboratuvar teshis hemoglobin dl¢ciimleri arasindaki kiyaslama numune tipiden, toplama tekniginden,
fizyolojik ve diger kosullardan etkilenebilir.

« Tam sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tGzere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitor, kablo ve sensér
uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans disebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.

+ Sensorde goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensorde renk bozulmasi veya hasar varsa sensorti
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

« MRI taramasi sirasinda veya bir MRI ortaminda sensoru kullanmayin; aksi takdirde fiziksel yaralanma meydana gelebilir.

« Yeterli diizeyde yapisma, dolasim, cilt biitlinliigl ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik
protokolde kontrol edilmelidir.

« Perflizyon duzeyi kotu olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing
nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon dizeyi kéti olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol edin ve
doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

« Sensorlerin asir siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve
basing nekrozuna neden olabilir.

« Sensor bolgesinin distalindeki dolagim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

« Duslk perflizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
acisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

« Sensorl alana sabitlemek icin bant kullanmayin. Kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.
Ek bant kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.

« Yiksek oksijen konsantrasyonlari prematiire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu ytizden,
oksijen doygunlugu igin Ust alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

« Yanhs uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler yanhs degerlerin okunmasina neden olabilir.

«+ Yanlis sensor tiplerinden kaynaklanan yanhs uygulamalar hatali degerlere veya degerlerin okunamamasina yol acabilir.

« Degerler diisuk bir sinyal gliven dizeyi ile verildiginde okumalar yanlhs olabilir.

- indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular degerlerin yanlis okunmasina veya hi¢ okunamamasina neden olabilir.

« Sensor bolgesinde dogum lekeleri, dévmeler veya cilt rengi degisiklikleri, ciltte nem olmasi, parmaklarda deformasyon,
sensor yayicisinin ve detektoriin hizalanmamasi, hastaya takilan diger sensorler nedeniyle EMC enterferansi olmasi ve
15tk yolunu bloke eden nesneler olmasi yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.

« Sensori arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.

« Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogma riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

« Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha distik degerde okunmasina neden olabilir. Bu ylizden
izlenen bolgede uygun bir vendz cikisi oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. yatakta
yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

« Anormal vendz pulsasyon veya vendz konjesyon yanhs SpO2, SpHb ve SpMet degerlerine neden olabilir.
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Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensori radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca deger yanlis olabilir veya unite sifir degerini okuyabilir.
Ameliyathane lambalar gibi ylksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon sk kaynadi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan giines 151g1 sensoriin performansini bozabilir.

Sensore yonlendirilmis yiksek yogunluklu siddetli isiklar (6r. titresimli stroboskop lambalari), Pulse CO-Oximeter®’in
yasamsal belirti degerlerini okumasina izin vermeyebilir.

Ortam 151inin performansi etkilemesini 6nlemek icin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlhs
Slclimlere neden olabilir.

Asin hemoglobin seviyeleri, dustik arteriyel perfiizyon veya hareket artefakti yanhs SpHb ve SpMet degerlerinin
okunmasina neden olabilir.

Asin hemoglobin seviyeleri, diistik arteriyel perflizyon, rakim ile tetiklenen hipoksemi dahil distik arteriyel oksijen
doygunlugu seviyeleri ve hareket artefakti yanlis SpHb ve SpMet degerlerine neden olabilir.

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. Hastanin
nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

Venodz pulsasyonlar, hatali dusik SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6r. trikspit valf regurjitasyonu,
Trendelenburg pozisyonu).

Yanlis SpO2 degerleri ciddi anemi, cok duistk arteriyel perflizyon veya asiri hareket artefaktindan kaynaklanabilir.
Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanlis SpO2, SpHb ve SpMet degerlerine
neden olabilir.

Yanlis SpO2, SpHb ve SpMet degerleri Raynaud sendromu gibi bir vazospastik hastaliktan ve periferik vaskuler
hastaliktan kaynaklanabilir.

EMI radyasyon paraziti yanlis degerlere neden olabilir.

Yanhs SpO2, SpHb ve SpMet degerleri yiliksek dishemoglobin diizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan
ve ciddi vazokonstriiksiyon veya hipotermiden kaynaklanabilir.

izlenen bélgedeki perfiizyonun ¢ok disiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan
daha dustk gikabilir.

SpHb ve SpMet degerleri izlenen bolgede dusuk perfiizyon kosullari olmasindan etkilenebilir.

Artmis PaOz2 seviyeleri yanhs SpHb ve SpMet degerlerinin okunmasina neden olabilir.

Yiiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanhs SpO2, SpHb ve SpMet degerlerine neden olabilir.

Normal goriinen bir SpOz ile yliksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yukseldiginden stiphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gergeklestirilmelidir.

Artmis Methemoglobin (MetHb) seviyeleri yanlis SpO2 ve SpHb degerlerinin okunmasina neden olabilir.

Artmis total bilirubin seviyeleri veya karaciger hastaligi yanlis SpO2, SpHb ve SpMet degerlerine neden olabilir.
Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gergeklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

Sensor hasar gorebileceginden irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya
geri donustiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.
Dikkat: Sensor degisimi mesaji goriinlirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan dustk SIQ sorun
giderme adimlari tamamlandiktan sonra siirekli diisiik SIQ mesaji goriiniirse sensorii degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensérde
X-Cal™ teknolojisi kullaniimistir. Sensor, 168 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Degistirilebilir bant bulunan sensérler
icin bu siire 336 saate kadar ¢ikar. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

TALIMATLAR

A)

Bolge Secimi
- Daima iyi perfiize olan ve sensoriin detektor penceresini tamamen kaplayacak bir bolge segin. Yayici ve detektor
hizalanirken, yayici tirnak yataginin arkasina yerlestirilmemelidir. Bu meydana gelirse daha distik agirlik araligina
uygun bir sensor kullanmak gerekebilir.
« Sensor yerlestirilmeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmalidir.
rainbow R1 25L Sensorii
< 3 kg: Tercih edilen bolge el veya ayaktir.
rainbow R1 20L Sensorii
3-10 kg: Tercih edilen bdlge ayak veya el bagparmagidir.
10-30 kg: Tercih edilen bélge dominant olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir. Alternatif olarak ayak basparmadi da
kullanilabilir.
rainbow R1 20 Sensorii
10-50 kg: Tercih edilen bélge dominant olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir. Alternatif olarak ayak basparmadi da
kullanilabilir.
rainbow R1 25, R1 25L Sensorleri
> 30 kg: Tercih edilen bolge dominant olmayan elin orta veya ylizik parmagidir.
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B) Sensoriin hastaya takilmasi
1. Torbayi agin ve sensorii gikartin. Arka kismi sensérden ayirin.
R1 20 (10-50 kg) ve R1 25 (> 30 kg)
2. Bkz. Sekil 1a. Sensori, detektor oncelikle parmagin dolgun kismi tistiine yerlesecek sekilde yonlendirin.
3. Bkz. Sekil 1b. Sensoriin yapiskanl kanatlarini teker teker parmagin tizerine bastirin. Verilerin dogru olmasini saglamak
icin detektdr penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

Bkz. Sekil 1c ve 1d. Yayici kapagi (beyaz kutu) ve parmak tasarimi tirnagin tzerine gelecek sekilde sensori katlayin ve

kanatlar teker teker asagi dogru sabitleyin. Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizali olmalidir.

R1 25L YETISKIN (> 30 kg) ve R1 20L BEBEK (10-30 kg)

. Bkz. Sekil 2a. Sensor kablosunu, kablo hastaya dogru duracak ve elin Gst kismi boyunca uzanacak sekilde yonlendirin.
Yayici kapagini (beyaz kutu), bandin kenari parmak ucunda olacak sekilde (tirnagin ucunda degil) tirnak yataginin arka
kismi tizerine yerlestirin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

. Bkz. Sekil 2b. Yapiskanl sensort parmagin etrafina sarin ve yayici penceresinin, detektoriin tam karsisinda parmagin tst

kisminda hizalandigindan emin olun. Sensériin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden

konumlandirin. Sensériin kalan kismini parmagin etrafina sarmaya devam edin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin
detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

R1 20L BEBEK (3-10 kg)

Bkz. Sekil 3a. Sensor kablosunu, hastaya dogru duracak ve ayagin tist kismi boyunca uzanacak sekilde yonlendirin. Yayici

kapagini (beyaz kutu), bandin kenari ayak basparmaginin ucunda olacak sekilde (tirnagin ucunda degil) tirnak yataginin

arka kismi tizerine yerlestirin. Sensériin kalan kismini ayak basparmaginin etrafina sarmaya devam edin.

. Bkz. Sekil 3b. Yapiskanl sensorl ayak bagparmaginin etrafina sarin ve yayici penceresinin, detektoriin tam karsisinda
ayak basparmagdinin tst kisminda hizalandigindan emin olun. Sensériin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin
ve gerekirse yeniden konumlandirin.

R1 25-L YENIDOGAN (< 3 kg)

. Sekil 4a’ye bakin. Sensor kablosunu, hastadan uzaga dogru bakacak veya ayagin alt kismi boyunca uzanacak sekilde
yonlendirin. Detektorli dordlincli parmakla hizali olacak sekilde ayak tabaninin dolgun kismi Uzerine uygulayin.
Alternatif olarak, detektor ayagin tst kismina da uygulanabilir.

. Sekil 4b’ye bakin. Yapiskanl sargiyi ayagin etrafina sarin ve yayicinin (beyaz kutu) detektor ile hizalandigindan emin olun.
Sensori sabitlemek icin yapiskanh sargiyi takarken detektor ile yayici kutusu arasindaki dogru hizayr korumaya dikkat
edin. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin. Yapiskanl sarginin kalan
kismini ayagin etrafina sarmaya devam edin.

C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

Bkz. Sekil 5a. Sensor konektoriini tamamen hasta kablosu konektoriine yerlestirin ve yerine kilitleyin.
Sensoriin yeniden takilmasi
Yayici ve detektdr pencereleri temizse ve yapiskanh kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden
uygulanabilir. Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.
NOT: Uygulama bolgelerini degistirirken veya sensorii yeniden takarken, dncelikle senséri hasta kablosundan ayirin.
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D) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
Bkz. Sekil 5b. Kablo konnektérini yanlarindan tutarken, sensori ¢ikartmak icin basparmagini mandalin lizerine
yerlestirin ve bastirin.
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SPESIFIKASYONLAR
Sensorler, asagidaki sekilde endikedir:

Sensor R125/R1 25L

El bagparmagi Elveva avak
Uygulama Bélgesi El veya ayak El Parmagi El Parmagi veya ayak ya ay
. parmagi
bagparmagi
Agirlik Araligi <3kg’ > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
Doygunluk Hassasiyeti, Hareketsiz' (%70-100) %2 %2 %2 %2 %2
Doygunluk Hassasiyeti, Hareketsiz' (%60-80) - %3 %3 %3 %3
Doygunluk Hassasiyeti, Hareketli? %3 %3 %3 %3 %3
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz* 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli® 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Dustik Perfiizyon Hassasiyeti, Doygunluk® %2 %2 %2 %2 %2
Dustik Perflizyon Hassasiyeti, Nabiz Hizi* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
SpMet Dogrulugu, Hareketsiz® %1 %1 %1 %1 %1
SpHb Dogrulugu, Hareketsiz® - 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL

Arms dogrulugu, cihaz dlglimleri ve referans ol¢limler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir ¢alismada cihaz
olgtimlerinin yaklasik tigte ikisi referans 6l¢timlerin Arvs degerinin +/- araliginda yer almistir.

! Masimo rainbow SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetri cihazina karsi %60-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢calismalarinda hareketsiz dogruluk
agisindan onaylanmustir.

2 Masimo rainbow SET teknolojisi bir laboratuvar CO-Oksimetri cihazinda %70-100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢alismalarinda,
acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢calismalarinda 1 ila 2 cm amplitidde 2 ila 4 Hz'lik
stirtinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu agisindan
onaylanmustir.

3 Masimo rainbow SET teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin, sinyal giicleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5’ten bliytik olan Biotek Index
2 simiilatori ve Masimo simdilatorti ile yapilan tezgah (st testinde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi dogrulugu igin onaylanmistir.

“ Masimo rainbow SET teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal glicleri %0,02'den biyiik ve iletimleri %5'ten biytik olan bir Biotek
Index 2 simiilatérdi ve Masimo simdilatérdi ile yapilan tezgah st testinde diisiik perfiizyon hassasiyeti agisindan onaylanmustir.

> SpMet dogrulugu; acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin géndlliler izerinde, %1-%15 MetHb araliginda, bir laboratuvar
CO-Oksimetrisine karsi test edilerek belirlenmistir.

¢ SpHb hassasiyeti, 8 ila 17 g/dL icin yetiskinler/cocuklar/bebeklerde + 1 g/dLdir.

