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RD rainbow SET™-2 el
Sp02, SpMet®, and SpHb® Disposable Sensors

DIRECTIONS FOR USE

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

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

INDICATIONS

RD rainbow SET™-2 disposable sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen
saturation of arterial hemoglobin (Sp02), pulse rate, methemoglobin saturation (SpMet®), and/or total hemoglobin (SpHb®).
The rainbow Series disposable 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
RD rainbow SET disposable sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.

DESCRIPTION

RD rainbow SET-2 disposable sensors have been verified using Masimo rainbow SET™ technology. RD rainbow SET disposable
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.

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

NOTE: Though this sensor is capable of reading all parameters, it is limited by the parameters on the device.
WARNINGS

+ Laboratory diagnostic tests using blood samples should be conducted prior to clinical decision making to completely
understand the patient’s condition.

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

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

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

+ Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment 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.
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+ Inaccurate readings may be caused by birthmark(s), tattoos, or skin discolorations in sensor path, moisture on the skin,
deformed fingers, misaligned sensor emitter and detector, EMC interference from other sensors attached to the patient,
and objects blocking the light path.

» Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
«+ Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

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

+ Inaccurate SpO2, SpHb, 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.
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INSTRUCTIONS
A) Site Selection
+ Always choose an application site which is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window.

+ When aligning the emitter and detector, the emitter should not be placed behind the nail bed. If this occurs, it may be
necessary to use a lower weight range sensor.

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

RD rainbow SET Adt: Adult Sensor
>30kg  The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.

RD rainbow SET Pdt: Pediatric Sensor
10-50kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.

RD rainbow SET Inf: Infant Sensor
3-10kg The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.
10-30kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.

RD rainbow SET Neo: Neonatal/Adult Sensor
<3kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
>30kg  The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.

B) Attaching the sensor to the patient
+ Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor, if present.

Adt Sensor for ADULTS (> 30 kg) and Pdt Sensor for PEDIATRICS (10 - 50 kg)

1. Refer to Fig. 1a. Orient the sensor so that the detector can be placed first. Place the tip of the finger on the dashed line
with the fleshy part of the finger covering the finger outline and detector window.

2. Refer to Fig. 1b. Press the adhesive wings, one at a time, onto the finger. Complete coverage of the detector window
is needed to ensure accurate data.

3. Refer to Fig. 1c. Fold the sensor over the finger with the emitter window (k) positioned over the fingernail. Secure the
wings down, one at a time, around the finger.

4. Refer to Fig. 1d. When properly applied, the emitter and detector should be vertically aligned (the black lines should
align). Reposition if necessary.

Inf Sensor for INFANTS (3 - 10 kg)

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

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

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

Neo Sensor for NEONATES (< 3 kg)

1. Refer to Fig. 3a. Direct the sensor cable toward the ankle (or wrist). Apply the sensor around the lateral aspect of the
foot (or hand), aligned with the fourth toe (or finger). Complete coverage of the detector window is needed to ensure
accurate data.

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

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

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

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

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

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

C) Attaching the Sensor to the Patient Cable

1. Refer to Fig. 5a. Orient the sensor’s connector tab so that the side with the “shiny” contacts is facing up. Orient the
patient cable with the color bar and finger grips facing up.

2. Refer to Fig. 5b. Insert the sensor tab into the patient cable until there is a tactile or audible click of connection. Gently
tug on the connectors to ensure a positive contact. Tape may be used to secure the cable to the patient for ease of
movement.
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D) Reattachment
+ The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still
adheres to the skin.
« If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.

NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect the sensor from the patient cable.
E) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
1. Refer to Fig. 6. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
NOTE: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.
SPECIFICATIONS

When used with Masimo rainbow SET technology monitors or with licensed Masimo rainbow SET technology modules using
RD rainbow SET Series patient cables, the sensors are intended for the following performance specifications:

RD rainbow SET-2 Sensor: Adt Pdt Inf Neo

Weight Range >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
Application Site Finger Finger -g::g??-ooer l(:)irn'lgoee" o';"?:r(;dot Finger

5p0z Ac(c;(f?ég; )M"t"’"" 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Sp02 Acc(té;)a-q;ol;l/:) Motion’, 30 3% 3% 30 - 3%

Sp02 Accuracy, Motion? 3% 3% 3% 3% 3% 3%

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

SpMet Accuracy, No Motion® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb Accuracy, No Motion® 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL - 1g/dL

NOTE: The table indicates Arms Accuracy which is calculated based upon measurement values that are statistically
distributed; approximately 68% of the measured values fell within +/- the Arms value when compared to the reference device
under a controlled study.

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

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

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

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

> SpMet accuracy was determined by testing on healthy adult volunteers with light to dark skin pigmentation in the range of
0% - 15% MetHb against a laboratory CO-Oximeter.

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

7 Sp02 and SpMet accuracy for neonates was determined on 16 neonatal NICU patients ranging in age from 7 to 135 days old and
weighing between 0.5 and 4.25 kgs. Seventy-nine (79) convenience data samples were collected over a range of 70-100% SaO2 and
0.5 - 2.5% MetHb with a resultant neonatal accuracy of 2.9% SpO2 (1 Std. Dev.) and 0.9% SpMet (1 Std. Dev.) against a laboratory
CO-Oximeter.
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COMPATIBILITY

GMASiMOSH This sensor is intended for use only with instruments containing Masimo SET with rainbow technology or pulse

PTG oximetry monitors licensed to use RD rainbow SET compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly

\’MWMQS[W only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices
may result in no or improper performance. For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

NO IMPLIED LICENSE
This single-patient sensor is licensed to you under the patents owned by Masimo for single-patient use only. By acceptance

or use of this product, you acknowledge and agree that no license is granted for use of this product with more than a single
patient. After single-patient use, discard sensor.

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

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.

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

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

. . Mark of conformity to European

fCoorrLs:elt instructions LOT Lot code C € Medical Device Directive
o1z 93/42/EEC

Manufacturer Catalogue number EEE Authorized representative in the

(model number) European community

Date of manufacture

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

Use by YYYY-MM-DD

Do not re-use/Single
patient use only

Do not use if package is
damaged

Storage humidity limitation /ﬂ/ Storage temperature range

Keep dry

. Instructions/Directions for
Not made with natural rubber

o @wiiE RO
= E @ e[

Non-Sterile QU indicy, Use/Manuals are available in
latex P < electronic format @
http://www.Masimo.com/
Atmospheric pressure Light Emitting Diode (LED) TechDocs
limitation LED emits light when current Note: elFU is not available for CE
flows through mark countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter and rainbow are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
RD rainbow SET, rainbow SET, and X-Cal are trademarks of Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 i
Capteurs Sp02, SpMet® et SpHb® a usage unique

MODE D'EMPLOI

A usage unique/utilisation
® sur un seul patient uniquement &2 Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS

Les capteurs a usage unique RD rainbow SET™-2 sont indiqués pour la surveillance non invasive continue de la saturation du sang
artériel en oxygene (Sp02), de la fréquence du pouls, de la saturation en méthémoglobine (SpMet®) et/ou de la concentration
totale en hémoglobine (SpHb®). Les capteurs a usage unique rainbow sont indiqués pour une utilisation sur des patients adultes,
enfants et nouveau-nés, a la fois dans des conditions avec et sans mouvement, et sur des patients disposant d'une bonne ou
mauvaise irrigation dans les hopitaux, les cliniques, les centres de soins mobiles ou a domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs a usage unique RD rainbow SET sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux bandes adhésives.

DESCRIPTION

Les capteurs a usage unique RD rainbow SET-2 ont été vérifiés avec la Masimo rainbow SET™ technology. Les capteurs
a usage unique RD rainbow SET doivent étre utilisés avec des appareils intégrant la Masimo rainbow SET technology (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 modeles de capteur spécifiques, consulter le fabricant du systéme d'oxymétrie. Chaque fabricant
d'appareils doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur.

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

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

par le dispositif.

AVERTISSEMENTS
« Des tests diagnostiques en laboratoire a I'aide de préléevements sanguins doivent étre effectués avant de prendre une

décision clinique pour comprendre parfaitement Iétat 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 déchantillon, 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 céble et du capteur avant de les utiliser, afin d'‘éviter toute dégradation des performances
et/ou blessure éventuelle du patient.

« Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré
ou endommagé, arréter immédiatement de 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 site doit étre contr6lé fréquemment 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 ; si le capteur n'est pas réguliérement déplacé,
une érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspecter le site toutes les heures sur les patients
ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

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

provoquer une nécrose de pression.

La circulation distale par rapport au 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 due a la pression.

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

+ Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du prématuré. Par conséquent, le seuil
d’alerte supérieur de la saturation en oxygene 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.
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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, du glitter, etc.) sont susceptibles d'entrainer
des erreurs ou l'absence de mesure.

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

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

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

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 l'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, il faut maintenir
le capteur hors du champ d'irradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou
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 ;
le CO-oxymetre® de pouls 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. Le non-respect de ces précautions dans des conditions
de lumiére ambiante intense risque de fausser les mesures.

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

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

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des taux élevés de dyshémoglobines, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction
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 de base 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 et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un
échantillon sanguin.

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2 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 de quelque maniére que ce soit. Toute modification risque d'altérer les performances
et/ou la précision du systeme.

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

Ne pas tenter de stériliser par irradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d’éthyléne, car cela risque d'endommager le capteur.
Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables
patient Masimo, car ces procédés peuvent endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.
Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu’'un message indiquant de remplacer le capteur s'affiche, ou lorsqu'un message
SIQ faible reste affiché apres avoir terminé les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur
de l'appareil de surveillance.

Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal™ pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte imprévue
de la surveillance patient. Le capteur assurera 168 heures de surveillance patient, ou jusqu’a 336 heures s'il s'agit d'un capteur
avec bande de rechange. Aprés utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.
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INSTRUCTIONS

A)

B)

Choix du site
« Veiller a choisir un site d’application bien perfusé et qui recouvre totalement la fenétre du détecteur du capteur.

+ Lors de I'alignement de I'émetteur et du détecteur, I'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 le placement du capteur, vérifier que le site est propre et sec.

RD rainbow SET Adt : Capteur adulte
> 30 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow SET Pdt : Capteur enfant
10a50kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow SET Inf : Capteur nourrisson
3a10kg Choisir de préférence le gros orteil. Il est également possible d'utiliser I'orteil situé a coté du gros orteil
ou le pouce.
10a30kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD rainbow SET Neo : Capteur adulte/nouveau-né
<3kg Choisir de préférence le pied. Sinon, placer le capteur en travers de la paume et du dos de la main.
> 30 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
Fixation du capteur au patient
« Ouvrir le sachet et sortir le capteur. Le cas échéant, retirer la feuille protectrice du capteur.

Capteur Adt pour ADULTES (> 30 kg) et capteur Pdt pour ENFANTS (10 a 50 kg)

1. Voir la figure 1a. Orienter le capteur de fagon a ce que le détecteur puisse étre placé en premier. Placer le bout
du doigt sur le trait en pointillés, la partie charnue du doigt recouvrant la fenétre du détecteur.

. Voir la figure 1b. Presser les ailes adhésives, une par une, sur le doigt. La fenétre du détecteur doit étre complétement
couverte pour assurer la précision des mesures.

. Voir la figure 1c. Replier le capteur sur le doigt, la fenétre de I'émetteur (3) positionnée sur l'ongle. Attacher les ailes,
une par une, autour du doigt.

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

doivent étre alignés). Repositionner, si nécessaire.

Capteur Inf pour NOURRISSONS (3 a 10 kg)

1. Voir la figure 2a. Diriger le cable du capteur de facon a ce qu'il repose sur le dessus du pied. Placer le détecteur sur
la partie charnue du gros orteil. Il est également possible d’utiliser I'orteil situé a co6té du gros orteil ou le pouce
(non illustré).

. Voir la figure 2b. Enrouler le capteur adhésif autour de l'orteil ou du pouce de sorte que I'émetteur soit positionné sur
le lit de 'ongle du gros orteil (et non le bout de l'ongle). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour
assurer la précision des mesures.

. Voir la figure 2c. Vérifier que la fenétre de I'émetteur (3k) est alignée sur le dessus de l'orteil ou du pouce a l'opposé du
détecteur. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place si nécessaire.

Capteur Neo pour NOUVEAU-NES (< 3 kg)

1. Voir la figure 3a. Diriger le cable du capteur vers la cheville (ou le poignet). Appliquer le détecteur autour de l'aspect
latéral du pied (ou de la main) en I'alignant avec le quatrieme orteil (ou doigt). La fenétre du détecteur doit étre
completement couverte pour assurer la précision des mesures.

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

. Voir la figure 3c. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place si nécessaire. Continuer a
enrouler le reste de la bande adhésive autour du pied ou de la main.

Capteur Neo pour ADULTES (> 30 kg) et capteur Inf pour NOURRISSONS (10 a 30 kg)

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

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

. Voir la figure 4c. Vérifier que la fenétre de I'émetteur () est alignée sur le dessus du doigt a l'opposé du détecteur.
Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place si nécessaire.

N
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N
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C) Fixation du capteur au cable patient

1. Voir la figure 5a. Orienter la languette du connecteur du capteur pour que le coté avec les contacts « brillants » soit
dirigé vers le haut. Orienter le cable patient avec la barre de couleur et les points d’appui vers le haut.

2. Voir la figure 5b. Insérer la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu’a entendre un déclic. Tirer
doucement sur les connecteurs pour assurer un contact positif. Une bande peut étre utilisée pour fixer le cable au
patient afin de faciliter ses mouvements.
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D) Réutilisation

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

le ruban adhésif adhere toujours a la peau.

« Sile ruban adhésif n'adhére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.

REMARQUE : avant de changer de site d'application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du cable patient.
E) Déconnexion du capteur du cable patient

1. Voir la figure 6. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du céble patient.

REMARQUE : pour éviter dendommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
SPECIFICATIONS
Lorsqu'utilisés avec des moniteurs dotés de la Masimo rainbow SET technology ou des modules dotés de la Masimo
rainbow SET technology sous licence avec des cables patient de la série RD rainbow SET, les capteurs sont destinés pour les
spécifications de performance suivantes :

Capteur RD rainbow SET-2 : Adt Pdt Inf Neo
Plage de poids >30 kg 10a50 kg 3a10kg 10a30kg <3kg’ > 30 kg
Site d'application Doigt Doigt gr%lecoergel}ll oEgir%éil ouMSiizd Doigt
Précision de la SpO2, au repos’, (70 a 100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Précision de la SpOz, au repos', (60 a 80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Précision de la SpOz2 en cas de perfusion faible* 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Précision de la fréquence du pouls, au repos* 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm

Précision de la fréquence du pouls,

en mouvement* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm
Précision de la fréquence du pouls,
en cas de perfusion faible* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Précision de la SpMet, au repos® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Précision de la SpHb, au repos® 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl - 1g/dl

REMARQUE : le tableau indique I'exactitude Arms, qui est calculée en fonction des valeurs de mesure qui sont réparties de
fagon statistique ; environ 68 % des mesures se situent + dans la valeur Arms par rapport a I'appareil de référence dans une
étude controlée.

! La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours d'études sur le sang humain prélevé chez des
volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les
effets d’une hypoxie induite dans une plage SpO2 comprise entre 60 % et 100 %, comparativement d un co-oxymétre de laboratoire.
2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours d'études sur du sang humain prélevé chez
des volontaires adultes sains de 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 répétitifentre 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 SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essais
comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 %
et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations variant de 70 a 100 %.

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

* La précision de la SpMet a été déterminée grace a des tests sur des volontaires adultes sains avec une peau a pigmentation claire
asombre dans une plage de MetHb comprise entre 0 % et 15 %, comparativement a un CO-oxymeétre de laboratoire.

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

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

COMPATIBILITE
GMASiMOSH Ce capteur ne peut fonctionner qu'avec des appareils contenant la technologie d'oxymétrie Masimo SET équipée
N de la technologie rainbow ou des oxymetres de pouls sous licence prévus pour utiliser les capteurs compatibles
\lMASlM() RD rainbow SET. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls
Trimerdu fabricant d'origine. Lutilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire
d'empécher d'effectuer les mesures. Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com
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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 LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO,
LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE '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 LOBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. MASIMO NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR RESPONSABLE
DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT FAIT LOBJET D’UN RETRAITEMENT, D’'UN RECONDITIONNEMENT
OU D'UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D’UNE
RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE
LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

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

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

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR

PRESCRIPTION D'UN MEDECIN.

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

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION

Collecte séparée des En vertu de la loi fédérale
Suivre les indications P pare N américaine, cet appareil ne doit
du mode d’emploi équipements électriques Rx ONLY étre vendu que par un médecin
P — et électroniques (DEEE) ousur ordo?\na:ce
Consulter le c € Marque de conformité a la
[:[ﬂ mode demploi LOT Code de lot directive européenne relative aux
P oz dispositifs médicaux 93/42/CEE
. Référence du catalogue -EC m Représentant autorisé dans
“ Fabricant (référence du modele) la Communauté européenne
Date de fabrication . s . II . .
M AAAA-MM-JJ #Hitit Numéro de référence Masimo ﬁ Poids du patient
Date de péremption a Limite d'humidité de stockage Plage de température
AAAA-MM-JJ L g de stockage
Ne pas reut.lllser/Pl.'o.du!t Ne pas utiliser si 'emballage - . .
a usage unique/utilisation est endommagé ? Maintenir au sec
sur un seul patient 9
Les instructions/modes d’emploi/
Non stérile Ne contient pas de ndi manuels sont disponibles en
latex naturel S, format électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/
(1) Diode lectrolumi 1D TechDocs
Pression atmosphérique ) lode ¢ egtro umlnescsn{e (LED) Remarque : elFU n'est pas disponible
(imite) u Une LED émet de la lumiére lorsque du pour les pays oil le marquage
courantla traverse CE est ou doit étre utilisé.

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter et rainbow sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau
fédéral (Etats-Unis).

RD rainbow SET, rainbow SET et X-Cal sont des marques de commerce de Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 =
Sp02-, SpMet®- und SpHb°®-Einwegsensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der An der die Bedienungsanleitung fiir das Gerdt und diese
Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.
ANWENDUNGSGEBIETE

RD rainbow SET™-2-Einwegsensoren sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (Sp0O2), der Pulsfrequenz, der Methdmoglobinsattigung (SpMet®) und/oder
des Gesamthamoglobins (SpHb®) indiziert. Die Einwegsensoren der rainbow-Serie sind zur Verwendung in Krankenh&dusern,
krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie in mobilen Umgebungen und zu Hause bei Erwachsenen, Kindern und
Neugeborenen indiziert, wenn Bewegungen auftreten oder wenn keine Bewegungen auftreten, sowie bei Patienten mit
intakter oder gestorter Durchblutung.

KONTRAINDIKATIONEN
RD rainbow SET-Einwegsensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.

BESCHREIBUNG

RD rainbow SET-2-Einwegsensoren wurden unter Verwendung der Masimo rainbow SET™-Technologie Uberprift. RD
rainbow SET-Einwegsensoren sind zur Verwendung mit Gerdten bestimmt, die die Masimo rainbow SET-Technologie (Version
7.4 oder hoher) enthalten oder die fiir die Verwendung mit rainbow®-kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Informationen zur
Kompatibilitdt mit bestimmten Gerdten und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Oximetriesystems.
Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Gerate
kompatibel sind.

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

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

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 Hdmoglobinmessungen kénnen durch die Art der
Probe, das Entnahmeverfahren sowie physiologische und andere Faktoren beeinflusst werden.

- Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen
Sie vor der Verwendung die Kompatibilitdt 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 Méngel, Verfairbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung
ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische
Schaltkreis zu sehen ist, diirfen nicht verwendet werden.

+ Verwenden Sie den Sensor nicht wdhrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies

Koérperverletzungen zur Folge haben kann.

Die Messstelle muss hiufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen,

dass eine ausreichende Adhasion, Zirkulation, Hautintegritat und optische Ausrichtung gewdhrleistet sind.

+ Bei Patienten mit schlechter Perfusion 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) die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischdmie zu beobachten sind.

« Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu eng werden, kdnnen zu ungenauen Messungen

fuhren und Drucknekrosen verursachen.

Die Zirkulation an der Sensorposition muss regelméaBig tiberprift werden.

+ Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle haufig auf Anzeichen von Gewebeischdmie 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. Das Anbringen eines zusétzlichen Klebebands kann zu Schaden an
der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.

+ Durch starke Sauerstoffanreicherung kann ein friihgeborenes Kind Retinopathie-anfillig werden. Der obere

Alarmgrenzwert fir Sauerstoffsdttigung 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 kénnen zu ungenauen oder Uberhaupt keinen

Messwerten flihren.

+ Ungenaue Messwerte kdnnen sich auf Werte mit einer niedrigen Anzeige der Signalglite zurtickfiihren lassen.

Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B.

Nagellack, falsche Fingernégel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen oder gar keinen Messwerten fiihren.
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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 Gegenstédnde verursacht werden.

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

Vendse Kongestion kann zu niedrige Werte flr die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher
einen angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhohe
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 kdnnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung
verursacht werden.

Wenn waéhrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im
Bestrahlungsfeld befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der
Bestrahlung Gberhaupt 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 beeintréchtigen.

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 lichtundurchlssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, konnen falsche Messwerte ermittelt werden.

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

Ungenaue SpHb- und SpMet-Messwerte kdnnen durch extreme Hamoglobinwerte, geringe arterielle
Durchblutung, niedrige arterielle Sauerstoffsattigung, einschlieflich durch die Héhenlage 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 Giberpruft werden.

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

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

Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. kénnen zu ungenauen
SpO02-, SpHb-und SpMet-Messwerten fuihren.

Ungenaue SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerte kdnnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit
und periphere GefaBerkrankung entstehen.

Ungenaue Messwerte konnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.

Ungenaue SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerte konnen sich auf erhéhte Dyshd@moglobinwerte, hypo- und
hyperkapnische Zustdnde und schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie zurlckfihren lassen.

Bei sehr schwacher Durchblutung an der Giberwachten Hautstelle kénnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle
Kern-Sauerstoffséttigung.

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

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

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

Erhohte Methdmoglobin-Konzentrationen (MetHb) kénnen zu ungenauen SpOz2- und SpHb-Messwerten fiihren.
Erhohte Gesamtbilirubinwerte oder Lebererkrankung kénnen zu ungenauen SpO2-, SpHb- und SpMet-Messwerten fiihren.
Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden, da dadurch Funktion und/oder Genauigkeit
beeintrachtigt werden kdnnten.

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

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

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

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

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal™-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patienteniiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 168 Stunden an Patiententiberwachungszeit
oder bei Sensoren mit auswechselbaren Klebestreifen bis zu 336 Stunden. Entsorgen Sie den Sensor nach einmaligem
Gebrauch.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
A) Auswahl der Applikationsstelle
+ Wahlen Sie stets eine Applikationsstelle aus, die gut durchblutet ist und das Detektorfenster des Sensors vollkommen bedeckt.

+ Beider 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 Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.
RD rainbow SET Adt: Sensor fiir Erwachsene

>30kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow SET Pdt: Sensor fiir Kinder

10-50 kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow SET Inf: Sensor fiir Sduglinge

3-10kg Der Sensor wird bevorzugt am grof3en Zeh angebracht. Alternativ kann auch der Zeh neben dem grof3en
Zeh oder der Daumen verwendet werden.

10-30 kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow SET Neo: Sensor fiir Neugeborene/Erwachsene
<3kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Fu. Der Sensor kann auch quer Gber der Handflache oder auf dem
Handriicken angelegt werden.
>30kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
B) Anlegen des Sensors am Patienten
- Offnen Sie die Verpackung, und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie ggf. die Schutzfolie von der Riickseite des Sensors.
Adt-Sensor fiir ERWACHSENE (> 30 kg) und Pdt-Sensor fiir KINDER (10-50 kg)
1. Siehe Abb. 1a. Richten Sie den Sensor so aus, dass der Detektor zuerst angebracht werden kann. Platzieren Sie die

Fingerspitze so auf der gestrichelten Linie, dass der Fingerumriss und das Detektorfenster durch den fleischigen Teil
des Fingers abgedeckt wird.

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

3. Siehe Abb. 1c. Klappen Sie den Sensor so tiber den Finger, dass das Emitterfenster (3k) tiber dem Fingernagel
positioniert ist. Sichern Sie die Fliigel einen nach dem anderen um den Finger.

4. Siehe Abb. 1d. Bei richtiger Anbringung sind Emitter und Detektor vertikal ausgerichtet (die schwarzen Linien sollten
ibereinstimmen). Positionieren Sie sie bei Bedarf neu.

Inf-Sensor fiir SAUGLINGE (3-10 kg)

1. Siehe Abb. 2a. Verlegen Sie das Sensorkabel so an, dass es tiber den FuBrticken verlduft. Legen Sie den Detektor an
der fleischigen Stelle des gro3en Zehs an. Alternativ kann auch der Zeh neben dem grof3en Zeh oder der Daumen
verwendet werden (nicht abgebildet).

2. Siehe Abb. 2b. Legen Sie die Klebemanschette so um den Zeh/Daumen, dass der Emitter auf dem Riicken des
Nagelbettes (und nicht auf der Nagelspitze) liegt. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig
abgedeckt sein.

3. Siehe Abb. 2¢. Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster () so oben auf dem Zeh/Daumen ausgerichtet ist, dass es dem
Detektor direkt gegentiber liegt. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an.

Neo-Sensor fiir NEUGEBORENE (< 3 kg)

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

2. Siehe Abb. 3b. Wickeln Sie die Klebemanschette um die AuBenseite des FuBBes bzw. der Hand, um sicherzustellen,
dass der Emitter (3k) dem Detektor gegendiber liegt. Achten Sie beim Befestigen der Klebemanschette zum Sichern
des Sensors darauf, dass Detektor und Emitter einander weiterhin direkt gegentiber liegen.

3. Siehe Abb. 3c. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an. Wickeln Sie den
Rest der Klebemanschette um den Ful3 bzw. die Hand.

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

1. Siehe Abb. 4a. Schlielen Sie das Sensorkabel so an, dass es liber den Handriicken verlduft. Legen Sie den Detektor am
fleischigen Teil des Fingers an.

. Siehe Abb. 4b. Wickeln Sie die Klebemanschette so um den Finger, dass der Emitter auf dem Riicken des Nadelbettes
positioniert ist und sich die Kante des Bandes an der Fingerspitze (nicht der Nadelspitze) befindet. Um korrekte Daten
zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

. Siehe Abb. 4c. Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster (>k) so oben auf dem Finger ausgerichtet ist, dass es dem
Detektor direkt gegentliber liegt. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an.

C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel

1. Siehe Abb. 5a. Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors so aus, dass die Seite mit den ,gldnzenden” Kontakten
nach oben zeigt. Richten Sie das Patientenkabel so aus, dass die Farbleiste und die Fingerprofile nach oben zeigen.

2. Siehe Abb. 5b. Stecken Sie den Sensor-Flachstecker in das Patientenkabel ein, bis er fiihlbar und hérbar einrastet.
Ziehen Sie leicht am Stecker und am Kabel, um sicherzustellen, dass sie sicher angeschlossen sind. Das Kabel kann mit
einem Klebestreifen am Patienten fixiert werden, um Bewegungen zu erleichtern.

N
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D) Erneutes AnschlieBen des Sensors

« Der Sensor kann erneut an demselben Patienten befestigt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch sauber
sind und der Sensor noch ausreichend klebt.

« Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.

HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen oder den Sensor wieder anbringen, trennen Sie
zuerst den Sensor vom Patientenkabel.

E) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Siehe Abb. 6. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.

HINWEIS: Um Schédden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.
TECHNISCHE DATEN

Wenn die Sensoren zusammen mit Masimo rainbow SET-Technologie-Monitoren oder mit lizenzierten Masimo rainbow SET-
Techologie-Modulen verwendet werden, die Patientenkabel der RD rainbow SET-Serie nutzen, gelten fir sie die folgenden
Leistungsspezifikationen:

RD rainbow SET-2-Sensor: Adt Pdt Inf Neo
Gewichtsbereich > 30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
- ) ) Daumen oder | Finger oder Hand X
Applikationsstelle Finger Finger GroRzehe Zehe oder Ful Finger
Sp02-Genauigkeit, ohne Bewegung', o o o o o o
(70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung', o o o o o
(60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Genauigkeit der Pulsfrequenz, ohne Bewegung*|3 Schldge/min |3 Schldge/min| 3 Schldge/min|3 Schldge/min| 3 Schldge/min | 3 Schldage/min

Genauigkeit der Pulsfrequenz, bei Bewegung* |5 Schlage/min|5 Schldge/min|5 Schlage/min|5 Schldge/min| 5 Schlage/min | 5 Schlage/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache

Durchblutung® 3 Schldge/min|3 Schldage/min|3 Schldge/min |3 Schldage/min| 3 Schlage/min | 3 Schldge/min

SpMet-Genauigkeit, ohne Bewegung® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

SpHb-Genauigkeit, ohne Bewegung® 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl - 1g/dl

HINWEIS: Die Tabelle gibt die Genauigkeit als Effektivwert (Arms) an, der sich aus den statistisch verteilten Messwerten berechnet.
In einer kontrollierten Studie fallen ca. 68 % der Messwerte im Vergleich zum Referenzgerét innerhalb +/- des Effektivwertes (Arms).
' Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter
Hypoxie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich
von 60-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

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

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

* Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 Schldgen/min
durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstdrken von iiber
0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

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

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

’Die Sp0O2- und SpMet-Genauigkeit fiir Neugeborene wurde an 16 Patienten der neonatologischen Intensivstation im Alter von 7 bis
135 Tagen und mit einem Gewicht von 0,5 bis 4,25 kg bestimmt. Es wurden neunundsiebzig (79) Datenproben in einem Bereich
von 70-100 % SaO2 und 0,5-2,5 % MetHb mit einer resultierenden Genauigkeit bei Neugeborenen von 2,9 % SpO2 (1 Std.abw.) und
0,9 % SpMet (1 Std.abw.) im Vergleich zu einem Labor-CO-Oximeter erfasst.

KOMPATIBILITAT
0MASiM05H Dieser Sensor ist nur fiir den Einsatz mit Gerédten vorgesehen, die Masimo SET mit rainbow-Technologie enthalten,
WOl oder mit Pulsoximetrie-Monitoren, die fir die Verwendung mit RD rainbow-SET-kompatiblen Sensoren lizenziert
0MA§|M0 sind. Der ordnungsgemafe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller gewéhrleistet.
reirter Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerédten kann zu Funktionsstérungen fiihren. Referenzen zu den
Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com
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GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo 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 fiir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

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

GEWAHRLEISTUNG SAUSSCHLUSSE

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

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

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

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

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

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

HIN VERKAUFT WERDEN.

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

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

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro-
und Elektronikgerédten (WEEE,
Waste from Electronic & Electrical Rx ONLY
Equipment, Abfall von elektronischen
und elektrischen Geréten).

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Gerét nur von einem Arzt
oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden.

Gebrauchsanweisung
befolgen

154

Gebrauchsanweisun c Kennzeichnung der Konformitét
beachten 9 LOT Chargencode mit der EU-Richtlinie tiber
o128 Medizinprodukte 93/42/EWG

Hersteller Katalognummer [EC[REP] In der EU autorisierter Vertreter

(Modellnummer)
Herstellungsdatum . T . .
J-MM-TT Masimo Referenznummer ﬁ Koérpergewicht
Verwendbar bis S .
JII-MMETT Luftfeuchtigkeit bei Lagerung Lagertemperaturbereich
Nicht

Das Produkt darf nicht verwendet L
werden, wenn die Verpackung ? Vor Feuchtigkeit schiitzen
beschadigt ist.

wiederverwenden/Nur
zur Verwendung fur
einen Patienten

Enthalt keinen Latex aus Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/

o @uiEkE O
) @ '© @

Nicht steril Naturkautschuk D\Q\; \ndie% Handbiicher sind im elektronischen
< Format von
" - http://www.Masimo.com/TechDocs
Einschrankungen =
beziglich des Z Leuchtdiode (LED) verfiigbar.
N harisch u LED leuchtet, wenn durch sie Strom Hinweis: elFU st fiir Lander mit CE-
atmospharischen flieBt Kennzeichen nicht verfiigbar.

Drucks

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

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

RD rainbow SET, rainbow SET und X-Cal sind Marken der Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 it

Sensori monouso Sp02, SpMet® e SpHb®

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

INDICAZIONI

| sensori monouso RD rainbow SET™-2 sono indicati per il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione funzionale
dell'ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp02), della frequenza del polso, della saturazione della metaemoglobina (SpMet®)
e/o dell'emoglobina totale (SpHb®). | sensori monouso serie rainbow sono indicati per pazienti adulti, pediatrici, lattanti
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 monouso RD rainbow SET & controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

| sensori monouso RD rainbow SET-2 sono stati verificati utilizzando la tecnologia Masimo rainbow SET™. | sensori monouso
serie rainbow SET RD 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. E responsabilita del
produttore del dispositivo determinare la compatibilita tra i suoi dispositivi prodotti ed ogni modello di sensore.

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

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

AVVERTENZE
+ Prima di adottare decisioni cliniche occorre eseguire test diagnostici di laboratorio utilizzando campioni di sangue per

comprendere a fondo le condizioni del paziente.

| 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 cavi sono stati studiati per I'uso con specifici modelli di monitor. 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.

« llsensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Seil sensore appare scolorito o danneggiato,
interromperne l'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti elettrici scoperti.

+ Non utilizzare il sensore durante 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 in base al protocollo clinico per garantire un'adeguata adesione,
circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.

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

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

- La circolazione distale al sito del sensore deve essere controllata regolarmente.

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

« Non fissare il sensore al sito con il nastro, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e portare a letture non accurate.
L'utilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.

- Lalta concentrazione di ossigeno puo predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite d’allarme superiore
relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici accettati.

+ I sensori applicati 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 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.

« Evitare di posizionare il sensore sull'estremita in cui & stato applicato un catetere arterioso o la fascia per
la pressione sanguigna.
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Posizionare attentamenteil cavo eil cavo pazientein modo daridurre la possibilita cheil paziente virimanga intrappolato.
La congestione venosa pu0 causare una lettura errata in difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi,
verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore
(ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di Trendelenburg).
Letture non accurate di SpO2, SpHb e SpMet possono essere causate da una pulsazione venosa anomala o da una
congestione venosa.

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

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

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

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

Letture non accurate di SpHb 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 pulse oximeter.
Verificare la frequenza cardiaca del paziente confrontandola con I'ECG.

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

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

Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come la talassemia, 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 core.

Le letture di SpHb e SpMet possono essere influenzate da condizioni di 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) di 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 né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle
prestazioni e/o sull'accuratezza del sensore.

Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.

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

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

Attenzione: sostituire il sensore quando viene visualizzato il messaggio di sostituzione sensore o quando viene
ripetutamente segnalato un valore SIQ basso dopo aver completato la procedura di risoluzione dei problemi dovuti
a un SIQ basso riportata nel manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.

Nota: il sensore viene fornito con la tecnologia X-Cal™ per ridurre il rischio di letture non accurate e la perdita
imprevista del monitoraggio del paziente. Il sensore fornira fino a 168 ore di monitoraggio o fino a 336 ore con un
nastro sostituibile. Dopo averlo usato su un solo paziente, smaltire il sensore.
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ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

C

« Selezionare sempre un sito di applicazione ad elevata perfusione e coprire totalmente la finestrella del rilevatore del sensore.

+ Durante l'allineamento dell'emettitore e del rilevatore, I'emettitore non deve essere posizionato dietro il letto ungueale.
Se cio dovesse verificarsi, potrebbe essere necessario utilizzare un sensore di range di peso inferiore.

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

RD rainbow SET Adt: Sensore per adulti
>30kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o I'anulare della mano non dominante.

RD rainbow SET Pdt: Sensore per pazienti pediatrici
10-50 kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o I'anulare della mano non dominante.

RD rainbow SET Inf: Sensore per lattanti
3-10kg il sito d'elezione é l'alluce. In alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede accanto all'alluce o il pollice.
10-30kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o I'anulare della mano non dominante.

RD rainbow SET Neo: Sensore per pazienti adulti/neonatali
<3kg il sito di elezione ¢ il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.
>30kg Il sito di elezione ¢ il dito medio o I'anulare della mano non dominante.

Fissaggio del sensore al paziente

+ Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Se presente, rimuovere il rivestimento dal sensore.

Adt Sensore per ADULTI (> 30 kg) e Pdt Sensore per pazienti PEDIATRICI (10 - 50 kg)

1. Vedere Fig. 1a. Orientare il sensore in modo che il fotorivelatore possa essere posizionato per primo. Posizionare
la punta del dito sulla linea tratteggiata facendo in modo che il polpastrello copra la sagoma del dito e la finestra
del fotorivelatore.

N

. Vedere Fig. 1b. Premere le alette adesive, una alla volta, sul dito. Per garantire la precisione dei dati & necessaria
la copertura completa della finestra del rilevatore.

. Vedere Fig. 1c. Piegare il sensore sul dito con la finestra dell'emettitore (3k) posizionata sull'unghia. Fissare le alette
adesive, una alla volta, intorno al dito.

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

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

Inf Sensore per LATTANTI (3 - 10 kg)

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

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

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

Neo Sensore per NEONATI (< 3 kg)

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

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

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

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

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

il rilevatore sul polpastrello del dito.

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

3. Vedere Fig. 4c. Verificare che la finestra dell'emettitore (k) sia allineata alla sommita del dito, esattamente di fronte
al fotorivelatore. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e se necessario, riposizionarlo.

Fissaggio del sensore al cavo paziente

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

2. Vedere Fig. 5b. Inserire la linguetta del sensore nel cavo paziente fino a farla scattare in posizione. Dare un leggero

strattone ai connettori per verificare il contatto. Per facilitare i movimenti, utilizzare del nastro adesivo per fissare il cavo

al paziente.

w

N

w

N

w

Gl 22 9357F-elFU-1117



D) Ricollegamento

| sensori possono essere riapplicati sullo stesso paziente se le finestrelle dell'emettitore e del rilevatore sono ancora

trasparenti e I'adesivo riesce ancora ad aderire alla pelle.

+ Se I'adesivo non aderisce piu alla pelle, utilizzare un nuovo sensore.

NOTA: scollegare il sensore dal cavo paziente prima di cambiare sito di applicazione o di fissare nuovamente il sensore.
E) Scollegamento del sensore dal cavo del paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 6. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.

NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
SPECIFICHE TECNICHE
Quando li si usa con i monitor a tecnologie Masimo rainbow SET o con moduli che abbiano ottenuto la licenza d'uso
con la tecnologia Masimo rainbow SET tramite cavi paziente serie RD rainbow SET, i sensori sono previsti con le seguenti
specifiche prestazionali:

Sensore RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
Intervallo peso >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
. Dito della
- P . . Pollice Mano "
Sito di applicazione Dito Dito o alluce manpodel o piede Dito
piede
. - N |
Accuratezza SpO(z;(r;_a;(s;(e):/:)a di movimento', 2% 2% 20 20 20 2%
. - - |
Accuratezza SpOz(ér(; ?;S;;Sa di movimento', 3% 3% 3% 3% . 3%
Accuratezza SpO2 in presenza di movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Accuratezza SpOz2 con scarsa perfusione? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precisione della frequenza cardiaca, in
assenza di movimento* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Precisione della frequenza cardiaca, in
presenza di g\ovimento“ 5 bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con
bassa peg’usione“ 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Accuratezza SpMet, in assenza di movimento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Accuratezza SpHb, in assenza di movimento® 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl

NOTA: la tabella indica I'accuratezza Arms calcolata in base ai valori di misurazione statisticamente distribuiti; circa
il 68% dei valori misurati ricadeva entro +/- il valore Arms se confrontati con quelli di un dispositivo di riferimento in uno
studio controllato.

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

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

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

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

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

¢ Laccuratezza di SpHb, confrontata con quella di un contatore Coulter, é stata determinata effettuando test su campioni nel range
da8a 17 g/dL su volontari adulti sani con pigmentazione della cute sia chiara che scura.

7 L'accuratezza di SpO2 e SpMet é stata determinata su 16 pazienti neonataliin 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 per comodita in un intervallo
di 70-100% di Sa0Oz2 e 0,5 - 2,5% di MetHb con un'accuratezza neonatale risultante del 2,9% di SpO2 (1 dev. st.) e dello 0,9% SpMet
(1 dev. st.) rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

COMPATIBILITA
QMASiMOSH Questo sensore ¢ indicato per |'utilizzo esclusivo con strumenti che comprendono Masimo SET con tecnologia
TR rainbow o monitor di pulsossimetri che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori compatibili RD rainbow
\IMRSlMQSH SET. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal
""" produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud compromettere
le prestazioni. Per informazioni sulla compatibilita fare riferimento a: www.Masimo.com
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GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DALLA GARANZIA

Questa garanzia non € valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita con le istruzioni per I'uso fornite con
il prodotto stesso o che siano stati sottoposti a utilizzo errato, negligenza, manomissione o danneggiamenti. La presente
garanzia non é valida per i prodotti che siano stati collegati a strumenti o a sistemi non previsti, modificati o smontati
e rimontati. La presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI
TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA,
ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO
DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO
POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RICONDIZIONATI O RICICLATI. LE
LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLA LEGGE IN
MATERIA DI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRA ESSERE LEGALMENTE ESCLUSA DAL CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

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

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

MEDICO O SU PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.
Per uso professionale. Per le informazioni complete sulle prescrizioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni,
controindicazioni, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE

. . La legge federale USA limita la
Raccolta ﬁ[ffteren2|latti pt;r vendita del presente dispositivo
:zpealgtcrinr:iad?;e(\?véEé;c e Rx ONLY da parte di un medico o su

) prescrizione di un medico

Seguire le Istruzioni
per l'uso

154

Consultare le istruzioni Marchio di conformita alle
er 'uso LOT Codice lotto c € direttive europee sui dispositivi
P oz medici 93/42/EEC
Produttore Numero catalogo m Rappresenta{'n\e autorizzato
(numero modello) nella Comunita europea
Data di fabbricazione RS . Ir
AAAA-MM-GG Numero di riferimento Masimo ﬁ Peso corporeo
Data di scadenza Limitazione dell'umidita Intervallo Temperatura
AAAA- MM-GG amagazzino di Conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

Non utilizzare se la confezione =S . .
Conservare in un luogo asciutto

édanneggiata

Non contiene lattice di Le istruzioni per |'uso e i manuali
gomma naturale sono disponibili in formato
elettronico presso

3
http://www.Masimo.com/
Diodo a emissione luminosa TechDocs
(LED) Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche

Il LED emette luce quando la non sono disponibili nelle nazioni a
corrente lo attraversa marchio CE.

Non sterile ai
Qun ioqy,

Limite di pressione
atmosferica

oW SIS PN

0 & @ @@ F

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter e rainbow sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
RD rainbow SET, rainbow SET e X-Cal sono marchi di Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 =
Sensores desechables de Sp0O2, SpMet® y SpHb®

INSTRUCCIONES DE U

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

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

INDICACIONES

Los sensores desechables RD rainbow SET™-2 estan indicados para la monitorizacién continua y no invasiva de la saturacién de
oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp0O2), la frecuencia cardiaca, la saturacion de metahemoglobina (SpMet®) y/o la
hemoglobina total (SpHb®). Los sensores desechables de la serie rainbow estén indicados para utilizarse en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales durante condiciones tanto de ausencia como de presencia de movimiento, asi como en pacientes con
buena o mala perfusion, en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y el hogar.

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

DESCRIPCION

Los sensores desechables RD rainbow SET-2 se han verificado usando tecnologia Masimo rainbow SET™. Los sensores desechables
RD rainbow SET se deben usar con dispositivos que incluyan tecnologia Masimo rainbow SET (versién 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.

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

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

+ El sensor debera estar libre de defectos, decoloraciones y danos visibles. Si el sensor esta decolorado o danado,
suspenda su uso. Nunca utilice un sensor danado ni uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias
magnéticas, ya que esto puede ocasionar lesiones fisicas.

+ El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesion, circulacién
e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacién dptica correcta.

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

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

+ Se debe revisar rutinariamente la circulacion distal al sitio del sensor.

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

+ No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas
imprecisas. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por presion, o bien, puede
danar 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 colocacién incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas
o impedir que se tomen lecturas.

+ Las lecturas pueden ser imprecisas cuando los valores se obtienen mientras esté bajo el indicador de confianza de sefial.

« Lostintesintravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, o los colorantes y las texturas de aplicacién
externa, como el esmalte de ufas, las uias acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar que las lecturas sean imprecisas
o que no se puedan tomar lecturas.
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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 alineacién incorrecta entre el emisor y el detector del sensor,
la interferencia por compatibilidad electromagnética (EMC) de otros sensores colocados en el paciente y los objetos
que bloquean la trayectoria de la luz pueden causar lecturas imprecisas.

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

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 real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el sitio monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del
corazén (por ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente que esté recostado con el brazo colgando hacia
el suelo, en posicion de Trendelenburg).

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

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

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

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

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

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 saturacion 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 comparandola contra la del electrocardiograma (ECG).

Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula
tricuspide, posicion 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 SpO2, SpHb y SpMet.

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

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

Cuando la perfusion es muy baja en el sitio monitorizado, 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 SpOz2, SpHb y SpMet.
Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpO2 aparentemente normal. Cuando haya sospecha de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.
Los niveles 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 ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento
y/o la precision.

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

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

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 y potencialmente provocarle lesiones
al paciente.

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

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
esperada de monitorizacion del paciente. El sensor le proporcionara hasta 168 horas de tiempo de monitorizacion del
paciente o hasta 336 horas para sensores con cinta reemplazable. Después del uso en un solo paciente, deseche el sensor.
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INSTRUCCIONES
A) Seleccion del sitio

Siempre elija un sitio de colocacion que esté bien perfundido y que cubra completamente la ventana del detector del sensor.

Cuando se estén alineando el emisor y el detector, el emisor no deberd quedar colocado detras del lecho ungueal.
Si esto ocurre, podria ser necesario usar un sensor para un rango de peso inferior.

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

RD rainbow SET Adt: Sensor para uso en adultos

> 30 kg El sitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.

RD rainbow SET Pdt: Sensor para uso en pacientes pediatricos

10-50kg Elsitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.

RD rainbow SET Inf: Sensor para uso en lactantes

3-10kg Elsitio preferido es el dedo gordo del pie. Como alternativa, se puede usar el dedo préximo al dedo gordo
del pie, o bien, el pulgar.

10-30kg Elsitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.

RD rainbow SET Neo: Sensor para uso en neonatos/adultos

<3kg El sitio preferido es el pie. Como alternativa, se puede utilizar la palmay el dorso de la mano.

> 30 kg El sitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.

B) Colocacion del sensor en el paciente

Q)

Abra la bolsa y saque el sensor. Retire el papel antiadherente del sensor, si lo hay.

Sensor Adt para ADULTOS (> 30 kg) y sensor Pdt para pacientes PEDIATRICOS (10 - 50 kg)

1.

N

w

4.

Consulte la Fig. 1a. Oriente el sensor de modo que el detector se pueda colocar primero. Coloque la punta del dedo en
la linea discontinua, de modo que la parte carnosa del dedo cubra la silueta del dedo y la ventana del detector.

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

quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

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

Fije las alas hacia abajo, una a la vez, alrededor del dedo.

Consulte la Fig. 1d. Cuando se colocan correctamente, el emisor y el detector deben quedar verticalmente alineados
(las lineas negras deben quedar alineadas). Si es necesario, vuelva a posicionarlos.

Sensor Inf para LACTANTES (3 - 10 kg)

1.

N

w

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

. Consulte laFig. 2b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo gordo/pulgar de modo que el emisor quede colocado

sobre el lecho ungueal (no en la punta de la uia). Es necesario que la ventana del detector quede completamente
cubierta para garantizar la obtencion de datos precisos.

. Consulte la Fig. 2c. Asegurese de que la ventana del emisor (3k) quede alineada del lado directamente opuesto al

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

Sensor Neo para NEONATOS (< 3 kg)

1.

N

w

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

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

(3k) quede alineado con el detector. Procure mantener la alineacién correcta entre el detector y el emisor mientras
coloca la banda adhesiva para fijar el sensor.

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

Siga envolviendo el resto de la banda adhesiva alrededor del pie/mano.

Sensor Neo para ADULTOS (> 30 kg) y sensor Inf para LACTANTES (10 - 30 kg)

1.

N

w

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

. Consulte la Fig. 4b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo de modo que el emisor quede colocado sobre el

lecho ungueal con el borde de la cinta en la punta del dedo (no en la punta de la uiia). Es necesario que la ventana del
detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

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

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

Conexion del sensor al cable del paciente

1.

2.

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

Consulte la Fig. 5b. Inserte la lengiieta del sensor en el cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexion.
Tire suavemente de los conectores para asegurar un contacto positivo. Se puede usar cinta para fijar el cable al paciente
y asi facilitarle el movimiento.
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D) Recolocacion
«+ 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.
« Siel adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.
NOTA: Cuando vaya a cambiar el sitio de colocacion o vaya a volver a colocar el sensor, primero desconecte el sensor del
cable del paciente.
E) Desconexion del sensor del cable del paciente
1. Consulte la Fig. 6. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
NOTA: Para evitar dafos, tire del conector del sensor y no del cable.

ESPECIFICACIONES

Cuando se usan con monitores con tecnologia Masimo rainbow SET o con mddulos que cuenten con licencia para usar
tecnologia Masimo rainbow SET que utilicen cables del paciente de la serie RD rainbow SET, los sensores estan destinados
para cumplir con las siguientes especificaciones de rendimiento:

Sensor RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
Rango de peso >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30kg <3kg’ >30kg
Sitio de colocacion Dedo Dedo Z‘g,%ag gedlep?g Dedo ggllgirgano 9 Mano o pie Dedo
Precision de la SpO2, sin movimiento', o o o o o o
70.100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precision de la SpO2, sin movimiento', o o o o . o
(60 - 80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
Precision de la SpO2, con movimiento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Precision de la SpOz2, con baja perfusion® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precision de Eil;z:iz:\;;cardlaca, sin 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con
movimiento® 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con
baja perfusion® 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
Precision de la SpMet, sin movimiento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Precision de la SpHb, sin movimiento® 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl - 1g/dl

NOTA: La tabla indica la precision calculada por el método de raiz media cuadrada (Arms) que se calcula con base en valores
de medicion estadisticamente distribuidos; en un estudio controlado, aproximadamente el 68 % de los valores medidos
cayeron dentro de +/- el valor de la Arms al compararlos con el dispositivo de referencia.

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

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision en condiciones de presencia de movimiento en estudios
en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en
estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccion 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 de 70 %
a 100 %, en comparacioén con un cooximetro de laboratorio.

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

“La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién de la frecuencia
cardiaca en el rango de 25 a 240 bpm en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de
senal 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 pigmentacion
de la piel de clara a oscura en el rango de MetHb de 0 % a 15 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

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

7 La precisién de la SpO2 y la SpMet en neonatos se determiné en 16 pacientes neonatales internados en la UCIN de 7 a 135 dias
de edad y de 0,5 a 4,25 kg de peso. Se recopilaron setenta y nueve (79) muestras de datos de comodidad en un rango de SaOz2 de
70 % - 100 % y de MetHb de 0,5 - 2,5 % con una precisién de SpOz2 resultante en neonatos de 2,9 % (1 desviacion estdndar) y de
SpMet de 0,9 % (1 desviacién estdndar), en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

COMPATIBILIDAD
rM ] SH Este sensor esta destinado para usarse solo con instrumentos que incluyan tecnologia Masimo SET con rainbow o con
Ullisio ; ounaco Nt - :
AN T monitores de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores RD rainbow SET compatibles. Cada sensor se
UMASlMOSH ha disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria del fabricante original del
reirber dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su
funcionamiento. Para obtener informacién de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com
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GARANTIA

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

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningtin producto que se haya utilizado en violacién de las instrucciones de operacién que se
proporcionan con el producto o que haya estado sujeto a mal uso, negligencia, accidentes o dafios de origen externo. Esta
garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun 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

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

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

PRECAUCION: POR LEY FEDERAL (EUA), ESTE DISPOSITIVO SOLO ESTA A LA VENTA POR PARTE O POR

ORDEN DE UN MEDICO.
Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacion completa de prescripcion, que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION SIMBOLO DEFINICION

Recoleccién por separado de equipos
eléctricos y electronicos - Directiva
de Residuos de Aparatos Eléctricos Rx ONLY
y Electrénicos (WEEE, Waste Electrical
and Electronic Equipment Directive)

Por ley federal (EUA), este
dispositivo solo estd a la venta
por parte o por orden de un
médico

Siganse las
instrucciones de uso

I

) Marca de conformidad con la
Constltense las

@indico, en formato electrénico en
O

y http://www.Masimo.com/
TechDocs
Limites de presién Diodo emisor de luz (LED) Nota: Las instrucciones de uso en

. EI LED emite luz cuando la corriente formato electrnico (elFU) no estan
atmosférica lo atraviesa disponibles en paises que cuentan

con lamarca de certificacion CE.

D:i] instrucciones de uso LOT Codigo de lote S ,\Dﬂlgzci:l\)/::;rfzpézcde Dispositivos
. Numero de catalogo [EC]REP] Representante autorizado
“ Fabricante (nimero de modelo) en la Comunidad Europea
Fecha de fabricacion: . . . II
M AAAA-MM-DD Numero de referencia de Masimo ﬁ Peso corporal
Fecha de caducidad: @ Limites de humedad de Rango de temperatura
AAAA-MM-DD et almacenamiento de almacenamiento
No reutilizar/
® Exclusivamente @ No usar si el envase esta danado ? Manténgase seco
para uso en un solo
paciente
Las Indicaciones/Instrucciones de
L . L uso/Manuales estan disponibles
No estéril Fabricado sin ldtex de caucho natural

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter y rainbow son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
RD rainbow SET, rainbow SET y X-Cal son marcas comerciales de Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 1
Sp02, SpMet® och SpHb® engangssensorer

BRUKSANVISNING

® Anvé@ndning med en patient endast & Inte tillverkad med naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvinds ska anvéndaren lasa och forsta anvandarhandboken till enheten och denna
bruksanvisning.

INDIKATIONER

RD rainbow SET™-2 engéngssensorer ar indicerade for anvandning for kontinuerlig icke-invasiv 6vervakning av funktionell
syremattnad i arteriellt hemoglobin (Sp02), pulsfrekvens, methemoglobinmattnad (SpMet®) och/eller totalt hemoglobin
(SpHb®). Engangssensorer i rainbow-serien ar indicerade for anvandning med vuxna, barn och nyfédda patienter under
férhallanden med och utan rérelse, och hos patienter med bra eller dalig perfusion pa sjukhus, sjukhusliknande institutioner,
i mobila miljder och hemmiljder.

KONTRAINDIKATIONER

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

BESKRIVNING

RD rainbow SET-2 engangssensorer har verifierats med Masimo rainbow SET™-teknik. RD rainbow SET engangssensorer
ar avsedda att anvandas med enheter som innehaller Masimo rainbow SET-teknologi (version 7.4 eller senare) eller som ar
licensierade for anvéandning med rainbow®-kompatibla sensorer. Konsultera de enskilda oximetrisystemens tillverkare for
att fa information om huruvida specifika enheter och sensormodeller passar ihop. Varje enhetstillverkare ansvarar for att
faststélla huruvida deras enheter ar kompatibla med respektive sensormodell.

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

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

VARNINGAR

Laboratorieanalyser av blod ska utférasinnan det kliniska beslutet fattas for en samlad bedémning av patientens tillstand.

+ Jamforelser mellan SpHb-matningar och laboratorieanalytiska hemoglobinmétningar kan paverkas av provtyp,
provtagningsteknik, fysiologiska och andra faktorer.

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

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

+ Anvand inte sensorn under MR-undersokning eller i MR-miljo, eftersom det kan resultera i fysisk skada.

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

laktta forsiktighet med patienter med délig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte flyttas
tillréckligt ofta. Bedom platsen sé ofta som varje timma for patienter med daligt genomfléde 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 upphouv till trycknekros.

« Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.
« Under lag perfusion, maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

« Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. Anvandning
av extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

« Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfér maste den 6vre larmgransen
for syremattnaden valjas omsorgsfullt i enlighet med accepterade kliniska normer.

Felaktigt fastsatta sensorer eller sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.
+ Sensorer som sétts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullstaindiga matvarden eller inga matvarden alls.
+ Felaktiga matvarden kan uppsta nar varden erhélls med en lag signalkonfidensindikator.

Intravaskuldra fargamnen, 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 matvarden.

+ Felaktiga matvarden kan orsakas av fodelsemarken, tatueringar eller missfargad hud i sensorbanan, fukt pa huden,
deformerade fingrar, feljusterad sensorsandare och sensordetektor, elektromagnetiska stérningar frén andra sensorer
som dr fasta pa patienten och féremal som blockerar ljusbanan.
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Undbvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtryckmanschett.
Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Venstas kan orsaka en for lag avlasning av den verkliga arteriella syreméttnaden. Se darfor till att det vervakade
stdllet har ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pd handen
pa en sangliggande patient som har armen hdangande ner mot golvet, Trendelenburg-position).

Felaktiga SpO2-, SpHb- och SpMet-matvarden kan orsakas av onormala venpulsationer eller venstas.

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

Starka omgivande ljuskéllor, sasom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskallor), bilirubinlampor, lysror,
infrar6da varmelampor och direkt solljus, kan stora funktionen i sensorn.

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

Kontrollera att sensorn har applicerats 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 méatningarna bli felaktiga.

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

Felaktiga SpHb- och SpMet-matvarden kan orsakas av extrema hemoglobinnivaer, Iag arteriell perfusion, laga nivaer
av arteriell syresaturation inklusive héjdinducerad hypoxemi, eller rérelseartefakt.

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

Vendsa pulsationer kan ge felaktigt laga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).
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
Sp02-, SpHb- och SpMet-métvarden.

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

Felaktiga méatvérden kan orsakas av storningar av elektromagnetisk stralning.

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

Med mycket ldg perfusion pa det 6vervakade stallet kan matvardet bli lagre an den inre arteriella syresaturationen.
SpHb- och SpMet-métvérden kan paverkas vid tillstdnd med 1&g perfusion pa det dvervakade stallet.

Felaktiga SpHb- och SpMet-métvarden kan orsakas av forhojda PaO2-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 férhojda COHb- eller
MetHb-nivaer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utféras.

Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga SpO2- och SpHb-méatvarden.
Forhojda nivaer av totalt bilirubin eller leversjukdom kan leda till felaktiga SpOz2-, SpHb- och SpMet-métvérden.

Gor inte nagra som helst férdndringar p& sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan paverka prestanda
och/eller noggrannhet.

For att forhindra skador far sensorn inte blétlaggas eller sénkas ned i ndgon vétska.
Sensorn far inte steriliseras med stralning, &nga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn.

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

Forsiktighet: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om Iag SIQ fortsatter
att visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for lag SIQ som finns i 6vervakningsenhetens anvandarmanual.

OBS! Sensorn innehaller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga avidsningar och ovéntade bortfall av
patientdvervakningen. 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.
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INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstille
« Valj alltid ett appliceringsstélle med god perfusion som helt tacker sensorns fototransistorfonster.

+ Vid inriktning av séndaren och detektorn bor inte sdndaren placeras bakom nagelfastet. Om detta intréffar kan det bli
nddvéndigt att anvanda en sensor med ett lagre viktintervall.

. Stallet ska rengdras och torkas innan sensorn sétts fast.

RD rainbow SET Adt: sensor for vuxen
>30kg  Det basta stéllet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow SET Pdt: sensor for barn
10-50 kg Det basta stallet ar Idng- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow SET Inf: sensor for spadbarn
3-10kg Det bésta stéllet ar stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan anvandas, eller tummen.

10-30 kg Det basta stallet ar Iang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow SET Neo: sensor fér nyfodd/vuxen
<3kg Det bésta stéllet &r foten. Som alternativ kan man anvanda omradet 6ver handens framsida eller baksida.
>30kg Det basta stéllet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

B) Satta fast sensorn pa patienten

- Oppna pésen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet fran baksidan av sensorn om det finns nigot.

Adt Sensor for VUXNA (> 30 kg) och Pdt Sensor for BARN (10-50 kg)

1. Se Fig. 1a. Rikta sensorn sa att detektorn kan placeras forst. Placera fingerspetsen péa den streckade linjen med den

mjuka delen av fingret 6ver fingerkonturen och detektorfonstret.

. Se fig. 1b. Tryck fast de sjalvhéftande vingarna en i taget pa fingret. Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att
garantera korrekta data.

. Se fig. 1c. Vik sensorn éver fingret med sandarfonstret (3€) ovanfor fingernageln. Fist vingarna en i taget runt fingret.

4. Se fig. 1d. Nér de placerats rétt ska lysdioden och fototransistorn sitta i vertikalt rét linje med varandra pa det satt som

visas (de svarta linjerna ska vara i rét linje). Flytta efter behov.

Inf Sensor FOR SPADBARN (3-10 kg)

1. Se fig. 2a. Rikta sensorkabeln sa att den |6per langs fotens Gversida. Placera detektorn pa den mjuka delen av stortan.
Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen anvandas (visas ej).

. Se fig. 2b. Linda det sjalvhaftande omslaget runt tdn/tummen sa att séndaren sitter pa baksidan av nagelbadden (inte
nagelns spets). Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.

3. Se fig. 2c. Kontrollera att sandarfonstret (k) ligger mot tdns/tummens ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att de
ar ratt placerade och placera om dem vid behov.

Neo Sensor for NYFODDA (< 3 kg)

1. Se Fig. 3a. Rikta sensorkabeln mot fotleden (eller handleden). Placera sensorn runt sidan av foten (eller handen) i linje
med fjarde tan (eller fingret). Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.

2. Se fig. 3b. Linda det sjilvhéftande omslaget pa sidan av foten/handen och kontrollera att sandaren
(36) bildar en rak linje med detektorn. Se noga till att detektorn och séndaren &r ritt inriktade medan du faster det
sjdlvhédftande omslaget for att satta fast sensorn.

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

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

1. Se fig. 4a. Rikta sensorkabeln sa att den I6per léngs handens 6versida. Placera detektorn pa den mjuka delen av fingret.

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

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

C) Ansluta sensorn till patientkabeln

1. Se fig. 5a. Rikta sensorns anslutningsflik s& att sidan med de “blanka” kontakterna ar vand uppat. Rikta patientkabeln
sa att fargstapeln och fingergreppen &r vanda uppat.

2. Se fig. 5b. For in stiftet pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kanner eller hor ett klick i anslutningen.
Dra forsiktigt i anslutningarna for att sdkerstélla en positiv kontakt. Tejp kan anvandas for att fasta kabeln pa patienten
sa att rorligheten underlattas.

N
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N
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D) Aterfistning
+ Sensorn kan séttas tillbaka pa samma patient om lysdiod- och fototransistorfonstren &r rena och sjalvhaftningen
fortfarande sitter fast pa huden.
« Anvand en ny sensor om sjalvhéftningen inte langre faster pa huden.
Obs! Nar appliceringsstallet dndras eller om sensorn aterfasts ska sensorn forst kopplas loss fran patientkabeln.
E) Koppla fran sensorn fran patientkabeln
1. Se fig. 6. Dra ordentligt i sensorns anslutningsdon for att lossa det fran patientkabeln.
Obs! Dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln for att undvika skada.
SPECIFIKATIONER

Nér sensorerna anvands med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi, eller med licensierade moduler med Masimo rainbow
SET-teknologi dér patientkablar i RD rainbow SET-serien anvands, ar sensorerna avsedda for foljande prestandaspecifikationer:

RD rainbow SET-2-sensor: Adt Pdt Inf Neo
Viktintervall >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
Anvéndningsstalle Finger Finger Tunsltn;'etéeller Finger eller td | Hand eller fot Finger
SpO2-precision, ingen rorelse’, o o o o o o
(70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-precision, ingen rorelse’, o o o o - o
(60-80 %) 3% 3% 3% 3% 3%
SpOz2-precision, rérelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precision for lag perfusion® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrekvensqgggrinnhet, ingen 35pm 35pm 35pm 35pm 35pm 35pm
rorelse
Pulsfrekvensnoggrannhet, rorelse* 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, lag
perfusion’ 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
SpMet-precision, ingen rorelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-precision, ingen rorelse® 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL - 1g/dL

Obs! Tabellen visar Arms-noggrannheten som beraknas baserat pa statistiskt fordelade matvarden. Cirka 68 % av matvardena
hamnade inom +/- av Arms-vérdet vid jamforelse med referensenheten under en kontrollerad studie.

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

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

3 Masimo SET-tekniken har godkdnts for noggrannhet vid Idg perfusion i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos
simulator, med signalstyrkor stdrre cin 0,02 % och en procentuell 6verforingsandel storre én 5 % for mdttnader i intervallet 70 % till 100 %.

“Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensprecision i intervallet 25-240 spm i biinktester mot en Biotek Index 2-simulator
och Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell éverféringsandel stérre dn 5 % for mdttnader
iintervallet 70 % till 100 %.

*Noggrannheten fér SpMet har faststdllts genom test pa friska vuxna frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering inom omradet
0% till 15 % MetHb jamfort med en CO-oximeter i laboratorium.