7 Sp0z2 ve SpMet dogrulugu; agirhgi 0,5 ve 4,25 kg arasindaki 7 ila 135 glinliik 16 yenidogan NICU hastasinda tespit edilmistir. Yetmis dokuz (79) veri
numunesi %70-100 arasindaki SaOz2 ve %0,5-2,5 arasindaki MetHb'den elde edilmis ve %2,9 SpOz ile %0,9 SpMet yenidogan hassasiyetleri elde edilmistir.

UYUMLULUK
'M ' SH Bu sensdr, yalnizca rainbow Teknolojisine sahip Masimo SET barindiran cihazlarda veya rainbow uyumlu
Ul

sensorlerle kullaniimak tizere lisansli olan nabiz oksimetrisi monitorleriyle birlikte kullanima yoneliktir.
. Her sensdr, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru
MOSH calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensoriin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun
olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

rainbow

GARANTI

Masimo, Masimo urtinleriyle birlikte verilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla, yalnizca ilk alici icin olmak tizere
bu rinlerin alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.
Tek kullanimlik Griinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iCiN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILi GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK
SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Griinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Grlinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya
sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapiimis ya da sokiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir Griini kapsamaz. Bu garanti
yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniisiime 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
GERGCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKiI URUN GRUBU IGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR
DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI
HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYl SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN
SORUMLULUK KANUNU GERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

TEK BIR HASTADA KULLANILMAK UZERE URETILMIS BU SENSOR YALNIZCA TEK HASTADA KULLANIMI IGIN MASIMO’NUN
SAHIBI OLDUGU PATENTLER GERGEVESINDE SIZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA,
BU URUNUN BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIMI ICIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL
ETMIS OLURSUNUZ. TEK BIR HASTADA KULLANDIKTAN SONRA SENSORU ATIN.

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI; SENSORUN, RAINBOW SENSORLERININ KULLANIMI
ICIN AYRI OLARAK YETKI VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILMASI ICIN HERHANGI BIR ACIK VEYA DOLAYLI
LISANS TESKIL ETMEZ.

DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIiR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis
bilgileri igin kullanim kilavuzuna bakin.

SIMGE
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Dikkat: Federal kanunlar (ABD) bu
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Kullanim talimatlarini izleyin ﬁ cihazlar igin ayr toplama RXx ONLY | bir doktorun siparisi tizerine
— (AEEE). satilmasi yoniinde kisitlama

getirmektedir

Kullanim talimatlarina Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
basvurun LOT Lot kodu 93/42/EEC ile uyumluluk isareti
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N
B

PR Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki yetkili
Uretici (model numarasi) m temsilci

Uretim tarihi GG.AA.YYYY Masimo referans numarasi T ﬁ Vicut agirhgr

Son kullanim tarihi PR “ N
GGAAYYYY Buyuktur Saklama sicakhigi arahgr
Tekrar kullanmayin/ Kciktir Kuru tutun

Yalnizca tek hasta kullanimi

Steril Degildir Saklama nem sinirt Paket zarar gérmiisse kullanmayin

Dogal kauguk lateks ile
Uretilmemistir

G @i EBR QD

Q@ )

Hassas, dikkatli tagiyin Atmosfer basinci siniri

HQAVQE

sadion,

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bigimde Kullanim Talimatlar bulunmamaktadir.

%

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb ve rainbow, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Teipa rainbow® R1 =
AvtokdéAAnTol aigOntripeg Sp02, SpMet®, SpHb®

OAHTIEXZ XPHXZHZX
® la xprion o€ évav pévo aobevry @ Agv €€l KATAOKEVAOTEL PE PUOIKO ENACTIKO AATES Mn amootelpwpévo

MpoTol XPNOIHOTIOINGETE TOV AaONTHPA, TIPETEL va SlaBAceTe Kal va Katavonoete To Eyxelpidio Xeipioth yia tn
GUOKEUN 1| TN GUCKEUN mapakoAoudnaong, kabwg kat Ti¢ mapovoeg O8nyieg Xpriong.

ENAEIZEIX

Ot autokdMnTol aloBnTrPEg rainbow® evSeikvuvTal yla Tn CUVEX N EMEUPATIKN TTAPAKOAOUONON TOU AEITOUPYIKOU
KOPEOUOU Tou 0fuydvou TNG AIoo@aAIPivRG Tou apTtnplakol aipatog (Sp02), Tou pubuol MOAPWY, TOU KOPESHOU TNG
peBapoopaipivng (SpMet®) ri/kal TG SUYKEVTPWONG TNE OAIKAG atpoogatpivng (SpHb®).

Ot autokdAMANTOL AleBNTrPEG rainbow evdeikvuvtal yla xprion o€ eVAAIKES, TaSIATPIKOUG aoBeveic kat veoyvd o€ oUVONKES
Kivnong Kat akivnoiag Kai yla aoOgveic Pe IKavomroinTIKI 1 aVEMapKn aldtwon o€ mePIBANNOV VOGOKOUEIOU, VOCOKOUEIKOU
TUmoU, o€ TEPIBANNOV HETAKIVNONG 1} OE OIKIAKO TIEPIBANNOV.

ANTENAEIZEIZ
O aioOntripeg rainbow avtevdeikvuvral yia aoBeveic mou mapouotdlouv aANEPYIKEG AVTIOPATELG 0TV KOANTIKA Tawvia.

MEPIFPAOH
Ot autokdAAnTol alodNTripeg rainbow mpoopiovtal yia xprion pe cuoKeuéC Tou SlaBétouv Texvoloyia Masimo rainbow® SET®
(éxdoon 7.4 i avwtepn) iy éxouv adelodotnBei va xpnolpomololv aloOnTripeg oupPatolg pe rainbow. TupBouleuTeite Toug
QVTIOTOIXOUG KATAOKEVAOTEG OCUCTNHATWY OEUUETPIOG Y10 TN CUMBATOTNTA CUYKEKPIUEVWV LOVTEAWY CUCKEUWV Kal aloBnTrpwv.
KdBe kaTtaokeuaoTrg CUOKEVWV givat UTEUBUVOC va KaBoPIoEL EGV Ol CUOKEVEC Tou gival oupBaTéG pe KABe povtélo alobntrpa.
Ot autokOANTOL AloONTAPEG rainbow €xouv eAeyxBei pe xprion Tng Texvoloyiag Masimo rainbow SET.
THMEIQZH: Napdtt 0 aodntripag autog umooTnpilel TNV avayvwon OAwv Twv TapapéTpwy, meplopiletal and Tig
TIOPAPETPOUG TNG CUOKEUNG.
MPOEIAOMOIHZH: Ot aiobntripeg Kat Ta kaAwdia Masimo éxouv oxeSlOOTEl yla Xprion ME OUCKeEVEG Tou SlaBétouv
Texvoloyia ofupetpiag Masimo SET® rj éxouv adelodotnBei va xpnoipomololv aiedntrpeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIX

« Mpwv and ™ MYn KAVIKOV amo@dcewy, mpémel va Sie§dyovTal pyaoTnplokéG SIayVwOoTIKEG eEETATEIG PE XProNn
SelyudTwV aipatog, yia va yivel TAPwG KATavonTr) n Katdotaon Tou acBevoug.

« Ot ouykpioelg avdueoa oTiq YeTprioel; SpHb kat Ti¢ HETPROELS alpoogalpivng mou AapBdvovtal amd SlayvVwoTIKES
£PYOOTNPLOKEG EEETATEIC UmOpei va emnpedlovTal amod Tov TUTTO ToU SEiYHATOC, TV TEXVIK GUANOYIAG, TOUC TTAPAYOVTEG
@ualoloyiag Kat AANoUG TTapayovTEeG.

+ ‘OMot ot aloBnTripeg Katl Ta KAWL €XOUV OXESIOOTEL Ylo XPriON HE OUYKEKPIMEVEG OUOKEVLEG TapakolouBnong.
EnaAnBevote tn oupBatdtnTa TG CUOKEUNG TapakolouBnaong, Tou KaAdwdiou kat Tou alodntrpa mptv amoé tn Xpron,
S10POPETIKA EVOEXETAL VO ONUEIWDOET pElwpévn amoSoon 1/Kal TPAUUATIONOE TOU aoBevou.

« O alobnTripag Sev MPEMeL va €XEl 0PATA EAATTWHATA, ATTOXPWHATIONO Kal {nuiéC. EGv o atoBntripag éxel amoXpwHATIOTE
1 €xel umooTei {NId, SIAKOYTE TN XProN. Z€ Kaia MEPIMTWan YNV XPNOIHOTIOINOETE alodnTrpa Tou éxel unooTel {nuid
1 €x€l eKTEDEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHATA.

+ Mnv xpnotpormoleite Tov ailobntripa otn SIAPKEIa HayvnTIKAG Topoypagiag fij o€ mepiBaAovta Ajyng payvnTIKAG
TopoYpa®iag, Kabwe umopei va mpokAnBsi owpatikr BAGRN.

+ H Béon mpémel va eNéyxeTal oUXVA i} CUUPWVA HE TO KNIVIKO TTPWTOKOMO TTPOKEIUEVOU va Stac@aNileTal n KATAMNNAN
TPOOKAAANON, N KAAK} KUKAOQOPIa TOU QiHATOC, N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTH OMTIKY EuBuypdupion.

+  Na emdevueTe 181aitepn Poooxr dTav ol aoBeVEiG xouv TTTWYXT APATWOoN. YITAPKEL Kivduvog va mpokAnBei Si1aBpwon Tou
Sépatog Kat vékpwaon amd Trieon, 6tav o aleOntripag Sev petaxiveitat cuxva. Na afioloyeite Tnv Katdotaon tng B€ong Kabe
Hia (1) wpa 0ToUG ACBEVEIC PE TITWYT AUAETWON KAl VA LETAKIVEITE TOV AloONTHpa €GV UTTAPXOUV CNPEIX IOTIKAG IOXALMIOG.

+  AloBNnNTPEC ToU EQapUOovTal TTOAU OPIKTA 1y TTOU Opiyyouv Aoyw otdrpatog Ba mpokahéoouv ecpalpéveg evSeifelg kat
gival Suvatdv va mpokaAéoouv VEKpwaon amno mieon.

+ H kukAogopia mepIPePIKA TTPOG TN BE0N Tou ALCONTHPA TTPETTEL VA ENEYXETAL TAKTIKA.

+  Katd tnv avenapkn aipdtwon, n 6€on tou ailobntrpa mpémnel va a§lohoyeital cUXVA yla ONUEia IOTIKAG IoXaIWiag, n omoia
umopei va 0dnynoel o€ vékpwan amnd mieon.

+ Mnv xpnolpormoleite KOMNTIKHA Tawia yla va oTEPEWOETE Tov alonTripa otn Béon tou. H evépyela auth umopei va
TIEPIOPIOEL TNV AIUATIKN PON) Kal va TTPOoKaAéTel avakpiBeig eveielc. H xprion mpdoBetng KOMNTIKAG Taviag evdéxetal
va mpokaAéoel Seppatikr BAABN r/kat vékpwon amd mieon A {nuid otov alodntripa.

+ Ot uPNAEC OUYKEVTPWOELG 0§UYOVOU evEExeTal va TTpokaAéoouy TPodidBeon yia ap@iBAnoTtposidonddeia ota mpowpa
Bpépn. EMopévwg, To Avw 6plo CUVAYEPHOU YIO TOV KOPECUO 0EUYOVOU TIPETTEL VA EMAEYETAL TIPOCEKTIKA CUUPWVA HE TA
amodeKTA KNIVIKA mpoTuma.

« OraoBntripeg mou Sev €xouv TomoBeTnOei cwoTd 1} €xouv HeTaKIVNOEi EvEEXETAL VA TIPOKANEGOUV EGQANUEVEG EVOEIEELC.

+ Eopaluéveg epappoyéc Aoyw AavBacuévou Tumou alobntrpa evdéxetal va mpokaléoouv avakpiBeig evoeifelg i ENenn
evbeifewv.

«  Mnmopei va mpokAnBouv avakpiBeig evSeifelg OTav ot TIMEG TapéXovTal Pe XaunAo S€iKTn EUMOTOOUVNG OARKATOG.

+ Ot evlayYEIaKEG XPWOTIKEG OTWE TPACIVO TNG vdoKuavivng i Kuavouv Tou UeBUAeviou 1 n eWTEPIKY €Qappoyn
XPWOTIKWVY KAl UKWV OTIwG L. BEPVIKL VUXIWY, PEUTIKA VUXIA, YKATEP KATI. EVEEXETAL VO TTIPOKAAECOUV avaKPIBEiG
evdeielg i ENepn evdeifewv.
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AvakpiBeig evoeifelq umopei va mpokAnBouv amé yevetriola onuddia, Tatoudd fj amoxpwuaTIopoUs Tou d€puatog otn
Sladpoun Tou alednTPa, vypacia oto dépua, mMapapopPWHEVA SAKTUAG, ENEIYN euBuypappiag HETAEY ToumoU Kal
QVIXVEUTH aloONTAPa, NAEKTPOUAYVNTIKEG TAPEUPBOAEG ammd AANOUG aloBNTrPEG TTou €xouv TomoBeTNOEl oTov aoBEevN Kal
avTikeipeva mou gumodifouv T dladpopur) Tou PWTdC.