®Noggrannheten fér SpHb har faststdllts genom testning av friska vuxna frivilliga med ljus till m6rk hudpigmentering inom omradet
8till 17 g/dL jamfort med ett Coulter Counter-laboratorium.

7 SpO2- och SpMet-precision for nyfédda faststdlldes pa 16 neonatala NICU-patienter i dldrarna 7 till 135 dagar som vigde
mellan 0,5 och 4,25 kg. Sjuttionio (79) ldmpliga dataprover inhdmtades i omrddet 70-100 % SaO2 och 0,5-2,5 % MetHb med
en resulterande precision for nyfédda pa 2,9 % SpO2 (1 standardavvikelse) och 0,9 % SpMet (1 standardavvikelse) jamfort med
loboratoriets CO-oximeter.

KOMPATIBILITET

0Mﬂ5iM05H Denna sensor &r endast avsedd for anvandning med instrument som innehaller Masimo SET med rainbow-teknik

N eller pulsoximetrimonitorer som ar licensierade att anvdanda sensorer som ar kompatibla med RD rainbow SET. Varje

\IMASIMO sensor ar utformad for att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren.

TThPeY Om sensorn anvdnds med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion. Information om
kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com
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GARANTI

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

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

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, olycka eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkt som har
kopplats till icke avsedda instrument eller system, har @ndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte
sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvénts.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT
ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS.
MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (ENLIGT KONTRAKT, GARANTI, SKADESTAND ELLER ANNAT
YRKANDE) SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSKRIDA DET BELOPP SOM ERLAGTS AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA
SOM YRKANDET AVSER. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIGA FOR NAGRA SKADOR ASSOCIERADE
MED EN PRODUKT SOM HAR BLIVIT OMBEARBETAD, REPARERAD ELLER ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA
AVSNITT SKA INTE ANSES UTSLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN
UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

Denna enpatientssensor licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo fér anvandning med endast en patient.
Genom ditt godkdnnande eller anvédndning av denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens har beviljats
fér anvdandning av denna produkt med fler &@n en patient. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

Kop eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstétt tillstand att anvanda sensorn med enhet som inte
ar enskilt auktoriserad fér anvandning av rainbow-sensorer.

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

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

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separat insamling for Enligt federal lagstiftning i USA far
Se bruksanvisningen elektrisk och elektronisk Rx ONLY denna enhet endast sljas till likare
[ro— utrustning (WEEE) eller pa lakares ordination
Konformitetsmarkning for
Se bruksanvisningen LOT Partinummer € det europeiska direktivet om
o128 medicinteknisk utrustning 93/42/EEG
Tillverkare Katalognummer EEE Auktoriserad representant inom EU
(modellnummer)
Tillverkningsdatum . T y
AAAA-MM.DD Masimos referensnummer ﬁ Kroppsvikt
Anvands senast L o
AAAA-MM-DD Forvaringstemperaturomrade

Maximal luftfuktighet vid
forvaring

Anvand inte om ? Hall enheten torr
férpackningen ar skadad

Ateranvénds ej/Endast
for anvandning med en

o B @uiEREQ
= & @ e 0[F

patient
i . Instruktioner/bruksanvisningar/
Osteril Inte tlllyerkad med naturligt QU indic,, manualer finns i elektroniskt format
gummilatex & ‘o, P&
http://www.Masimo.com/TechDocs
Atmosfartryckbegran- Ljusdioden (LED) lyser nér O'bs!"EIek.nnn.l.ski bruksanvisningar ar inte
sning strém flédar igenom dioden tillgéngliga for lander med

CE-markning.

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHB, Pulse CO-Oximeter och rainbow &r federalt registrerade varumirken som tillhér
Masimo Corporation.

RD rainbow SET, rainbow SET och X-Cal &r varuméarken som tillhér Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 o

Sp02-, SpMet®- en SpHb°®-wegwerpsensoren

GEBRUIKSAANWLZING

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

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

RD rainbow SET™-2-wegwerpsensoren 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 hemoglobinewaarde (SpHb®). De rainbow-wegwerpsensoren 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
RD rainbow SET-wegwerpsensoren zijn gecontra-indiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor plakband.

BESCHRUJVING

RD rainbow SET-2-wegwerpsensoren zijn geverifieerd met de Masimo rainbow SET™-technologie. RD rainbow SET-
wegwerpsensoren 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®. Raadpleeg de fabrikanten
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.
WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo rainbow SET-
oximetrie of die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

OPMERKING: Deze sensor kan alle parameters lezen, maar wordt beperkt door de parameters op het instrument.

WAARSCHUWINGEN
+ Voordat klinische beslissingen worden genomen, moeten diagnostische laboratoriumonderzoeken van bloedmonsters

worden uitgevoerd om een volledig beeld te krijgen van de toestand van de patiént.

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 monitors. Controleer voér gebruik
de compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel van
de patiént kan leiden.

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

+ Gebruik de sensor niet tijdens 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 plek moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede
bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.

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

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

+ De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

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

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

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

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

+ Onnauwkeurige metingen 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 metingen.
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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.
Plaats de sensor niet 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 meting van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient
men te zorgen voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag zich niet lager dan het hart
bevinden (zoals 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 uitlezing 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 metingen van vitale functies kan verkrijgen.

Om interferentie uit de omgeving te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en zo nodig moet de
plek waar de sensor is aangebracht, met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Als deze voorzorgsmaatregel niet
wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan een 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 beinvloeden die op de pulsoximeter
wordt weergegeven. Vergelijk de polsfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.

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

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

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

Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door EMI-stralingsinterferentie.

Onnauwkeurige Sp0O2-, 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 metingen lager zijn dan de arteriéle
zuurstofverzadiging in de kern.

SpHb- en SpMet-metingen kunnen worden beinvloed 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 SpO2-, SpHb- en SpMet-
metingen.

De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of aangepast. 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 bij de patiént letsel tot gevolg
kan hebben.

Voorzichtig: Vervang de sensor wanneer het bericht ‘Sensor vervangen’ wordt weergegeven of wanneer constant een
bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor probleemoplossing voor lage SIQ hebt uitgevoerd
volgens de gebruikershandleiding van het bewakingsapparaat.

Opmerking: De sensor is voorzien van X-Cal™-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor bewaakt de patiént tot 168 uur, of
tot 336 uur voor sensoren met vervangbare tape. Na gebruik bij een individuele patiént moet u de sensor weggooien.
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INSTRUCTIES

A) De locatie kiezen

Kies altijd een goed doorbloede locatie die het detectievenster van de sensor geheel afdekt.

Bij het uitlijnen van de zender en de detector mag de zender niet achter het nagelbed worden geplaatst. Als dit wel het
geval is, kan het nodig zijn om een sensor met een geringer gewicht te gebruiken.

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

RD rainbow SET Adt: sensor voor volwassenen

>30kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD rainbow SET Pdt: sensor voor kinderen

10-50kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD rainbow SET Inf: sensor voor baby's

3-10kg De voorkeursplaats is de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de grote teen of de duim worden
gebruikt.

10-30kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD rainbow SET Neo: sensor voor pasgeborenen en volwassenen

<3kg De voorkeursplaats is de voet. Anders kan de handpalm of de handrug worden gebruikt.
>30kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

B) De sensor aanbrengen op de patiént

Open de verpakking en verwijder de sensor. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwezig.

Adt-sensor voor VOLWASSENEN (> 30 kg) en Pdt-sensor voor KINDEREN (10 - 50 kg)

1.

N

w

4.

Zie afbeelding 1a. Richt de sensor zodanig dat de detector als eerste kan worden aangebracht. Plaats de vingertop
zodanig op de stippellijn dat het vlezige deel van de vinger de omtrek van de vinger en het detectorvenster bedekt.

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

verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

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

Wikkel de vleugels één voor één rond de vinger.

Zie afbeelding 1d. Wanneer de straler en de detector correct zijn aangebracht, zijn ze verticaal uitgelijnd (de zwarte
strepen moeten zich op één lijn bevinden). Verplaats eventueel de straler of de detector.

Inf-sensor voor KINDEREN (3 - 10 kg)

1.

N

w

Zie afbeelding 2a. Breng de sensorkabel zo aan dat deze langs de bovenkant van de voet loopt. Breng de detector aan
op het vlezige gedeelte van de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de grote teen of de duim worden gebruikt
(niet afgebeeld).

. Zie afbeelding 2b. Plak de kleefstrook zodanig rond de grote teen of de duim dat de straler zich aan het begin en niet

aan het eind van het nagelbed bevindt. Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster
volledig is bedekt.

. Zie afbeelding 2c. Zorg ervoor dat het stralervenster () is uitgelijnd met de top van de teen/duim tegenover

de detector. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.

Neo-sensor voor PASGEBORENEN (< 3 kg)

1.

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

. Zie afbeelding 3b. Wikkel de kleefstrook rond het laterale deel van de voet (of hand) en controleer of het stralervenster

(3k) is uitgelijnd met de detector. Zorg ervoor dat de detector goed met het stralervenster uitgelijnd blijft terwijl
u de kleefstrook aanbrengt om de sensor vast te zetten.

. Zie afbeelding 3c. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel. Wikkel de rest van

de kleefstrook rond de voet/hand.

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

1.

N

w

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

. Zie afbeelding 4b. Plak de kleefstrook zodanig rond de vinger dat de straler zich op de achterkant van het nagelbed

van de vinger bevindt, met de rand van de kleefstrook op de punt van de vinger (niet de punt van de nagel). Er worden
alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

. Zie afbeelding 4c. Zorg ervoor dat het stralervenster (3) is uitgelijnd met de top van de vinger tegenover de detector.

Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

1.

Zie afbeelding 5a. Richt het connectorlipje zodanig dat de kant met de "glimmende" contactpunten naar boven
is gericht. Richt de patiéntenkabel zodanig dat de kleurenbalk en de vingergrepen naar boven zijn gericht.

. Zie afbeelding 5b. Steek het sensorlipje in de patiéntenkabel, totdat u kunt horen of voelen dat de verbinding

is gemaakt. Trek voorzichtig aan de connectoren om de verbinding te controleren. Er kan tape worden gebruikt
om de kabel aan de patiént vast te zetten, wat de bewegingsvrijheid ten goede komt.
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D) Opnieuw aansluiten

+ U kunt de sensor nogmaals bij dezelfde patiént aanbrengen als het straler- en detectorvenster schoon zijn
en de kleeflaag nog op de huid blijft plakken.

+ Als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
OPMERKING: Koppel de sensor eerst los van de patiéntenkabel alvorens de toepassingslocatie te veranderen of de sensor
opnieuw aan te brengen.
E) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
1. Zie afbeelding 6. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
OPMERKING: Om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.
SPECIFICATIES
Bij gebruik in combinatie met monitoren met Masimo rainbow SET-technologie of met gelicentieerde Masimo rainbow

SET-technologiemodules met patiéntenkabels uit de RD rainbow SET-serie zijn de sensoren bedoeld voor de volgende
prestatiespecificaties:

RD rainbow SET-2-sensor: Adt Pdt Inf Neo
Gewicht >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30kg <3kg’ >30kg
Toepassingslocatie Vinger Vinger Duin;eoefr?rote Vir‘:geerr‘of Higgff Vinger
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging’, (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging’, (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Sp02-nauwkeurigheid, beweging? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02-nauwkeurigheid, lage perfusie® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging* 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie* 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
Nauwkeurigheid SpMet, geen beweging® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Nauwkeurigheid SpHb, geen beweging® 1g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1g/dl - 1 g/dl

OPMERKING: De tabel geeft Arms-nauwkeurigheid aan; deze wordt berekend op basis van meetwaarden die statistisch
gespreid zijn. Ongeveer 68% van de gemeten waarden viel binnen +/- de Arms-waarde bij vergelijking met het
referentieapparaat in een gecontroleerd onderzoek.

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

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

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

“ De precisie van de Masimo 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 een signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een
transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70% tot 100%.

* De SpMet-nauwkeurigheid werd bepaald door testen bij gezonde volwassen vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie
binnen het bereik van 0%-15% MetHb bij vergelijking met een CO-oximeter in het laboratorium.

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

De nauwkeurigheid van 7SpO2 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 79 selecte steekproeven verzameld over een bereik van 70-100% Sa02
en 0,5 - 2,5% MetHb met een resulterende nauwkeurigheid bij pasgeborenen van 2,9% SpOz2 (1 std. afw.) en 0,9% SpMet (1 std. afw.)
vergeleken met een CO-oximeter in het laboratorium.

COMPATIBILITEIT
QMQSiMOSH Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met instrumenten die de Masimo SET met rainbow-technologie
Vot bevatten, of met hartslagoximetriemonitoren met licentie voor het gebruik met RD rainbow SET-compatibele
\'IMASlMOSH sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze op pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant.
TTrPeY Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.
Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com
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GARANTIE

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN
GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE
UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS)
HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN.
MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT
OPNIEUW IS VERWERKT OF IS HERSTELD OF GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN
UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT
KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

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

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

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

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

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE

Gescheiden inname van Volgens de Amerikaanse federale wetgevin
Volg de 9 geving
et?ruiksaanwi'zin o elektronische en elektrische Rx ONLY mag dit apparaat uitsluitend door of op
9 zing op re— apparatuur (WEEE) voorschrift van een arts worden verkocht
Raadpleeq de Keurmerk van conformiteit met de Europese
[:Ei] gebrlﬁ’iksaganwijzing LOT Partijcode c € richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
0123 .
hulpmiddelen
. Catalogusnummer EC Erkend vertegenwoordiger in de Europese
“ Fabrikant (modelnummer) [Ec[ReP] Gemeenschap
Productiedatum . . Il . .
&l 11J)-MM-DD Referentienummer Masimo ﬁ Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum Vochtigheidsgraadlimieten "
E 11J)-MM-DD bij opslag Bereik opslagtemperatuur
Niet hergebruiken/ Niet gebruiken als de .
Uitsluitend voor verpakking beschadiqd is ? Droog bewaren
gebruik bij één patiént pakking 9
Niet steriel @ Bij de productie is geen latex ndi Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn
van natuurrubber gebruikt & 3, verkrijgbaar als elektronische documenten
op http://www.Masimo.com/TechDocs
f . : Opmerking: er is geen elektronische
Atmosferische- = Light Em|tt.|ng Diode (LED) gebrui > 99Cn SIER voor
A LED geeft licht wanneer er een A
druklimieten u stroom doorheen loopt CE-markeringslanden.

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter en rainbow zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde
handelsmerken van Masimo Corporation.

RD rainbow SET, rainbow SET en X-Cal zijn handelsmerken van Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 3
Sp02 SpMet® og SpHb® engangssensorer

BRUGSANVISNING

® Ma kun bruges til én patient 2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

For anvendelse af d , skal brugeren laese og forsta betjeningsvejledningen til enheden og dennes
brugsanvisning.

INDIKATIONER

RD rainbow SET™-2 engangssensorer er beregnet til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel
haemoglobin (Sp02), pulsfrekvens, metheemoglobinmaetning (SpMet®) og/eller total haemoglobin (SpHb®). Engangssensorer fra
rainbow Lite-serien er beregnet til voksne, paediatriske og neonatale patienter bade ved faser med og uden motion og til patienter,
der er godt eller darligt perfuseret pa hospitaler, hospitallignende faciliteter, transport, og hjiemmemiljger.

KONTRAINDIKATIONER
RD rainbow Lite SET-seriens engangssensorer er kontraindiceret til patienter, som udviser allergiske reaktioner
pa selvklebende tape.

BESKRIVELSE

RD rainbow SET-2 engangssensorer er blevet godkendt vha. Masimo rainbow SET™-teknologi. RD rainbow SET
engangssensorer er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo rainbow SET-teknologi (version 7.4 eller hgjere)
eller har licens til at bruge rainbow®-kompatible sensorer. Kontakt de individuelle producenter af oximetrisystemerne for
at fa oplyst, om bestemte enheder og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds producent er ansvarlig for at afgere,
om vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

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

BEMZARK: Selvom denne sensor kan méle alle parametre, er den begraenset af parametrene pa enheden.

ADVARSLER

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

« Sammenligninger af SpHb-maélinger og diagnostiske laboratoriemélinger af hamoglobin kan veare pavirkede
af provetype, prevetagningsteknik, fysiologiske og andre faktorer.

- Alle sensorer og ledninger er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Kontrollér,
at monitoreringsenheden, ledningen og sensoren er kompatible far brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne
og/eller skade pa patienten.

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

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

+ Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning og cirkulation
samt korrekt optisk justering og for at undga, at huden beskadiges.

« Udvis forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke
flyttes ofte. Kontroller stedet s& hyppigt som hver time ved brug pa patienter med dérlig perfusion, og flyt sensoren,
hvis der er tegn pa vaevsiskami.

-+ Sensorer, der er fastsat for stramt, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af edemer, vil fordrsage ungjagtige
malinger og kan medfgre tryknekrose.

- Cirkulationen distalt pa sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

+ Ved lav perfusion skal malestedet underseges hyppigt for tegn pa vaevsiskaemi, som kan medfare tryknekrose.

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

« Hoje iltkoncentrationer kan praedisponere retinopati hos et ufuldbarent spaedbarn. Den gvre alarmgraense for
iltmaetning skal derfor vaelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.

+ Hvis sensoren eller sensorerne er pésat forkert, eller hvis de(n) flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte malinger.

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

+ Ungjagtige malinger kan forekomme, nar veerdierne angives med en indikator med for lav signaltillid.
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Intravaskuleere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblét, eller eksternt pafert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer osv., kan medfgre ungjagtige eller ingen malinger.

Ungjagtige malinger kan veere 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 pésat en blodtryksmanchet.
For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

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

Ungjagtige SpO2, SpHb- og SpMet-malinger kan vaere forarsaget af unormal vengs pulsering eller vengs overbelastning.

Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestréling, skal du serge for at holde sensoren ude af strélingsfeltet. Hvis
sensoren udsaettes for straling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan afleese 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 pavirke sensorens ydeevne.

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

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

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

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 pavirke den pulsfrekvens, der vises pa pulsoximeteret. Kontrollér patientens
pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.

Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-maélinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).

Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forarsaget af alvorlig anzemi, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem
bevaegelsesartefakt.

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

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

Ungjagtige Sp02, SpHb- og SpMet-malinger kan vaere fordrsaget af forhgjede niveauer af dyshaemoglobin, hypokapni
eller hyperkapniske lidelser og svaer vasokonstriktion eller hypotermi.

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

Ungjagtige malinger af SpHb og SpMet kan vaere fordrsaget af forhgjede PaO2-niveauer.

Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfgre ungjagtige malinger af SpO2, SpHb og SpMet.

Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpOz2. Ved mistanke om forhgjede
niveauer af COHb eller MetHb bgr der udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodpreve.

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

Forhgjede niveauer af bilirubin eller leversygdom kan medfgre ungjagtige malinger af SpO2, SpHb og SpMet.
Sensoren ma ikke modificeres eller &endres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne
og/eller ngjagtighed.

Sensoren ma ikke leegges i bled eller nedsaenkes i veeske, da det kan beskadige sensoren.

Forseg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestréling, 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 fore til skade pa patienten.

Forsigtig: Udskift sensoren, nar en besked for at udskifte sensoren vises, eller nér en besked om lavt SIQ kontinuerligt
vises efter fejlfindingstrin for lavt SIQ i overvagningsenhedens hdndbog er blevet gennemfart.

Bemaerk: Sensoren er udstyret med X-Cal™-teknologi for at reducere risikoen for ungjagtige aflaesninger og uventet
tab af patientovervagning. Sensoren giver op til 168 timers patientovervagning eller op til 336 timer for sensorer med
et udskiftelig band. Bortskaf sensoren efter brug til én patient.

Gl

41 9357F-elFU-1117



ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ Veelg altid et paseetningssted, som er godt perfuseret, og som kan daekke sensorens detektorvindue helt.

« Nar lyssensoren og detektoren placeres, ma lyssensoren ikke anbringes bag neglelejet. Hvis det sker, kan det vaere
nedvendigt at bruge en sensor med et lavere veegtinterval.

+ Stedet ber vaere rent og tert, for sensoren paszettes.

RD rainbow SET Vks: Sensor til voksne
>30kg Detanbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

RD rainbow SET Pdt: Sensor til bern
10-50 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

RD rainbow SET Spb: Sensor til spaedbgrn
3-10kg Det anbefales at bruge storetaen. Alternativt kan tden ved siden af storetaen eller tommelfingeren bruges.

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

RD rainbow SET neo: Sensor til nyfadte/voksne
<3kg  Detanbefales at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges.

>30kg Detanbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
B

Paszetning af sensoren pa patienten
« Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagklaedningen fra sensoren, hvis en sadan findes.

Vks sensor til VOKSNE (> 30 kg) og Pdt sensor til barn (10-50 kg)

1. Se fig. 1a. Vend sensoren, s& detektoren kan placeres forst. Placer fingerspidsen pa den stiplede linje, sa den kedfulde
del af fingeren daekker fingerkonturen og malevinduet.

2. Se fig. 1b. Tryk de selvkleebende vinger fast pa fingeren én ad gangen. Fingeren skal daekke malevinduet helt for
at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

3. Se fig. 1c. Fold sensoren over fingeren med lyssensorruden () placeret over fingerneglen. Fastger vingerne ved
at trykke dem ned omkring fingeren én ad gangen.

4. Se fig. 1d. For at sidde rigtigt skal lyssensoren og detektoren vaere pa linje lodret som vist (de sorte linjer skal veere
ud for hinanden). Flyt den om nedvendigt.

Spb Sensor for SPADB@RN (3-10 kg)

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

2. Se fig. 2b. Fold tapepen omkring tden/tommelfingeren, sa emitteren er anbragt pa bagsiden af negleroden (ikke
spidsen af neglen). Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

3. Se fig. 2c. Serg for, at lyssensorruden (3) er p4 linje med toppen af fingeren direkte modsat detektoren. Kontrollér
korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen.

Neo sensor til NEONATALE (< 3 kg)

1. Se fig. 3a. Vend sensorkablet mod anklen (eller handleddet). Szet sensoren pé rundt om fodsalens (eller handens)
laterale del, sa den flugter med den flerde ta (eller finger). Fingeren skal deekke malevinduet helt for at sikre,
at maledataene bliver ngjagtige.

2. Se fig. 3b. Pészet det selvkleebende tape omkring den laterale side af foden/hdnden og sikr, at lyssensoren
(3k) flugter med detektoren. Nar det selvklzebende tapeombuk pésaettes, skal det sikres, at detektoren og lyssensoren
flugter med hinanden.

. Se fig. 3c. Kontrollér korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen. Fortsaet med at pasaette resten af det
selvkleebende tape omkring foden/handen.

Neo Sensor til VOKSNE (> 30 kg) og Spb sensor til SPADB@RN (10-30 kg)

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

2. Se fig. 4b. Fold tapen omkring fingeren, sa lyssensoren anbringes pa bagsiden af negleroden med kanten af tapen, ved
spidsen af fingeren (ikke spidsen af neglen). Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene bliver
ngjagtige.

3. Se fig. 4c. Serg for, at lyssensorruden (3) er p4 linje med toppen af fingeren direkte modsat detektoren. Kontrollér
korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen.

Paszetning af sensoren pa patientledningen

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

2. Se fig. 5b. Szet sensortappen ind i patientledningen, indtil der maerkes eller hares et forbindelsesklik. Traek forsigtigt i
stikkene for at kontrollere, at der forekommer positiv kontakt. Der kan anvendes tape til at sikre kablet pa patienten for
at lette bevaegelse.

w

C
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D) Genfastgerelse
+ Sensoren kan szettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og detektorvinduerne er tomme og klaebestoffet
stadig kan holde sensoren fast pa huden.
+ Hvis klaebestoffet ikke lzengere kan holde sensoren fast p& huden, skal du bruge en ny sensor.
BEMARK: Serg for forst at koble sensoren fra patientledningen, hvis sensoren skal bruges et andet sted eller seettes
paigen.
E) Frakobling af sensoren fra patientledningen
1. Se fig. 6. Traek godt i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen.
BEMARK: Trek i selve sensorkonnektoren og ikke i kablet for at undga beskadigelse.
SPECIFIKATIONER

Ved anvendelse sammen med monitorer med teknologi fra Masimo rainbow SET eller med moduler, der har licens til at
anvende rainbow SET-teknologi med patientledninger fra RD rainbow SET-serien, er sensorerne bestemt til felgende formal:

RD rainbow SET-2 Sensor: Vks Pdt Inf Neo
Veegtinterval >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
. . . X Tommelfinger Finger Hand eller :
Pasaetningssted Finger Finger eller storetd eller ta fod Finger
SpO2 nejagtighed, ingen bevaegelse', (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 ngjagtighed, ingen bevaegelse’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
Sp02 -ngjagtighed, bevaegelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 -ngjagtighed, lav perfusion® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse* 3 Slég pr. 3 slgg pr. 3 SI?g pr. 3 Slég pr. 3 slgg pr. 3 slgg pr.
minut minut minut minut minut minut
Pulsfrekvensngjagtighed, beveaegelse® 5 slég pr. 5 Sl.ag pr. 3 Slég pr. 5 s'?Q pr. 5 slég pr. 5 slég pr.
minut minut minut minut minut minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion* 3 Sl‘?g pr. 3 Sl?g pr. 3 slég pr. 3 Sl?g pr. 3 Sl?g Pl 3 Sl?g pr:
minut minut minut minut minut minut
SpMet-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 1g/dl 1 g/dl 1g/dl 1g/dl - 1g/dl

BEMZARK: Tabellen angiver Arms-ngjagtigheden, der beregnes pa baggrund af malingsvaerdier, som er statistisk fordelt. Ca. 68 %
af de malte veerdier faldt inden for +/- Arms-veerdien sammenlignet med referenceenheden i en kontrolleret undersagelse.

' Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen bevaegelse i undersagelser af menneskeblod hos raske, voksne
mandlige og kvindelige frivillige, med lys til mark pigmenteret hud, i inducerede hypoxistudier i starrelsesordenen 60 %-100 % SpO2
mod et laboratorie CO-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen beveegelse i undersegelser af menneskeblod hos raske,
voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til merk pigmenteret hud i inducerede hypoxistudier, ved samtidige gnide-
og trykkebeveegelser ved 2 til 4 Hz med en amplitude pad 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv bevaegelse mellem 1 til 5 Hz med en amplitude
pa 2 til 3 cm i hypoxistudier i omradet 70 %-100 % SpO2 mod et laboratorie CO-oximeter.

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

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

* SpMet-ngjagtighed blev bestemt ved at teste pd raske, voksne frivillige med lys til merk hudpigmentering i omrddet 0 %-15 %
MetHb mod et laboratorie CO-oximeter.

¢ SpHb-ngjagtighed, op imod vaerdien fra en Coulter-teller, er bestemt ved at teste pd raske, voksne frivillige med lys til mark
hudpigmentering i omradet 8 til 17 g/dL.

7Sp02- og SpMet-ngjagtighed for nyfadte blev bestemt pa 16 neonatale NICU-patienter i alderen fra 7 til 135 dage gamle og pd en
veegt mellem 0,5 og 4,25 kg. Nioghalvfjerds (79) stikpraver blev indsamlet over et omrdde pd 70-100 % SaOz2 og 0,5-2,5 % MetHb
med en resulterende neonatal-ngjagtighed pa 2,9 % SpO2 (1 Std. dev.) Og 0,9 % SpMet (1 Std. dev.) mod et laboratorie CO-oximeter.

KOMPATIBILITET
0MASiM05H Denne sensor er beregnet til brug med udstyr, der indeholder Masimo SET med rainbow-teknologi eller monitorer
Al T til pulsoximetermalinger, der har licens til at anvende sensorer, der er kompatible med RD rainbow SET. Hver sensor
\IMASlM()hSH er designet til kun at fungere korrekt p& pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne
""" sensor sammen med andre enheder kan medfare, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer. Der findes
oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com
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GARANTI

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

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE
SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB),
UANSET AT MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM
MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER ER SOLGT TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR
KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN 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,
I HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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

Keb eller besiddelse af denne sensor indebzerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at benytte sensoren
sammen med udstyr, hvor der ikke er speciel tilladelse til at bruge rainbow-sensorer.
FORSIGTIG! [FLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA

FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette

Separat indsamling for elektrisk udstyr kun salges af eller pa foranledning

Folg brugsanvisningen og elektronisk udstyr (WEEE). Rx ONLY

I

afen lege
€ Maerkning, der angiver overholdelse af
[:[ﬂ Se brugsanvisningen LOT Lotnummer C kravene i Radets direktiv 93/42/E@F om
0123 Py
medicinsk udstyr
Katalognummer EC N -
“ Producent (modelnummer) Autoriseret repreesentant i EF:
Produktionsdato . Il
M AAAA-MM-DD #itH# Masimo-referencenummer ﬁ Kropsvaegt
Anvendes inden Begraensning for . .
g AAAA-MM-DD opbevaringsfugtighed Opbevaringstemperaturinterval
Ma |k.ke genbruges/' Brug ikke, hvis pakken er
kun til anvendelse til beskadiget ? Opbevares tort
en enkelt patient 9
Ikke-steril @ lkke fre.mstillet med naturlig @indico, Instruktioner/brugsanvisning/manualer er
gummilatex Y >~ tilgaengelige i elektronisk format pa
R http://www.Masimo.com/TechDocs
Begraensning for t)é;d/lodef (I,'ED)l d Bemrk! eBrugsanvisning er ikke tilgeengelig i lande
atmosfaerisk tryk N algiver lys ve med CE-markning.

gennemstramning

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, CO-pulsoximeter, og rainbow er amerikansk-registrerede varemeerker tilhgrende Masimo Corporation.
RD rainbow SET, rainbow SET og X-Cal er varemzerker tilhgrende Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 ra

Sensores descartaveis de Sp02, SpMet® e SpHb®

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

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

INDICAGOES

Os sensores descartaveis RD rainbow SET™-2 sdo indicados para a monitorizacdo continua e nao invasiva da saturacao de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp02), da frequéncia de pulso, da saturagdo da metemoglobina (SpMet®) e/ou
da hemoglobina total (SpHb®). Os sensores descartaveis da série rainbow sdo indicados para utilizacdo em pacientes adultos,
pediatricos e recém-nascidos durante condi¢des com e sem movimento e para pacientes com boa ou fraca perfusdo em
hospitais, ambientes hospitalares, mdveis e domiciliarios.

CONTRAINDICAg()ES
Os sensores descartaveis RD rainbow SET estao contraindicados em pacientes que exibem reagdes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO

Os sensores descartaveis RD rainbow SET-2 foram verificados com utilizacdo da tecnologia Masimo rainbow SET™. Os sensores
descartaveis RD rainbow SET destinam-se a ser utilizados com dispositivos com tecnologia Masimo rainbow SET (versao 7.4 ou
superior) ou com licenca para a utilizacao de sensores compativeis com rainbow®. Consulte os fabricantes do sistema de oximetria
individual para obter informagdes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de
dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos dispositivos com cada modelo de sensor.
ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria
Masimo rainbow SET ou com licenca para a utilizagdo de sensores da Masimo.

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

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

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

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

+ O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracdo ou danos,
interrompa a utilizagdo. 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 leses.

+ Olocal deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar uma adesao, circulagdo
e integridade da pele adequadas e um alinhamento &tico correto.

-« Tenha cuidado com pacientes com perfusao fraca; pode ocorrer erosdo da pele e necrose por pressao quando o sensor
nao é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfusdo fraca, avalie o local frequentemente, se necessério 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.

+ Acirculagdo numa localizagdo distal em relagao ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

+ Durante condi¢des de perfusdo baixa, &€ necessario avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia
do tecido, a qual pode conduzir a necrose por pressao.

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

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

+ Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar leituras incorretas.
+ As aplicacdes incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.
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As leituras podem ser imprecisas quando os valores sdo fornecidos com um indicador de confianca do sinal baixo.

Corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloracéo e textura de aplicacdo externa
(p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, "glitter’, etc.) podem originar leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.

Podem ocorrer leituras imprecisas devido a sinais da pele, tatuagens, descoloracées 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 medicéo de tensao.

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

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

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2, SpHb e SpMet devido a pulsacdo venosa anémala ou congestdo venosa.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiacéo. Se o sensor for exposto a radiacéo, a leitura podera ser imprecisa ou a unidade podera ler zero durante
o periodo de radiagao ativa.

As fontes de luz ambiente intensas, p. 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 (p. ex., iluminacdo estroboscépica pulsante) no sensor pode ndo
permitir a obtencao de leituras de sinais vitais pelo CO-oximetro® de pulso.

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esta aplicado corretamente e cubra o local do
sensor com material opaco, se for necessario. Se ndo tomar esta precaugdo em 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, perfuséo 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 oxigénio arterial, incluindo hipoxia induzida pela altitude, artefactos de movimento.

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

As pulsacdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erroneas (p. ex., regurgitacdo da vélvula tricdspide, posicao
de Trendelenburg).