ATIOQEVYETE VA TOTTOOETEITE TOV AUOONTIPA OE AKPO LE APTNPLAKO KABETAPA 1) TTEPIXELPISA TTiEEGNG TOU QiATOC,
ApPOLONOYROTE TIPOOEKTIKA TO KOAWSIO Kat To KaAWSIo aoBevoug yia va pelwbei n mbavotnta va pmepdeutei 1 va
oTpayyaMoTei 0 aoBevic.

H @AeBikn oupedpnon evéxetal va MPOKAAEDEL TNV EUPAVION eVOEIfewv XaUNAOTEQWY aTTO TIG TIPAYHOTIKEG TIUES
KOPEOHOU 0&UYyOVoU TOu apTnElaKoU aipatog. Emopévwg, €§ao@alilete TNV KATAANAN QAEBIKA ekpory amd Tnv
mapakoAouBolpevn Béon. O aloBntripag dev mpémel va BpiokeTal katw amnd To eninedo Tng kapdIAG (.. alodntripag oto
Xép1 vOC aoBevolg o omoiog gival Eamwpévog Kal To x€pL Tou gival Kpepaouévo, Oéon Trendelenburg).

Tuxév HNn @QUOIOAOYIKOG PAEBIKOG OQUYHOG 1 PAERIKR cuppopnon eival Suvatd va TPOKAAECOUV TNV gUPAvion
avakplBwv evdei§ewv SpO2, SpHb kat SpMet.

Edv xpnoipormoleite mahpikr o§upeTpia Katd Tn SidpKeld OAOCWHATIKNG OKTIVOBOAIOG, KPpATAOTE Tov alodntripa pakpld
amné 1o medio aktivooliag. Eav o aiobntrpag ekteBei otnv aktivoBolia, n évdelén pumopei va givat avakping i n povada
Umopei va undevIoTEL Katd Tn Xpovikr SIApKEla TNG EvEPYOU akTivoBoAiag.

Ol QWTEVEG TINYEG LYNANAG évtaong, Omwe ol TPoBoAeic xelpoupyeiwv (e181ka ot mpoBoleig €vou), ol Auyvieg
XOAepuBpivng, ot Aaumtrpeg @Boplopol, ot Auxvieq Béppavong umepUBpwv Kal To dueco NAlakd ewe Pmopouv va
eMnpedcouy Tnv anddoon Tou aledntrpa.

O akpaiog GWTIoPOS LYNAAE évTaong (.. TOAOUEVOG OTPOBOOKOMIKOG WTIOUAE) TTOU KATEUBUVETAL 0TOV AlodnTripa,
evdéxetal va pnv emtpéel oto Pulse CO-Oximeter® va PeTPrioel TIHEG (WTIKWY ONUEiwv.

lNa va amotparei n emidpaon Tov ewTiopoL Tou mepIBaAovtog, BeBaiwbeite 6L 0 aledNTPaAG éxel TomoBEeTNBEi cwoTd
Kal KAAUYTE TN B€on Tou alodNnTrpa pe adlapavég LAIKG, v xpetaletal. Eav ev AneBei auth n mpopuAagén og cuvOnkeg
PwTIoPOL TEPIBANNOVTOG UPNARAG €vTaong, eVOEXETalL va TPOKUYOULV avakpIBeiG HETPAOELG.

Ta akpaia emimeda apoo@alpivng, n XapnAr aptnplakn apdtwon 1 ot Yeudeic mMinpoopieg kivnong givat Suvatod va
TIPOKAAEOOULV TNV eUPAavion avakpiBwv evdeifewv SpHb kat SpMet.

Ta akpaia enimeda aipooaipivng, N XapNAR aptnplakr apdtwon, ta xapnAd enineda Kopeopoly o§uydvou Tou
aptnplakol aipatog, cupmephapBavopévng tng umogatpiag mou ogeiletal o UPOUETPO, Kal ol YPeUSEIG TANPOPOPieg
Aoyw kivnong givat Suvato va mpokaléoouv Tnv epgavion avakpipwv evdeifewv SpHb kat SpMet.

Ot moApoi amd v unmooTAPIEn Tou evdAOPTIKOU UMAAOVIOU €VOEXETAL VA EMNPEACOULV TOV PUBUS TTAAUWY TIOU
gugpaviletal oto o§UuETPO. EmaknBevote Tov pubud maluwv Tou acBevols wg mPog Tov KapSlakd pubuod tou HKT.

Ot @AeBikoi maApoi evdéxetal va MPOKAAéoOUV e0@alUéva XapnAég evdeifelg SpO2 (.. maAvdpdunon TptyAwxvag
BaABidag, B¢on Trendelenburg).

H ooBapn avapia, n TOAUY XapnAn aptnplakn alpdtwon 1 ot évtoveg, Yeudeic mMinpogopieg Adyw Kivnong ival duvatd
Vo TIPOKAAECOUV TNV EUPAVION avakplBwv evdei§ewv SpO2.

H aipoopaipivondbela kat ot Slatapayég olvBeong aipooaipivng 6mwe n Balacoaipia, n apoopaipivn s (Hbs),
n apoo@aipivn ¢ (Hbc), n pemavokuttapikr avaipia KA. gival Suvatd va TPOKAAECOUV TNV EUPAVION aVaKPIBWY
evbeifewv Sp0O2, SpHb kat SpMet.

AvakpiBeig evbeielg SpO2, SpHb kat SpMet pumopei va TPOKAAEGOUV Kal AYYELOOTIAOTIKEG ACDEVELEG, OTIWG N VOOOG TOU
Raynaud kat n mepIPEPIKN ayyelakr vOooG.

Avakp1Beig evSeifelg umopei va mpokAnBolv amod mapepBoAég aktivoBoliag EMI

Ta auénuéva emimeda SuoAILOCPAIPIVNG, UTIOKATIVIKEG 1) UTIEPKATIVIKEG OUVORKEG Kal n cofapry ayyeloouomaon
1} umoBeppia gival Suvatod va IPOoKaAéoouv TNV Epeavion avakplBwv evdeiewv SpO2, SpHb kat SpMet.

‘Otav n apdtwon givat ToAL XapnAn otnv mapakohouBoUuevn Bon, ol eveielg umopei va givat XaunAoTepeg and tov
Baciko Kopeouo 0&uydvou Tou apTnPLaKOU AiNaTOC.

Ot evéeielg SpHb kat SpMet pmopei va emnpeaotolv og GUVORKES XaUNARG AlpdTwong otnv mapakohouBoUpevn Bon.
Ta vPnAd enimeda Pa02 gival Suvatod va mpokaléoouv TNy epeavion avakpiBwv evdeiewv SpHb kat SpMet.

Ta avénpéva enineda kapPoluaipoopatpivng (COHb) evdéxetal va mpokaléoouv avakpiBeig evdei€eig SpO2, SpHb kat SpMet.
YynAa enimeda COHb fj MetHb evSéxetal va mpokUYouV HE QAIVOUEVIKA GUOIONOYIKO SpO2. Otav undpyel umoyia yia
avénuéva enimeda COHb ) MetHb, Ba mpémel va exteleitat epyaoctnplakn avaluon (o§uuetpia CO) evdg Seiypatog aipatoc.
Ta avénpéva emimeda pebaipoopaipivng (MetHb) evdéxetatl va mpokaréoouv avakpiBeic evéeifelc SpO2 kat SpHb.

Ta avénuéva emimeda oA XOAePUBPIVNG 1} Ol NTTATIKEG vOOoOL evOéxeTal va TTpokahéoouv avakplfBeic evoeielg SpO2,
SpHb kat SpMet.

Mnv tpomomoleite kat pnv aldadete tov alobntripa Katd omolovdnmote Tpdmo. Tuxov oMayEC 1 TPOTIOTOINOEIG
evbéxetal va emnpedoouy tTnv anédoon f/kat tnv akpifela.

lMa va pnv mpokAnBei {npid, unv Siamotilete kat punv epBantifete Tov alobntripa og omolodrimote vypo Sidhupa.

MnVv EMIXEIPHOETE VA QMOCTEIPWOETE PE aKTIVOBOAIa, atpd, autokauoTo i alBulevoleidio, kabwg Ba mpokAnBei {nua
otov alobnTrpa.

Mnv emIXeIPrOETE Va EMavaypnoIUoToloeTe 0 MOAAMAOUG aoBeveic, va emaveneepyaoTeite, va emdlopbwoete 1 va
QAVOKUKAWOETE TOUG alodntrpeg Masimo 1 ta kaAwdia aobevoug, kabwe autég ot S1adIkacieg Umopel va TPoKaAéoouv
{nuia ota nAekTpikd e§aptripata, mpokaAwvtag evdexopévwe PAARN otov acBevn.

Mpoagoyn: Avtikablotate Tov aodntrpa dtav gupavifeTal YvVUHA aVTIKATAoTAoNG aodnTtipa fj otav gpgaviletal
OuVEXWG éva prvupa XapnAou SIQ, agou éxete OAOKANPWOEL Ta BrApaTta avTIHETWMoNG MPORBANUdTwY xapniou SIQ,
OTWG TEPLYPAPETAL OTO EYXEIPIBIO XEIPIOTN TNG CUCKEUNG TapakohouBnong.

Tnueiwon: O ailoOntripag acBevoug Siabétel Texvoloyia X-Cal™ yia ehayiotomoinon tou Kivduvou avakpiBwv eveifewv
Kal anmpoPAenTNG anwAElag mapakoAouBnong tou acBevouc. O alobnTripag mpoo@épel £wg 168 Wpeg MapakoAoubnong
a00evoUq. Ta poVTENA UE AVTIKATAOTACIUN TAWVia, umooTtnpifouv éwg Kat 336 WPEG. AToppiPTe Tov aloONTAPA HETA T
xprion o€ évav povo acBevn.
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OAHrFIEX
A) EmMoyn 6éong
+ EmAéyete mavtote pia Béon pe KoAr alpdtworn, n omoia Ba KAAUTITEL EVTEAWG TO TTAPABUPO AVIXVEUTH TOU aleBnTripa.
Katd tnv eubuypdppion moummou Kat aviXVEUTH, 0 TOUTTOG Sev pémel va TomoBeTnOei miow armo Tnv Koitn Tou VUy1oU.
Av oupBEei auTO, UMopPE( va XPELaoTE( va xpnotpomolndei ailoOntrpag pe xaunAdtepo e0pog Bapouc.
« H 6éon mpénel va kaBaploTei amd akabapaieg kat va €xel OTEYVWOEL TIPIV amnd Tnv TomoBETnon Tou aledntrpa.
AwgOntrpag rainbow R1 25L
< 3 kg: H mpotipwpevn Béon givat o xépt 1} To modL.
AwOntpag rainbow R1 20L
3-10 kg: H mpotipwpevn Béon gival To peydho SAKTUAO Tou TOSI0U 1 O AVTIXEIPAG.
10-30 kg: Ot B¢o¢1g Tou MpoTIpoLVTAL Eival O PECOG 1) O TIAPANESOG TOU N EMKPATOUVTOG XeploU. Mmopei emiong va
XpnotuomoinBei to peyaho daxTulo Tou modiov.
AwoOntrpag rainbow R1 20
10-50 kg: Ot B¢o¢1g Tou MpoTIpoLVTAL Eival O PECOG 1) O TIAPAUETOG TOU N EMKPATOUVTOG XeploU. Mmopei emiong va
XpnotuomnoinBei to peydho daxTulo Tou modiov.
AwoOntrpeg rainbow R1 25, R1 25L
> 30 kg: Ot B€0gI¢ TOU TPOTIHOUVTAL EiVal O HECOG 1} O TTAPAPECOG TOU HI EMKPATOUVTOG XEPLOU.
B) TomoBétnon Tou alcOntrpa otov acBevi
1. Avoi€te Tn oakoUAa kat BydAte Tov ailoOntripa. ApaipéoTe To UAIKS oThpIEng Tou atodntripa.
R1 20 (10-50 kg) kat R1 25 (> 30 kg)

2. Avatpé€te oty Eik. 1a. NpooavatohioTe Tov alodntrpa, WOTE O AVIXVEUTHG va UMopEi va TomoBeTnBei mpwta oT1o
OCOPKWOEG TUAHA TOU SaKTUAOU.

3. Avatpé€te otnyv Ek. 1B. Miéote Ta auTOKOANTA TTITEPUYIA TOU aloBNTrPA 0TO SAKTUAO, éva TN @opd. Amatteitat MARENG
KAAUYN Tou TaPaBUPOU aVIXVEUTH Yyla va eEac@alioTei n akpiBrig Agn dedopévwv.

4. Avatpé€te oty Ek. 1y kat 18. AmAWoTe Tov aiodnTripa pe To KAAUppa Tou oumoU (Aeukd kouTi) kat To oxéSio Tou
SaKTUAOU TTAVW AT To VUYL TOU SAKTUAOU Kal OTEPEWOTE Ta TTTEPVYLA TMECOVTAG TTPOG TA KATW, £va Tn popd. Otav €xouv
TomoBeTNOEI CWOTE, O TTOUITOG KAl O AVIXVEUTIG TIPETEL val Eival KABETA EUBUYPAUUIOHEVOL.

R1 25L A ENHAIKEX (> 30 kg) kat R1 20L A NHMIA (10-30 kg)

2. Avatpé€te oty EIK. 2a. MpocavatolioTe To KaAwS1o Tou alotnTrpa pe TEToloV TPOTIO WOTE VA EiVal CTPAUMEVO TTPOG TOV
aoBevn Kal va BpiokeTal 0To mavw PEPOG TOU XEPLOU Tou aoBevoug. TomoBEeTAOTE TO KANUUUA TOU TTOUTOU (AEUKO KOUTI)
OTO oW WEPOG TNG KOITNG Tou vuxlol pe To dKpo TngG Tawiag oto dkpo Tou SaKTUAOU (OX1 OTO GKPO Tou VuXIoU).
Anaiteitat MAipeNg KAAUYN Tou TAPABUPOU AVIKVEUTH Yia va EEA0PANOTEL N akpIBnG APn deSopévwv.

3. Avatpé€te otnv Eik. 2. TuAi€Te Tov autokdAANTO atoBntripa yupw amd to SAKTulo Kat BeBaiwbdeite dti To mapdbupo Tou
mopmou gival eUBUYPAPUIOPEVO OTO TTAVW UEPOG Tou SakTUANOU, akpIBWG amévavtl amd Tov avixveutr. EAéy&te Tov
aloOnTPa yia va emPBEeRADOETE TN CWOTH TOMOBETNON KAl EMAVATOTIOOETAOTE TOV, EQV XPEIGETAL ZUVEXIOTE VA TUNIYETE
Tov umdhoirmo aiobntiipa yvpw amd to Sdktulo. Amarteital mMARPNG KAAuYn Tou TapaBUPOU AVIXVEUTH yid va
e€aopahioTei n akp1PBNG Awn dedopévwv.

R1 20L I'IA NHMIA (3-10 kg)

2. Avatpé€te oty Eik. 3a. MpocavatolioTe To KaAwS1o Tou aloOnTripa Ye TEToLoV TPATIO WOTE va Eival GTPAUUEVO TTPOG TOV
aoBevn Kai va Bpioketal 0To mavw pépog Tou modiol Tou aoBevouc. TOTOBETHOTE TO KAAUMUA TOU TTOUTTOU (AEUKO KOUTI)
OTO oW PEPOG TNG KOITNG TOU VUXIOU HE TO KPO TNG TAIVIAG 0TO AKPO Tou peydAou SaktiAou Tou modiol (Xt 0To dkpo
TOU VUYI0U). ZUVEXIOTE va TUNiYETE Tov undotrmo aioOntripa yupw améd to peydho Saktulo tou modiov.

3. Avatpé€te otny Eik. 3B. TUNiETe TOV QUTOKOANTO ALEBNTHPA YOPW amod To peydAo SAKTUAO Tou odiol kat BePaiwdeite
411 T0 Mapdbupo Tou moumoU gival eUBUYPAUUICUEVO OTO TTAVW MEPOG TOU HEYAAoU SakTUAoU Tou Todiov, akpIBwS
amévavTl and Tov avixveuTr). EAéyEte Tov alobntripa yia va empBeBaloeTe Tn owoTr TomoBETnon Kal EMavaTtomobeTHoTe
Tov, €av xpeldleTal.

R1 25-L T1A NEOTNA (< 3 kg)

2. Avatpé€te oty Eik. 4a. KateuBuveTe To KaAWSI0 Tou aloBnTApa HE TETOLOV TPOTIO WOTE EITE VA Eival OTPAUUEVO TTPOG
Tov aoBevn| gite va BpiokeTal 0To KATW PEPOG TOu oS0V Tou acBevoUC. TOMOBETHOTE TOV AVIXVEUTH OTO COPKWOES
TUAMa TNG Bdong Tou modiov, o€ euBLYPAUMION HE TO TETAPTO SAKTUNO. O aviXVEUTAG UMopEi emiong va TomoBeTnOei oto
mAavw péPOoG Tou modiov.

3. Avatpé€te otnv Eik. 4. TUNi€Te Tov auTokOAANTO Mideapo yupw amo to mdSt kal BePaiwdeite 6T1 0 mopndg (AeUKO KouTi)
gival euBLYPAPUIOPEVOG LE TOV avIXVEUTH. DpovTioTe va S1aTnPAOETE TNV KATAANNAN EVBLYPAUUION TOU QVIXVEUTH HE TO
KOUT{ TOU TTOUTIOU KOBWE TOTOBETEITE TOV AUTOKOAANTO EMIGECHO YO VA OTEPEWOETE Tov aloOnTripa. EmPBeBaiwote tn
OwOoTH TOMoBETNON Kal EMAVATOTOBETHOTE, €AV XpeldeTal. TuveyioTe va TUNYETE TOV UTTOAOLTTIO AUTOKOAANTO emibecpo
YUpw amo 1o modt.

I Z0vdeon Tou alcOnTrpa oTo KaAwSI0 acBevoug

Avatpé€te otnv Eik. 5a. Eloaydyete Tov oUvSeop0 Tou aloONTrpa eVTEAWG LA 0TOV CUVEETHO Tou Kahwdiou acBevolg
Kal ac@alioTe Tov otn Béon Tou.
EnmavatomoBétnon tou aicOntripa
O aiobntpag umopei va emavaromoBetnBei otov iSlo aobevn, v Ta MapdBupa TOUTOU Kal avIXVEUTH givat Stagavr Kat
TO autokOAMNTo e€akolouBei va mpookoAdtal oto déppa. Edv To autokoMnTo dev mpookoAdTal MAéov oto Séppua,
XPNOIUOTIOIROTE VEO aloBntrpa.

THMEIQZH: Otav aldalete Béoeig TomoBETnong iy emavatonobeteite Tov aloOnTrpa, TPWTa anmocuvSéoTe Tov alodntripa

ané 1o KaAwdio acBevouc.

A) Amocuvdeon Tou alednTripa amd To kKaAwdio acBevoug
Avatpé€te oty Eik. 5. Kpatwvtag ta mAdivd Tou Kadwdiou, TOmoBETAOTE ToV avTixelpa 0To HAVTOAO Kal TTECTE yia va
aAPAIPECETE TOV AloONTAPa.
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MPOAIATPAOEX
O atoOntrpeg evdeikvuvtal wg €€NG:

Awbntripag ‘ R125L ‘ R125/R1 25! R120 ‘ R120L
Avrixelpag . .
©fon epappoyng Xéprn médt AAKTUAO XePIOU | AAKTUAO XePIOU | 1y peydAo A,GKTU)\O, Xeprou
. .| nmodiov
Sdktulo modlov
EOpog Bapoug <3kg’ >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg
AkpiBeia Kopeopov, og ouVBNKeC akvnaiag’, o o o o o
(70-100%) 2% 2% 2% 2% 2%
AkpiBeia Kopeopov, og ouVBNKeC akivnaiag', . o o o o
(60.60%) 3% 3% 3% 3%
AkpiBela Kopeopov, He kivnon? 3% 3% 3% 3% 3%
AKplBs}a Eueuou TIAAHWY, OE OUVONKESG 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
aKvnoiag
AkpiBela puBuol maApwy, Ye Kivnon? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
AkpiBela XapnAng aipdtwong, KOpeouog* 2% 2% 2% 2% 2%
AkpiBela XapnAng aipdtwong, pubuog maApwv® | 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Akpipela SpMet, og ouverkeg akivnoiag® 1% 1% 1% 1% 1%
Akpipela SpHb, og ouverkec akivnoiac® - 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

H akpifeia Arms givat £vag oTATIOTIKOG UTOAOYIGHOE TNG S10popdg avdpeoa og METPHOEIG TNG CUOKEUNG KAl METPHOEIC ava@opAg. £To TAQICIO piag
eeYXOMEVNG LENETNG, TTEPITOL Ta SUO TPIA TWV HETPAOEWV TNG CUCKEUNG EVETITITAV +/- EVTOG TOU EUPOUG ARMS TWV HETPHOEWY aVAPOPAG.

' H akpiBeta tng texvoroyiag Masimo rainbow SET o ouvbrikes akivnoiag éxel emBefaiwbei o€ HEAETEC avOPWMIVOU QiATOC OF LYIEIC EVIAIKEG EDEAOVTEG,
AvSpEG Kat yuvaiKeg, pe avolXTr éwg okoUpa amdxpwon £puatog o UENETEG emayopevng umodiag oTo Upog 60%—100% SpO2 we mPog éva EpyacTnpIaKs
o&ouetpo CO.

2 H akpiBeia tng texvodoyiag Masimo rainbow SET o€ ouvOrikeg kivnong éxet empBePaiwbei o€ peAétec avBpwmivou aiuatog o€ LyIeic evijAKeG EDEAOVTEG,
AvSpeg Kat yuvaikes, ue avoixtri éwg okolpa améxpworn S£pUatog o HENETEG emayOpEeVNG umoiag Katd TV eKTEAEON Kivrioewv TpIBG Kat EAappou
XTUTTpaToC, O€ 2 éw¢ 4 Hz pe mAdtog 1 éwg 2 cm Kat un emavaAapfavopevn kivnon and 1 éwg 5 Hz ue mAdtog 2 éwg 3 cm ot ueléteg emayduevng umoéiag
0710 €0p0¢ 70%—-100% SpO2 wg mMpog éva epyactnplakd o&uuetpo CO.

3 H texvoloyia Masimo rainbow SET éxer eheyxOei yia v akpiBeia pubuol maluwv oto elpog 25-240 bpm oe SoKIuEG EvavTi EVOG MPOCOUOIWTH
Biotek Index 2 kat evég mpooouolwtri Masimo ue 1oxU orjpatog ueyaAutepn amé 0,02% kat mooooTté UeTGEo0nG LeyaAlTePO armd 5% yia KoPeOoUOUG Tou
kupaivovtar amé 70% éwg 100%.

“ H texvoroyia Masimo rainbow SET éxet e\eyxOei yia Tnv akpiBeia xaunArig aipudtwong oe Sokiués évavtt evég mpooouolwtr Biotek Index 2 kat évav
npooopoiwTr) Masimo e 1ox0 orjuatog ueyaAutepn amé 0,02% Kai TooooTo HeTddoong ueyaAUtepo amé 5% yia KopeopoUs mou Kupaivovtat amé 70%
£w¢ 100%.

* H akpiBeia tou SpMet mpoadiopiotnke pe Sokiuég o€ LyIeic eviAIKeG eOEAOVTES e avoixTri éw okoUpa amdxpwon Sépuatog oto eUpog 1-15% MetHb oe
oUYKpIoN pE éva epyactnplakd o&upetpo CO.

¢ H akpiBeia SpHb amé 8 éwg 17 g/dl eivat + 1 g/dl yia evidikeg/maidiatpikoi aobeveic/viima.

7H akpiBeta twv SpO2 kat SpMet mpoadiopiotnke ot 16 veoyvd-aobeveic MEON nhikiag 7 éwg 135 nuepv kat Bdpoug petadt 0,5 kat 4,25 kg. EBSourivta
ewvéa (79) deiyuata Sedopévwv auMéxbnkav o€ éva e0pog 70-100% SaO2 kai 0,5-2,5% MetHb ue mpokimtovoa akpifela yia to veoyvé 2,9% SpO2 kai
0,9% SpMet.

TYMBATOTHTA

FYTH O aiobntripag autdg mpoopiletal yla Xprion HOVO HE OUOKEVEG Tou SlaBétouv Texvoloyia Masimo
\’MASNOSH rainbow SET 1} pévitop maApikrig oupetpiag mou €xouv adelodotnbei va xpnoipomololv ailodnTtripeg
'M , oupBatoug pe rainbow. Kabe aioBntripag givat oxed1aopévog va AEIToupYEl CWOTA HOVO 0TA CUCTAMATA
vr a ||M

SEr TIOAMIKIG OEUUETPIAG TOU KATAOKEVAOTH TNG MPWTATUTING GUOKEUNG. H Xprion autol Tou aiobntripa pe
AN\a 6pyava Umopei va €xel WG amoTENeoHaA Yelwpévn 1 kaBohou anddoon.
MNa minpogopieg cupBatotntag, avatpé€te otn dievBuvon: www.Masimo.com

o=

ow

EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apyIko ayopaoTrj udvov OTi Ta TpoidvTa auTd, 6Tav XpnolUomolouvTal cUMPwVA UE TiG 08nyieg mou
TIAPEXOVTAL HE TA TPOIOVTA TNG Masimo, §gv Ba TaPOUCIACOoUY ENATTWHATA OTA UAIKA Kal TNV £pYAdia yla XpoviKé Silaotnua
£€1(6) unvav. Na ta mpoidvTa piag Xpriong n eyyunon 1oxUel yia Xprion o€ évav pévo acBevry.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMTOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEI FA TA MPOIONTA MOY NQAOYNTAI AMO TH
MASIMO XTON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEX MPO®OPIKEY, PHTEX 'H ZIQMHPEX EITYHZEIE,
SYMMNEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAL
A XYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANOKAEIXTIKH ANOZHMIQXH TOY ATOPAXTH
FA MAPABIAZH OMOIAZAHIMOTE EMTYHXHXE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH H
H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.
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EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouoa eyyunon Sev KAOAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTOI0 £XEl XPNOIMOTOINBE KaTd MapdBaon Twv odnylwv Xprong
TTOU GUVOSEVOULV TO TIPOTOV 1| €XEL UTTOOTEL KAKK XPrioN, AUENEL, aTUXNMA 1 €XEL UTTOOTEL (NI AOYW EEWTEPIKWY GUVONKWV.
H mapovoa eyyunon Sev kahumtel omolodnmote mpoidv éxel ouvSeBei pe pn eykekpiuévo dpyavo 1 oUOTNHA, EXEL
TpomomnolnBei, £xel amoouvapuoloynBei ) emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyonon dev kahumtel atloOntripeg i Kahwdia
aoBevoug ta omoia £xouv umoPAnBei oe emavene€epyaaia, emdidpOwon 1 avakUKAwan.