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

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

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

A interferéncia de radiacdo EM pode originar leituras imprecisas.

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

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

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

Niveis elevados de carboxihemoglobina (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.
Néo modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteracdo ou modificagdo pode afetar o desempenho
e/ou exatidao.

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

Néo tente efetuar esterilizacdo por irradiagdo, vapor, autoclave ou éxido de etileno, visto que estes procedimentos
danificam o sensor.

Néo 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 resolucao 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 monitorizacdo do paciente ou até 336 horas
no caso de sensores com fita substituivel. Elimine o sensor apds a utilizagdo num paciente.

™
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INSTRUCOES
A) Selecao do local

B)

Q)

+ Selecione sempre um local de aplicacdo com boa perfusdo e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.

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

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

RD rainbow SET Adt: Sensor de Adulto
> 30 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nado dominante.

RD rainbow SET Pdt: Sensor Pediatrico
10-50kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.

RD rainbow SET Inf: Sensor para Lactentes
3-10kg  Olocal preferencial é o dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande

do pé, ou o polegar.
10-30kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nado dominante.

RD rainbow SET Neo: Sensor para Recém-nascidos/Adultos
<3kg O local preferencial é o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte posterior da mao.
> 30 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.

Ligar o sensor ao paciente

+ Abra a saqueta e retire o sensor. Retire a cobertura do sensor, se existir.

Sensor Adt para ADULTOS (> 30 kg) e Sensor Pdt para PEDIATRIA (10 - 50 kg)

1. Consulte a Fig. 1a. Oriente o sensor de forma a ser possivel colocar o detetor em primeiro lugar. Coloque a ponta do

dedo no tracejado, com a parte carnuda do dedo a cobrir a silhueta do dedo e a janela do detetor.

. Consulte a Fig. 1b. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, contra o dedo. E necessaria uma cobertura total da

janela do detetor para assegurar dados precisos.

. Consulte a Fig. 1c. Dobre o sensor sobre o dedo com a janela do emissor (3¢) posicionada sobre a unha. Fixe as abas,

uma de cada vez, em redor do dedo.

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

Sensor Inf para LACTENTES (3 - 10 kg)

1. Consulte a Fig. 2a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior do pé. Posicione o detetor na parte
carnuda do dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do pé, ou o polegar (néo
ilustrado).

2. Consulte a Fig. 2b. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo do pé/,polegar, de forma a que o emissor fique posicionado
sobre a parte posterior do leito ungueal (e ndo na ponta da unha). E necessaria uma cobertura total da janela do detetor
para assegurar dados precisos.

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

Sensor Neo para RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)

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

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

3. Consulte a Fig. 3c. Confirme o posicionamento correto e reposicione se necessario. Continue a enrolar o resto da
pelicula adesiva em torno do pé/méo.

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

1. Consulte a Fig. 4a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior da mdo. Posicione o detetor sobre
a parte carnuda do dedo.

2. Consulte a Fig. 4b. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo de modo a que o emissor fique posicionado sobre a parte
posterior do leito ungueal, com a extremidade da fita na ponta do dedo (e ndo na ponta da unha). E necessaria uma
cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.

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

Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 5a. Oriente a patilha de conexédo do sensor com os contactos “brilhantes” virados para cima. Oriente o
cabo do paciente com a barra colorida e as zonas de contacto com os dedos viradas para cima.

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

N

w
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D) Reaplicacdo
« 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 se fixar 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.
E) Desligar o sensor do cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 6. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.

ESPECIFICAGOES

Quando utilizados com monitores com tecnologia Masimo rainbow SET ou com médulos com licenga da tecnologia Masimo
rainbow SET e cabos do paciente da série RD rainbow SET, os sensores foram concebidos com as seguintes especificacoes
de desempenho:

Sensor RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
Gama de peso >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg’ >30kg
Local de aplicagdo Dedo Dedo leg%ﬂeogfsgo Degfé‘; ;ééo Méo ou pé Dedo
Exatidao de SpOz2, sem movimento', (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Exatidao de SpO2, sem movimento', (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Exatidao de SpO2, com movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Exatidao de SpO2, perfusao baixa* 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Exatidéz;edr: fr;egv‘;inec::;e pulso, 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
Exatidéiéﬁ;fsgxrénnecriige pulso, 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, perfusdo baixa* 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm
Exatidao de SpMet, sem movimento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Exatidao de SpHb, sem movimento® 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1 g/dL - 1g/dL

NOTA: A tabela indica o valor Arms da exatiddo, o qual é calculado com base em valores de medi¢ao com uma distribuicao
estatistica; aproximadamente 68% dos valores medidos situaram-se no intervalo de +/- o valor Arms em comparagao com o
dispositivo de referéncia num estudo controlado.

! A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios
adultossauddveis,dosexomasculinoefemininoecompigmentagdodapeleclaraaescura,emestudosdehipoxiainduzidanointervalode
60%-100% SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

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

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

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

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

¢ A exatiddo de SpHb, em comparagdo com um aparelho Coulter laboratorial, foi determinada através de testes em voluntdrios
adultos sauddveis com pigmentagdo de pele clara a escura, no intervalo de 8 a 17 g/dL.

7 A exatiddo de SpO2 e SpMet para recém-nascidos foi determinada em 16 pacientes na Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais
(UCIN) com idades compreendidas entre os 7 e 135 dias e com peso entre 0,5 e 4,25 kg. Foram recolhidas setenta e nove (79)
amostras de dados por conveniéncia num intervalo de 70-100% SaQ2 e de 0,5 - 2,5% MetHb com uma exatiddo em recém-nascidos
resultante de 2,9% SpO2 (1 Des. Pad.) e de 0,9% para SpMet (1 Des. Pad.), em comparagdo com um CO-oximetro laboratorial.

COMPATIBILIDADE

\IMQSiMOSH Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com instrumentos com tecnologia Masimo rainbow SET ou monitores
| de oximetria de pulso com licenga para utilizagdo de sensores compativeis com RD rainbow SET. Cada sensor
\IM | 5[ é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo

original. A utilizacdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo. Para
obter informagdes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com
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GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrucoes
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estarao 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 E EXPRESSAMENTE NAO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTIBILIDADE OU ADEQUAGCAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA
GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPGAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA
PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS
FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA
VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL,
OU OUTROS) NAO PODERA EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE
DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS
ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITACOES NESTA SECCAO NAO
PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGCAO 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 utilizacdo exclusiva
num Unico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que ndo é concedida qualquer
licencga para a utilizagao deste produto em mais do que um paciente. Apds a utilizagdo num paciente, elimine o sensor.

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

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

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizagao para obter informagdes completas sobre a prescri¢ao, incluindo
indicagoes, contraindica¢des, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINICAO | simBoLo | DEFINICAO | simBoLo | DEFINICAO

Limites de pressao atmosférica

Recolha separada para A lei federal (EUA) limita a venda
Seguir as instruges de utilizagao equipamento elétrico Rx ONLY deste dispositivo apenas a médicos
— e eletrénico (REEE). ou mediante receita médica
Marca de conformidade com a
[ji] Consultar as instrugoes de utilizagao Cédigo do lote c E Diretiva Europeia de Dispositivos
o1z Médicos 93/42/CEE
. Numero de catalogo Egmai Representante autorizado na
“ Fabricante (nimero do modelo) - Comunidade Europeia
. NUmero de referéncia '
& Data de fabrico AAAA-MM-DD i da Masimo ﬁ Peso corporal
Prazo de validade AAAA-MM-DD a Limite de humidade Intervalo de temperatura em
p em armazenamento armazenamento
Nao reutilizar/Para utilizagdo exclusiva Nao utilizar se a embalagem
. " N s ? Manter seco
num Unico paciente estiver danificada
B " Nao fabricado com latex As Instrugées de Utilizagao/
Nao esterilizado de borracha natural 33“ 'mdlca’o Manuais estao disponiveis em
Y formato eletrénico em
] http://www.Masimo.com/TechDocs
;. @ Diodo emissor de luz (LED) Nota: As instrugdes de utilizagio

O LED emite luz quando eletrénicas nao estao disponiveis para
& atravessado por corrente paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter e rainbow sado marcas registadas federais da Masimo Corporation.
RD rainbow SET, rainbow SET e X-Cal sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 T
Sp02. SpMet® 71 SpHb® — (& 38
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A NLFEREILERE, UREER. EFENG, BFEMREFE TIREIRSSMREITEHNEE.
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RD rainbow SET —R M RS 34 F A BA0 B .
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RD rainbow SET-2 —XMfEREESE@id Masimo rainbow SET™ FARAEJIEIE. RD rainbow SET — X {Mf& RS 5K A
Masimo rainbow SET AR (hiZA 7.4 S ES) AIEZHAKERER rainbow® FEGBBHREMEER. BETHEE
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[EE S MR RRERE .

£ Masimo £ REF SN AT 562 Masimo rainbow SET M5 5 3% 418 F Masimo 15 232 A0i8 Z R B

AR RAERSEEBEEAESYH, BER RS LSRG,

5
- EWHEIRKRRRZA, FERRABMREANSIEESEN, UMEMREEZEFNRT.
+ SpHb EBEMLWEISHMAE SN EEZ AR ZRFRAER, RESR, EBEFERRIITI.
- FTAEREMSHEATRIT ASHEEMNL—ERR. EAZH, MAEENL. SREMERENRAYE, &
T BESE M BERE LR AN/ R BEZ 15
- ERBETAHAETNRME, TEMBUR. MRERFLEIBF, NELER. YI27ERTURRREEREER

- EDTERRBEEIRARG (MRI) B2 MRI SRR iE AR, RAXEMATRESBASHE.

. %iéﬁfgmﬁllﬁﬁﬁﬁéfﬁﬁﬂﬁiﬂﬂ‘:’.Mﬁ, RIS ERE . MREIFIFNG. B BRSELF TRt B 1% R38R faidt
ITHRFERE.

- MAEIANERNBEFERERSIEMN L, SUNEBINMERSE, UREREERKREEBMAELIRTE.
ZTJL:]:HMEE?IZ:EE"JE%, NZELEF— (1) PMERE—RMNIRAL, MREIBELFHEERMAIK, MBEER

- MRERRESSTERERT EMHMBELE, ARSSBURKANER, FEMRESBUEBMHELIIRE.

- M EHAG T RS AL MR B IR ARAE .

o ERIUREFHRE, FEFRREEREBRVIMMN, EELEEALBIBRMAEIK, BT ESBEEMEHELLF
.

- VIRERARGFERSESOUBMLERE, TUTRESELRZME, SEEHTER. ERSANETESRGR
B/ RS BB MR, k&R RS,

- MRMEKRELS, NWARSERLERANEZE/ILERES EMMRZSRR. Eit, RMRBIGEATT R EEEE
B OFE FIRERE

- RRBHME R RI R BONRE T S BUSH A EM.

- BB REEIRSHAIRN AT SRR ERR TR

- MRREERRESFEERT=E, WIERATRETER.

. m%g%ﬁﬁ‘] (MR B FH T RE) SSNAFRFMR GniEMim. PER. ABSF) TRSEIERTERS

- EREGRERE LAOBRIC. SIS SEKRT R, URKEKEE, FIETE, SREELHRSRNBFANT. BEE5HLM
MRt 15 R AR 0 EMC T4 PRILYEBRBOMMA &R AT B S RUL BN AT

- B ME AR B TR B S B B s ML T A IR L.

- NDIBIRESI B E S, UG BEWESREE.

- BRI AT BE S BSCARENBK M E A B RIR. Bk, MAREQMIBEKERES. HRBNUERRIKT
DBE (IR, ERSEBEBEEENABEF L, BEENFBEETRIA, Trendelenburg i) .

- SEBIKEHNSEGIR AT 88 S5 Sp02. SpHb F1 SpMet iRE R R o
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- MRELSWEHATTIRPERKELEN, HHERFETHRHRE 5. MREEBFREEEGTT, W
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- ERBKGETNRES SE SpO2 EHEIR R (BIAN=WELR. Trendelenburg 4L) .

- EERMN. SCEFKPRIRISF SR TS SE Spo2 IHH T EH.

- MOERMAKEKE, WMHFERM. Hbs. Hbc. $RIRMAE, FTEESE SpO2. SpHb # SpMet IE A HEHf.
- MEEFMER, MEBRFMNELEMERR, A5 SpO2. SpHb F SpMet EHIAER .

- EMIEST T AT RE S BUSHA R

- BREMNAEAKFEAS. RERER A = FRER M E UK ™ & i B4R R (4R AT 48 S B SpO2.  SpHb F1 SpMet it

B,

- ERMIBALAMFE TR, SR TRERTASKOLSIEE.

o BEIERAL MRS K AR AT BES2ME SpHb SpMet F1 ORI 3528

« PaO2 K EFAS AT EESE SpHb #0 SpMet IEH A R

- BREMLEA (COHb) KFEFASAEESH SpO2. SpHb F SpMet IH Ao
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HHITZRESR GREMEL .
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o BB RKFASHATIEERFRIGESE SpO2. SpHb F SpMet IEHIA R

o PEERSBEE SRS EE . SRS RS N E A/ SRS E .

- BRI, TEFMEKSERBERMRES.

- BZRRERSE. 5 SERRETRHITES, BARXESIRRERE.

o FEZRXIHEM Masimo EEARXBESHEHITEMNZBEESER, BNI. BEXEWER, EhixLit

BRSBTS T, NMABETRES.
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ERRA
A) SRR
- BFWERFIRET RN H T S5 KRN & MR AP
- XFESRFCNREA, ZHBANHMERKREE. MREWXMER, WELEFRAERAETHEAGRESE.
- BN AREDH SR TIRE S AT E R R .
RD rainbow SET Adt: FRABIERERS
>30kg IR R BN BB AR IR A F PR T Bk
RD rainbow SET Pdt: JLEE&IfERAES
10-50kg IBARRYHEMIIRAL AR B FA RIS T BIE.
RD rainbow SET Inf: 22)LBI{E %35
3-10kg  EEIBMLEAMIE. BESh, BATLUERE RIRE KRR BIR SEHE
10-30kg BRI HEMIERAL AR F A FIE T RIE.
RD rainbow SET Neo: 74 JLE/ R ABItE B35
<3kg IR 2. BN, BRTUEBRFENFE.
>30kg IR R M BB AL AR IR A F PR T B iE.
B) ¥ RRSBEEE
o FRHEEERSE. BHE (BB BRESFLHT.
ERTRA (>30kg) B Adt f5 AR FIER T ILE (10 - 50 k) I Pdt fEREER
1.%‘3%%@ la. FEREREREN, EEEMERMEE. HIERBERLZ L, FEFRNSAIAESFIRLEMIR
ME.
2. 2@ 1b. FEBHRMNARKUZERIFE L. YNEEERRNRE DA MR AGERNEEE.
3. 2%5E 1c. AEEBEERETFE, HELHBED ch MEERFR LS. BARKRETEEEFEL.
4. SEEd. WRHEERH, LF[FENB[EIZMEXT GBERXFT) . MBLE, FHHE.
EATFRIL (3-10kg) B Inf tE5%%
1. %@ 2a. FREEBZSHEAE, FAMEAERE. SN[ ETRMAMNRE L. 1, BRILEERER
EXMBLRBIRISIE (RER) .
2. £E[E 2b. AFRMNETEEMUL/ B, UEFELAHBNTRRNER (FRIERR) . UAT2BSRNRED
T TR IA SRR IR
3. %A 2c. MREHFERED ) SR ESTABIEL/ BHETT. RENEESTEH, LERNEMARME.
BRTFHEILE Neo 1EREER (<3 kg)
1. 2EE 3a. BEEBRSHESEMR (KFH) . BRESHETH &F) WNERE, S5SNI (KFE
REZ. PAEEEERNBERE DA RERRIRRS RN,
2. &% E 3b. AMERTEER/ FOMNE, RIELHF k) SKRMN[XIFT. EM AR RE E %S0,
RGFERIEERRX MR A S5
3. 3% E3c. RENBELREM, LEMNEIAEMNE. HENGMHARTNEKINOESER/ F L.
ERTARA (>30kg) B Neo fERERRFIEF T2L (10 - 30 kg) B9 Inf fERERR
1. 2EE da. FEERKEZSHESE, FIEFEAEME. BRNRETFEENZREMIL.
2. BEE 4b. BIHESETIEL, EEAFHRENERRNEE, KHLELTEANE (FTRIEFR) . L5k
B RN E O A EHRIR S AT,
3. X 4c. HIRELHFEED k) SRNBEMANFEMDBT. REMESTERH, LEMNEHFENE.
C) FER=REHEIEAIHRE L
1. if@ 5a. ARARFERTRNARE, £F “AR" Man—EHL. AEEESHENSRE, EEEMFHER

2. 2@ 5b. FERBORBAEESKE, BEERREIMERAIWEIRGNES. BRSHT, BREEGEE.
ARRBEES, TRARHHESHREEEERES L.
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D) EfER
- WMREABHFRLBEOMAES, HERANAREBIMBIEERK, WZEREFTER—HFASLEEER.
- WMRFHN LB FME TR, MWRAERAFAEKS.
AR TENABREMEEEREN, AR ERESRESHRENEE.
E) i R{MEESRE < BNERE
1. 8Z@E6. NBESEKE FAHRBEBREEESE.
AR AERIE, NREERESEERMIESHEL.
Tk
53 A Masimo rainbow SET AR B MO S £ 434X SR RD rainbow SET 2% 8:3& S EL4: 9 Masimo rainbow SET £k
ERELAFEAR, WEREREITEGUTHERENE:

RD rainbow SET-2 {5 &%8%: Adt Pdt Inf Neo

rEEE >30 kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg’ >30kg

R FIARL Fig Fig  |IBISSUAMIEL FHESUAIRL Fom Fig

SpO2 ¥R, FlRsh 7, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%

SpO2 ¥R, Feifsh’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%

SpO2 #5 &, 14zh? 3% 3% 3% 3% 3% 3%

SpO2 ¥R, RMAE#EE" 2% 2% 2% 2% 2% 2%
BREREE, ki)’ 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
BRIERKER, Eh’ 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
BRIEREE, RMRET 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm

SpMet #5 5, Fcikz)’ 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb &R, Tz ° 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL

EE: RIEETFRETFANSHENEETHESHN Arms HBE; SHBARDHSEREELL, X% 68%
MEEATF Arms E ET.

BT R KEERE R G F BRI B F T ML B Z T 60%-100% SpO2 SEEA% 4 LHLRIRE A (A MK
55, HAIBSLHFE co-oximeter, LFSE Masimo SET 57K 75 Fo a1 7S T B946 245 769 .

? BT R G ERE LR F N EE B F B ML EEZHT 70%-100% SpO2 SEEAESMREA MM
55, BEXTMIAZERMMN 2 E 4Hz BISFF, 1 E 2cm IBERIEEFIRFEFIAR 1 F 5Hz B3R, 2 F 3cm IBEHT
HEEZEFFRT, HITHEELLE CO-Oximeter, UFSE Masimo SET 357K ZE 1550181 T HINE 2157587

’ JBIT5 Biotek Index 2 1EHI#SHI Masimo 1R #IH1 T #r EXTREII, TEFIETE 70% ) 100% SEEE X T Masimo SET
RARENSEEEFEX002%, HEERBES L LES 5%, IFSE Masimo SET #7R T TR 18 0 T H9#S B2 AT .

1 175 Biotek Index 2 1EHIESHI Masimo 1&UZSH 1T Fr EXTIMI, TEFIETE 70% 2 100% 1§22~ Masimo SET K7
15EEELEA002%, HEHESHFES 5%, iFSE Masimo SET $5R7E 25-240 bpm SEEIRI R E 4 2 AT .
BITRT BB E R R G FE LB LS BT 0% - 15% B9 MetHb SEEIAIAIN, HEXTIFSLI % CO-Oximeter,
HE T SpMet #5/E.

I BB 4B ERE LI CEFTNENRERFERZHAT 8 F 17 g/dL SEBIFIBINI, HITIEATREER{F I H4E,
HE T SpHb #&Z.

7 BT RS ERTIE] S 7 B 135 K\ AKEANTF 0.5 F 4.25kg Z B8] 16 ZHTE /L BFEHIFE (NICU) EZH T, HBETH
LB SpO2 Fl SpMet }5/E. 7E 70-100% B9 Sa02 F1 0.5 - 2.5% (9 MetHb SBEIRIRE T+ (79) MEFIHIEHEL, 31
BESLIREE CO-Oximeter, SpO2 F1 SpMet BIFTE/LLEZEIEEH 2.9% (1 MrEEE) F10.9% (1 MrEE) .

E-E13

S\l KRIERE XA SEEER T rainbow HARHI Masimo SET AY{Y 288 Z4ZAXAIF F RD rainbow SET A ERLESH0
o o PREME MM —RER. SMERRRERRZEEHHISNIEN RN RS EARERET. Bk
OgnfT mees5rieios—RERTESHEE TR TIERE. BRORELESSEAN, HiHE:

rainbow
www.Masimo.com
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B8R

Masimo X Elf MM EHIRIE, 7E3ZER Masimo R RIZEAEMRRRFERMNEHET, XL~RIEN (6) NMERLEMA
MRFTE ERvERfR. BAR~RIREZ B AFERNIER.

FRIBIRAERTF MASIMO HEAERI = RIME—FIEFIER. MASIMO $FIk AT R EME M OL, BA/RSEE
RRYIEIR, BIREARTIIE M 4k IR AE AERIE R, BESEMIELR, MASIMO HIME— N SHFIXT LR
RIME—#ME 2 MASIMO BT 4SS B iR/~ M.

TERBMER
KIBETEATEMERR~RAMRERE, REZH. Sk, BAMERIRRRENBEEERIRFN~R. &
BT ERTERIEATERONERRERESTNE, RORELNEA~R. MIRAEATENL, £1
o Bl FA RO R B o B S

EETEAT, WSO HETEI, B, HRSEHAE QECTRTHRAL UXRIHBETNRTAE
A ERAE TS LRRE. EEAERT, MASMO MTHLRHE~SMSRMRERE GREAR. B8R, &
FEH BRI TR LR M A ER IS~ R R ST, EEAERT, MASIMO XA
M. EEsEE R~ PR E AR 5. AR ISR KA HES T M ARIBIE R = R B4
ERREEIT A FIA R

TRV

QEEAE Masimo FHABMEHMRISEEMN, Bz RREREAT AN EE, BEREAASS, NETEHAHE
AEABAERATE NEE. NEABEERERER, LFRER.

TOSES A A B B A AT 5 ALK B AR R rainbow £ LR A0IG i — 1 A A B 38 HOPE SR AR MOV AT
Ex. AEEMRES EERIDE BRI, R mEERE AL,

BEWARER. HSAERRATREENAEES, QEERNE. BRE B, AHEERTREM.
RIS AT s A L

we | 34 | == | 34 | == | 34
o s E WS SHTRENS A LEBIERMEARE REE
s} R AR dad weep. RX ONLY | s s SEmes
s - EPFARAETEIIES
[:E] HEEERRR s Cm S SIMUEEC KR
el | mEm Hxg (WD) PEEDTES
&l 15 FH3 YYYY-MM-DD Masimo ££& 'r & *hE
g BHIRE YYYY-MM-DD iR /ﬂf R
® s+t @ InELEREER -~ IR
719) http: /A .Masimo. /
xn Q| e s | e s
BIATIR G T A R A SR
RHEZME (LED) Eg/ﬂﬂ 1a s
= FER: elFU IR E
_@- REEIRE @ HERBIA, LED 24K ﬂﬁ@%/ggﬂ

L Fl: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET. §. SpMet, SpHb. Pulse CO-Oximeter 1 rainbow & Masimo Corporation BJEX ;T M 4.
RD rainbow SET. rainbow SET #1 X-Cal & Masimo Corporation HI/Ei¥x.
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RD rainbow SET™-2 i
Sp02, SpMet®, H XU SpHb® T4 AKR—H T Lt H—

® B—gE~0EROH B RATLFERALTOEEA IERE

:Li—:—ht‘za)t‘/ﬂ—i—ﬁﬂwaﬁmz‘zoﬁﬁot/\“l/—’ﬁﬁ7:17’1btﬁﬁii@i&%’é%ﬁh‘éﬂﬂ?&%ﬁﬁ%
DEZ

SHEA

RD rainbow SET™-2 T4 RKR—HT )Lt —IL BRNES O OIEEEMELREIFNE (Sp02). AfdaEk. X MEY O
EVEIFIE  (SpMetO) FANEY/OEY  (SpHb®) DWFTNIH\ £Tcld I\ TDEFMGIHBEME =2 JICFIBLE
Forainbow ) —ZXD T4 RAR—F T )V Y —IE FEHHDIREL TUVIREEDREANE BLUOFERBELERIK
BEITHD DS T R £ DD EEEE. B8P SLURERE CEEICFERATRTENTEET,

RD rainbow SET 7A AR— YT ILro 4 — I BT — TS 7 LIVF —IERE T I BEICRBREGOTHVET.
BiE]

RD rainbow SET-2 7 Z7R—1'T L2 >/ —& Masimo rainbow SET™ technology & DFIBICH W TEMEIREED TN T
W& F, RD rainbow SET 7 ZAR—17 1Lt >/t —|&, Masimo rainbow SET technology (/\—3> 7.4 M k) ##E# LT3
128 BEU rainbow® WGt T —DERHHFA TN TVBEBITHIETBEIICHRATNTVE T BEDEBL L
Ut —ETIVOEREICDOWTIE SHEBROBEETAB BV EDLE L EL, BIRRDOBLETTIE. SN
Y —ETIVERRED G BZDEID EHIMT T HREL DB VLT,
4 Masimo > —& 4 —7)bI& Masimo rainbow SET A/ A M) —Z S LGB, £1zld Masimo £ —DERAH
S ETN TV BB ABICRET SN TVETY,
AR O —EINTDINGA— R EFIHEBIEDN TEETHMBITHEHINTVD/NSA—ZITBYET,
=
= 1
. Ej%g;%ﬁwﬁﬁt:m;&#yiw%ﬁﬁﬁ LItREZETOBZMEEZRMEL T BEDRKELZ ERICGEET 2H8ELH
|
« SpHb AIEEREEZMICIBINE/OEVRAEDLRIE, Y TIVD 2 A T IRER M. FIBFHNERZEDER
HEERIIDGEDBIET,
o RO —BLOT—TINEEEDE =2 —BICRA TN TVE T EB I 1. EZ2—7—JIL. b
SOt —DEBREEERLTIEEVN. Z5LEVE HREDE T PEEDREKICDEN BN HIE T,
- VY —ICBILRABEZEPEB BEN W EERERL LTV Y — BB PRIBEN G5 FA%E
FIELTLIEE W BB et o —PEFRBHABE Lt Y — I3 TER L E VT EL,
o BRICEERIFTEND BB T8 MRI RF vV RITHRE T MRIBRETIE. 2T —Z2FERALGENTEEL,
o BT ERAIIFSERIC, T EEBEBED 7O R VI TF T v 7 L, BIFICESE SN TLSH\ MTRDIREE.
REBDIREE > F—DABHNELVHOESHEEREELEITNIEEYE LA,
- AEBERBEOBAIFFIOFRELTEEWN E Y —ZERICEE LB S GV E HEDEBEPERIEEI TS
Jc_gilg‘_j_i VETRBEREBEDRGIE 1 BREICEICESBMAEAN RIMOIKENHZIGEIE L Y —5EE
=8 °
U —DEENEDTERLYGFEDDICED BTN THE ELWAENTER G EBEFRICDE
DBEJREED DI E T,
o Y —EREELEMIOKREERIE EENICTF Ty TRRELNBIET,
. %EE,;T?;_C & Y —EERAISAERE OMIREFEINSIE T TY ARENIEEBIBEEIC DENZEE
NdR b
o Y —EEEBMICEELEVTIEEV BEYT 54 MRBERAE TS ELWVAERTERWEEHBY
fg%_iﬁbﬂ—(‘?—j%ﬁﬁﬁ THERBERELID. £3EBBEIC I > T —ERIBLTLE SRS
- BEBREEICKY RARMIBEICODI P ITLERIGENDIET, LI > T EBREMEDT 5 — L ERIE
ROONTEREEREL —HIT DL IFRELTERIRLTLEL,
o BB —EBSTERLIEV. BT —D—BHIAN TV T4 EREREDN TERVWTENBYET,
o VY —DEEEBSTERT AL ELLFHERUD TEGWEEPHABMNGWEELHIET,
- REENSAEEOEBEEERTEESHBEVE ERGFAENTERVNTELNBIET,
c AVRITZUG)=URAFLY T IV HEOMERBR. Fld< ZF277. 77V IVERI T v 2—TEEDHN
O SBHEENBREE/DRER T ERTAEN TEED U RIEREEICGRTEDN DI ET,
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© BT -DEBHRDICHH RSB REDEEL GO RENEO TO I IEHEL W ) 2T —0

IZYB—ERHBMHEBALRFIENTOED O BEICIINIFSN TV S MDEYTF—ITLD EMC EE
BBofch) KW E S ECEEMH SR L EREAEN TERWIENBIET,

« BlRAT—TIVERALTOSER P MES AT ZEIMIFTOBIE I T —ZRELEWVNKSICLT

<IEEL,

o T=TILHDBEICHSE ) BEHERERBVILEVESICIV—h T—DIVELTEE T — 7 IVOEIRL

ITIFERLTLIEE L,

- BRASSMARE T REOBARMERANE L) TR MBEMECEZHENBIET, EZ2 2T I B8

DO ETGERRHZRERLE T, 2 — OB OEEIMESESEVESICLEY Ny RIc#EfboTwL
BEENKRICED O HIET ST TERRETFITEI T —2EETHEL VT LY TILIEL),

- ERATIREN CERIRIAENICRE N\ B L. Sp02, SpHb, SpMet HNEREICAIEE NGV TENBIET,
« INVA AFRD AN EREHROESBHPICEATSHE. VT —ZRBFFHOMEL TSN TLREL

YR ESENTIZE AEBHAREIE ) BFFRICI =Y ORI @A OICE o) TRIHEH
HIEY,

- EBRA @cFe/ U0 EVIVEY SV T ERT RN — 2 — SV TIESRNR EDRVED . Y

—DMEREICEE E T RIREMD B YK,

« BBAOGSA (FERIBANOR S MEE BT —ICBHFENDE VR COFF A2 BINAZ L A

VERETELGLGDEREEDBIET,

« BIDKICEZBEEEETBHICIE LT —DNELKEEEN TV SO ERSE L MBS CCARERG R

T —ZBVET BUVBLLICH LD FHREZRELEWGE AERGAEEZLLSTHE
HHIET,

 FIRGEDNEY O AMEARVEIIRIUETR. & eld e —F 777 bHRET. SpHb > SpMet DED EFEIH

EENHEWIELBYET,

- BB EONEY OEVEBVBIRIVER. SERARHERIIESL 2O BVBIARMERAMEL )b, A8

T—=F 777 ML T SpHb HELU SpMet DENERICAIESNGEWNIEDBIET,

© REDERAY NIV — e LB Y R—MIA 2 XA —RICRTENBIRAIC K EZ 5EXHRIREMD B E . ECGUHE

1S9 B BE DI EREEL TTEE L

- BRIAEORE T, spo2 AEEMECHRIHWMONDIBAEDBIET (SHRATWRP L VT LY TIVIERE),
- SpO2 FIEEONNERGHE. € DREREE L TEEDOEME IFR ITEVBIIRMER. £/l diBim s 4E 7 —F 77

TEHEZSNET,

- WIEBEI Hb s Hb o 8RR S DR EMERES KU EMEEICL DT, SpO2 SpHb, SpMet DIBEHIEREIC

BEESNGENWIEDBYET,

o LA/ R AN EEEREDMEEREERERICK ST, Spo2. SpHb, SpMet DENEREITAIEINGWLWTED

HIVET,

© EMIBSFFSIC IO CIERICAIE SN GEWTEABYET,
« AEVOEYVERBEREE CISREBRIREED EF OB O MENHE ERREEICK T Spo2

< SpHb. SpMet DIEH IEREICRIEENEWTEDBIET,

« BEZE2-UVIIEEMUNREMEERRE THZI5E. BIRMERRETEL Y L5 ENMECGTHERSN 555

BHBVET,

o AIEBIICH S BFERDIRED B TEL & SpHb S KT SpMet DEIEENZ DEEEZITZENBIET,

« Pa02 N ER T BE SpHb BLU SpMet DIEHNEL GAEETNEWNTELBYET,

- —BLRFEANET/OEY (COHb) B LR B &. Sp02, SpHb. SpMet DIEAEREICHIEENEWTEDNHUET,

« COHb Efzld MetHb DEH EFLTULTH.Sp02 DRIEEBHNEREHZBEHHIET, LIeH>T.COHb izl

MetHb D LR DEDONSHAICIE REE TR T > 7IV%ZDH (CO-Oximetry) §2HEHBIES,

« AMEZOEY (MetHb) B ER T B ESp02 BEL U SpHb DIENERICHESNEWEELHIET,
< BEVIVEVEIGAHREBMED LT TS SpO2, SpHb, HEL U SpMet DIENERICAIEENGEWNIEDBIET,
© EUY DO EREBERSEFHEIHT LRV T REVEBRUEIF/ N T+ — RV AB LU/ E 3B E s

RETENDHIET,

o BIBZERAC o VT —IiEED LS TBER CHLIATF LR LIY LEWNTLIZEL,
o EUT DRI REND DB BERE AR TN LTI EBHE F3 T F L FF T RICE

HEEIFITHEDENTLIEEL,

- BEFHRROBIELBEDIINCOLELNEEZTNDH B Masimot  H —F el FBE T —T IV 2 BHDEE

ICERLIEY. BINIVER SXUBFRLENTREL,

FAE U —MAYE—IDRREINEI EIETEZZIVT TINARDANL—ZBEIZa7ILDE SIQ
FSTIWoa—T4 0T DFIEETT LIEHEITE SIQ AvE—IDMEMICRRINES. oY —%LT
<fEEw,

AU D XCl™ 77/ OV ICEO CARERGREBEPBRET -2 T OFHLEVERDUZ TN
BRABRICMZASNE T, 2D —DREE -2/ ERAABIERK 168 BE. £leldxB{ 77— FE1>
HY—TIERA 336 BRI T 1 ADBBEICERLIE T —ERELTIILEL,

Gl
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HY4RHER
A) EEIPOIDEIR

- B EFRDBRE T AT —DRHBRERRICEICEN TERREERAERATEEL,

- HEAEESAREBINEEREEIE FEAI AVRYIR) BTERORIGEREBELEVWTLIETWV. BICRET 515
BlE BAEESEE Y —EFERTIRENDHIET,

- U —HEEETARICEMEERICL L LTLIEEL,

RD rainbow SET Adt: RA Bt/ —
30kg LE  FIEFTHEOFOREELIIPIETAEETESITEAH

RD rainbow SET Pdt: /MRt —
10~50kg FIEFTHEVFORIEE LIPS TREETEOITEEH#E

RD rainbow SET Inf: ZL% Rt H—
3~10kg ;&%mgggmﬁc;\ ROFIETT. ADOVICRDAZLEEIEFOREEFIAT BT EETTEE
10~30kg FIEFTHEVWFORIEE LIPS TREETEOITEEH#E

RD rainbow SET Neo: 14 R/BEARE/H—
30kg K  HERIIEEHMILETT RIS FOENSFORICHITERTEIIEETEET,
30kg U E  FEFTHEOVFOEBELIIPIETARETEITEEHRLE T,

B) L —%RBEICEETIHE

o WEEHL VY —FRVHLET. oY —IT\vF OB DV TWRIES BUNLE T,

A (KE 30 kg ML) A Adt £ Y —BKUNR (HKE 10 ~ 50 kg) A Pdt 1 —

1. B 1a ZBBLTEEV RIICEHEBHRE CESIOICE Y —EEBLE T, IEOREEBHIEDHIPEFHA
BREBOILOIC IS E AR EICEBERT,

2. B 1b ABBLTLEE VBV 8% — A DIRICIRUGITE 9, EfE T — 25185 2 8ICid. SHEHR
DREBILBONTVIRENHIET,

3. B/ 1c EBRBRLTIEETV BHER (k) NMEDMESBICHRKEESEBE L. £ Y —HIREDIBA THVIRT K5I
LTEIHFAREY, D1 78D " —H T DIRICEEMFITET,

4. B1d Z#BBLTLIEE VD ELKCESE TN OREETIE B E RS IE BE A BICES| LIDRES GV E T (BR
DN—ERICHUE ) MBI T B EARLET,

ZL&2 (3 ~ 10 kg) A Inf £/ —

1.8 2a ZBRLTLEETV Y — 7D IVERDBITASISICLTEELE T, RDFIBDNEIRICT LI
PMIBETBEIICEIFITET. ADVICRDAZLEEIEFOREEFIAIZILLARETT  ®FRIThTO
FHA).

2. @ 2b HBEL T IV EAIOTRDE (MDLTIFE) ITKBEIIC MBS Y T2 BDOFIR/FOHRIEICE
EDTEY, EMG T — 22 B2 OHITIE BHBBRORRICBEBON TV IRELNHIET,

3. B 2c #BRLTLEE WV EHAER k) BNRBDOFIR/FOHFED LB L IBORMAIDOZHBOMBELES
LTWBTEERRLE T, ELKEUFIFoN TV AL ZHEERL METHNIFELE T,

R (3 kg Kiik) A Neo /4 —

1. @3a #BBLTEEV VT — r—DIVERE (EEFE) OAICEITE T, IEEDBIE (FfaldFis &—
BERICERESIC R F) ODEMIEISA> T Y —ERIMGITE T, ERER T — 25185 dICiE SHERH
TRIBBONTVIRENHIET,

2. @3b FBRLTLIEEV, B/FOEMIEICA> THE S v T2 EEDIF RAAIDZHOMEBELEETDLD
ITEHER k) HEEHTE T BTV TEEE [T T —2BET DL EFHMERAIBOMBEN TN
WESERLTLZEL,

3.8 3¢ ZBRLTEEVELKEIFIFSNTVO SO ZHEEL BB THNIEELE T &5 Y 7 DR DD
ER/FICEELTET,

A (5 30 kg LAE) A Neo £/ —HLUILLIR ((6E 10 ~ 30 kg) A Inf £/ 1 —

1. M4a #BBL TV L = —D IV EFORISHIESICLTES LET. SHIIBLDOREBD IS
S —ERIHITET,

2. [ 4b ZBRLTEEV BAIHTERDEICATE L. 185E (TDLTIFR) BT —TDigs I LS METY
THEIGICEEDITE YT, EMAET — 25185 cOHICE. SHBRHATLICTBONTVRIRELNHYET,

3. B 4c #BBLTLIEETV AR (k) HMED LB L. FEDRAAIDZHEBDMELBELTNSI LA
FLEY, ELKEIMFIFSENTWAHh EREEL. ABETHNIEELE Y,

Q) oY —%EBET—JIMCRYHIZHE

1. E@5a 5#BBL KTV Y —DOX 022 7% ELKEEL. Y2 1 BMEmS Eicm<ESIcLE T BET—
TIVEELEREL.HZ— N—ETa v H— )y THEICELESICLET,

2. Bs5b A#BBLTEEV VT — 2T ERBEST—T IV AF v EWSIBEBEIVEENTEETELUAHE T,
ELSEREIN TV RO R 5Ic ORI 2% P> 0RVE T BEPTWKSIT. T—T & FE>Tr—7
W BEICEETHTEEHTEEXT,

b

L&Y,

b

L&Y,

b

LEY,
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D) BiE
< VY= EABEABRIBOROIENNTHEEMDEEEBICELL I THNIERCEREICREELTHEL
Ft A
- BEODGLGSTEBE HLOE =2 FERLTEEL,
AR VY- OEBMIEERELY. VT —EBERVAITABEICE ET e —EBET—TILDSAL
TLEELY,
E) oY —%BET—IIVDSYT3h%
1. Bl6 #BBLTIEEW. Y —OX 02 & Lo ERF>T BET—TILH 55 | EHREET,
AR BEECTO. LY — ORI 2 & D8RS T EW 7 — 7 IVIEE | 03RS Im W TLIEELY,
%
Masimo rainbow SET technology E =42 —& R %55 RD rainbow SET /1) —XDEET—7 IV AFERTS. 514
> R%F\FT LB Masimo rainbow SET technology Y1 — )V EER T 2HE D Y —OMEEEARRIELUTDESYTT,

RD rainbow SET-2 £/ —: Adt Pdt Inf Neo
AEEHHE 30kg{E | 10~50Kg | 3~10Kg | 10~30Kg | 3kgKi®~ | 30kgLLE
wuEs i R e *Efif Fiepe|

Spoz(f)ﬁf‘ ﬁ%ﬁ‘ L 2% 2% 2% 2% 2% 2%
5002 5 ?ﬁﬁ)@ LA 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 K&, 1R8N Y2 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO: FEE (BB 2% 2% 2% 2% 2% 2%
RIS, AEh 5 LY 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm
RiEES G NN DR 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Rk e TEN B i 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
SpMet ¥&RE, AR LS 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb fEE. A& 75 LS 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL

JEED: Arms FEEIEHEHCEDAIRBEICE DV TEHEINE I EBHR TERIN TV 2 EEMRB L ERBEAIE
TEDHI 68% HY\ Arms DIBEDFIRICUNE VX T,

'MasimoSET 72/ 0= — &, & FDHEHHZEICH N TREID & NMFEDIFEIC DU TIRAEEH TY, CDEAEIE, HFFEHE
COFFA—RENEAL. BBERES L VIECREE L DEEGHANBLDRZ > 71 FICH L T 60 ~ 100% D SpO2
I TOFFEIEBZIEFICH O TEHINE LTz

2 Masimo SET 72/ 02 —I&, & FDILEHIFICE N TRHEID ® B155 DIFEIC DU TIRAEEH T 9, CDIEFHE. 5
H CO-FF2A—2F(EFL., BHEEL S VIECERE T DEFGMNBLRDRS > 7r FEINRICITIRPNE LTz,

FEFE Tl 70% ~ 100% D SpO2 FLH TDAEEIEEBEFAEDIZICIH T, 1em ~ 2cm DIfelg TDEHEEIED o VEES
727z SBIFE (2Hz ~ 4Hz). 7L T 2cm ~ 3cm DIFNE TDIEREHIREE) (1Hz ~ 5Hz) ZFERELFE LTz,

3 Masimo SET 72,/ 02— AEEFBED#E/EIC DT Biotek Index 2 =2 L—RED Masimo D=2 —RENF
* wjfbéi*]l:\ 0.02% LU EDIEEFEES LT 5% L{LDBIFIEICH T BEmE/ N— > T— T DN THANTAERIE 70 ~
100% TL/z,

+ Masimo SET 72/ 0= —I&, BfFFZEDIEE (25 ~ 240bpm) IZDUNT Biotek Index 2 =2 L —&ED Masimo D=2
L—BRHENF Py THEL, 0.02% U EDIEEEEL LD 5% LEDEFIEICH T BEmx/ \—t> 7 —Ic DV TH
NJEAERISL 70 ~ 100% TLIZ,

5 SpMet ¥&/E 1, FFFEH CO FF > X—REEF L. 0% ~ 15% D MetHb T, BIEH & ISt R B w15 DI2FE L A
A>T PENRICIRFF SN F LTz,

¢ SpHb #5/Z ., Coulter Counter Z1EAE L. 8 ~ 17 g/dL DEFH T, BIEH S U IEE R EHEFF DEFELHNARNT > T4 71
I THFAFEN TV FE T,

TETEVZE SpO2 B TF SpMet DFE/E IS, £ 7 H ~ 135 B\ 1KE 0.5 ~ 4.25 kg D NICU FrEZEE 16 BEIRICIRIAF S
NELTE, 70% ~ 100% D Sa02 B LT 0.5% ~ 2.5% D MetHb DELH, 2.9% D SpO2 (1 KZZE(GZE) BT 0.9% D SpMet
(1 {2 2) DIFBIRET. 79 D7 — XY > T HIRES N FE LTz,

itk

Sl ZDE Y —(F rainbow 77/ AT —%FIF LTz Masimo SET ###as. F7cld RD rainbow SET ISt >4 —

VIS o e marar 2 15T LB VRS 3 X — BT = 8 —RICRETE N TN T, Bt — 1 BT A —

WS S~/ L2 A5 A8 S2F L ETOBERICHIET BES IR ENTOET., COt > —E i
BREFATHEMEREETHELCRHZENLHYE T, BIRMEICRIT 515 www.Masimo.com
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RD rainbow SET™-2 ot
Sp02-, SpMet®- ja SpHb®-kertakayttoanturit

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisalld luonnonkumilateksia Ei-steriili

Ennen anturin kadyttoa kayttajan on luettava ja ymmarrettava laitteen kdyttoopas sekd nama kayttéohjeet.

KAYTTOAIHEET

RD rainbow SET™-2 -kertakdyttdanturit on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin happisaturaation (Sp0O2), sykkeen,
methemoglobiinin saturaation (SpMet®) ja/tai kokonaishemoglobiinin pitoisuuden (SpHb®) noninvasiiviseen, jatkuvaan
valvontaan. rainbow-sarjan kertakdyttdanturit on tarkoitettu kdytettavéksi aikuisilla, lapsilla ja vastasyntyneilld, seka liilkkeen
aikana ettd lilkkkumattomana, seka potilailla, joilla on hyva tai heikko perfuusio, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa,
matkustettaessa ja kotona.

VASTA-AIHEET
RD rainbow SET -kertakdyttdantureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kiinnityksessa kdytetysta
teipista.

KUVAUS

RD rainbow SET 2 -kertakdyttéanturien toiminta on vahvistettu Masimo rainbow SET™ -tekniikalla. RD rainbow SET
-kertakdyttoanturit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetadn Masimo rainbow SET -tekniikkaa
(versiota 7.4 tai uudempaa) tai jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta rainbow®-anturien kanssa. Saat tietoja
oksimetrijarjestelmien valmistajilta yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan
vastuulla on méadrittad, ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo
rainbow SET -oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttéméaan Masimon antureita.

HUOMAUTUS: vaikka tama anturi kykenee lukemaan kaikki parametrit, laitteen parametrit rajoittavat sen suorituskykya.

VAROITUKSET

+ Verindytteistd on tehtdva diagnostisia testeja laboratoriossa ennen kliinisten pdatosten tekemistd, jotta potilaan tila

saadaan selville.

+ SpHb-mittausten ja laboratorion diagnostisten hemoglobiinimittausten vertailuun voivat vaikuttaa naytetyyppi

ja ndytteenottotekniikka sekd muut fyysiset olosuhteet ja tekijat.

+ Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettdvaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin

ja anturin yhteensopivuus ennen kdytt6d, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

+ Anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut,

13 kayta sita. Ald koskaan kaytd vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

- Al kéyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympdristdssé, silld se voi aiheuttaa fyysisia vaurioita.

+ Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittdvan kiinnityksen, verenkierron, ihon

kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

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

Anturit, jotka kiinnitetaan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisid lukemia ja voivat

johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

+ Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.

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

- Al kiinnita anturia teipilld. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kiytté voi
johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

+ Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tasta syysta
happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvéksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

- Véérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia lukemia.

«+ Vadrdsta anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia lukemia.

Virheellisid lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetdan arvojen saamiseen.
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Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten
kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin lukemiin tai lukemien puuttumiseen.

Syntymémerkit, tatuoinnit ja ihon vérjdaymat anturin reitilld, kostea iho, sormien epdamuodostumat, huonosti
kohdistettu anturin lahetin ja tunnistin, muiden anturien aiheuttama EMC-hairi6 ja valoreitin katkaisevat esineet voivat
aiheuttaa virheellisia lukemia.

Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.
Reitita kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

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

Virheelliset Sp0O2-, SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua vaikeasta epdnormaalista laskimosykinndsta tai
laskimotukoksesta.

Jos pulssioksimetria kadytetaan koko kehon séteilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

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

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

Estd ympariston valonldhteiden aiheuttamat hairiot varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla
anturin kiinnityskohta tarvittaessa lapindkymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta,
mittaustulokset voivat olla virheellisia.

Virheelliset SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua d@rimmaisista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta
tai liilkeartefaktista.

Virheelliset SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua darimmaisista 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 sykintd voi aiheuttaa virheellisen pienid SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).

Virheelliset SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai darimmaisesta
liikeartefaktista.

Hemoglobinopatiat ja synteesihairict, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisia
Sp02-, SpHb- ja SpMet-lukemia.

Virheelliset SpO2-, SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymasta
ja aareisverenkiertosairaudesta.

EMI-séteilyn aiheuttama hdirio voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

Virheelliset SpO2-, SpHb- ja SpMet-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin liian
suuresta tai lilan vahdisesta maarasta veressa ja vaikeasta verisuonten supistumisesta tai hypotermiasta.

Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittdin heikko, mittaustulokset voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimon
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 epdilldan 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.

Valta vauriot - ala upota antureita nesteeseen.

Al3 steriloi sateilyttamalla, hoyrylla, autoklaavissa tai milldan muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, silld ndma tavat
vahingoittavat anturia.

Ala yritd kdyttad uudelleen useilla potilailla, kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittdd Masimo-antureita
tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat vahingoittaa séhkbkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.
Varoitus: Vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nékyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta
ilmoittava viesti ndkyy jatkuvasti monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvattujen heikon signaalinlaadun
vianetsintavaiheiden tekemisen jalkeen.

Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentda epétarkkojen lukemien ja potilasvalvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttda potilaan valvonnassa enintdan 168 tunnin ajan tai 336 tunnin
ajan (anturit, joissa on vaihdettava teippi). Kun anturia on kdytetty yhdelle potilaalle, havita se.
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OHJEET
A) Paikan valitseminen
« Valitse aina sijoituskohta, jossa on hyva perfuusio ja joka peittda anturin tunnistinikkunan kokonaan.

+ Kun ldhetin ja tunnistin on kohdistettu oikein, ldhetin ei ole kynnen takana. Jos lahetin on kynnen takana, tulee harkita
pienemmidlle potilaalle tarkoitetun anturin kdyttamista.

+ Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
RD rainbow SET Adt: aikuisten anturi

>30kg Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi.
RD rainbow SET Pdt: lasten anturi

10-50 kg Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi.

RD rainbow SET Inf: vauvojen anturi
3-10kg  Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttaa isovarpaan viereista varvasta tai peukaloa.

10-30 kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi.

RD rainbow SET Neo: vastasyntyneiden/aikuisten anturi
<3kg Suositeltava kohta on jalka. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttaa kimmenta tai kimmenselkaa.

>30kg Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi.
B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen
+ Ota anturi pussista. Jos anturissa on paperi teipin suojana, poista se.
Adt-anturi AIKUISILLE (>30 kg) ja Pdt-anturi LAPSILLE (10-50 kg)

1. Katso kuva 1a. Aseta anturi niin pdin, ettd voit sijoittaa tunnistimen ensin. Aseta sormenpaa katkoviivalle niin, etta
sormen pullein kohta peittdd sormen &ariviivan ja tunnistinikkunan.

N

. Katso kuva 1b. Paina itsekiinnittyvat siivet sormeen yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttda, etta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

w

. Katso kuva 1c. Taita anturi sormen ympéri niin, etté lahetinikkuna () tulee kynnen pélle. Kiinnita siivet sormeen yksi
kerrallaan.
4. Katso kuva 1d. Kun anturi on kiinnitetty oikein, ldhetin ja tunnistin ovat pystysuorassa linjassa kohdakkain (mustat
viivat ovat samassa linjassa). Korjaa sijaintia tarvittaessa.
Inf-anturi VAUVOILLE (3-10 kg)
1. Katso kuva 2a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan jalkaterdan paalla. Aseta tunnistin isovarpaan
pulleimpaan kohtaan. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa isovarpaan viereistd varvasta tai peukaloa (ei kuvassa).

N

. Katso kuva 2b. Kaari itsekiinnittyva kiinnityskaare varpaan/peukalon ympéri siten, ettd ldhetin tulee isovarpaan kynnen
takaosaan (ei kynnen karkeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttda, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

w

. Katso kuva 2c. Varmista, ettd ldhettimen ikkuna (3k) on varpaan/peukalon paalld suoraan tunnistinta vastapaata.
Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.

Neo-anturi VASTASYNTYNEILLE (<3 kg)

1. Katso mallia kuvasta 3a. Suuntaa anturikaapeli nilkkaa tai rannetta kohti. Aseta anturi jalkateran (tai kaden) ulkoreunan
ympdri ja kohdista se neljanteen varpaaseen (tai sormeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, etta tunnistinikkuna
peittyy kokonaan.

2. Katso kuva 3b. Kaari itsekiinnittyva kiinnityskaare jalan/kdden ulkoreunan ympéri ja varmista, ettd lahetin

(3k) on linjassa tunnistimen kanssa. Huolehdi tunnistimen ja lahettimen oikean linjan séilymisesti suhteessa toisiinsa,

kun kiinnitat itsekiinnittyvaa anturia kiinnityskaareen avulla.

w

. Katso kuva 3c. Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen. Kaari loput itsekiinnittyvasta kiinnityskaareesta
jalan/kdden ympérille.
Neo-anturi AIKUISILLE (>30 kg) ja Inf-anturi VAUVOILLE (10-30 kg)
1. Katso kuva 4a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan kimmenselkda pitkin. Aseta anturi sormen
pulleimpaan kohtaan.
2. Katso kuva 4b. Kaari itsekiinnittyva kaare sormen ympdrille ja aseta ldhetin kynnen takaosaan niin, ettd teipin reuna
on sormenpaassa (ei kynnen karjessd). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
3. Katso mallia kuvasta 4c. Varmista, etta lahettimen ikkuna (3k) on sormen paalld suoraan tunnistinta vastapaata.
Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.
C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
1. Katso kuva 5a. Kdanna anturin liitinkieleke niin, ettd kiiltdvat kosketuspinnat osoittavat ylospdin. Aseta potilaskaapeli
varipalkki ja tarttumaurat ylospain.
2. Katso kuva 5b. Tyonna anturin kielekettd potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkenndn onnistumisesta
kertovan napsahduksen. Varmista kytkentd vetamalla varovasti liittimestd. Kaapeli voidaan kiinnittda potilaaseen
teipillg, jotta liilkkuminen on helpompaa.
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D) Uudelleen kiinnittdminen
+ Anturia voidaan kdyttda uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu
edelleen ihoon.
+ Jos teippi ei enda tartu ihoon, kdyta uutta anturia.

HUOMAUTUS: kun vaihdat kéyttokohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
E) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
1. Katso mallia kuvasta 6. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siita napakasti.
HUOMAUTUS: Vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.
TEKNISET TIEDOT
Kaytossa Masimo rainbow SET -tekniikkaa hyddyntéavien monitorien tailisensoitujen, RD rainbow SET -sarjan potilaskaapeleita

hyodyntavien Masimo rainbow SET -tekniikkaa hyddyntavien moduulien kanssa RD rainbow SET -anturit on tarkoitettu
seuraaville suorituskykyalueille:

RD rainbow SET-2 -anturi: Adt Pdt Inf Neo
Paino >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3 kg’ >30 kg
Sijoituskohta Sormi Sormi F}igbglr?/at?i Ssgr:\]/iatsai Kasi tai jalka Sormi
Spoz'ta(;l‘(;‘f1“;6i/io;iik‘*tté" 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpOz-ta[lggti;(s),;ci)liiketté‘, 30 39 39 30 - 30
SpO2-tarkkuus, liike? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta* 3 lyéntid/min | 3 lydntid/min | 3 lyontid/min | 3 lyontid/min | 3 lyontid/min | 3 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, liike* 5 lyontid/min | 5 lyontia/min | 5 lyontid/min | 5 lyontia/min | 5 lyontia/min | 5 lyontia/min

Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® | 3 lyontid/min | 3 lyontid/min | 3 lyontia/min | 3 lyéntida/min | 3 lyontia/min | 3 lyontia/min

SpMet-tarkkuus, ei liikettd® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

SpHb-tarkkuus, ei liiketta® 1 g/dl 1g/dl 1g/dl 1 g/dl - 1g/dl

HUOMAUTUS: Taulukko ilmaisee Arms-tarkkuuden, joka lasketaan tilastollisesti jakautuneista mittausarvoista; noin 68 %
mitatuista arvoista oli alueella +/- Arms-arvosta verrattuna kontrolloidun tutkimuksen viitelaitteeseen.

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

2 Masimo 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 tagjuudella ja 1-2 cm:n amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n tagjuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla
indusoidun hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpOz2-alueella, vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

3 Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin
ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdillé saturaatioalueella 70-100 %.

*Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyéntid minuutissa vertaamalla sité laboratoriotesteissd Biotek
Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdilld saturaatioalueella
70-100 %.

> SpMet-tarkkuus mddiritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia arvoilla 0-15 % MetHb
ja vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

¢ SpHb-tarkkuus mddritettiin testaamalla terveitd, vapaaehtoisia vaalea- ja tummaihoisia aikuisia arvoilla 8-17 g/dl ja vertaamalla
tuloksia laboratorion Coulter-laskijan tuloksiin.

7 Sp0O2- ja SpMet-tarkkuus mddiritettiin 16 vastasyntyneelld vastasyntyneiden tehohoito-osastolla. Potilaiden ikd oli 7-135 pdivdd
ja paino 0,5-4,25 kg. Sopivia tietondiytteitd kerdttiin seitsemdnkymmentdyhdeksdn (79) kappaletta SaO2-alueelta 70-100 % ja
0,5-2,5 % MetHb, jolloin vastasyntyneilld tarkkuudeksi saatiin SpO2-arvoilla 2,9 % (keskihajonta 1) ja 0,9 % SpMet (keskihajonta 1)
verrattuna laboratiorio-CO-oksimetriin.

YHTEENSOPIVUUS

rM ] SH Tama anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kdytetddan Masimo rainbow

VIS0 SET -tekniikkaa, tai pulssioksimetri itorei jotk t t i in yht ivuudesta RD rainb

'M \ SH e aa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta rainbow

\', ASW]Q Ll SET -anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa
pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kaytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai
anturin toimimattomuuteen. Lisétietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com
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TAKUU

Masimo myontaa alkuperéiselle 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.

SEURAAVA ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET,
NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA
TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminlyGty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen instrumenttiin tai jérjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on
purettu tai koottu uudelleen. Tamad takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu
tai jotka on kierratetty.

MASIMO El VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN,
DELIKTIN TAIl MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA
VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON
KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA
SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA

Saat taman kertakdyttdisen anturin kayttoosi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kdytettavédksi vain yhdelld
potilaalla. Hyvaksymalld tdman tuotteen tai kdyttamalla sita ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kdyttaa tatd tuotetta vain
yhdella potilaalla. Kun anturia on kaytetty yhdelld potilaalla, havita se.

Taman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epdsuoraa lisenssia kadyttaa anturia laitteessa, joka ei ole laite,
joka on saanut erillisen hyvaksynnan rainbow-anturien kadyttamista varten.

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

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

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS

Sahk- ja elektroniikkalaitteiden Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan

erlinen kerays (WEEE). Rx ONLY | (i lafettasa3 myyda vain sk
tai ladkarin maarayksesta

Noudata kayttoohjeita

Noudattaa eurooppalaista

Katso kayttoohjeista Erdn tunnus laakinnallisia laitteita koskevaa
0128 direktiivid 93/42/ETY
. Tilausnumero EC Valtuutettu edustaja Euroopan
Valmistaja (mallinumero) unionissa
Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Masimon viitenumero lr ﬁ Paino

Viimeinen kayttopaiva
VVVV-KK-PP

Al kayt, jos pakkaus
on vaurioitunut

Ala kayta uudelleen / Vain

yhden potilaan kiyttéon Pidettévé kuivana

Sailytyskosteusrajoitus /ﬂ/ Sailytyslampatila

Kayttoohjeet/kayttdoppaat ovat

Ei siséllé luonnonkumilateksia > ‘"%%, saatavilla séhkdisessd muodossa
osoitteesta
Valoa ldhettava diodi (LED) http://www.Masimo.com/TechDocs
LED tuottaa valoa, kun sahkévirta Huomautus: sahkdinen kayttdohje ei ole

kulkee sen lapi saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

Ei-steriili

@@ iEE O
= @@ e |@E B 1=

limanpainerajoitus

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter ja rainbow ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia
tavaramerkkeja.

RD rainbow SET, rainbow SET ja X-Cal ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.
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RD rainbow SET™-2 3
Sp02-, SpMet®- og SpHb®-engangssensorer

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk &2 Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-sterile

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

INDIKASJONER

RD rainbow SET™-2-engangssensorer er indisert til kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning av
arterielt hemoglobin (Sp02), pulsfrekvens, methemoglobinmetning (SpMet®) og/eller totalhemoglobin (SpHb®). Serien
av rainbow-engangssensorer skal brukes til voksne, barn og spedbarn under forhold bade med og uten bevegelse, og til
pasienter med god eller darlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER
RD rainbow SET-engangssensorer er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot selvklebende tape.

BESKRIVELSE

RD rainbow SET-2-engangssensorer er blitt verifisert med bruk av Masimo rainbow SET™-teknologi. RD rainbow SET-
engangssensorer disposable sensors er beregnet for bruk sammen med enheter som inneholder Masimo rainbow SET-
teknologi (versjon 7.4 eller nyere), eller som er lisensiert for bruk av rainbow®-kompatible sensorer. Kontakt produsenten av
oksimetrisystemet for a fa vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har
ansvar for a fastsla om deres enheter er kompatible med hver enkelt sensormodell.

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

MERK: Selv om denne sensoren kan male alle parametere, er dette begrenset av parameterne pa enheten.
ADVARSLER

Det ber gjennomfgres diagnostiske laboratoriemalinger av blodprever for det fattes kliniske beslutninger, for & fa en
fullstendig forstaelse av pasientens tilstand.

+ Sammenligninger mellom SpHb-médlinger og diagnostiske laboratoriemalinger av hemoglobin kan bli pavirket av
provetype, provetakingsmetode og fysiologiske og andre faktorer.

+ Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor,
kabel og sensor for bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

« Sensoren ma ikke ha synlige defekter, vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke
brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er eksponert.

+ Ikke bruk sensoren under MR-skanning eller i et MR-miljg, da det kan fore 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 forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore
til huderosjon og trykknekrose. Vurder malestedet sa ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt
sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

+ Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av edem, vil forarsake ungyaktige resultater og
kan fore til trykknekrose.

Sirkulasjonen lengst unna sensoren méa kontrolleres rutinemessig.
+ Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.

+ Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige maleverdier. Bruk
av 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 ma derfor velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

+ Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.
- Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fore til ungyaktige malinger eller ingen malinger.

+ Ungyaktige malinger kan forekomme nar verdiene gis med en indikator pé lav signalkonfidens.

Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur som
neglelakk, akrylnegler, glitter osv. kan gi ungyaktige eller manglende malinger.
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Ungyaktige 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 & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.
Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

Vengs stuvning kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for riktig
vengs utstremning fra mélestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende
pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

Ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet kan forérsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.

Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes
for straling, kan det gi ungyaktige malinger eller ingen maleverdier mens stralingen pagar.

Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer,
infrarede varmelamper, og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.

Sveert kraftige lyskilder (f.eks. pulserende stroboskoplamper) som rettes mot sensoren, kan forarsake at puls-
CO-oksimeteret® ikke kan male vitale tegn.

For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og malestedet ma ved
behov dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke denne forholdsregelen falges under forhold med strekt lys
i omgivelsene, kan det fore til ungyaktige malinger.

Ungyaktige malinger av SpHb og SpMet kan forarsakes av ekstreme hemoglobinnivéer, lav arteriell perfusjon eller
bevegelsesartefakt.

Ungyaktige malinger av SpHb og SpMet kan fordrsakes av ekstreme hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon eller lave
nivaer av arteriell oksygenmetning inkludert hgydeindusert hypoksemi og bevegelsesartefakt.

Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som vises pa oksimeteret. Kontroller pasientens
pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpO2-maleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av alvorlig anemi, svaert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved sveert
mye bevegelse.

Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forérsake ungyaktige malinger
av Sp02, SpHb og SpMet.

Ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet kan forarsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og
perifer vaskulzer sykdom.

Ungyaktige maélinger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.

Ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet kan fordrsakes av forhgyede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske
eller hyperkapniske betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller av hypotermi.

Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.
Malinger av SpHb and SpMet kan bli pavirket under forhold med lav perfusjon pa mélestedet.

Ungyaktige malinger av SpHb og SpMet kan forarsakes av gkte nivaer av PaOz2.

Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet.

Haye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivdet av COHb eller MetHb er forhoyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en
blodpreve.

Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) kan gi ungyaktige mélinger av SpO2 og SpHb.
Forhgyede nivaer av totalbilirubin eller leversykdom kan fgre til ungyaktige malinger av SpO2, SpHb og SpMet.

Sensoren mé ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pévirke sensorens ytelse og/eller
neyaktighet.

For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
Ikke forsgk sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid da det vil skade sensoren.

Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller
resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fare til skade pé pasienten.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding
om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfaering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt
i brukerhandboken for overvakningsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for 8 minimere risikoen for ungyaktige maleverdier og uventet avbrudd
i pasientovervakning. Sensoren vil gi opptil 168 timer med pasientovervakningstid eller opptil 336 timer for sensorer
med tape som kan skiftes ut. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.
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INSTRUKSJONER
A) Valg av malested
+ Velg alltid et malested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.