SE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YAIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON XYMMNTQMATIKEY, EMMEXES, EIAIKEZ ‘H AMOGETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MEPINAMBANONTAI KAI TA
AMNOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=EI ENHMEPQZXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYZ. E KAMIA MEPINTQEH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEl AMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY
MNOAOYNTAI XTON ATOPAXTH (XYMOQONA ME XYMBAZXH, EMTYHXH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQXH) AEN YTMEPBAINEI TO NOX0O
MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX T'lA TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) ONOIO(A) ANADEPETAI H AZIQZH. E KAMIA MEPINTQIH H
MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TA TYXON ZHMIEZ NMOY EXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YMOBAHOEI XE
EMANEMNEZEPTAZIA, EMNIAIOPOQIH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYXZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA
OEQPHOEI OTI ANOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMNOIA, ZYMOQNA METHN IZXYOYZA NOMOGEZIA MEPI EYOYNHEZ
T1A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBASHE.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

O AIZOHTHPAX AYTOX MPOOPIZETAI TIA XPHXH XE ENAN MONO AXOENH KAl XAX XOPHTEITAI AAEIA NA TON
XPHXZIMONOIEITE XYMOQNA ME TA AINAQMATA EYPEZITEXNIAY THX MASIMO TIA XPHXH XE ENAN MONO AXOENH.
MEZQ THX ANMOAOXHX H XPHEHE TOY MAPONTOX MPOIONTOX, ANATNQPIZETE KAl SYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI
AAEIA TIA XPHZH TOY MAPONTOX MPOIONTOX SE NEPIZXOTEPOYS TOY ENOX AXOENEIS. AMIOPPIWTE TON AISOHTHPA
META TH XPHXH XE ENAN MONO AXOENH.

H ATOPA H KATOXH TOY MAPONTOZX AIX©HTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH AAEIATIA XPHZHTOY AIZOHTHPA
ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHXH XPHXZHZ TQON AIZOHTHPQN RAINBOW.

MPOXZOXH: H OMOXMNONAIAKH NOMO®EXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYZKEYHX AYTHZ MONO
AT1O IATPO 'H KATOIMIN ENTOAHZ IATPOY.

Ta emayyeAuaTIk xprion. AVOTpEETe OTIG 08NYIE XPrOoNG YIa TIG TTARPELG TTANPOPOPIES CUVTAYOYPAPNONG, CUUTEPIAABAVOUEVWY
Twv evSeiewy, TwV avTeVOEIEWY, TWV TTPOEISOTIOINCEWY, TWV TIPOPUAAEEWV KAl TWV AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV.

ZYMBOAO OPIZMOZ OPIZMOZ OPIZMOX

Npocoxr: H opoomovdiakn
vopoBeaia (HMA) meptopilet Tnv
Rx ONLY | néAnon g cuokeuric autrig
poévov amd 1aTpd 1 KaTomV
£VTONN|G laTPOU.

ZexwploTri oUN\oyN Tou
NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU £0MAIGHOU
(AHHE)

AkolouBrioTe TG 08nyieg
XPnong

. . ZAHA CUPHOPPWONG LE TNV
ZDHBOU)\EWEITE Ticodnyiee Kwdikog maptidag € gupwnaikn odnyia 93/42/EOK yia
xeriong 0123 Ta T A G

POTEXVONOYIKA TTPOiOVTA

. Ap1Bpd¢ katardyou E€ouaiodotnpévog avTimpoowmnog
Kataokevaorrc (ap1Bpd¢ povTédou) m otnv Evpwrnaikn Kowétnta
Huepopnvia Kataokeung . . N T f s
EEEE-MM-HH Ap1Bp6¢ avagopag Masimo ﬁ Twpatiké Bapog
Xprion éwg . . . . .
EEEE-MM-HH MeyalUtepo and EUpog Beppokpaciag puAagng

Mnv emavaypnotponoteite/Ta
Xprion o évav povo acBevr

Na pnv xpnotponolsitat
£4v n ouokevacia éxel UTOOTEL
nua

Meplopiopédg vypaciag

Mn amootelpwpévo .
n s @ONaEnG

A&V €XEl KATAOKEVAOTEL UE
PUOIKO ENACTIKO AATEE

EvBpavaTo, va To xelpileote
He mpoooxn

Meplopiopog
ATHOCPAIPIKAG TTHEONG

Q@i EEQ
HQAV@EEW@

Mikpdtepo and ? QAwatnpeite oteyvo

indi
S, O10dnyiec xpriong, Ta eyxelpidia kat GANeG 08nyieg eival SlaBéoiueg o€ NAeKTPOVIKT Hop@r otn SievBuvon
http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Otnektpovikég 0dnyieg xpriong Sev sivat S1aBopec yia Tig Xwpeg omov xpnoponoteitat n ofjpaven CE.

%

Amm\wpata eupeotteyviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET, §, SpMet, SpHb kat rainbow givat opata katatedévta tng Masimo Corporation o€ opoomovSiako eninedo.
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Cepusa rainbow® R1 o
Camokneswmeca gatumkm Sp02, SpMet®, SpHb®

YKA3AHMA NO UC b30OBAHMIO
Tonbko ANA nHanBMayanbHOro W3roToBneH 6e3 ncnonb3osaHus
Mncnonb3oBaHuA HaTypasibHOro naTekca bes cTepunusauumn

Mepep ncnonbsoBaHMeMm AaTyMKa NONb30BaTeNb AO/KEH NPOYUTaTb N NPUHATDb K CBe/IEHNI0 PYKOBOACTBO onepaTopa
YCTPOIiCTBa UMM MOHMTOPA, a TaKXe JaHHble YKa3aHMA N0 UCNOoJIb30BaHuIo.

NMOKA3AHUA

Camoknesimeca aaTumKkm rainbow® npegHasHayeHbl 418 HENPEPbIBHOTO HEMHBA3MBHOMO MOHUTOPWHIA GYHKLIMOHANbHOTO
HacbllWeHVs remornobuHa apTepuanbHOn KpoBu Kucnopogom (Sp02), yacToTbl Nynbca, HaCbIWEHWA MeTreMornobrHom
(SpMet®) n/unu KoHueHTpaLwmm obuiero remornobuHa (SpHb®).

Camoknesilymeca patumky rainbow npepgHasHauyeHbl ANA WCMOMb30OBAaHMA CO B3POCAbIMU NaLUMeHTamu, LeTbMu
1 HOBOPOX/AEHHbIMU, Kak B ABVXEHWN, Tak 1 6e3 ABMXEHWA, a TakXe C NauyeHTaMy C HopManbHo unu cnaboi nepdysmen
B 60/IbHMLAX, APYTUX MEAVNLIMHCKMX YUpexaeHnax, B Aopore 1 Aoma.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

[atunkn rainbow NPOTNBOMNOKAa3aHbl NaumeHTam anneprmquKoﬁ peaKLlVIeIZ Ha CaMOKNeALLYOCA NeHTY.

OMUCAHUE

Camokneslumeca [aTumkn rainbow npefHasHauyeHbl ANA NPUMEHEHUA C YCTPOMCTBaMM, VUCMOMb3YOWMMIA TEXHONOMNIo

Masimo rainbow® SET® (Bepcun 7.4 unu 6onee no3aHen), NN NULEH3MPOBAHHLIMY ANIA UCMONb30BaHWA C AaTuMKamu,

COBMECTVMbIMY ¢ rainbow. [Ins nonyuyeHus nHPopmMaLmmn o COBMECTUMOCTN KOHKPETHbIX MOAENel YCTPOMCTB 1 JaTYMKOB

obpallanTech K NPON3BOANTENAM COOTBETCTBYIOLUMX CUCTEM OKCMMETPUN. KaXablii NPOV3BOANTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD

3a onpefeneHne COBMECTVMOCTM CBOUX YCTPONCTB C KaX Ao MOAENbIo AaTumKa.

CamokneaAwmeca aaTymkm rainbow 6b1nM NPoBepeHbl C NCNoNb3oBaHMeM TexHonorum Masimo rainbow SET.
MPUMEYAHUE. XoTa AaTuMK MOXET CHMMaTb MNOKa3aHWA BCeX MapaMeTpoB, €ro MCMNoib30oBaHWE OrpaHUYeHo
napameTpamm yCTponcTsaa.

NPEAYNPEXAEHUE. laTunku n kabenn Masimo npefgHa3HaueHbl 4ns NPUMEHeHUsA TONbKO C yCTPONCTBaMU, NCMOMNb3YOLWUMU

cuctemy okcumeTpum Masimo SET® unu nuueH3npoBaHHbIMU ANA NCMONb30BaHMA C AaTyrkamm Masimo.

NMPEAYNPEXAEHNA

« [InAa TouHOro onpepfeneHVA COCTOAHWA NauVeHTa nepej NPUHATAEM KIAMHUYECKMX PelleHWi cnepyeT npoBecTn
nabopaTopHble ANarHOCTUYECKIE TeCTbl C UCMOMb30BaHNEM 06Pa3sLI0B KPOBU.

+ Pasnuuva npu cpaBHeHUU n3mepenuit SpHb 1 n3mepeHnin remornobriHa B xofe NabopaTopHbIX AUATHOCTUYECKUX
TECTOB MOTYT GbITb 06YCNOBNEHbI TaKMMK GakTopamu, Kak Tvn obpasua, MeToa coopa, Gusnonormyeckme ycnoBus n T. A.

+ Bce paTumku u Kabenu npegHasHaueHbl ANA NCMNONb30BaHUA C KOHKPETHbIMI MOHMTOpamu. [epes Hauanom paboTbl
cnepfyeT 06A3aTeNlbHO NPOBEPUTb COBMECTMMOCTb MOHMTOPA, Kabena U AaTuvka, Tak Kak B MPOTWBHOM Ciyyae
BO3MOXHO YXy/LIEHVe SKCMyaTaLOHHbIX XapaKTepUCTVK U/ TpaBMUpPOBaHMe NaLueHTa.

+ Ha patunke He BOMKHO 6bITb BUAVMBIX JedeKToB, obecLBeUnBaHUA 1 NOBPexAeHMiA. Ecnn gaTumk obecupeyeH unm
NOBPEXAEH, NMpeKpaThTe ero MCnonb3oBaHve. HyKoraa He MCMonb3yiTe MOBPEXAEHHbIE AATUYMKWM UM AATYUKM
C HEM30NIMPOBaAHHBIMUN Y4YaCTKaMU SNEKTPUYECKOI Lienu.

« He ncnonb3ayiite gaTumk Bo Bpems BbinonHenusa MPT vunu B cpefie MPT, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTA K Gr3nYecKomy
yujepoy.

- [InAa obecneueHna Hajsexallero npuneraHna, LMPKYNALMU KPOBU, LIEIOCTHOCTI KOXW 1 NPaBUIbHOTO ONTNYECKOro
coBMeLLEeHNA MeCTO YCTaHOBKM CIeAyeT MPOBEePATb YacTO MK B COOTBETCTBUM C MPUHATHIM KIMHUYECKUM MPOTOKOJSIOM.

+ Ocoboe BHUMaHVie TpebyeTcA Npy NCMONb30BAHUM Y MALMEHTOB CO claboi nepdysmeii. Mpn OTCYTCTBAN PerynsapHoro
nepemMelleHnA [aTuka BO3MOXHa 3pO3MA KOXW, a TakKe ee OMepTBeHWe W3-3a AaBneHuA. [posepaiTe mMecTo
YCTaHOBKM AaTulKa C NePUOANYHOCTbBIO B 0AMH (1) Yac npm paboTe ¢ naLeHTamm co cnaboit nepdysmeil v nepectaBnaiite
JaTuVK NPV HaNMYMKU NPU3HAKOB ULLEMIMN TKaHEN.