« Nar senderen og detektoren justeres i forhold til hverandre, skal senderen ikke veere plassert bak neglesengen. Hvis
dette skjer, kan det veere ngdvendig & bruke en sensor for lavere vektomrade.

+ Malestedet ma rengjeres og terkes for sensoren plasseres.

RD rainbow SET Adt: sensor for voksne
> 30 kg Foretrukket mélested er pa langfingeren eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD rainbow SET Pdt: sensor for barn
10-50 kg Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD rainbow SET Inf: sensor for spedbarn
3-10kg  Foretrukket malested er pa stortden. Alternativt kan taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes.
10-30kg Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD rainbow SET Neo: sensor for nyfgdte/voksne
<3kg Foretrukket mélested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
>30kg Foretrukket mélested er pa langfingeren eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

B) Feste sensoren pa pasienten

- Apne posen og ta ut sensoren. Fjern beskyttelsespapiret fra sensoren (hvis den har det).

Adt-sensor for VOKSNE (> 30 kg) og Pdt-sensor for BARN (10-50 kg)

1. Se figur 1a. Hold sensoren slik at detektoren kan plasseres forst. Plasser fingertuppen pé den stiplede linjen.
Den kjattrike delen av fingeren skal dekke fingerkonturen og detektorvinduet.

2. Se figur 1b. Trykk de selvklebende vingene, én om gangen, mot fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre
neyaktige data.

3. Se figur 1c. Brett sensoren over fingeren med sendervinduet (3¢) plassert over fingerneglen. Fest vingene, én om
gangen, rundt fingeren.

4. Se figur 1d. Ved riktig plassering skal senderen og detektoren vaere plassert overfor hverandre vertikalt (de svarte
linjene skal stemme overens). Flytt om ngdvendig.

Inf-sensor for SPEDBARN (3-10 kg)

1. Se figur 2a. Legg sensorkabelen sa den Igper langs oversiden av foten. Plasser detektoren pa den kjgttrike puten pa
stortaen. Alternativt kan taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes (ikke vist).

2. Se figur 2b. Brett det selvklebende omslaget rundt tden/tommelen slik at senderen er plassert overfor neglesengen
(ikke tuppen av neglen). Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre noyaktige data.

3. Se figur 2c. Pése at sendervinduet (3) er plassert oppa tden/tommelen rett overfor detektoren. Kontroller at sensoren
erriktig plassert. Plasser den pé nytt ved behov.

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

1. Se figur 3a. Rett sensorkabelen mot ankelen (eller hdndleddet). Fest sensoren rundt den laterale delen av foten
(eller handen) i flukt med fierde ta (eller finger). Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre neyaktige data.

2. Se figur 3b. Brett det selvklebende omslaget rundt den laterale delen av foten/hdnden og pase at senderen
(3k) er plassert rett overfor detektoren. Vzaer naye med riktig plassering av detektoren i forhold til senderen nar du legger
pé det selvklebende omslaget for a feste sensoren.

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

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

1. Se figur 4a. Legg sensorkabelen sa den lgper langs oversiden av handen. Plasser detektoren pa den kjattrike delen av
fingeren.

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

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

C) Koble sensoren til pasientkabelen

1. Se figur 5a. Rett inn kontakten pa sensoren slik at siden med de “blanke” kontaktene vender opp. Hold pasientkabelen
med fargelinjen og fingergrepene vendt oppover.

2. Se figur 5b. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du foler eller horer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig
i kontaktene for & kontrollere at tilkoblingen er opprettet. For a ke bevegelsesfriheten kan kabelen festes pa pasienten
med tape.
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D) Feste pa nytt
« Sensoren kan festes pd samme pasient pa nytt, hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles
kleber seg til huden.
+ Huvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, ma en ny sensor brukes.

MERK: Ved bytte av malested eller nar en sensor festes pa nytt, ma sensoren forst kobles fra pasientkabelen.
E) Koble sensoren fra pasientkabelen

1. Se figur 6. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fierne den fra pasientkabelen.

MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for a unnga skade.
SPESIFIKASJONER

Nar de brukes sammen med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med moduler med lisensiert Masimo rainbow
SET-teknologi med bruk av pasientkabler i RD rainbow SET-serien, er sensorene tiltenkt for folgende ytelsesspesifikasjoner:

RD rainbow SET-2-sensor: Adt Pdt Inf Neo
Vektomrade >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
Malested Finger Finger Torr;rt:?iéeller Finger eller t& | Hand eller fot Finger
SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% — 3%
SpO2-ngyaktighet, bevegelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrekvensnayaktighet, ingen bevegelse® 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm
Pulsfrekvensngyaktighet, bevegelse* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Pulsfrekvensnayaktighet, lav perfusjon? 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm
SpMet-ngyaktighet, ingen bevegelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb-neyaktighet, ingen bevegelse® 1g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1g/dl - 1g/dl

MERK: Tabellen viser Arms-ngyaktighet som er beregnet pa grunnlag av maleverdier som er statistisk fordelt. Omtrent 68 %
av maleverdiene falt innenfor +/- Arms-verdien sammenlignet med referanseenheten i en kontrollert studie.

! Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne
frivillige kvinner og menn med lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omrddet 60 %-100 % SpO2 mot
et laboratorie- CO-oksimeter.

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn
og kvinner med lyst til markt 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 omrddet 70 %-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksimeter.

3 Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

4 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 bpm i laboratorietester mot en Biotek Index
2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker sterre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %.

> SpMet-noyaktigheten ble fastslatt ved testing pad friske voksne frivillige med lys til mark hudpigmentering i omrddet 0 %-15 %
MetHb mot et laboratorie-CO-oksimeter.

¢ SpHb-na@yaktigheten, mot en Coulter Counter, ble fastslatt ved testing pa friske voksne frivillige med lys til merk hudpigmentering
iomrddet 8til 17 g/dl.

7 $p02- og SpMet-ngyaktigheten for nyfadte ble fastsatt hos 16 nyfadte pasienter i nyfadtintensivenheter i alderen 7 til 135 dager
med vekt mellom 0,5 0g 4,25 kg. Data fra syttini (79) praktisk tilgjengelige praver ble innhentet over et omrade pa 70-100 % Sa0O2 og
0,5-2,5 % MetHb med en resulterende nayaktighet for nyfadte pa 2,9 % SpO2 (1 standardavvik) og 0,9 % SpMet (1 standardavvik)
mot et laboratorie-CO-oksimeter.

KOMPATIBILITET
GMASiMOSH Denne sensoren skal kun brukes sammen med instrumenter som er utstyrt med Masimo SET med rainbow-
Al T teknologi, eller pulsoksimetre som er spesielt godkjent for bruk sammen med RD rainbow SET-kompatible sensorer.
\'MWMQSH Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige
""" produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fare til manglende eller darlig
ytelse. Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com
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GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjeperen 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 bruk pa én pasient.

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

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 KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE
KRAV), SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET KJBPEREN HAR BETALT FOR PRODUKTET/
PRODUKTENE SOM ER BER@RT AV ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG
FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, KLARGJORT FOR NY BRUK
ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM
FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

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

Kjop eller besittelse av denne sensoren gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke sensoren med annet utstyr som
ikke separat er godkjent for bruk sammen med rainbow-sensorer.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER
FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
I'henhold til faderal lovgivning
[ P Folg bruksanvisningen Separat innsamling for elektrisk (USA) ma dette utstyret kun
& 9 9 og elektronisk utstyr (WEEE). Rx ONLY selges av eller etter forordning
aven lege
i Angir samsvar med EU-direktiv
D:ﬂ Se bruksanvisningen LOT Lot-nummer cng 93/42/E@F om medisinsk utstyr
Katalognummer -EC mai Autorisert EU-representant for
“ Produsent (modellnummer) Masimo Corporation
Produksjonsdato . T
& AAAA-MM-DD H#itHH Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt
Brukes innen Fuktighetsbegrensning ved . .
g AAAA-MM-DD lagring Lagringstemperaturomrade
Maikke brukes flere Mé ikke brukes dersom - .
ganger / kun til bruk pa . Ma holdes tort
" " emballasjen er skadet
én pasient
P y . Instruksjoner/bruksanvisninger/
‘@ y Erikke fi tilt med i
Ikke-steril @ nraiturz urr:rr:siI;teTse a"“ md'c"’o, handbgoker er tilgjengelige
i elektronisk format pa
Begrensning for @ LED (Light Emitting Diode) http://www.Masimo.com/TechDocs
_@- " 9 foeri l?t Kk a LED-lampen sender ut lys nar Merk: elFU (elektronisk bruksanvisning)
atmosterisk try det gér stram gjennom den erikke tilgjengelig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter og rainbow er faderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
RD rainbow SET, rainbow SET og X-Cal er varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 =
Jednorazové senzory Sp0O2, SpMet® a SpHb®

POKYNY K POUZITI

® K pouZiti pouze u jednoho pacienta 4 Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

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

INDIKACE

Jednorazové senzory RD rainbow SET™-2 jsou uréeny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovéani funkéni saturace
arteridlniho hemoglobinu kyslikem (SpO2), tepové frekvence, saturace methemoglobinu (SpMet®) a/nebo celkového
hemoglobinu (SpHb®). Jednorazové senzory fady rainbow jsou indikovany k pouZziti u dospélych, déti a novorozenct pi
pohybu i v klidu a u dobfe nebo $patné perfundovanych pacientt v nemocnici, zafizeni nemocni¢niho typu a mobilnim nebo
domdcim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Jednorazové senzory RD rainbow SET jsou kontraindikovany u pacientd, ktefi alergicky reaguji na lepici pasku.

POPIS

Funkce jednorazovych senzord fady RD rainbow SET-2 byla ovéfena pomoci technologie Masimo rainbow SET™. Jednorazové
senzory RD rainbow SET jsou ur¢eny 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
modelll zafizeni a senzor(i vam poskytne vyrobce oxymetrd. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni
kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zatizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
rainbow SET nebo s pfistroji licencovanymi pro pouZiti senzord Masimo.

POZNAMKA: Prestoze je senzor schopen odetitat viechny parametry, je limitovan parametry na pfistroji.

VAROVANI
+ Pro uplné zjisténi stavu pacienta je nutné pred klinickym rozhodovanim provést laboratorni diagnostické testy krevnich
vzorkd.
+ Srovnani méteni SpHb a méfeni laboratorné diagnostikovaného hemoglobinu muaze byt ovlivnéno typem vzorku,
technikou odbéru, fyziologickymi a dal3imi faktory.
+ V8echny senzory a kabely jsou ur¢eny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouZitim ovéfte kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Senzor by nemél mit zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud mé senzor
pozménénou barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor nebo senzor
s odkrytym elektrickym obvodem.

- Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI, protoZe to mUze vést k fyzické ujmé.

Kontrolujte misto ¢asto nebo dle protokolu daného zafizeni a zajistéte spravné upevnéni zafizeni, jeho spravnou

cirkulaci, spravny opticky zakryt a také se ujistéte, Ze neni porusena kiize.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientt postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mize

dojit ke vzniku koZznich erozi a tlakové nekrézy. U nedostate¢né perfundovanych pacientt misto kontrolujte kazdou (1)

hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky tkdrnové ischemie, senzor premistéte.

Prilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvili vzniklému edému, zpisobi nepfesnost odectd

a mohou také zpusobit tlakovou nekrézu.

+ Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distélné od senzoru.

+ Pfinizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné ptiznaky tkanové ischemie, ktera
muze vést k tlakové nekroze.

+ Kzajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak pfesnost odectu. Pri
pouziti pfidavné pasky muze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

+ Vysoké koncentrace kysliku mohou zvysovat dispozice pred¢asné narozenych novorozenct k retinopatii. Proto je tfeba
nastavit hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.

+ Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢astecné zménily polohu, mohou vést k nespravnym odectim.

+ Pouzitinespravného typu senzoru muze zpUlsobit, Ze se odecty zaznamendvaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat
vibec.
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V pfipadé uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signdlem muze zpusobit nepfesné odecty.
Nitrozilné podana barviva, jako je napt. indocyaninova zeler nebo metylénova modf, nebo barvy a textury aplikované
externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou mit za nasledek nespravné odecty nebo Uplnou absenci
odectd.

Matefské znaminka, tetovani nebo zmény zbarveni kiize v draze senzoru, vihkad pokozka, deformace prstd, $patna
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 méteni krevniho tlaku.
Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

Zilni méstnani maze zplisobit podhodnoceni odec¢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 llizka, pti Trendelenbergové poloze).

Abnormalni zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou ovlivnit pfesnost odect Sp0O2, SpHb a SpMet.

Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozateni, senzor musi zlstat mimo ozafované pole. Pokud
je senzor vystaven zatreni, mohou byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenévat
nulové hodnoty.

Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté
ty s xenonovymi svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescen¢ni lampy, infracervené tepelné lampy a piimé
slune¢ni svétlo.

V piipadé, Ze jsou na senzor namifeny svételné zdroje o extrémni intenzité (napt. pulzujici stroboskopicka svétla),
nemusi byt pulzni CO-oxymetr® schopen méfit Zivotni funkce.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte
neprdhlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatieni, méfeni nemusi byt presné.
Extrémni hladiny hemoglobinu, nizka arteridlni perfuze nebo pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectd SpHb
a SpMet.

Nepiesné odecty hodnot SpHb a SpMet mohou byt zplsobeny extrémnimi hladinami hemoglobinu, nizkou
arterialni perfuzi, nizkou drovni saturace arterialni krve kyslikem, véetné hypoxémie vyvolané atmosférickym tlakem,
¢i pohybovym artefaktem.

Pulzace intraaortélniho podplrného balénku muze ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

Venézni pulzace mohou zpUsobit falesné nizké odecty SpO2 (napf. pii regurgitaci trikuspidalni chlopné
i Trendelenbergové poloze).

Zavazna anémie, velmi nizka arteridlni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit presnost odectd SpO2.
Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovita anémie atd., mohou zpUsobit
nepresné odecty Sp0O2, SpHb a SpMet.

Vazospastické onemocnéni, jako je napf. Raynaudiv syndrom a ischemicka choroba dolnich koncetin muze ovlivnit
presnost odectd Sp0O2, SpHb a SpMet.

Ruseni elektromagnetickym zatenim muze zpUsobit nepiesné odecty.

Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, pfipad hypokapnie nebo hyperkapnie a vazna vazokonstrikce nebo
hypotermie mohou zpUsobit neptesné odecty SpO2, SpHb a SpMet.

V piipadé 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 uroven PaO2 muze zpusobit nepfesnost odectl SpHb a SpMet.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou zpUsobit nepfesnost odectd Sp0O2, SpHb a SpMet.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpO2. Pii podezieni na zvysené
hladiny COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) mohou zpUsobit nepiesnost odectd SpO2 a SpHb.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu nebo onemocnéni jater mohou ovlivnit pfesnost odecti SpO2, SpHb a SpMet.
Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a ptesnost.
Nenamaécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autokldvovanim ani sterilizaci pomoci ethylenoxidu, protoze ho to poskodi.
Nepokousejte se opakované pouzit u vice pacientd, upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely
pacienta. 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 trvale zobrazuje zprava o nizkém SIQ.
Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal™, aby se snizilo riziko nepfesnych odectli a neocekdvané ztraté
monitorovani pacienta. Senzor umoziiuje monitorovat pacienta az po dobu 168 hodin. Pokud se jedna o senzor
s vyménitelnou paskou, monitorovani je mozné az po dobu 336 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.
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POKYNY
A) Volba umisténi

Vzdy volte misto aplikace, které je dobie prokrveno a kde muize 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

Pfed umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.

RD rainbow SET Adt: Senzor pro dospélé

> 30 kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.

RD rainbow SET Pdt: Pediatricky senzor

10-50kg  Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.

RD rainbow SET Inf: Senzor pro kojence

3-10kg  Vhodnym mistem je palec u nohy. Pouzit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky.
10-30kg  Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.

RD rainbow SET Neo: Senzor pro novorozence, dospélé

<3kg Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlan a hibet ruky.
>30kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.

B) Pfipojeni senzoru k pacientovi

Oteviete sacek a vyjméte senzor. Je-li senzor opatien folii, odstrante ji.

Adt Senzor pro DOSPELE (> 30 kg) a Pdt Senzor pro DETI (10-50 kg)

1

N

w

4.

. Postupujte podle Obr. 1a. Natocte senzor tak, aby bylo mozné nejprve umistit prst na detektor. Polozte $picku prstu

na ¢erchovanou ¢aru tak, aby mékka ¢ast prstu piekryvala obrys prstu a okénko detektoru.

. Postupujte podle Obr. 1b. Postupné pritisknéte lepici kfidélka senzoru k prstu. Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud

je okénko detektoru zcela zakryto.

. Postupujte podle Obr. 1c. Piehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje (3k) pfesné na lazku nehtu.

Postupné pritisknéte lepici kiidélka k prstu.
Postupujte podle Obr. 1d. Pfi spravném umisténi by mély byt svételny zdroj a detektor pfesné nad sebou (¢erné linky
by na sebe mély pfiléhat). V piipadé potieby senzor pfemistéte.

Inf Senzor pro KOJENCE (3-10 kg)

1.

Postupujte podle Obr. 2a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| pfes nart. Umistéte detektor na mékkou ¢ast palce
u nohy. Pouzit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky (neni zobrazeno).

. Postupujte podle Obr. 2b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu nohy/ruky tak, aby byl svételny zdroj umistén

na lGzku nehtu (nikoli na $pi¢ku nehtu). Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

. Postupujte podle Obr. 2c. Ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje (3k) nachézi na $picce prstu na noze/ruce presné

proti detektoru. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.

Neo Senzor pro NOVOROZENCE (< 3 kg)

1.

Postupujte podle Obr. 3a. Nasmérujte kabel senzoru ke kotniku (nebo zapésti). Senzor upevnéte kolem lateralni
¢asti nohy (nebo ruky) v Urovni ¢tvrtého prstu na noze (nebo na ruce). Presna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.

. Postupujte podle Obr. 3b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem lateralni ¢asti nohy nebo ruky tak, aby byl svételny zdroj

(3k) na trovni detektoru. Pfi zajistovani senzoru pomoci manzety davejte pozor, aby detektor z(istal ve spravné poloze
na urovni svételného zdroje.

. Postupujte podle Obr. 3c. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte. Omotejte zbyvajici ¢ast nalepovaci

manzety kolem nohy nebo ruky.

Neo Senzor pro DOSPELE (> 30 kg) a Inf Senzor pro DETI (10-30 kg)

1.

Postupujte podle Obr. 4a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| pies hibet ruky. Umistéte detektor na mékkou ¢ast
prstu.

. Postupujte podle Obr. 4b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu tak, aby byl svételny zdroj umistén na ldzku

nehtu a okraj pésky pfiléhal na Spicku prstu (nikoli na Spi¢ku nehtu). Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.

. Postupujte podle Obr. 4c. Ujistéte se, ze se okénko svételného zdroje (3k) nachazi na $picce prstu presné proti detektoru.

Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.

C) Pripojeni senzoru ke kabelu pacienta

1

N

. Postupujte podle Obr. 5a. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel pacienta

s barevnym indikdtorem a drzadly nahoru.

. Postupujte podle Obr. 5b. Plosku senzoru zasunte do kabelu pacienta, dokud nepostiehnete znatelné nebo slysitelné

zapadnuti. Mirné zatdhnéte za konektor, abyste ovéfili, Ze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodInéji
pohybovat, mGzete mu kabel pilepit k télu paskou.
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D) Opakované pfipojeni
+ Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru cistd a lepidlo stéle Ine k pokozce, senzor Ize u jednoho pacienta
pouzit opakované.
+ Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZijte novy senzor.
POZNAMKA: P¥i zméné umisténi nebo opakovaném pfipojovéni senzoru jej vzdy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
E) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 6. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
SPECIFIKACE

Pri pouziti s monitory vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo s licencovanymi moduly s technologii Masimo
rainbow SET a kabely pacienta fady RD rainbow SET jsou senzory urceny na nasledujici funkéni specifikace:

Senzor RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
Rozsah télesné hmotnosti >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg

Palecnaruce | Prstnaruce | Rukanebo

Misto aplikace Prstnaruce | Prstnaruce nebo na noze | nebo na noze noha Prst na ruce
Presnost méfeni SpOz2 v klidu', (70 - 100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Piesnost méreni SpOz2 v klidu', (60 — 80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
Pfesnost méfeni SpO2 pii pohybu? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost méfeni pfi nizké perfuzi Sp02* 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Presnost méreni tepové frekvence, v klidu* 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min
Presnost méfeni tepové frekvence, v pohybu* 5tepl/min | 5tepl/min | 5tepd/min | 5tepd/min | 5tepd/min | 5 tep/min

Presnost méreni tepové frekvence, pi nizké perfuzi*| 3 tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3 tepy/min
Pfesnost méfeni SpMet, v klidu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Presnost méreni SpHb, v klidu® 1 g/dl 1g/dl 1g/dl 1 g/dl - 1g/dl

POZNAMKA: Tabulka ukazuje pfesnost ARMS, ktera je vypoctena na zakladé hodnot méfeni, které jsou statisticky rozlozeny,
piiblizné 68 % hodnot méfeni spada v kontrolované studii do +/- hodnoty ARMS pfii porovnani s referenénim zafizenim.

! Presnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muZského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kizZe v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 60 — 100 % SpO2 ve srovndni
s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost Technologie Masimo SET v pohybu byla ovérena ve studiich s lidskou krvina zdravych dospélych dobrovolnicich muzského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiZe pri 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 cm pii studiich s indukovanou
hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pii 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 technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 25 — 240 pulzii/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
vrozsahu 70 az 100 %.

5 Presnost méreni SpMet byla na zdravych dospélych dobrovolnicich s riznou urovni pigmentace kiZe stanovena v rozsahu
0-15% MetHb v porovndni's laboratornim CO-oxymetrem.

¢ Pfesnost méfeni SpHb byla na vzorce dospélych zdravych dobrovolnicich s riznou trovni pigmentace kiZe v rozsahu 8 az 17 g/dl
stanovena v porovndni s zarizenim Coulter Counter.

7 Stanoveni presnosti méfeni SpO2 a SpMet u novorozencti probéhlo na novorozenecké jednotce intenzivni péce u 16 novorozenct
ve stdii 7 az 135 dni o télesné hmotnosti 0,5 az 4,25 kg. Sedmdesdt devét (79) vhodnych ziskanych datovych vzorki presahovalo
rozsah 70 % - 100 % Sa02 a 0,5 - 2,5 % MetHb. Vyslednd presnost byla v porovndni s laboratornim CO-oxymetrem 2,9 % SpO2
(1 smérodatnd odchylka) a 0,9 % SpMet (1 smérodatnd odchylka).

KOMPATIBILITA
0MASiM05H Tento senzor je urcen k pouziti vyhradné s pfistroji vyuzivajicimi zafizeni Masimo SET s technologii rainbow nebo
TG monitory pulzni oxymetrie, které maji licenci k pouzivani senzori kompatibilnich s technologii RD rainbow SET.
\IMRSlM()hSH Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho
" zafizeni. PFi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec. Informace o kompatibilité
naleznete na adrese: www.Masimo.com
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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 poufziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.
VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI
MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE
ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI
JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY
SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zpUsobem, nebyly fadné udrzovény nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMOV ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOSTVUCI KUPUJICIMU ANIVUCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE,
NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE NA MOZNOST VZNIKU SKODY BYLA
UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (POD SMLOUVOU, ZARUKOU,
V RAMCI TRESTNEHO PRAVA NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPREKROCI SUMU ZAPLACENOU KUPUJICIMU
ZA SARZI PRODUKTU (PRODUKTU) ZAHRNUTYCH V TOMTO NAROKU. 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 patentim spole¢nosti Masimo pro pouziti
pouze u jednoho pacienta. Pfijetim nebo pouzivanim tohoto produktu potvrzujete svij souhlas s tim, Ze licence nepfipousti
pouziti tohoto produktu u vice nez jednoho pacienta. Po pouZziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

Néakup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje zadné vyjadiené ani predpokladané opravnéni pouzivat tento senzor spolu
s jakymkoli zafizenim, které neni specidlné autorizovéno pro pouziti senzord rainbow.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urc¢eno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpec¢nostnich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE

Oddéleny sbér elektrickych Federalni zakony (USA) omezuji prodej
Ridte se pokyny k pouziti a elektronickych zafizeni Rx ONLY tohoto pfistroje pouze na prodej |ékafi
— (WEEE). nebo na objednavku Iékare.
Prostuduite si pokyn € Znacka souladu s evropskou
[:[ﬂ K ouiitij pofyny LOT Kod sarze smérnici o zdravotnickych
P o1z prostredcich 93/42/EHS

“ Vyrobce Katalogové ¢islo (¢islo modelu) Egi é::ggzlfév::zlzzz:jsﬁsie pro
Datum vyroby Referencni ¢islo spole¢nosti T " L

ﬁ RRRR-MM-DD HHH Masimo ﬁ Télesna hmotnost
K pouziti do . . . .

9 RRRR-MM-DD Omezeni skladovaci vihkosti /ﬂ/ Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte g . . L

® opakované / PouZiti pouze @ Ns?&i‘:?te’ pokud je baleni ? Uchovavejte v suchu
u jednoho pacienta P

- L | indi Pokyny, Pokyny k poutZiti a Prirucky
Nesterilni Neobsahuje pfirodni latex O\Q\‘ lce,o‘ jsou dostupné v elektronické verzi
na webové strance
i Diody emitujici svétlo (LED) http://www.Masimo.com/TechDocs

Omezerlwl. i LED vyzafuje svétlo, kdyz ji Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé
atmosférického tlaku protéké proud s oznacenim CE.

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter a rainbow jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti
Masimo Corporation.

RD rainbow SET, rainbow SET a X-Cal jsou ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 o
Sp02, SpMet® és SpHb® eldobhato érzékelok

HASZNALATI UTMUTA

® Csak egy betegnél hasznélhato 2 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz Kezelési Gitmutatéjat, valamint ezt a
Hasznalati tmutatot.

FELHASZNALASI TERULET

Az RD rainbow SET™-2 eldobhaté érzékel6k az artéridas hemoglobin funkciondlis oxigéntelitettségének (Sp0O2), a
pulzusszdmnak, a methemoglobin-telitettségnek (SpMet®) és/vagy az 6sszhemoglobinszintnek (SpHb®) a folyamatos
neminvaziv monitorozasara készultek. A rainbow sorozatu eldobhato érzékelSk korhazban, kérhaz tipusu létesitményben,
mobil és otthoni kdrnyezetben 1évé, mozgd vagy nem mozgd, normal vagy gyenge keringéssel rendelkezé felnéttek,
gyermekek és Ujsziilottek szamara javallottak.

ELLENJAVALLATOK
Az RD rainbow SET eldobhat6 érzékelSk ellenjavalltak az olyan betegek esetében, akiknél 6ntapadd ragasztészalag hatasara
allergias reakciok léptek fel.

LEIRAS

Az RD rainbow SET-2 sorozatu eldobhatd érzékelSk ellenérzése Masimo rainbow SET™ technoldgidval tortént. Az RD

rainbow®-kompatibilis érzékel6k alkalmazasara jovahagyott berendezésekkel hasznalhatdak. Az egyes készilékekkel
és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért forduljon az oximetrias rendszerek gyartdihoz. Mindegyik késziilék
gyartdja felelésséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az éltala gyartott készilékek kompatibilisek-e az egyes
érzékelémodellekkel.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizardlag a Masimo rainbow SET oximetrids eszkdzokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egytt valo alkalmazasara jovahagyott készllékekkel vald hasznalatra szolgalnak.

MEGJEGYZES: Noha ez az érzékeld képes az 6sszes paraméter mérésére, ezt a képességet a berendezésen megjelenithet
paraméterek szama korlatozza.

FIGYELEM!

+ Aklinikai dontés meghozatala el6tt — a beteg allapotanak teljes megértéséhez — vérmintak felhasznalasaval
laboratériumi diagnosztikai teszteket kell végezni.

+ Az SpHb-mérés, illetve a laboratériumi diagnosztikai hemoglobinszint-mérés 6sszehasonlitasara hatassal lehet a
minta tipusa, a mintavétel moédja, valamint élettani és mas tényezok.

+ Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz vald. A hasznélat elétt ellenérizze a monitor, a vezeték
és az érzékelé kompatibilitasat, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése éphet fel.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel lathato sérilésnek, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sériilt,
ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos dramkorrel rendelkezé érzékel6t.

+ Ne hasznélja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sériilést eredményezhet.

- A megfelel6 tapadas és keringés, a szemrevételezéssel megfeleld pozicio, valamint a bér sértetlenségének biztositasa
érdekében
a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény el6irasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

+ A gyenge keringésti betegeknél kortiltekintés szlikséges; nem elegendé mozgatas esetén az érzékel6 bérhorzsolast
és nyomas okozta szovetelhalast okozhat. A gyenge keringésti betegeknél a monitorozasi helyet legalédbb éranként
meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

A tul szorosan felhelyezett érzékelGk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossa valnak, helytelen eredményt
szolgaltathatnak, illetve nyomas okozta szévetelhaldst okozhatnak.

+ Az érzékel6 helyétdl disztalisan 1évé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

+ Gyenge keringés esetén gyakran kell ellenérizni az érzékelé monitorozasi helyét, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, mert ez nyomas okozta szovetelhaldshoz vezethet.

+ Ne rogzitse az érzékel6t nagymeéret( ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast és
pontatlan értékek leolvasédsahoz vezet. A kiilon ragasztészalag hasznélata karosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy
nyomas okozta szévetelhalast okozhat.

Korasztilotteknél a magas oxigénkoncentracié a retina karosodéasat okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint

felsé riasztasi hatarértékét gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 helytelen mérési eredményekhez vezethet.

+ A tévesen megviélasztott érzékelStipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hianyzé mérést okozhat.

« Az alacsony megbizhatosagi jelzével rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

+ Az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzdld és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinezé-

és bevonoanyagok (példaul a koromlakk, a mikorom, a csillampor) pontatlan vagy elmaradé mérésekhez

vezethetnek.
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Az érzékel6nél taldlhato anyajegy(ek), tetovalasok vagy borelszinezédések, a béron [évé nedvesség, a deformalddott
ujjak, az érzékeld fényforrasanak és vevéjének helytelen elhelyezése, a betegre felhelyezett mas érzékelktd|
szarmazo

EMC-interferencia, valamint a fény Utjat akadalyozé targyak pontatlan eredményeket okozhatnak.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérids katéter, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta
talalhato.

A beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkerlilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kellé
korultekintéssel kell végezni.

A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva
ellendrizze, hogy

a monitorozasi helyszin vénas kiaramlasa megfelel4-e. Az érzékelé nem lehet a sziv szintje alatt (példaul egy olyan
agyban fekvé beteg kezén, akinek a keze lelég az 4gyrdl, Trendelenburg-helyzet esetén).

A rendellenes vénas pulzalds és a vénas pangas pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értéket okozhat.

Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kivil. Ha az érzékeld
sugdrzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugarzési id6tartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek
pontatlanna vélnak vagy az egység nullat mutat.

A nagy erésségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kilondsen a xenon fényforrastak), a
bilirubinldmpak, a fluoreszcens fények, az infravorés melegitélampék és a kozvetlen napfény ronthatjék az érzékel6
altal nyujtott teljesitményt.

Az érzékeldre irdnyitott kiilondsen nagy erésségu fény (példaul pulzélé stroboszképfény) hatasara eléfordulhat, hogy
a CO pulzoximéter® nem képes leolvasni az élettani jeleket.

A kornyezé fény okozta zavaras megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfeleléen lett-e felhelyezve,
és ha szikséges, takarja le a mérési terliletet egy opélos anyaggal. Ezen évintézkedés erds kdrnyezeti fényviszonyok
kozotti betartdsanak elmulasztdsa pontatlan mérésekhez vezethet.

Pontatlan SpHb- és SpMet-értéket okozhat a szélséséges hemoglobinszint, az alacsony artérias perfuzié, illetve a
mozgasi mlitermék.

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 mitermék.

Az intraaortikus ballonpumpétdl szarmazo pulzalas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelend pulzusszamot.
llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

A vénas pulzalds téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példaul a hdromhegy(i billentyiin keresztiil torténé
visszaaramlds, Trendelenburg-helyzet esetén).

Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, a nagyon alacsony artérias perfuzio, illetve a szélséséges mozgasi
mitermék.

A hemoglobinopétiak és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul 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 méréseket okozhat az elektromagneses interferencia.

Pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnias vagy
hiperkapnias allapot, valamint a sulyos érsz(ikiilet vagy a hipotermia.

Nagyon gyenge keringés esetén a monitorozasi hely leolvasott artérias oxigéntelitettségi értéke alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvé terileteké.

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 karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értékekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normélis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-
szint gyanithato, akkor a vérmintat laboratériumi tton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2- és SpHb-értékekhez vezethet.