« [laTunKkm, KoTopble 6blIN N3HAYaNbHO HaNOXKeHbl CINLLKOM TYro UM OKasanucb TYTMMU M3-3a OTeKa, AaflyT HeTOUHble
roKasaHWA 1 MOTyT NMPUBECTN K HEKPO3Y BCIIeCTBME CAABINBAHMA.

+ Cnepyert perynapHo npoBepATb ANCTaNbHYIO LMPKYIALMIO KPOBU B MECTE YCTaHOBKM flaTumKka.

« [pu HU3KoI Nepdy3nm MecTo NoaKNIYEHNA AaTUMKa ClieyeT peryiiapHO NPOBEPATb Ha NpeAMeT OTCYTCTBIA MECTHOMN
MLLEMIM TKaHel, KOTopas MOXET NPUBECTY K OMEPTBEHUIO 113-3a AaBNIEHUA.

+ He ucnonb3yite neHTy AnA 3aKpenneHua faTuvka Ha MecTe, Tak KaK 3TO MOXET OrpaHUuUTb KPOBOTOK U MpUBECTU
K HETOYHOCTU MoKasaHWii. icnonb3oBaHne AOMNONHUTENbHON NEHTbI MOXKET NPUBECTU K MOBPEXAEHWNIO KOXMN 1/unmn
HeKpo3y BCIeACTBME CAABNMBAHMA NGO K MOBPEXAEHNIO AaTUMKa.

+ BbICOKMe KOHLEHTPaLMK KNCNopoaa MOTYT Bbi3BaTb y HE[JOHOLEHHbIX AeTeil peTuHonatuio. MosTomy BepxHWUi npeaen
CUrHana TpeBOTU ANA HaCbIWEHWA KUCIOPOAOM Heo6XOAMMO Bbi6paTb TOUHO B COOTBETCTBUM C MPUHATHIMMW
KIVHWYECKUMMN CTaHAAPTaMu.

+ HenpaBunbHO ycTaHOBNEHHbIE UM YaCTUYHO CMELLEHHbIE AAaTUYMKI MOTYT NPUBECTY K HETOYHOCTM NMOKa3aHWil.

+ HenpaBunbHaa ycTaHOBKa 13-3a HenpaBWIbHOrO TWMa faTuMka MOXET MPUBECTN K HETOUHOCTU WAW OTCYTCTBUMIO
noKasaHui.

+ [oka3aHuA MOryT GbITb HETOUYHbBIMM, KOTAa 3HAYEH KA 0TOOPAXKAIOTCA C UHANKATOPOM HWU3KOTO YPOBHA CUrHana.
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TaKue BHYTPUCOCYANCTbIE KOHTPACTHbIE BELECTBA, Kak MHAOLMAHWH 3eN1eHbIN, UM METUNEHOBbIN CUHUIA, UNK Kpacawwme
BelecTBa 1 $aKTypbl, HAHECEHHbIE CHaPYXM (Hampymep, Nak AN1A HOrTell, HapaLyeHHble aKpuIoBble HOTTU, GNecTkun
W T. i.), MOTYT NPUBECTUN K HETOUHOCTY WSIN OTCYTCTBMIO MOKa3aHWiM.

HeTouHOCTb NoKasaHuii MoXeT 6biTb 06ycioBNeHa POAVMHKaMK, TaTyMPOBKaMM MM 06ecLBEUYVBAHMEM KOXMN Ha NyTu
JlaTuviKa, BNaroii Ha Koxe, AepopMMPOBaHHbIMY NaibLaMu, CMeLLeHNEM M3MTyyaTens v JeTEKTOPA, SNeKTPOMarHUTHbIMU
nomexamu OT ApPYryX AaTYNKOB, MOAKMIOUEHHbIX K MaLMEHTY, U 06beKTamu, NperpakaaloLymm NyTb CBETOBbIX Nyyei.
M3beraiite pasmelLeHns faTumnKa Ha KOHEYHOCTY C apTepranbHbIM KaTeTePOM N MaHXeTON ANA N3MepeHUs faBneHns
KpOBMU.

PaunoHanbHO npoknafbiBaiiTe Kabenb Aatunka v Kabenb AnA NOAKMNIOUEHNA K NALUMEHTY, YTOObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3auenneHns Kabena nauMeHToM Unu yayLieHns nayueHTa kabenem.

3acTon BEHO3HON KPOBU MOXET MPUBECTU K 3aHWXEHWIO MOKas3aHWA OTHOCUTENIbHO [eNCTBUTENIbHOTO HacbllWeHNA
apTepuanbHoi KPoBUM KCopoaoM. Mo3aToMy Heo6xoanMo yoeanTbCA B Haf1eXallem OTTOKe BEHO3HOW KPOBW OT MecTa
MOHWUTOPUHra. [JaTymK He JOMKEH HaXOANUTbCA HUXKE YPOBHA cepiua (Hanprmep, Ha CBUCaloLLeli pyKe Npu pasMeLleHnm
nauveHTa Nlexa, B NoNoxeHnn TpeHaeneHbypra).

HetouHble nokasaHusa Sp02, SpHb 1 SpMet moryT 6biTb 06ycnoBneHbl HEHOPMabHOW BEHO3HON Mynbcaumnen unu
3aCTOAMMN BEHO3HOW KPOBMU.

Ecnn nynbCoKCMMETPMA NPOBOANTCA BO BPeMA 0bNyYeHUA BCEro Tena, AepXKuTe [aTuvik BHe nonsa usnyuveHus. Ecim
[aTynK OblN NOABEPXKEH W3yUYEHMIO, MOKa3aHUA MOryT ObiTb HETOUHbIMU, UV BO BPEMA BO3AENCTBUA U3NyYeHUA
YCTPONCTBO BYAET CUMTHIBATb HYNIEBOE 3HAUEHMe.

fPKMe WUCTOUHVKM BHELWIHEro OCBeLeHUsA, Hanpumep OnepaLuoHHble CBETUIBHMKU (0CO6EHHO C KCEHOHOBbLIMM
MNCTOYHMKaAMWN CBeTa), GunnpybuHoBble namnbl, dGryopecueHTHble namnbl, MHPPaKpacHble HarpesaTenbHble Namrbl
1 NPAMOI CONHEYUHbIV CBET, MOTYT NOBUATb Ha NOKa3aHWA AaTumKa.

HanpaBneHHble Ha AaTUMK CBETOBbIE UCTOUHWKM BbBICOKOW WHTEHCMBHOCTU (Hanpumep, CTpoGupylolne CBETOBble
MNCTOYHMKWM) MOTYT nomeLwaTb npnbopy Pulse CO-Oximeter® nony4ntb OCHOBHbIE BaXKHble NOKa3aHWA.

[lnA npepoTBpaLLeHVa BO3LENCTBUA BHELUHUX UCTOYHUKOB CBETA NPaBW/IbHO YCTAaHOBUTE AAaTUMK U NPY HEOBXOAMMOCTN
3aKpoliTe MecTo YCTaHOBKM He MPOMycCKalowym cBeT matepuanom. HecobniopeHvie 3TUX Mep NpPefoCTOPOXHOCTM
B YCNIOBMAX OUYEHb APKOTO OCBELLEHVA MOXKET NPUBECTU K HETOUYHbIM N3MEPEHUAM.

HetouHble nokasaHua SpHb n SpMet moryT 6biTb 06ycnoBneHbl KpalHWMK YPOBHAMMW FeMOrnobvHa, HU3KOW
apTepuvanbHon nepdysmeit nnm aptedakTom OT ABUKEHNS.

HetouHble nokasaHua SpHb n SpMet moryT 6biTb 06ycnoBneHbl KpalHWMK YPOBHAMMW reMOrnobvHa, HU3KoW
apTepuanbHoi nepdysuer, HU3KUM YPOBHEM HaCbILLEHUA apTePHanbHON KPOBY KUCIIOPOAOM, BKIIOUas MMMOKCEMUIO,
BbI3BaHHYIO 6OJbLUON BbICOTOW, 11 apTepakT OT ABVKEHNA.

Mynbcauymna 6annoHa BHyTPUAOPTHOW NOAAEPKKM MOXKET NOBNUATL Ha YacTOTY My/nbca, OTo6paXKkaemyio Ha OKCMMeTpe.
CBepaliTe 4acTOTy Nynbca NalyMeHTa C YacTOTOM ero cepAeyHbIX cokpalyeHuii Ha JKI.

BeHO3Hble nynbcauuy MOryT NPUBECTU K 3aHWKEHHbIM MokasaHuam SpO2 (Hanpumep, Npu peryprutaumMn npasBoro
TPEeXCTBOPUATOro KnanaHa, B nonoxxeHun TpenaeneHbypra).

HeTouHble noka3saHus SpO2 MoryT 6biTb 06YCNOBMEHbI CUbHON aHEMUel, O4eHb HU3KOW apTepuanbHoi nepdysuei unu
OUeHb 3HaUUTENbHbIM apPTEPAKTOM OT [ABUXKEHUA.

lemornobuHonatTn 1 Takmne HapylweHWsa CUHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnosupHble Knetku u T. f., MoryT
NPWBECTY K NONYYeHNI0 HETOUHbIX NokasaHuii Sp02, SpHb 1 SpMet.

HeTouHble nokasaHma SpO2, SpHb 1 SpMet MoryT 6biTb 06yCIOBIEHBI Ba30CMNACTUYECKUM 3aboNieBaHEM, TakiM Kak
cuHApoM PeliHo, 1 6onesHbio nepudepuyecknx Cocyaos.

HeTouHble NoKa3aHUA MOryT 6biTb BbI3BaHbl 3NIEKTPOMArHUTHBIMU NMOMEXaMu.

HeTouHble nokasanua SpO2, SpHb 1 SpMet moryT 6biTb Bbi3BaHbl MOBbILEHHBIMW YPOBHAMU AUCreMOrnobuHa,
COCTOAHUAMM MMMNOKaMHUN UAW FUNEPKaNHAN U TAXKENbIMU CTyHaaMUN CYyXXEHWA COCYAO0B UNN r’MNoTepMueit.

Mpn ouyeHb HU3KON Nepdy3nn B MeCcTe MOHWUTOPWHIa MOKa3aHWs MOTYT ObiTb HUXKe AeNCTBUTENbHOTO HacbIWeHWs
apTepranbHON KPOBU KNCTIOPOAOM.

Ha nokasaHusa SpHb 1 SpMet MoryT BAUATb COCTOAHUA HW3KOW Nepdy3nn B MeCTe MOHUTOPUHTa.

HeTouHble nokasaHua SpHb 1 SpMet moryT 6biTb 06YCNOBNEHbI NOBbILWEHHbIMU YPOBHAMYK Pa02.

lNoBblleHHble ypoBHU KapbokcuremornobmHa (COHb) MoryT npuBecT K HeTOUHOCTYM NokasaHmii SpO2, SpHb 1 SpMet.
Bbicokuii ypoBeHb COHb nnu MetHb mokeT nmeTb MecTo Npu KaxyLuemca HopManbHOM yposHe SpO2. Mpwu nofo3peHun
Ha noBbileHHbIN ypoBeHb COHb nnu MetHb Heobxoanmo npoBecTn nabopatopHblii aHanm3 (CO-okcumeTputo) obpasua
KpOBMU.

MoBblWweHHble ypoBHW MeTremorniobrHa (MetHb) moryT npusecTun K HeTouHOCTH NokasaHuin SpO2 n SpHb.
MoBbllWeHHblEe YPOBHU 06LIero 6unmpy6rHa unm 6ones3Hb NeyeHy MOryT NPUBECTU K HETOYHOCTM MoKasaHui Sp02,
SpHb 1 SpMet.

He moauduumpyiite n He n3MeHANTe JaTUMK HUKaKUMK cnocobamu. Mi3meHeHua nnm mogudukaumm MoryT yxyalnTb
NPOU3BOANTENBHOCTb /UK TOUYHOCTb.

Bo n3bexaHne NoBpexaeHVsA AaTUrKa He NOrpyalTe ero B Kakve-nnbo Xuakre pacTeopbi.

He cTepunusyiite usnyuyeHnem, napom, aBTOKNABMPOBAHWEM WU STUIEHOKCMAOM, MOCKOMbKY 3TO npuBeaeT
K NOBPEXAEHNIO AaTuMKa.

He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCMONb30BaTb ANA HECKOMBKUX MaLMEHTOB, AopabaTbiBaTb, BOCCTAHaBNMBATb UV MOBTOPHO
ncnonb3oBatb AatuMkn Masimo unu Kabenu AnA NOAKMIOYEHUA K NaLMEHTY, MOCKONbKY 3TO MOXET MpuBecTvt
K NOBPEXAEHIO SNIEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 TPaBMe NaLMeHTa.

BHuMmaHwme! 3ameHunTe faTumK, Koraa oTobpasnTca coobLLeHre O 3aMeHe AaTunKa UK Korfa NocToAHHO oTobpaxaeTca
coobLeHne 0 HU3KOM KauecTse curHana (SIQ) nocne BbiNoONHeHUA AENCTBUI MO MOUCKY U YCTPAHEHUIO MPUUNH HA3KOTO
KauecTtBa curHana (SIQ), yKasaHHbIX B PyKOBOACTBE oriepaTopa yCTPOCTBa MOHUTOPUHTa.