Az emelkedett sszbilirubinszint vagy majbetegség pontatlan SpO2-, SpHb- és SpMet-értékekhez vezethet.
Semmilyen médon ne médositsa vagy véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaéltoztatas és a modositas hatassal lehet
az eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagéra.

A kdrosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne kisérelje meg besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az karositja az érzékelét.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tjrafelhasznalni tébb betegen, ujrafeldolgozni,
helyreallitani vagy Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg
sériléséhez vezethet.

Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékel6 cseréjének sziikségességét vagy
folyamatosan alacsony SIQ-t jelez az alacsony SIQ esetén a monitorozéeszkéz hasznalati Utmutatdjaban eldirt
Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal™ technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockéazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan leallasanak. Az érzékel akéar 168 éranyi betegmonitorozasi id6t
biztosit, illetve akar 336 drat a cserélhetd szalaggal ellatott érzékel6k esetén. Ha egy betegnél felhasznalta, akkor
dobja el az érzékel6t.
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HASZNALATI UTASITASOK

A) A monitorozdhely kivalasztasa

+ Mindig olyan felhelyezési teriiletet vélasszon, amely megfelelé keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékeld

vevéablaka teljesen lefed.

+ Afényforras és az érzékel6 egymashozigazitasakor a fényforras nem helyezheté a koromagy mogé. llyen eléfordulasakor

alacsonyabb sulytartomanyu érzékeld hasznélata valhat sziikségessé.

+ Az érzékeld felhelyezése el6tt a monitorozéhelyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl és meg kell szaritani.

RD rainbow SET Adt: Felnétt érzékel6

>30kg Lehetbleg a nem dominans kéz gy(irls- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.
RD rainbow SET Pdt: Gyermek érzékelé
10-50 kg Lehetéleg a nem dominans kéz gytir(is- vagy k6zépsé ujjara kell felhelyezni.
RD rainbow SET Inf: Csecsemé érzékel6
3-10kg Az elényos felerésitési hely a nagylabujj. Masik megoldasként a nagyldbujj melletti ujj vagy a kézen a
huvelykujj is hasznalhaté.
10-30kg Lehetéleg a nem domindns kéz gytir(is- vagy k6zépsé ujjara kell felhelyezni.
RD rainbow SET Neo: Ujsziil6tt/felnétt érzékeld
<3kg Az el6nyos felerdsitési hely a labfej. Mas megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztiil is hasznalhato.
>30kg Lehetéleg a nem dominans kéz gytir(is- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.

B) Az érzékel6 felhelyezése a betegre

- Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékeld hatlapjat, ha van ilyen.

Adt érzékeld FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Pdt érzékelé GYERMEKEKNEK (10-50 kg)

1. Lasd az 1a. abrat. Az érzékel6t gy igazitsa, hogy elGszor a vevé legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet a
szaggatott vonalra ugy, hogy az ujj legnagyobb szdvetvastagsagu része (vagyis az ujjparna) lefedje az ujj-kérvonalat
és a vevd ablakat.

. Lasd az 1b. abrat. Az 6ntapadé szérnyakat egyenként nyomja ra az ujjra. A pontos adatrogzités érdekében az érzékel6
ablakat teljesen el kell takarni.

. Lasd az 1c. abrat. Hajtsa az érzékelSt az ujjra Ugy, hogy a fényforras ablaka (3k) a korom felett legyen. Egyenként rogzitse
a szarnyakat az ujj kordl.

4. Lasd az 1d. abrat. Megfeleld felhelyezés esetén a fényforrasnak és a vevének fiiggélegesen egy vonalban kell lennie (a

fekete vonalaknak egy vonalba kell esnitik). Ha sziikséges, helyezze at az érzékelét.

Inf érzékeld CSECSEMOKNEK (3-10 kg)

1. Lasd a 2a. abrat. Irdnyitsa az érzékeld vezetékét gy, hogy labhat tetején fusson végig. Helyezze a vevét a nagylabujj

legnagyobb szdvetvastagsagu részére (vagyis az ujjparnara). Masik megoldasként a nagylabujj melletti ujj vagy a kézen

a hivelykujj is hasznalhat6 (az dbran nem szerepel).

2. Lasd a 2b. abrat. Tekerje az 6ntapadé szalagot a labujj/htivelykujj koré oly moédon, hogy a fényforras a kéromagy hatso

részére (ne a korom hegyére) keriiljon. A pontos adatrogzités érdekében az érzékel6 ablakat teljesen el kell takarni.

3. Lasd a 2c. abrat. Ellenérizze, hogy a fényforras ablaka (k) a labujj/htivelykujj tetején pontosan a vevével szemben

helyezkedik-e el. Ellenérizze, hogy a helyzet megfelel6-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra.

Neo érzékelé UJSZULOTTEKNEK (< 3 kg)

1. Lasd a 3a. abrat. Vezesse az érzékel vezetékét a boka (vagy a csuklo) felé. Helyezze fel az érzékel6t a labfej (vagy
a kézfej) lateralis része koré, a negyedik labujjal (vagy kézujjal) egy vonalban. A pontos adatrégzités érdekében az
érzékeld ablakat teljesen el kell takarni.

. Lasd a 3b. dbrat. Csavarja az 6ntapado szalagot a labfej/kézfej lateralis része koré, majd ellenérizze, hogy a
fényforras ablaka (k) az érzékel6vel szemben helyezkedik-e el. Az érzékelé rogzitéséhez sziikséges dntapado szalag
felhelyezésekor jarjon el korliltekintéen, hogy a vevé és a fényforras egymashoz igazitott megfelel6 helyzete ne
mozduljon el.

. Lasd a 3c. abrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelelé-e, és ha szlikséges, poziciondlja Ujra. Folytassa az 6ntapadd
szalag tobbi részének korbetekerését a labfej/kézfej koriil.

Neo érzékeld FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Inf érzékelé CSECSEMOKNEK (10-30 kg)

1. Lasd a4a. abrat. Irdnyitsa az érzékel vezetékét Ugy, hogy kézhat tetején fusson végig. lgazitsa a vevét az ujj legnagyobb
szdvetvastagsagu részére.

. Lasd a 4b. abrat. Tekerje az 6ntapadé szalagot az ujj koré Ugy, hogy a fényforras a koromagy hatsé részén helyezkedjen
el és a szalag széle az ujjhegyen legyen (ne a kdrém hegyén). A pontos adatrogzités érdekében az érzékel6 ablakat
teljesen el kell takarni.

. Lasd a 4c. abrat. Ellenérizze, hogy a fényforras ablaka (k) kozvetleniil az érzékel6vel szemben helyezkedik-e el.
Ellenérizze, hogy a helyzet megfelel6-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra.

C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez

1. Lasd az 5a. abrat. Irdnyitsa az érzékeld csatlakozofiilét igy, hogy a,fényes” oldal tekintsen felfelé. Iranyitsa a

betegvezetéket Uigy, hogy a szines sav és az ujjfogdk felfelé nézzenek.

2. Lasd az 5b. abrat. lllessze az érzékel6 fiilét a betegvezeték csatlakozdjaba addig, amig a csatlakozast érezheté vagy

hallhaté kattanas nem jelzi. A megfelel6 csatlakozas ellenérzéséhez finoman hiuzza meg a csatlakozdkat. A mozgas
megkdnnyitése céljabdl a vezeték ragasztészalaggal régzithetd a beteghez.
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D) Ismételt felerésités
+ Az érzékeld Ujbdl felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a fényforras és a vevé ablaka tiszta, az 6ntapado szalag pedig
tovabbra is tapad a bérhoz.
+ Haaz 6ntapad6 szalag mér nem tapad a bérhoz, vegyen el egy Uj érzékelét.
MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvaltoztatasakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor elészér csatlakoztassa
le az érzékel6t a betegvezetékrol.
E) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol
1. Lasd a 6. dbrat. Hizza meg erésen az érzékel csatlakozojat, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl.
MEGJEGYZES: A kérosodas megel6zése érdekében az érzékeld csatlakozéjat hizza, ne a kabelt.

MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo rainbow SET technoldgiat alkalmazé monitorokkal vagy RD rainbow SET sorozatu betegvezetékekkel sszekapcsolt,
Masimo rainbow SET technoldgiat alkalmazé engedélyezett modulokkal valé alkalmazas esetén ezek az érzékel6k az alabbi
teljesitményjellemzékkel hasznélhatok:

RD rainbow SET-2 érzékel6: Adt Pdt Inf Ujsziilott
Testsulytartomany >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3 kg’ >30 kg
Felhelyezési teriilet Kézujj Kézujj Hux:g;( uu Kézlgjgl:ﬁlgy Kézlgegf\ggy Kézujj
nagylabujj
SpO2 pontossaga mozgas nélkil', (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 pontossdga mozgas nélkil', (60-80%) 3% 3% 3% 3% — 3%
SpO2 pontossdga mozgas kozben? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkul* 3 (tés/perc | 3 ités/perc | 3 ltés/perc | 3 Utés/perc | 3 ités/perc | 3 iités/perc
Pulzusszam pontossdga mozgassal* 5 (tés/perc | 5tés/perc | 5ités/perc | 5Utés/perc | 5ités/perc | 5 (ités/perc

Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett* | 3 Gtés/perc | 3(ités/perc | 3 Gtés/perc | 3 Utés/perc | 3 Gtés/perc | 3 ités/perc

SpMet pontossaga mozgas nélkul® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

SpHb pontossaga mozgés nélkiil® 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl - 1g/dl

MEGJEGYZES: A tablézatban szereplé Arms pontossagi értékek statisztikai eloszlasi mérési értékek alapjan keriiltek
kiszadmitasra; a mért értékek kb. 68%-a esett a +/- Arms értéken beliilre, a kontrollalt vizsgélatban részt vevé referenciakésziilékkel
osszehasonlitva.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértél sotétig terjedd
bérpigmentdcioju dnkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett
oxigénhidnyos dllapotban, 60-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgidnak a mozgdssal jdré helyzetekben fenndllé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitudéju
dérzsolé és érinté mozgdsok esetén, valamint nem ismétlédé, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitidéji mozgdsok esetén, fehértél
s6tétig terjed6 bSrpigmentdcidju, 6nkéntes, egészséges, felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték,
mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos dllapotban, a 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel
dsszevetve.

3 A Masimo SET technoldgia pontossdgdt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfuzid) esetén laboratdriumi kériilmények kozétt,
a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jeler6sség és 5%-ndl nagyobb
dtvitel mellett, 70-100% koz6tti telitettség esetén.

“ A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények
kozott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl
nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézotti telitettség esetén.

* Az SpMet pontossdgdnak meghatdrozdsa egészséges Onkéntes felnéttek vizsgdlatdval tortént fehértél sotétig terjedd
bérpigmentdcié mellett, 0-15% MetHb-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéterrel dsszevetve.

¢ Az SpHb pontossdgdnak meghatdrozdsa, egy Coulter szdmldlé eredményeivel Osszevetve, 6nkéntes felnéttek vizsgdlatdval
tortént fehértdl sététig terjedd bérpigmentdcié mellett, a 8-17 g/dl-es tartomdnyban.

7 Az Sp0O2 és az SpMet pontossdgdnak meghatdrozdsa Ujsziilétteknél 16, 7-135 nap életkord, 0,5-4,25 kg testsulyd, ujsziilott-
intenziv osztdlyon dpolt ujsziilétton tortént. Hetvenkilenc (79) dnkéntes adatmintdt siker(ilt dsszegydijteni 70-100% Sa0O2 és 0,5-
2,5% MetHb kozétt, a kapott pontossdg Ujsztiléttek esetén pedig 2,9% SpO2 (1 szérdsnyi) 0,9 SpMet (1 szordsnyi) volt, laboratériumi
CO-oximéterrrel 6sszehasonlitva.

KOMPATIBILITAS
tM q SH Ez az érzékel6 kizarélag rainbow technoldgiaji Masimo SET funkciot tartalmazé miiszerekkel vagy RD rainbow
v “S!MO - SET-kompatibilis érzékel6k alkalmazaséra jovahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhatd. Mindegyik érzékelé
0M §|M()SH ugy készlilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartdjatol szarmazo pulzoximetrias rendszerekkel miikdjon megfeleléen.
raineow  Elgfordulhat, hogy az érzékelé mas eszkozokkel hasznélva nem, vagy nem megfelel6en miikodik. A kompatibilitasra
vonatkozo informacidkat lasd: www.Masimo.com
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JOTALLAS

Kizarolag az elsé vevé szamdra a Masimo garantélja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) hdnapig anyagi és gyartasi hibaktél mentes marad. Az egyszer hasznalatos termékekre
vonatkozd jotéllas csak egy betegnél torténé felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNE
FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ
ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST, A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotéllas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznélata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt médon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tértént, vagy kiilsé tényezé

altal el6idézett kart szenvedett el. E jétallds nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves
berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik
azokra az érzékel6kre vagy betegvezetékekre, amelyek Ujrafeldolgozason, javitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE
NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE
AZ ELVESZETT NYERESEGET IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST
KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, B
JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO
FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ
OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY
UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI
SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN
NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

Ezt az egy betegnél hasznélhat6 érzékel6t On Ggy hasznalhatja, ha betartja a Masimo altal levédett, kizarélag egy betegnél
hasznélatos eszkdzokre vonatkozd szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznalata révén On tudomasul veszi és
elfogadja, hogy a termék a gyart6 engedélye szerint egynél tébb betegnél nem hasznélhato fel. Ha egy betegnél felhasznalta,
akkor dobja el az érzékel6t.

Ezen érzékel6 megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az
érzékeld rainbow érzékeld alkalmazasara kulon jovahagyassal nem rendelkezé eszkdzzel legyen hasznalva.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS

ALTAL VAGY ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznédlhatjdk. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a
hasznalati Gtmutatdban.

A terméken vagy annak cimkéin a kévetkez6 szimboélumok szerepelhetnek::

SZIMBOLUM ‘ JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES
Az (egyesiilt dllamokbeli)
Kovesse a hasznalati E: Kiilon gy(jtendo elektromos és zﬁ:i;‘;gg:;rz:y::;zr v‘:SZkOZ
Gtmutatét. elektronikus hulladék (WEEE). | Rx ONLY corvos alta vagy
— orvos rendeléséhez kototten
engedélyezik.
b i il Az eurdpai orvosi eszkozokre
[:E] E‘;‘S:;'a't?fu"t”r:j;fgf”'“d a Tételkod (q3 vonatkoz6, 93/42/EGK jelzésii
0123 rendeletnek valé megfelelés jele.
‘s Katalégusszam [EC[REP] Meghatalmazott képviselé
“ Gyarté (modellszém) az Eurépai K6z6sségben
M Gyértas datuma EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam ' ﬁ Testsuly
L EEeE Tarolasi paratartalomra e .
g Lejérat EEEE-HH-NN vonatkozé korlétozas /ﬂ/ Térolasi hémérséklet-tartomany
Ujrafelhasznélésa tilos/Csak Ne hasznalja, ha a csomagolas Tartsa szérazon
egy betegnél hasznalhato megsériilt ?
) Az Utmutatok, hasznalati utasitasok
A Nem steril @ Nem tarta.lmaz természetes e és kézikonyvek elérheték
latexgumit b, elektronikus formatumban a
kévetkezé weboldalon:
e @ Fénykibocsato diéda (LED) http://www.Masimo.com/TechDocs
g Légkori nyomésra vonat- a ALED fényt bocst ki, amikor Megjegyzés: Az elFU (elektronikus hasznalati
kozé korlatozas 4ram folyik 4t rajta ! titmutaté) nem all rendelkezésre CE-jelzésii
orszagokban.

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

A Masimo, a SET, a §, az SpMet, az SpHb, a Pulse CO-Oximeter és a rainbow a Masimo Corporation szdvetségileg bejegyzett
védjegye.

Az RD rainbow SET, a rainbow SET és az X-Cal a Masimo Corporation védjegye.
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RD rainbow SET™-2 m
Czujniki jednorazowego uzytku Sp0O2, SpMet® oraz SpHb®

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta 154 Wykonane bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec Podrecznik operatora urzadzenia oraz
niniejsze Wskazowki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Czujniki jednorazowego uzytku RD rainbow SET™-2 sg przeznaczone do ciggtego nieinwazyjnego monitorowania
funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2), czestosci tetna, saturacji krwi tetniczej methemoglobing
(SpMet®) i/lub hemoglobiny catkowitej (SpHb®). Czujniki jednorazowego uzytku serii 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 czujnikéw jednorazowego uzytku serii RD rainbow SET jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy wykazuja
reakcje alergiczne na tasme samoprzylepna.

OPIS

Czujniki jednorazowego uzytku serii RD rainbow SET-2 zostaty zweryfikowane do uzycia z technologig Masimo rainbow
SET™. Czujniki jednorazowego uzytku serii RD rainbow SET s3 przeznaczone do stosowania z urzgdzeniami wyposazonymi
w technologie Masimo rainbow SET (w wersji 7.4 lub wyzszej) badz licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych
z systemem rainbow®. W celu uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonego urzadzenia i modelu czujnika nalezy
skonsultowac sie z producentem danego systemu do oksymetrii. Kazdy producent urzadzenia jest odpowiedzialny za
okreslenie, czy wyprodukowane przed niego urzadzenia sg zgodne z danym modelem czujnika.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable firmy Masimo zostaly zaprojektowane do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo rainbow SET lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

UWAGA: Pomimo faktu, ze niniejszy czujnik jest w stanie odczytywac wszystkie parametry, jest on ograniczony parametrami
urzadzenia.

OSTRZEZENIA

+ Przed podjeciem decyzji klinicznej w celu petnego zrozumienia stanu pacjenta nalezy przeprowadzi¢ laboratoryjne
testy diagnostyczne przy uzyciu probek krwi.

+ Na rozbieznosci miedzy wynikami pomiaréw SpHb i laboratoryjnych pomiaréw diagnostycznych hemoglobiny moze
wptywac rodzaj prébki, technika pobierania, fizjologia i inne czynniki.

+ Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac¢ zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i/lub
spowodowaniem obrazen ciata pacjenta.

+ Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub
uszkodzony, nalezy przesta¢ go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi
obwodami elektrycznymi.

+ Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego, poniewaz moze to spowodowac obrazenia fizyczne.

« W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego
miejsce nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami danej placédwki.

« W przypadku pacjentow 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 sprawdzac
co godzine i przemieszczac 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 kontrolowac¢ krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia
tkanki, ktére moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedokfadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowa¢ uszkodzenie skory i/lub
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy
starannie wybrac gérng warto$¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone moga spowodowac niedoktadne odczyty.

+ Nieprawidlowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac niedoktadne odczyty
lub ich brak.
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Niedoktadne odczyty moga wystepowac, gdy wartosci sa dostarczane ze wskaznikiem niskiej pewnosci sygnatu.
Barwniki wewnatrznaczyniowe (takie jak zieler indocyjaninowa lub btekit metylenowy) lub barwniki i substancje
zastosowane zewnetrznie (takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp.) moga spowodowac
niedoktadnos¢ lub brak odczytéw.

Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez znamiona wrodzone, tatuaze lub odbarwienia skéry na Sciezce
czujnika, wilgo¢ na skdrze, znieksztatcone palce, brak wyréwnania emitera i detektora czujnika, zaktocenia dotyczace
zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) pochodzace z innych czujnikéw podtaczonych do pacjenta i przedmioty
blokujace droge $wiatta.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na konczynach, gdzie zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
cié$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. Dlatego nalezy zapewnic
prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca
(np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w t6zku z reka 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
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wigzki odczyt moze by¢ niedoktadny lub
urzadzenie moze wskazywac warto$¢ zero.

Silne Zrodta $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym ZzZrédtem sSwiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

Silne Zrddta Swiatta o duzej intensywnosci (takie jak pulsujace Swiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik moga
uniemozliwia¢ pulsoksymetrowi/CO-oksymetrowi® uzyskiwanie odczytéw parametréw zyciowych.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez Swiatto otoczenia, nalezy upewnic sie, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego srodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac¢ niedoktadne pomiary.

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, niska perfuzje tetnicza,
niskie poziomy saturacji krwi tetniczej tlenem, w tym hipoksemie wysokosciowa, artefakty spowodowane ruchem.
Pulsacje pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej mogg wptywa¢ na wyswietlang na ekranie
pulsoksymetru czestos¢ tetna. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akji serca na EKG.
Pulsacje zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac¢ btednie
zanizone odczyty SpO2.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, bardzo niska perfuzje tetnicza 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 mogg by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczowa, taka jak zespot
Raynauda oraz chorobe naczyn obwodowych.

Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktocenia 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 byc¢ 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 PaO2.

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
sg podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykonac analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) prébki krwi.
Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw SpO2 i SpHb.
Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej lub choroba watroby moze prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpO2,
SpHb i SpMet.

Czujnika nie nalezy w zaden sposdb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajno$c i/lub doktadnos¢.
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 czujnikow
Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te mogg spowodowac
uszkodzenie elementdéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany jest
komunikat o niskiej wartoéci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku uzytkownika urzadzenia monitorujacego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytdw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 168 godzin
lub do 336 godzin w przypadku czujnikéw z wymienna tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
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INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca

B)

Q

+ Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce aplikacji o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.

+ Podczas ustawiania emitera i detektora nie nalezy umieszcza¢ emitera za tozyskiem paznokcia. Jezeli tak sie stanie,
moze by¢ konieczne zastosowanie czujnika o nizszym zakresie wagowym.

+ Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zostac¢ oczyszczone i osuszone.
RD rainbow SET Adt: czujnik dla dorostych
>30kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

RD rainbow SET Pdt: czujnik dla dzieci
10-50kg  Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

RD rainbow SET Inf: czujnik dla niemowlat
3-10kg Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie
obok palucha.

10-30kg  Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
RD rainbow SET Neo: czujnik dla noworodkéw/dorostych

<3kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej
czesci dioni.
>30kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

Mocowanie czujnika do pacjenta
« Otworzy¢ woreczek i wyjac czujnik. Zdja¢ opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest zapakowany.

Adt — czujnik dla DOROSLYCH (>30 kg) i Pdt — czujnik dla DZIECI (10-50 kg)

1. Zobacz Ryc. 1a. Ustawi¢ czujnik w taki sposob, aby najpierw mozna byto umiesci¢ detektor. Umiescic¢ koniuszek palca

na przerywane;j linii w taki sposéb, aby opuszka palca reki zakrywata obrys palca i okienko detektora.

2. Zobacz Ryc. 1b. Przycisnac¢ kolejno samoprzylepne skrzydetka do palca. Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest

petne zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 1c. Zawina¢ czujnik wokoét palca z okienkiem emitera (3k) ustawionym nad paznokciem. Zawina¢ kolejno

skrzydetka wokot palca.

4. Zobacz Ryc. 1d. Po prawidtowym zatozeniu emiter i detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie (czarne linie powinny

by¢ wyréwnane). W razie potrzeby poprawic.

Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (3-10 kg)

. Zobacz Ryc. 2a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby przebiegat wzdtuz gérnej czesci stopy. Ustawi¢ detektor
na podbiciu palucha. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha (nie
przedstawiono).

2. Zobacz Ryc. 2b. Owing¢ opaske samoprzylepng wokét palucha/kciuka, tak aby emiter znajdowat sie z tytu tozyska

paznokcia (nie czubka paznokcia). Aby uzyskac doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 2c. Upewnic sig, ze okienko emitera (3) jest ustawione w gérnej czesci palucha/kciuka bezposrednio

naprzeciwko detektora. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.
Neo — czujnik dla NOWORODKOW (<3 kg)
1. Zobacz Ryc. 3a. Skierowac kabel czujnika w strone kostki (lub nadgarstka). Umiescic¢ czujnik wokét bocznej strony stopy
(lub dtoni) i wyréwnac wzgledem czwartego palca nogi (lub reki). Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest petne
zastoniecie okienka detektora.
. Zobacz Ryc. 3b. Owing¢ opaske samoprzylepna wokét bocznej czesci stopy/dioni i upewni¢ sie, ze emiter
(3k) jest ustawiony réwno z detektorem. Podczas mocowania opaski samoprzylepnej w celu zabezpieczenia czujnika
nalezy uwaza¢, aby zachowa¢ odpowiednie wyréwnanie detektora i emitera.
. Zobacz Ryc. 3c. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawi¢ je w razie potrzeby. Owina¢ pozostaty czes¢ tasmy
samoprzylepnej wokét stopy/dtoni.
Neo — czujnik dla DOROSLYCH (>30 kg) i Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (10-30 kg)
1. Zobacz Ryc. 4a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby biegt wzdtuz gérnej czesci dtoni. Umiesci¢ detektor na
opuszce palca.
. Zobacz Ryc. 4b. Owina¢ opaske samoprzylepna wokét palca, tak aby emiter znajdowat sie z tytu tozyska paznokcia
z krawedzig tasmy na koncu palca (nie na koricu paznokcia). Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest peine
zastoniecie okienka detektora.
. Zobacz Ryc. 4c. Upewnic sie, ze okienko emitera (3() jest ustawione w gornej czeéci palca bezposrednio naprzeciwko
detektora. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.
Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 5a. Ustawic klapki taczace czujnika w taki sposob, aby byty skierowane strona ,I$nigcych” stykdw do gory.
Ustawic kabel pacjenta kolorowym paskiem i uchwytem palca do géry.

2. Zobacz Ryc. 5b. Wiozy¢ klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia
przy podiaczaniu. Delikatnie pociagna¢ za ziacza, aby zapewni¢ doktadny kontakt. Aby utatwi¢ ruchy pacjenta,
do zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.

N
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D) Ponowne mocowanie
« Jezeli okienka emitera i detektora sa czyste oraz tasma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna
ponownie zastosowac u tego samego pacjenta.
+ Jezeli taSma samoprzylepna juz nie przylega do skéry, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw odtaczy¢ go od kabla
pacjenta.
E) Odiaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 6. Mocno pociagnac ztacze czujnika w celu odtaczenia go od kabla pacjenta.
UWAGA: Aby uniknac¢ uszkodzenia, nalezy ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.

DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub z licencjonowanymi modutami
wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET i kable pacjenta serii RD rainbow SET czujniki maja nastepujaca
charakterystyke wydajnosci:

Czujnik RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
Zakres wagi >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3 kg’ >30 kg
Miejsce zatozenia Palec Palec K;i:lmﬂb Pale;gegkii lub Dton lub stopa Palec
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Doktadnos¢ pomiaru SpOz, brak ruchu’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu* 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch* 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja® | 3 ud./min 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% 1%
Doktadnos¢ pomiaru SpHb, brak ruchu® 1 g/dl 1 g/dl 1 g/dl 1g/dl - 1g/dl

UWAGA: Tabela wskazuje warto$¢ doktadnosci Arms obliczang na podstawie wartosci pomiarowych o rozktadzie

statystycznym; ok. 68% wartosci pomiarowych miescito sie w granicach +/- wartosci Arms wzgledem urzadzenia

referencyjnego w badaniu kontrolowanym.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badarn krwiz udziatem zdrowych

dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego

niedotlenienia w zakresie 60%-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badan krwi z udziatem

zdrowych dorostych ochotnikéw, kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, w badaniach z indukowanym

niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz

ruchdéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem

w zakresie 70%-100% SpO2 w poréwnaniu z laboratoryjnym CO-oksymetrem.

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu

z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci

saturacji od 70% do 100%.

“#Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach

testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania

ponad 5% dla wartosci saturacji od 70% do 100%.

> Doktadnos¢ pomiaru SpMet okreslono, przeprowadzajqc badania z udziatem zdrowych, dorostych ochotnikéw, o pigmentacji

skory od jasnej do ciemnej, w zakresie 0%-15% MetHb w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

¢ Doktadnos$¢ pomiaru SpHb okreslono, przeprowadzajqc testy na zdrowych, dorostych ochotnikach, o pigmentacji skéry od jasnej

do ciemnej, w zakresie od 8 do 17 g/dl w poréwnaniu z laboratoryjnym aparatem Coulter Counter.

”Doktadnos¢ pomiaru SpO2 oraz SpMet u noworodkéw okreslono na 16 pacjentach oddziatow intensywnejterapii neonatologicznej

(OITN) w wieku od 7 do 135 dni i o wadze od 0,5 do 4,25 kg. Uzyskano siedemdziesiqt dziewiec (79) pasujqcych probek danych

w zakresie 70-100% Sa02 i 0,5-2,5% MetHb z doktadnosciq dla noworodkdw rzedu 2,9% SpO2 (1 odchyl. stand.) oraz 0,9% SpMet

(1 odchyl. stand.) w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

ZGODNOSC

0MASiM05H Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wylacznie z aparatami wyposazonymi w technologie Masimo

WULL rainbow SET lub z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych z systemem RD

0MA5|M0 rainbow SET. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wyfacznie z systemami pulsoksymetrii

raineow  pochodzgcymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzgdzeniami moze spowodowac
brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie. Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com
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GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materialowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca uzytku wytacznie przez 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 WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE
NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtfasciwego 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, byt modyfikowany lub rozmontowany badZ ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB 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) PRZEKRACZAJACE) 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 WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta sa licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez
firme Masimo wytacznie do uzytku przez 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 przez 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, ktére nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami rainbow.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY

TEGO URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.
Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA

. L. Prawo federalne Stanoéw Zjednoczonych
Oddzielna zbiérka . AN ;
. . . . ogranicza mozliwo$c¢ sprzedazy tego
Przestrzegac instrukgji obstugi sprzetu elektrycznego i Rx ONLY urzadzenia wylacznie przez lekarza
— elektronicznego (WEEE). N .
lub na jego zlecenie
c € Oznaczenie zgodnosci z europejska
[Ii] Zapoznac sie z instrukcjg obstugi| | LOT Kod serii dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
0128 urzadzen medycznych
Numer katalogowy EC Autoryzowany przedstawiciel na terenie
“ Producent (numer modelu) -m Unii Europejskiej
a\/_‘]—] Data produkcji RRRR-MM-DD m‘;’s‘?;’orefe’ency’”y firmy 'r il Masa ciata
Termin waznoéci RRRR-MM-DD @ Ograniczenia wﬂgotnosq Zakres temperavtuvy podczas
=~ podczas przechowywania przechowywania
Nie uzywac ponpwme/ Nie uzywac, jezeli opakowanie - ; -
Wytacznie do uzytku przez iest uszkodzone ? Przechowywac w suchym miejscu
jednego pacjenta J
Niejalowe Wykonane bez zastosowania ndi Instrukcje/Wskazowki dotyczace
) lateksu naturalnego 0\"“ '°"’o, korzystania/podreczniki s dostepne
w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs
Ograniczenia ci$nienia Diody (LED) emituja swiatto, Uwaga: Instrukja obstugi w wersji elektronicznej
atmosferycznego przeptywa przez nie pra nie jest dostepna dla krajow stosujacych znak CE.
feryczneg gdy je prad e jest d dla krajé jacych znak CE

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter i rainbow sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo
Corporation.

RD rainbow SET, rainbow SET i X-Cal sa znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 o)

Senzori de unica folosinta Sp02, SpMet® si SpHb®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient &2 Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

Inainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga Manualul operatorului pentru
dispozitiv si aceste Instructiunile de utilizare.

INDICATII

Senzorii de unica folosinta RD rainbow SET™-2 sunt indicati pentru monitorizarea continud neinvaziva a saturatiei functionale
in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2), frecventei pulsului, saturatiei de methemoglobind arterialda (SpMet®) si/sau
a concentratiei totale de hemoglobina (SpHb®). Senzorii de unicé folosinta din seria rainbow sunt indicati pentru utilizarea
la pacienti adulti, copii si nou-nascuti, in conditii de miscare sau in repaus, si la pacienti care sunt perfuzati slab sau
corespunzator in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII
Senzorii de unica folosintd RD rainbow SET sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la banda
adeziva.

DESCRIERE

Senzorii de unicd folosinta RD rainbow SET-2 au fost verificati utiliand tehnologia Masimo rainbow SET™. Senzorii de unica
folosinta RD rainbow SET sunt numai pentru utilizarea cu instrumentele continand tehnologia Masimo rainbow SET (versiunea
7.4 sau mai avansatd) sau cu senzorii compatibili rainbow?® licentiati pentru utilizare. Consultati producatorii individuali
de sisteme de oximetrie pentru compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare producator de dispozitive
este responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizérii cu dispozitive care contin oximetria Masimo
rainbow SET sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

NOTA: Desi acest senzor poate citi toti parametrii, este limitat de parametrii de pe dispozitiv.
AVERTISMENTE

. Inainte de luarea unor decizii clinice este necesard efectuarea unor teste diagnostice de laborator utilizdnd probe
de sange, pentru o intelegere deplina a starii pacientului.