MNpumevaHue. [aTumk ocHaweH TexHonorven X-Cal™ AnA MUHUMM3aUMKM pUCKa HETOUHbIX MOKa3aHWi
1 HenpepcKasyemoro npepbiBaHNA MOHUTOPUHIA NauyeHTa. [lJaTynk o6ecneynT MOHUTOPUHT NaLMeHTa Ha CPOK Ao 168
YacoB, a NPU NCMONb30BaHNM JAaTYMKOB CO CMEHHO NeHTON — [0 336 yacos. Mocne MHAMBMAYaNbHOTO NCMONb30BaHNA
YTUAN3UPYITE faTunK.

Mo
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WUHCTPYKLUN
A) Bbibop mecTa
« Bcerpa BbibupaiTe Takoe MeCTo 1A YCTaHOBKU, YTOObI OKOLLKO AeTEKTOpa AaTumka 6bis1o MOHOCTbIO 3aKPbITO.
Mpw BbipaBHMBaHUY U3NyyaTens v JeTeKTopa n3nydaTesb He AOSKeH ObiTb YCTaHOBJIEH 3a HOTTEBbIM JIoXeM. Ecnin
3TO NPOM30AET, MOXeT NoTPeboBaTbCA UCMONb30BaTh AAaTUMK HUMKHErO BECOBOTO AvanasoHa.
« Mepep yCTaHOBKOW AaTUMKa YHaCTOK KOXU HEOOXOAMMO OUNCTUTb W BbICYLUNTD.
Oatumk rainbow R1 25L
< 3 Kr: peKOMeH/yeTCA NCNoMb30BaTb PYKY WAL CTOMY.
Oatuuk rainbow R1 20L
3-10 Kr: peKoMeHZyeTCA UCMOoNb30BaTb 6OMbLLON Nanew, HOru UK PyKu.
10-30 Kr: pekoMeHayeTCA NCNob30BaTb CPeAHNIA UK 6e3bIMAHHBIN Nanew NeBon PyKu (ANA NeBLei — NpaBon pyku).
MOo>HO TaK»Xe MCrob30BaTh 60MbLION NaneL Horu.
Oatuuk rainbow R1 20
10-50 Kr: peKkoMeHAyeTCA NCNoNb30BaTb CPeHNIA UK 6e3bIMAHHBIN Nanew NeBoln pyku (ANA neBLei — NpaBon pyku).
MOo>HO TaK»Xe NCronb30BaTh 60MbLION NaneL Horu.
[Oartuumku rainbow R1 25, R1 25L
> 30 Kr: pekoMeHAyeTCA NCNoNb30BaTb CpefHNI UK 6e3bIMAHHDIN NaneL NeBo PyKn (AnA nesLleil — NpaBoi pyKu).
B) MoacoepanHeHne aaTumKa K nauneHTy

. OTKpOWTe MeLLOK 1 n3BnekuTe fatumk. CHUMUTE 3alMTHOE NMOKPbITME C AaTumMKa.

R1 20 (10-50 kr) n R1 25 (>30 kr)

Cm. puc. 1a. Pacnonoxure faTumk Takum o6pa3om, YToObl CHavana HanoXmTb AeTEKTOP Ha NOAYLLEYKY ManbLa.

.Cm. puc. 1b. MpwxmuTe camokneawmecs KpbibIWKA AaTyvMKa K nanbly no ogHomy. [nAa obecneuyeHns TOYHOCTU
pe3ynbTaToOB OKOLLKO AeTEKTOPaA JOMKHO GbITb MONHOCTbIO 3aKPbITO.

Cm. puc. 1c 1 1d. Hakpoiite faTumK 3almTHbIM NOKPbITUEM M3nyyaTens (6enbiit KBaaparT), HaaeHbTe WabnoH nanbua Ha
HOrOTb NanbLia 1 3aKPEenmTe KPbIbILLKM BHI3Y MO oAHOMY. [1p1 NpaBuibHO YCTAHOBKE U3JyyaTesib U AETEKTOP AOSKHbI
6bITb BbIPOBHEHbI MO BepTMKaNu.

[atunk gna e3pocnbix nauymneHtos R1 25L B3POCJIbIE (>30 kr) n geten R1 20L AETU (10-30 Kr)

. Cm. puc. 2a. Pacnonoxute kabenb AaTuvka TakuMm o6pa3om, UTobbl OH Bbin HanpaBneH K MaUyeHTy 1 NPoXoaun BAONb
BEpPXHel YacTu pyKku. PacnonoxwuTe 3aWwmTHoe NoKpbiTue nsnyyartena (6enbiii KBaapaT) Ha TbiIbHOW CTOPOHE HOFTEBOTO
NOXa, Kpaii NeHTbl JOMMKEH HAXOAWTb Ha KOHUMK NanbLa (a He HorTa). ins obecneyeHns TOUHOCTW PE3yNbTaToOB OKOLLKO
[leTeKTopa [JOMKHO 6bITb MOTHOCTHIO 3aKPbITO.

CM. puc. 2b. ObepHUTE CaMOKNEAWMIACA [aTUMK BOKPYr Nanbua 1 ybeamTech, YTO OKOLWKO M3NnyyaTens HaxoauTca Ha
KOHUMKE Manbla HEenoCpeAcTBEHHO HanpoTUB fAeTekTopa. [poBepbTe MoNOXeHWe AaTuvka U Npu HeoGXOAMMOCTH
nepeycrtaHosuTe ero. ObepHUTe OCTaBLLYIOCA YacTb AaTYMKa BOKPYT Nanbua. [ina obecneyeHrs TOYHOCTY pe3ynbTaToB
OKOLLKO AeTeKTOPa AO/IKHO ObITb MOHOCTbIO 3aKPbITO.

Aatuuk ana getein R1 20L AETU (3-10 Kr)

. Cm. puc. 3a. PacnionoxmTe Kabenb faTurka Taknm 06pasom, UToObl OH 6bll HaMpaBeH K NauyeHTY 1 NPOXOAW BAOIb
BEpPXHEN 4acTu cTonbl. Pacnonoxute 3almUTHOE MOKPbITUE n3nyyaTensa (6enbii KBagpaT) Ha obpaTHOW CTOpPOHe
HOTTEBOrO N10Xa, Kpaw NeHTbl AOMKEH HAXOANTLCA Ha KOHUMKe 60oMbLoro nanbua (a He HorTa). O6epHUTE OCTaBLIYyOCA
4acTb AaTuMKa BOKPYr 60MbLIOro nanbLia.

Cm. puc. 3b. ObepHuTe caMoKNeAWMNCA JaTuMK BOKPYr 6onbluoro nanbua v ybegutecb, YTO OKOLIKO M3nyvaTtens
HaxoAMTCA Ha KOHYMKe GONbLIOro Manbla HemocpeCcTBEHHO HamnpoTUB feTekTopa. MpoBepbTe MONoXeHVe faTunKka
1 Npyi HEOBXOAVMOCTU NepeyCcTaHOBUTE €ero.

Oatuuk gna mnageHues R1 25-L MJTAAEHLLbI (<3 Kr)

CMm. puc. 4a. HanpaBbTe Kabenb aaturka oT NauMeHTa Uy pacrosiokmTe ero Tak, YTobbl OH MPOXOAWS BAOSb HUXKHEN
4acTu CTOMbI. YCTAHOBUTE JETEKTOP Ha MACUCTYHO YacCTb NMOAOLLBbI CTOMbI, BbIPOBHSAB MO 6€3bIMAHHOMY NanbLy. [leTekTop
MOXHO TaK»e YCTaHOBWTb Ha BEPXHIOI0 YacCTb CTOMbI.

.Cm. puc. 4b. O6epHnTE CaMOKNEALLYIOCA MaHXeTy BOKPYr CTombl U ybeawTech, YTo m3nyyatenb (6enbiii KBagpar)
BbIPOBHEH OTHOCUTENIbHO AeTeKTopa. MPUKPennaA caMOKEeALLYIoCA MaHXeTy ana duKkcaumy AaTurKa, cTapanTtecb He
CABVIHYTb AETEKTOP W KBajpaT usnyyatens. [lpoBepbTe NONOXKeHMe U NPy HEOOXOAUMOCTU NepeycTaHOBUTE AaTUMK.
Ob6epHUTe OCTaBLLYIOCA YaCTb CAMOK/EALLENCA MaHXEeTbl BOKPYT CTOMbI.

B) NMoacoeanHeHne AaTumnKa K Kabesno AnA NOAKNIOUEHNA K NaLMeHTy

CM. puc. 5a. BcTaBbTe pasbem jaTumka NoHOCTbIO B pa3beM Kabena Ana NoAKNoueHNA K naumeHTy 1 3adukcupyiTe Ha
mecTe.

MoBTOpHOE NoAKlOYeHNe AaTunKa

[laTuMK MOXXHO MCMONb30BaTb MOBTOPHO C TEM XKe MaLMEHTOM, eCivi OKOLIKN U3NyyaTensa v AeTeKTopa He 3anaukaHbl,
a camoKneswancsa YacTb AaTumka NpUKNenBaeTca K Koxe. Ecny camokneswasca yactb 6onblue He NpuKnenBaeTcs
K KOXe, NCMONb3yiTe HOBbIN faTuuK.

MPUMEYAHUE. Mpy n3MeHeHUN MecTa YCTaHOBKU U OTCOeAMHEHUW AaTUMKa CHavana oTKlounTe AaTumK OT Kabens
LNA NOAKIIOYEHNSA K MaLMEHTY.
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I') OTKnoYeHNe faTumnKa oT Kabens Ans NOAKNIOYEHNA K MALNEHTY
CMm. puc. 5b. YaepxunBan pasbem kabens 3a Kpas, nomecTuTe 6oMbLION Manel, Ha 3alesKy W HaXMUTE, YTobbl CHATL
[aTumK.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
[laTunkn 0603HaueHbI CleayoWwmm o6pasom:

R125/R1

Aatunk ‘ R1 ‘ R120 ‘ R120L

MecTo Kpennexua Knctb unu ctona | Nanew pyku Maney pykun Bonbwoit naney | Manew pykw
PYKW vnu Horv VAN Horn

BecoBoi1 gnanasoH <3kr’ >30 Kr 10-50 kr 3-10kr 10-30 kr

TOUHOCTb U3MEPEHUA HaCbILLEHNA, o o o o o

6e3 asuxeHua’ (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2%

TOUHOCTb U3MEPEHUA HaCbILEHNA, - o o o o

6e3 asuxeHua’ (60-80%) 3% 3% 3% 3%

TouHocTb msmefeumm HacbllLeHus, 3% 3% 3% 3% 3%

npw ABVKEHNM

gz::ij;em:r;pe“m Hactotel nyneca, 3yn/mMuH 3yn/mMuH 3yn/mMuH 3 ya/MuH 3 ya/MuH

TOUYHOCTb N3MepPEHNIT YaCTOTbl NyNbCa,

NpM ABHAEHIW 5 ya/MuH 5 ya/MuH 5 ya/MuH 5 yn/muH 5 yn/muH

TouHOCTb NP HU3KOW Nepdy3nu, HacbileHne* 2% 2% 2% 2% 2%

Ig::g:;:;fbt:‘,mmm nepdysum, 3yn/mMuH 3yn/mMuH 3yn/mMuH 3 ya/MuH 3 ya/MuH

TouHoCTb U3MepeHus SpMet 6e3 aBuKeHNA® 1% 1% 1% 1% 1%

TouHoCTb n3mepeHus SpHb 6e3 aBuxeHnA® - 1r/pn 1r/pn 1r/an 1r/an

,D,I'Iﬂ onpegeneHna To4HOCTN ARMS CTATUCTUYECKN paccynTbiBaeTCA pasHULUa Mexay nsmepeHnammn yc‘rpm?lcha N KOHTPOJIbHbIMU N3MEPEHNAMN.
B KOHTpONMpyemom wuccneaosaHun I1p|/I6J1I/I3I/ITel'IbHO Ase Tpetn I/I3MepEHI/IVI yCTpOIﬁCTBa nonagawT B AnanasoH +/- Arms KOHTPONbHbIX
n3mMepeHuin.

! TexHonozusa Masimo rainbow SET 6611 npomecmupoeaHa Ha MOYHOCMb U3MEPEHUS NPU OMCYMCMaeUU 08UXeHUs 8 UCC/Ie008aHUAX Yeoseqeckol
Kposu ¢ yuyacmuem 300po8bix 006po8osbyes 060UX NOJI08 CO C8emJIol unu memHol nuemeHmayueti KOXu npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU
8 duanasoHe 60-100% SpO2 ¢ nomowibto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozus Masimo rainbow SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha moYyHoOCMb U3MepeHus 6 08UXeHUU NPpU UCCa1e008aHUSX Yeioseyeckoli Kposu ¢ ydacmuem
300p08bIX 83pOC/IbIX 006POBO/TbLES 060UX NOJI08 CO CBeMTOL UIU MEeMHOU nuzMeHmMayuel KoXu npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU B0 8peMS 8bINOJHEHUS
08UXEHULU NOMUPAHUA U NOCMYKUBAHUA ¢ Yacmomou 2-4 [y u amnaumydol 1-2 cM, a makxe HepUMMUYHbIX d8uXeHUl ¢ yacmomotl 1-5 [y
u amnaumyooti 2-3 cM nNpu UHOYYUPOBAHUU 2uUNoKcuU 8 duanasoHe 70-100% SpO2 c ucnonb3osaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonoaua Masimo rainbow SET 6bina npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs Yacmomel ny/bca 6 duanasoHe 25-240 yo./MuH. nymem
nposepKu Ha cmerde ¢ Ucnosib3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowjHocmeto cuzHana eviwe 0,02% u npoyeHmMom
nepeoayu seiwe 5% 017 HacbiweHuUs 8 duanasoHe 70-100%.

* TexHonoaus Masimo rainbow SET 6bina npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MEPeHUs Npu HU3KOU nepgysuu nymem nposepku Ha cmeHoe
c ucnonb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmeto cuzHana seiwe 0,02% u NpoueHmMom nepedayu soiwie 5% ona
HacelweHus 8 duanasoHe 70-100%.

* ToyHocmb usmepeHus SpMet bbina onpedeneHa c nomowbio 1a6opamopHozo CO-oKcUMempa npu Mecmupo8axuU ¢ y4acmuem 300p0BbixX 63pOC/IbIX
006pososibyes co caemsioli unu memHol nuzmeHmayueli Koxu 8 duanazoHe 1-15% MetHb.

¢ TouHocmb SpHb om 8 do 17 2/0n cocmasnsem +1 2/0n 014 83pocibix, 0emeli U MAAOEHUeES.

7 ToyHocme u3zmepeHus SpO2 u SpMet 6bina onpedenieHa ¢ yyacmuem 16 HOBOPOXOEHHbIX hauUeHMOo8 U3 omoesieHus UHMeHCUBHOU mepanuu
HOBOPOXOEHHbIX, 803pACM KOMOPbIX HaX00U/ICA 8 duanasoHe om 7 0o 135 OHel, a sec — om 0,5 00 4,25 Ka. bbiio noy4eHo cembOecam 0esams (79)
06pasyos daHHsix 8 duanasoHe 70-100% SaOz2 u 0,5-2,5% MetHb ¢ peynemupyroweti moyHocmesio 2,9% SpO2 u 0,9% SpMet 0513 HOBOPOKOEHHBIX.

COBMECTMMOCTb

P [laTumK npefHa3HayeH AN UCMOoNb30BaHUA TOMbKO C YCTPOCTBaMM, CMONb3YIOWMMI TEXHOMOT Mo rainbow
\’MASlMOSH Masimo SET unm nnueH3npoBaHHBIMUA 1A UCMONb30BaHUA C AATUMKaMK, COBMECTUMbIMU C TEXHOMOTUeN
, . rainbow. [pasunbHas paboTa KakAOro AaTuMKa rapaHTUpyeTca TOMbKO MPU ero WUCMonib30BaHMM
\" AS'MOSH C OpWrVHanbHBIMK CUCTEMaMK MyNIbCOKCUMETPUK OT npom3BoguTens. Vcnonb3oBaHvie [aHHOMO AaTymka
A C ApyriMU Nprbopamit MOXKET MPUBECTU K OTKasy B paboTe UK K HenpaBuibHOM paboTe.

[lnA nonyyeHua cnpaBoYHO MHGOPMALMM O COBMECTUMOCTM NoceTnTe cant www.Masimo.com

r ow

TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefjocTaBnAeT rapaHTMio TONbKO NepBOHaYanbHOMY MOKynaTesio B TOM, UTO HacToALME U3Lenus npu
MCMONb30BaHNN B COOTBETCTBMM C yKa3aHWAMM, COMpoBOXAallwymn usgenua Masimo, He 6yayT nmeTb aedekTos
MaTepranos 1 cOopKy B TeueHme wecTu (6) MecaLes. Ha 3aenua ana oAHOPa3oBoro NpUMeHeHNs rapaHTuA npeocTaBnsaeTca
NPy YCNOBWN UHAVBUAYaNbHOTO UCMONb30BaHNA.

BbILLEYNOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW U NCKIMIOUYUTENbHOW FAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLEACA
HA W3OENUA, NMPOAABAEMbIE KOMMAHMEA MASIMO TMOKYMNATENAM. KOMMAHMA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HU BbUIO APYTNX YCTHbIX, BbIPAXKEHHbBIX WA MOLPA3YMEBAEMbIX TAPAHTU,
BKJIOYASA, MOMMMO MPOYETO, FTAPAHTUM TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WNA NPUFOAHOCTW ANA WUCNOJSIb3OBAHNA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EQUHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHWM MASIMO W EAUHCTBEHHOW KOMIMEHCALIMEN
ONA NOKYMATENA B CJIYYAE HAPYLIEHWUA KOMIMAHUEN KAKOW-TMBO TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WU 3AMEHA
M3AENNA (MO BbIBOPY KOMMAHUN MASIMO).
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UCKNIOYEHUA TAPAHTUU

HacToAwan rapaHTus He pacnpoCTpaHAETCA Ha KaKne-nnmbo N3Aenus, SKCNnyaTypoBaBLLMECS C OTKIIOHEHWEM OT MHCTPYKLWIA,
NocTaBnsAeMbIX C M3enrem, NoABEePrIMecs HeMPaBUIIbHOM SKCMyaTaumy, He6peXXHOMY 06paLLEHUIO, HECUACTHOMY CIyyato
WM BHELIHEMY NOBPEXAEHI0. [apaHTUs He PacnpOCTPAHAETCS Ha M3LENUS, MTOAKTIOUYEHHbIE K KaKUM-TMG0 HECOBMECTUMBIM
npubopam nnu cucTemam, a TakKe Ha n3genuvs, nogseprwmnecs mogudukaumm nubo pasbopke MM NOBTOPHON COOpPKe.
HacToswan rapaHTus He pacnpocTpaHaeTca Ha fopaboTaHHble, BOCCTAaHOB/IEHHbIE UM MOBTOPHO UCMOMb3yeMble AATUUKI
1 Kabenu 451 NOAKIMOUEHNA K MaLNeHTy.

HW NMPU KAKUX OBCTOATENbCTBAX KOMMAHWMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMNATENEM WA
KAKMM-TIMBO PYTMM JIULIOM 3A JIIOBbIE CNYYAWMHbBIE, HEMPAMBIE, CNELMANBHBIE WX KOCBEHHBIE YBbITKNA
(BK/IOYAA, MOMWMO MPOYETO, MOTEPKO MPUBbINN), OAXE ECIIN KOMMAHWA BbIIA YBEAOMIIEHA O TAKOW
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWW MASIMO, CBA3AHHAA C NIIOBbIMW EE U3OENUAMMU, MPOLAHHbBIMW
MNMOKYNATENIO (MO LOrOBOPY, TAPAHTUW WA LPYTOMY TPEBOBAHWUIO), H/A B KOEM CJTYMAE HE BYJET MPEBbILATb
CYMMbl, YMITAYEHHOW MOKYMNATENEM 3A NAPTUIO U3JESIUIA, CBA3AHHDBIX C JAHHOW MPETEH3MEN. HU MPU KAKNX
OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A JIIOBOW YLIEPB, CBA3AHHbIN
C NCNOJIb30BAHWMEM MEPEPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO WK NOBTOPHO WCMOJIb3YEMOTO WU3OENNA.
MPVBEAEHHBIE B JAHHOM PA3[EJIE OTPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPASl HE MOXET BbITb
3AKOHHO OTMEHEHA JOFOBOPOM B COOTBETCTBMIW C NIPUMEHUMbIM 3AKOHOLATE/IbCTBOM Ob OTBETCTBEHHOCTU
3A MPOAYKLUNUIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NIULIEH3UN

JAHHbIV OIHOPA30BbIN AATYMK JIMLIEH3VUPOBAH B COOTBETCTBUW C MATEHTAMU KOMIMAHWW MASIMO TOJbKO
ana NHANBUAYANbHOTO UCMNOJIb3OBAHUA. NMPUOBPETAA U UCMOMb3YA OAHHOE U3AENWE, Bbl MPU3HAETE
N MPUHUMAETE AHHYJIMUPOBAHWE TAPAHTUW B CNYYAE NCNONb3OBAHNA JAHHOIO U3AENNA C HECKONTbKUMUK
NALUMEHTAMW. MOCNE UHAMBNAYAJIBHOTO UCMOJIb30BAHNA YTUIN3UPYWTE JATUNK.

MPUOBPETEHNE HACTOALWEIO OATYMKA WNU OBNAOAHUWE WM HE TNMPEOYCMATPUBAET ABHOIO WA
MOAPA3YMEBAEMOTO PA3PELWIEHNA HA NCMOJIb3OBAHUE OATYMKA C KAKUM-TTMBO HE OJOBPEHHbBIM OTAEJIbHO
[N UCNOJIb3OBAHUA C AATYMKAMM RAINBOW YCTPOVICTBOM.

BHUMAHUE! OELEPANbHBIV 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY AAHHOIMO YCTPOWCTBA TOJNbKO
BPAYAM WJT/ NO 3AKA3Y MEPCOHANA KITMHUK.

[ina npodeccnoHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLUMK NO SKCTyaTaLyy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NomHaa nHpopmauma
O NMPUMEHEHUN YCTPOWCTBA, B TOM UMCNe MOKasaHWA, NPOTUBOMOKa3aHuA, npeaynpexaeHns, Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTN
1 HexenateNibHble ABNeHUs.

OBO3HAYEHUE ONPEQENEHUE OBO3HAYEHUE ONPEAENEHUE OBO3HAYEHUE ONPEAENEHUE

gggz‘;zﬁgx:gg?:m Buumanue! DepepanbHblii 3aKOH

CnepyWTe NHCTPYKLUUAM NO E CLUA pa3pelwaeTt npogaxy

skcnyaraun 1 2nexTpooro RX ONLY | 151000 yerpoiicrea ronsko

- PYA Bpauam Win No nx 3akasy

(avpektnsa WEEE).

CM. MHCTDYKLIAM O 3Hak cooTBeTcTBUA EBpONeiickon

3KC}‘I"I aTZy lela LOT Koa naptun [VpeKTBe O MeAULINHCKOM

yaTau 0123 o6opynoBaHuu 93/42/EEC

Homep no Katanory ABTOPU30BaHHbIN NpeACTaBUTENb

Mpowssogurens (Homep mopenu) m B EBponeiickom coobujectse
PerucrpauynoHHbIi T

[ata sbinycka A0.MM.ITIT Homep Masimo ﬁ BecTena

Cpok rogHoctn AA.MM.ITTT Bonble JlnanasoH Temnepatyp xpaHeHua
He ucnonb3osatb NosTopHO/
TONbKO ANA NHANBNAYaNbHOMO MeHbuwe XpaHUTb B CyXom MecTe

MCMoNb30BaHNA

OrpaHuyeHne BNaxxHOCTH
npu XxpaHeHnn

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoeka

HectepunbHo
nospexpeHa

M3rotoBneHo 6e3
VICMONb30BaHNA HaTypanbHOro
natekca

Xpynkoe, o6palatbea
C OCTOPOXHOCTbIO

OrpaHuyeHme no atMochepHomy
naBneHnio

4@l ER QD
n—cQAVaE

LORECORE THES

3 indic,
& 2. VIHCTpYKLMK, yKa3aHUA Mo 1CNOoNb30BaHI0 U PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B 3NEKTPOHHOM dpopmaTe no agpecy

b
,& http://www.Masimo.com/TechDocs
p . PYKOBOACTBa MO HeJlOCTYNHbI B CTPaHaX, FAe AeficTByeT MapKupoBKa CE.

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb u rainbow siBnstoTcsa PpefepanbHbIMM 3aperncTPMPOBAHHBIMU TOBAPHBIMY 3HAKaMU KOMMAHUM
Masimo Corporation.
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At
MAME Chea Z2EU

A ‘ R125L ‘ R125/R125L R120 ‘ R120L

5g w9l sEs &7kt &7kt s |
QIX| Yotet totet

HIE el <3kg’ > 30kg 10~50kg 3~10kg 10~30kg

ot Her, FSE(70~100%) 2% 2% 2% 2% 2%

T3 Yo, REE (60~80%) 3% 3% 3% 3%

Tzt Fee, 53R 3% 3% 3% 3% 3%

ek Yok, 2538 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm

oHubs Hete, B2 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm

s Hete, Z3tee 2% 2% 2% 2% 2%
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS:

The table below shows Arvs (Accuracy Root Mean Square) values measured using the rainbow R series sensors with Masimo

SET Oximetry Technology in a clinical study.

Rainbow R Series - Adult/Neonatal

SpO2 ARwms

90-100% 1.57 (1,57) %
80-90% 1.80 (1,80) %
70-80% 247 (2,47) %

Sa02 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement
Rainbow R Series - Adult/Neonatal
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