+ Comparatia dintre determinarile SpHb si determindrile diagnostice ale valorilor hemoglobinei in laborator poate
fi afectata de tipul probelor, tehnica de prelevare, conditiile fiziologice si alti factori.

« Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea
monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila obtinerea unei functionari
defectuoase si/sau vatdmarea pacientului.

« Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat,
incetati sa-1 mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

Nu utilizati senzorii in timpul unei scanari prin rezonantd magnetica (RMN) sau langa un RMN, intrucat poate determina
vatamarea fizica.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
a circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

« Pentru pacientii cu perfuzie slaba este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent poate
determina 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 determina citiri inexacte si pot cauza aparitia
necrozei de presiune.

Circulatia distala fata de senzor ar trebui verificata in mod regulat.

- In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulara, care poate
conduce la necroza de presiune.

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori
masurate inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta tequmentul si/sau poate provoca necroza
de presiune sau avarierea senzorului.

« Concentratiile mari de oxigen pot predispune un sugar prematur la retinopatie. De aceea, limita superioara
a alarmei pentru saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie in conformitate cu standardele clinice acceptate.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor rezultate incorecte.

Aplicarea gresita datorita unor tipuri incorecte de senzor pot determina valori masurate inexact sau nicio valoare
madsurata.
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Valori imprecis masurate pot fi generate atunci cand valorile sunt determinate cu un indicator de incredere cu semnal scazut.

Colorantii intravasculari precum verdele de indocianing sau albastru de metilen, colorantii si alte materiale cu aplicare
externa, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la determindri inexacte sau absente.

Citiri incorecte pot fi cauzate de semne de nastere, tatuaje, sau decolorarea pielii in calea senzorului, umezeala
de pe piele, degete deformate, nealinierea emitatorului si detectorului senzorului, interferenta EMC de la alti senzori
atasati la pacient si obiectele care blocheaza calea luminii.

Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sé se incurce sau
sd se stranguleze accidental.

Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decét cele reale.
De aceea trebuie sd asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat
nivelul inimii (de ex. senzorul fixat pe mana pacientului care sta in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).

Determinari imprecise ale SpO2, SpHb si SpMet pot fi cauzate de pulsatii venoase anormale sau de congestie venoasa.

Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiere. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei
de iradiere.

Sursele de lumina ambientala puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza
de xenon), lampile de bilirubina, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directa a soarelui pot interfera
cu performantele senzorului.

Luminile puternice (cum ar fi luminile pulsatorii de la stroboscop) directionate inspre senzor pot impiedica puls-
oximetrul® CO sa obtina valorile masurate pentru semnalele vitale.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientala, 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
ambientald puternica poate duce la determindri inexacte.

Determinari imprecise ale SpHb si SpMet pot fi cauzate de nivele extreme ale hemoglobinei, perfuzie arteriala
deficitard, sau artefact de miscare.

Valori inexacte ale SpHb si SpMet pot fi determinate de valori extreme ale hemoglobinei, de perfuzia arteriala scazuta,
de valorile scazute ale saturatiei arteriale in oxigen, inclusiv hipoxemia indusa de altitudine, artefact de miscare.

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta frecventa pulsului afisat pe oximetru. Comparati frecventa
pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori SpO2 indicate mai mici (de ex. insuficienta tricuspidiana, pozitie
Trendelenburg).

Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severa, perfuzia arteriala scazuta sau artefactele de miscare.

Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot determina valori masurate
eronat ale Sp02, SpHb si SpMet.

Determinari imprecise ale SpO2, SpHb si SpMet pot fi cauzate de boli vasospastice cum ar Raynaud si boli vasculare periferice.
Determinari imprecise pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

Determinari imprecise ale SpO2, SpHb si SpMet pot fi cauzate de nivele crescute ale dishemoglobinei, conditii
hipercapnice sau hipocapnice si vasoconstrictie severa, ori hipotermie.

In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scazuta decat saturatia in oxigen
a sangelui arterial de baza.

In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, determinarile SpHb si SpMet pot avea fi afectate.
Nivelurile ridicate ale valorilor PaO2 pot cauza determinari inexacte ale SpHb si SpMet.
Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determindri ale SpO2, SpHb si SpMet inexacte.

Pot apédrea 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 methemoglobina (MetHb) pot conduce la determinari inexacte ale SpOz2 si SpHb.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala sau boala hepatica pot conduce la determinari inexacte ale SpO2, SpHb si SpMet.
Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau
acuratetea.

Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida.

Nu incercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava, sau prin oxid de etilend intrucat pot deteriora senzorul.

Nu incercati sa reutilizati pentru mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau
cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot conduce la vatdmarea pacientului.
Atentie: Inlocuiti senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand este afisat
persistent un mesaj SIQ slab dupa completarea pasilor de depanare pentru SIQ slab din manualul operatorului dispozitivului
de monitorizare.

Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptatd a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a pacientului sau pana la
336 de ore pentru senzorii cu banda ce poate fi inlocuita.
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INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

Alegeti intotdeauna un loc pentru aplicare bine perfuzat si care va acoperi in intregime fereastra detectorului
senzorului.

La alinierea emitatorului cu detectorul, emitatorul nu ar trebui sa fie plasat in spatele patului unghiei. Daca se intampla
acest lucru, este posibil sé fie nevoie sa se utilizeze o categorie de senzori cu dimensiuni mai mici.

Locul trebuie curdtat si uscat inainte de amplasarea senzorului.

RD rainbow SET Adt: Senzor pentru adulti

> 30 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.

RD rainbow SET Pdt: Senzor pentru copii

10-50kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.

RD rainbow SET Inf: Senzor pentru sugari

3-10kg  Locul preferat este degetul mare de la picior. Alternativ, poate fi utilizat degetul aldturat celui mare
de la picior, sau degetul mare de la ména.

10-30kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.

RD rainbow SET Neo: Senzor pentru nou-nascuti/adulti

<3kg Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.
>30kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.

B) Atasarea senzorului la pacient

Deschideti punga si extrageti senzorul. Indepértati pelicula protectoare a senzorului, daci exista.

Adt Senzor pentru ADULTI (> 30 kg) si Pdt Senzor pentru COPII (10 - 50 kg)

1

N

w

4.

. Consultati Fig. 1a. Orientati senzorul astfel incat detectorul sa fie plasat primul. Plasati varful degetului pe linia punctata

cu partea carnoasa a degetului acoperind schita pentru deget si fereastra detectorului.

. Consultati Fig. 1b. Apasati pe rand aripioarele adezive pe deget. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului

trebuie sa fie complet acoperita.

. Consultati Fig. 1c. Pliati senzorul peste deget cu fereastra emitatorului () pozitionatd deasupra unghiei. Fixati pe rand

aripioarele adezive in jurul degetului.

Consultati Fig. 1d. Daca sunt aplicate corect, emitatorul si detectorul ar trebui s fie aliniate vertical (liniile negre trebuie
sé fie aliniate). Repozitionati-l, daca este cazul.

Inf Senzor pentru SUGARI (3 - 10 kg)

1

N

w

. Consultati Fig. 2a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a piciorului.

Pozitionati detectorul pe partea carnoasa a degetului mare de la picior. Alternativ, poate fi utilizat degetul alaturat celui
mare de la picior, sau degetul mare de la mana (nu este ilustrat).

. Consultati Fig. 2b. Infisurati banda adeziva in jurul degetului piciorului/degetului mare de la mand astfel incat

emitdtorul sa fie pozitionat pe partea din spate a patului unghial (nu varful unghiei). Pentru a obtine date corecte,
fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

. Consultati Fig. 2c. Asigurati-va ca fereastra emitatorului (3k) se aliniaza la varful degetului mare de la picior/de la mana

direct fata in fata cu detectorul. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.

Neo Senzor pentru NOU-NASCUTI (< 3 kg)

1

N

w

. Consultati Fig. 3a. Orientati cablul senzorului inspre glezna (sau incheietura mainii). Aplicati senzorul pe partea laterala

a talpii piciorului (sau mainii), aliniat cu al patrulea deget de la picior (sau de la mana). Pentru a obtine date corecte,
fereastra detectorului trebuie sé fie complet acoperita.

. Consultati Fig. 3b. Infisurati banda adeziva in jurul partii laterale a piciorului/mainii si asigurati-va ca emitatorul

(3k) se aliniaza cu detectorul. Atentie s& mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si emitatorului in timp
ce atasati banda adeziva pentru a fixa senzorul.

. Consultati Fig. 3c. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar. Continuati sa infasurati restul benzii

adezive in jurul piciorului/mainii.

Neo Senzor pentru ADULTI (> 30 kg) si Inf Senzor pentru SUGARI (10 - 30 kg)

1

. Consultati Fig. 4a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a mainii.

Pozitionati detectorul pe partea carnoasa a degetului.

. Consultati Fig. 4b. Infasurati folia adeziva in jurul degetului astfel incat emititorul sa fie pozitionat pe spatele unghiei

cu marginea benzii la varful degetului (nu la varful unghiei). Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie
sé fie complet acoperita.

. Consultati Fig. 4c. Asigurati-vd ca fereastra emitatorului (3k) se aliniaza la varful degetului direct fatd in fata

cu detectorul. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.

C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient

1.

Consultati Fig. 5a. Orientati limba conectorului senzorului astfel incat partea cu contactele ,stralucitoare” sa fie
directionata in sus. Orientati cablul pentru pacient cu bara color si prizele pentru deget in sus.

. Consultati Fig. 5b. Introduceti limba senzorului in cablul pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil

la conectare. Trageti usor de conectori pentru a va asigura de realizarea contactului. Puteti fixa cablul cu banda adeziva
pe pacient, pentru usurintd in miscdri.
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D) Reatasarea
« Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca
se mai lipeste de piele.
+ Daca adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
NOTA: Cand schimbati locul de aplicare sau cand reatasati senzorul, trebuie sa il deconectati mai intéi de la cablul pentru
pacient.
E) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 6. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.
NOTA: Pentru a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
SPECIFICATII
Atunci cand sunt folositi cu monitoare care contin tehnologie Masimo rainbow SET sau cu module licentiate cu tehnologie
Masimo rainbow SET utilizand cabluri pentru pacient din seria RD rainbow SET, senzorii sunt destinati pentru urmatoarele
specificatii de performanta:

Senzorul RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
Interval greutate >30 kg 10-50kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30 kg
Degetul mare del Deget de la -
Loc de aplicare Deget Deget laméana sau de | mand sau de la p'ff"(;rn?u Deget
la picior picior

Acuratetea SpO2, in repaus’, (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Acuratetea SpO2, in repaus’, (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% 3%

Acuratetea SpO2, In miscare? 3% 3% 3% 3% 3% 3%

Acuratetea SpOz, perfuzie redusa * 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus* 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, miscare* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Acuratetea frecventeivpulsului, perfuzie 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm

redusa*

Acuratetea SpMet, in repaus® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

Acuratetea SpHb, in repaus® 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL - 1g/dL

NOTA: Tabelul indicd Acuratetea Arms care este calculata bazandu-se pe valorile mésurate care sunt distribuite statistic;
aproximativ 68% din valorile masurate s-au incadra in intervalul au scazut cu +/- a valorilor Arms in comparatie cu dispozitivul
de referinta in cadrul unui studiu controlat.

"Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sandtosi adulti,
barbati si femei, cu pigmentatie deschisa si inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusa in intervalul 60-100% SpQz2, in paralel
cu un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale sGngelui uman
realizate pe voluntari adulti barbati si femei cu piele cu pigment de la deschis spre inchis in studii de hipoxie indusd, efectuand
miscdri de frecare si atingere cu 2 pand la 4 Hz la o amplitudine de 1 pdnd la 2 cm si o miscare non-repetitiva intre 1 si 5 Hz la
o amplitudine de 2 pdnad la 3 cm in studii cu hipoxie indusa in intervalul 70%-100% SpO2 comparand rezultatele cu cele obtinute
pe un co-oximetru de laborator.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusd la testdrile
de probd fata de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere
mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.

4 Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de proba fata
de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare
de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.
*AcurateteaSpMetafostdeterminatdprintesteefectuatepevoluntariadultisdnatosicupigmentareapieliideschisdlainchisdinintervalul
0%-15% MetHb compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

¢ Acuratetea SpHb a fost determinatd comparand rezultatele cu cele obtinute pe un numdrdtor tip Coulter de laborator prin teste
efectuate pe voluntari adulti cu pigmentare a pielii deschisd la inchisd in intervalul de la 8 la 17 g/dL.

7 Acuratetea SpO2 si SpMet pentru nou-ndscuti a fost determinatd la unitdtile de terapie intensivd nou-ndscuti (UTIN) pe 16 pacienti
nou-ndscuti cu vdrste cuprinse intre 7 si 135 de zile si avand greutati intre 0,5 si 4,25 kg. Au fost colectate saptezeci si noud (79)
de mostre de date pe un interval de 70-100% Sa02 si 0,5 - 2,5% MetHb cu o acuratete rezultatd de 2,9% SpOz2 (1 Dev. Std.) si 0,9%
SpMet (1 Dev. Std.) compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un co-oximetru de laborator.

COMPATIBILITATE
MASiMOSH Acest senzor este destinat numai utilizarii cu instrumente care contin Masimo SET cu tehnologie rainbow sau
, "o monitoare de puls-oximetrie licentiate sd utilizeze senzori compatibili RD rainbow SET. Fiecare senzor este conceput
M‘ §|MQ H pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor.
o Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare
necorespunzatoare. Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com
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GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite de
Masimo impreuna cu produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT,
INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE
CARE REVINE MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA
FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau care a
fost supus utilizariiimproprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta garantie nu se aplica niciunui
produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat.
Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA
PROFITULUI), CHIAR DACA |-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO
CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI
PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE
IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIO SITUATIE MASIMO NU POATE FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE ASOCIATE
UNUI PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI
CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI
EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Acest senzor pentru un singur pacient este licentiat catre dvs. sub brevetele 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 aruncat.

Achizitionarea sau posesia acestui senzor nu asigura nicio licentd implicitd sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu
orice dispozitiv care nu este autorizat separat pentru a utiliza senzorii rainbow.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, precautii si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
L - SColectare separata pentru Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea
Urmati instructiunile X . - - R < .
o echipamentul electric si Rx ONLY acestui dispozitiv numai de catre un medic
de utilizare " X .
— electronic (WEEE). sau la comanda acestuia
Consultati c € Marca de conformitate cu Directiva
[:E] Instructiunile LOT Codul lotului europeana pentru dispozitive
de utilizare 0123 medicale 93/42/CEE
I Fabricant Numa} de catalog E]aa Reprezentﬁnt autorizat in Comunitatea
(numar model) Europeana
@ Data fabricatiei H#H## Numarul de referinta Masimo 'l ﬁ Greutate corporala
AAAA-LL-ZZ t P
A se utiliza pana a o s . < N
g la AAAALL-Z7 Limite umiditate de depozitare /ﬂ/ Interval temperatura de depozitare
A nu se reutiliza/ A nu se utiliza daca ambalajul - .
Utilizare pentru . A se mentine uscat
X . este deteriorat
un singur pacient
@ Nesteril @ PI.'OdLIS carenu contine latex \ndi Instructiunile/Instructiunile de utilizare/
din cauciuc natural o\?“ : 'c%, Manualele sunt disponibile in format
- - - electronic
n (@) Diodd emitatoare de lumina @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Limite pentru > (LED) Nota: elFU nu sunt disponibile pentru tarile
presiunea atmosferica u LED emite lumina atunci cand cumarca CE.
curentul trece prin aceasta

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter si rainbow sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
RD rainbow SET, rainbow SET si X-Cal sunt marci comerciale ale Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 B3
Jednorazové senzory Sp0O2, SpMet® a SpHb®

NAVOD NA POUZITIE

® Na poutzitie len pre jedného pacienta R pri vyrobe sa nepoutzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora by si pouZivatel' mal preéitat priru¢ku pre obsluhu zariadenia a tento navod na
pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Jednorazové senzory RD rainbow SET™-2 s ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arteridineho
hemoglobinu kyslikom (SpO2), srdcovej frekvencie, saturdcie methemoglobinom (SpMet®) a/alebo celkovej hladiny
hemoglobinu (SpHb®). Jednorazové senzory radu rainbow st urené na pouzitie u dospelych, deti a novorodencov
pocas pohybu ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach
nemocnic¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE
Jednorazové senzory RD rainbow SET su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na adhezivnu
pasku.

OPIS

Jednorazové senzory RD rainbow SET-2 boli overené pomocou technolégie Masimo rainbow SET™. Jednorazové senzory
RDrainbow SET stluréené na poutzitie sozariadeniamiobsahujicimitechnolégiu Masimorainbow SET (verzia 7.4 alebovyssia) alebo
licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou rainbow®. Informacie o kompatibilite prislusnych zariadeni
a modeloch senzorov ziskate od vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov. Za overenie a potvrdenie kompatibility
zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nest zodpovednost vyrobcovia zariadeni.

VYSTRAHA: Senzory a kéble Masimo su uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
rainbow SET alebo so zariadeniami licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

POZNAMKA: Hoci je tento senzor schopny merat vietky parametre, je obmedzeny parametrami v monitorovacom zariadeni.

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 mozu byt
ovplyvnené typom vzorky, technikou odberu, ako aj fyziologickymi a inymi faktormi.
+ VBetky senzory a kdble su urené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kdbla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo moéze dojst k zraneniu pacienta.
+ Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo
je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo méa 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 ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na
prilnavost, krvny obeh, celistvost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.
U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne - ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, moze spdsobit eréziu pokozky
a tlakovu nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie
tkaniva senzor premiestnite.
Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a mozu
sposobit tlakovu nekrézu.
+ Pravidelne sa musi kontrolovat krvny obeh distalne od miesta pod senzorom.
+ Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
moze viest k tlakovej nekroze.
+ Senzor nepripevnujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné merania.
Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo spdsobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.
+ Vysoka koncentracia kyslika moZze u pred¢asne 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 ¢iasto¢né posunutie méze sposobit nespravne namerané hodnoty.

+ Pouzitie nespravneho typu senzora moze spoOsobit, ze sa odpoclty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia
zaznamenavat vobec.

+ Nepresné namerané hodnoty mézu vzniknut vtedy, ked'sa poskytuju pomocou indikdtora s nizkou spolahlivostou signalu.
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Intravaskularne kontrastné latky, ako napriklad indokyaninova zelena a metylénova modra alebo zvonka aplikované
farbiva ¢i dekoracie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. moézu viest k nepresnym alebo Ziadnym
nameranym hodnotam.

Nepresné namerané hodnoty mézu byt sposobené materskymi znamienkami, tetovaniami alebo zmenami farby koze
na drahe senzora, vlhkostou pokozky, deformovanymi prstami, nespravnou polohou emitora alebo detektora senzora,
elektromagnetickym rusenim z inych senzorov pripojenych k pacientovi a objektmi blokujicimi dréhu svetla.

Senzor neumiestiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.
Kébel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa zniZila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
Vendzna kongescia moze zapricinit nizSie namerané hodnoty saturdcie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu
je potrebné zabezpecit dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie
ako srdce (napriklad na ruke, ktori ma leziaci pacient spustent z postele na zem, Trendelenburgova poloha).
Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb a SpMet mézu byt spoésobené abnormalnou vendznou pulzéciou alebo
venoéznou kongesciou.

Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola ozZiarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia moézu byt nepresné alebo nulové.
Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najma s xendnovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescenc¢né svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame sine¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Extrémne intenzivne osvetlenie (ako napriklad pulzujice stroboskopické svetlo) nasmerované na senzor moze
zariadeniu Pulse CO-Oximeter® znemoznit ziskat merania hodn6t Zivotnych parametrov.

Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, skontrolujte, ¢i 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 moézu byt sposobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym
arterialnym prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.

Nepresné namerané hodnoty SpHb a SpMet mo6zu byt sposobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym
arteridlnym prekrvenim, nizkou hladinou saturacie arteridlnej krvi kyslikom vratane hypoxémie vyvolanej nadmorskou
vyskou, ¢i pohybovym artefaktom.

Pulzy intraaortalnej balonikovej kontrapulzacie mézu ovplyvnit srdcovu frekvenciu zobrazovanu pulznym oxymetrom.
Srdcov frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Venozna pulzacia moze spdsobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne
alebo v Trendelenburgovej polohe).

Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt sposobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridlnym prekrvenim alebo
extrémnym pohybovym artefaktom.

Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb c, kosacikovitad anémia, atd. mézu
spoOsobit 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 mézu byt zapric¢inené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpHb a SpMet moézu byt spdsobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu,
hypokapnickymi alebo hyperkapnickymi podmienkami a zavaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, nez je skuto¢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 moézu byt spdsobené zvysenou hladinou PaO2.

Zvy3ena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) mdze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpO2, SpHb a SpMet.
Vysokd hladina COHb alebo MetHb sa moéze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni
na zvysenu hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvy3ena hladina methemoglobinu (MetHb) méze sposobit nepresné namerané hodnoty SpO2 a SpHb.

Zvysena celkova hladina bilirubinu alebo ochorenie pecene moze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpOz2,
SpHb a SpMet.

Senzor nijakym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzor nenamécajte 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 mozu poskodit elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozoriujlica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni
krokov pre rieSenie problémov s nizkym SIQ, ktoré su uvedené v priru¢ke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia,
vymerite senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal™ na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnot
a neocakdvaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 168 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta alebo az 336 hodin v pripade senzorov s vymenitelnou péaskou. Po pouZziti u jedného pacienta senzor
zlikvidujte.
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POKYNY
A) Vyber miesta

B)
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+ Vzdy vyberajte také miesto aplikdcie, ktoré je dobre prekrvené a Uplne zakryje okienko detektora senzora.

+ Prizarovnavani emitora a detektora dbajte na to, aby emitor nebol umiestneny za koncom nechtového l6zka. V takom
pripade bude mozno potrebné pouzit senzor pre nizsi rozsah hmotnosti.

+ Zvolené miesto sa pred nasadenim senzora musi ocistit od necistot a vysusit.
RD rainbow SET Adt: Senzor pre dospelych
>30kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow SET Pdt: Senzor pre deti
10-50kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD rainbow SET Inf: Senzor pre doj¢ata
3-10kg  Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo
palec na ruke.
10-30kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

RD rainbow SET Neo: Senzor pre novorodencov / pre dospelych

<3kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlari alebo na chrbat ruky.
> 30 kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
Nasadenie senzora pacientovi

+ Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannd féliu, ak sa na hom nachadza.
Adt Senzor pre DOSPELYCH (> 30 kg) a Pdt Senzor pre DETI (10 - 50 kg)

1. Pozrite si obr. €. 1a. Senzor otocte tak, aby sa dal najskér umiestnit detektor. Koncek prsta polozte na prerusovanu ciaru
tak, aby brusko prsta zakryvalo obrys prstu a okienko detektora.

. Pozrite si obr. €. 1b. Adhezivne kridelkd po jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné
uplné prekrytie okienka detektora.

. Pozrite si obr. & 1c. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (3k) umiestnené na nechte. Kridelka
po jednom zalepte okolo prsta.

4. Pozrite si obr. €. 1d. Pri sprdvnom nasadeni by emitor a detektor mali byt vertikalne oproti sebe, ako vidno na obrazku

(¢ierne ciary by mali byt zarovnané).V pripade potreby senzor premiestnite.

Inf Senzor pre DOJCATA (3 - 10 kg)

1. Pozrite si obr. & 2a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdiz hornej strany chodidla. Detektor umiestnite na
brusko palca na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke (nie je zobrazené).

2. Pozrite si obr. €. 2b. Adhezivnu manZzetu zahnite okolo palca na nohe/ruke tak, aby bol emitor umiestneny na zadnej

strane nechtového l6zka (nie na konci nechta). Na zabezpecenie presnych udajov je potrebné tplné prekrytie okienka
detektora.

3. Pozrite si obr. & 2c. Uistite sa, ze je okienko emitora (3¢) umiestnené na hornej strane palca na nohe/ruke priamo oproti

detektoru. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.

Neo Senzor pre NOVORODENCOV (< 3 kg)

1. Pozrite si obr. €. 3a. Nasmerujte kabel senzora smerom k ¢lenku (alebo zapéstiu). Senzor aplikujte okolo spodnej
strany chodidla (alebo ruky) zarovno so stvrtym prstom na nohe (alebo na ruke). Na zabezpecenie presnych tGdajov
je potrebné UplIné prekrytie okienka detektora.

. Pozrite si obr. & 3b. Adhezivnu manzetu zahnite okolo spodnej strany chodidla/ruky tak, aby bol emitor () umiestneny
priamo oproti detektoru. Adhezivhu manzetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu
vzédjomnu polohu detektora a emitora.

. Pozrite si obr. €. 3c. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite. Pokracujte zahybanim
zvysnych casti adhezivnej manzety okolo chodidla/ruky.

Neo Senzor pre DOSPELYCH (> 30 kg) a Inf Senzor pre DOJCATA (10 - 30 kg)

1. Pozrite si obr. & 4a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdlz hornej strany ruky. Detektor umiestnite
na brusko prsta.

2. Pozrite si obr. ¢. 4b. Adhezivnu manzetu zahnite okolo prsta tak, aby bol emitor umiestneny na zadnej strane

nechtového 16Zka a okraj pasky na konceku prsta (nie na konci nechta). Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné
uplné prekrytie okienka detektora.

3. Pozrite si obr. &. 4c. Uistite sa, Ze je okienko emitora (3¢) umiestnené na hornej strane prsta priamo oproti detektoru.

Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.

Pripojenie senzora k pacientskemu kablu

1. Pozrite si obr. €. 5a. Vystupok konektora senzora otocte stranou s ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Pacientsky kabel
otocte tak, aby bol farebny indikator a drzadla otocené nahor.

2. Pozrite si obr. €. 5b. Vystupok senzora zasurite do pacientskeho kdbla, kym nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie

po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulahcenie pohybu je mozné kabel pripevnit
k telu pacienta paskou.
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D) Opédtovné nasadenie senzora
+ Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak su okienka emitora a detektora isté a adhezivna
vrstva stale drzi na pokozke.
« Ak adhezivna vrstva na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.
POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikacie alebo opitovnom nasadzovani senzora najskér senzor odpojte od pacientskeho
kébla.
E) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. €. 6. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla.
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.
SPECIFIKACIE
Pri pouziti s monitorovacimi zariadeniami vybavenymi technolégiou Masimo rainbow SET alebo s modulmi licencovanymi na
poutzitie s technolégiou Masimo rainbow SET s pacientskymi kablami radu RD rainbow SET st senzory RD rainbow SET urc¢ené
pre nasledujuce Specifikacie vykonu:

Senzor RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
Rozsah hmotnosti >30kg 10 - 50 kg 3-10kg 10-30kg <3kg’ >30kg
Miesto aplikacie Prstnaruke | Prstnaruke aﬁgfg :aa r:%khee alzrggr:]aarﬁgﬁ e R;l‘(g dailglzo Prst na ruke
Presnost SpOz2 bez pohybu?, (70 - 100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Presnost SpO2 bez pohybu', (60 - 80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni* 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Presnost SpMet, bez pohybu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Presnost SpHb, bez pohybu® 1g/dl 1g/dl 1g/dl 1g/dl - 1g/dl

POZNAMKA: Tabulka ukazuje presnost merania Arms vypocitanti na zaklade nameranych hodnét, ktoré maju $tatistické
rozdelenie; priblizne 68 % nameranych hodnoét spadalo do rozsahu +/- hodnoty Arms pri porovnani's referen¢nym zariadenim
v rdmci kontrolovanej studie.

! Presnost technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou Studii ludskej krvi na zdravych dospelych
dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 60 — 100 %
SpO2vocilaboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych
dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov
trenia a tukania s frekvenciou 2 — 4 Hz a amplitidou 1 - 2 cm a neopakujtcich sa pohybov s frekvenciou 1 -5 Hz a amplitidou
2 -3 cmvrozsahu merania 70 - 100 % SpOz2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

? Presnost technolégie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch
vrozsahu od 70 do 100 %.

“ Presnost technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 — 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci
simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od 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 0 % - 15 % MetHb vocilaboratérnemu CO-oxymetru.

¢ Presnost merania SpHb voci laboratérnemu zariadeniu Coulter Counter bola urcend testovanim na zdravych dospelych
dobrovolnikoch so svetlou aZ tmavou pigmentdciou pokoZky v rozsahu od 8 do 17 g/dl.

7 Presnost merania SpO2 a SpMet u novorodencov bola urcend na 16-tich novorodeneckych pacientoch na jednotke intenzivnej
starostlivosti o novorodencov vo veku od 7 do 135 dni a vdZiacich 0,5 kg aZ 4,25 kg. Bolo zozbieranych 79 evidencnych tdajovych
vzoriek v rozsahu 70 % — 100 % Sa0O2 a 0,5 - 2,5 % MetHb s vyslednou presnostou u novorodencov 2,9 % SpOz2 (1 standardnd
odchylka) a 0,9 % SpMet (1 standardnd odchylka) voci laboratérnemu CO-oxymetru.

KOMPATIBILITA

0MASiM05H Tento senzor je urceny na poutzitie iba s pristrojmi obsahujucimi technolégiu Masimo SET s technoldgiou rainbow
, e alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych

\I’ i\ﬁlM()hSEI stechnolégiou RD rainbow SET. Kazdy senzor je ur¢eny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie

od povodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami moze mat za nasledok nespravnu
funkénost, pripadne nefunkénost. Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com
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ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu ani vyrobné
chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti u jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL.
JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSENI
AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmina obsluhu, na nespravne pouzité alebo
zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré
boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opatovne
skladané. Tato zéruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), A TO ANI'V PRIPADE,
AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA
VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDEV ZIADNOM PRIPADE
VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO
V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY,
OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI,
KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vdm bola poskytnuta licencia na zaklade patentov vlastnenych spolo¢nostou
Masimo a opraviuje vas pouzit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptéaciou alebo pouzivanim tohto vyrobku beriete
na vedomie a suhlasite s tym, Ze na pouzitie tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelend licencia. Po pouziti
u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje vyslovny ani implicitny suhlas na pouzivanie senzora so zariadenim, ktoré
nebolo samostatne schvalené na pouZzitie so senzormi rainbow.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ
LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na poutzitie.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
Separovany zber Federalny zakon (v USA)
[ P Postupujte podla navodu par¢ . Y L obmedzuje predaj tohto
& na pouzitie elektrickjch a elektronickych Rx ONLY zariadenia na predaj lekarmi alebo
pou e zariadeni (WEEE). na lekarsky przdpisj
Precitajte si ndvod na c € Znamka suladu s eurépskou
[:E] ouiitije LOT Kod sarze 5128 smernicou pre lekarske
P zariadenia 93/42/EHS
. Katalogové ¢islo [EC]REP] Autorizovany zéstupca
“ Vyrobca (¢islo modelu) v Eurépskom spolocenstve
Datum vyroby Referen¢né cislo spolocnosti |r < }
&’ RRRR-MM-DD i Masimo £ Telesnd hmotnost
Datum spotreby Obmedzenie vlhkosti pri o R
g RRRR-MM-DD @ skladovani Rozsah skladovacich teplot
Nepouzivajte o . . L
® opakovane/Na poufzitie @ N:?gg;féjte’ akje balenie ? Uchovavajte v suchu
len pre jedného pacienta P
S Pri vyrobe sa nepouzil prirodny . Pokyny, Navod na poutzitie a prirucky
Nesteriiné @ gumovy latex Sz, sti k dispozicii v elektronickej verzii
na webovej stranke
o e http://www.Masimo.com/TechDocs
. () Diédy emitujtice svetlo (LED) N I
@ Obmedzenie 1> LED vyzaruje svetlo, ked fiou Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre
atmosférického tlaku preteka prid. krajiny s oznacenim CE.

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter a rainbow su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Masimo Corporation.

RD rainbow SET, rainbow SET a X-Cal si ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD rainbow SET™-2 a
Sp02, SpMet® ve SpHb°® Tek Kullanimhik Sensorler

KULLANIM KILAVUZU

® Sadece tek hasta kullanimi 154 Dodgal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensérii kullanmadan dnce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

RD rainbow SET™-2 tek kullanimlik sensorler, arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpOz2), nabiz hizinin,
methemoglobin doygunlugunun (SpMet®) ve/veya total hemoglobinin (SpHb®) siirekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.
rainbow Serisi tek kullanimlik sensoérler, hareketli ve hareketsiz sartlarda hastaneler, hastane tipi tesisler, mobil ortamlar
ve ev ortamlarindaki perflizyon diizeyi iyi veya kéti olan yetiskin, cocuk ve yeni dogan hastalarda kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
RD rainbow SET tek kullanimlik sensorler yapiskanli banda alerjik reaksiyon gésteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA

RD rainbow SET-2 tek kullanimlik sensérler, Masimo rainbow SET™ teknolojisi kullanilarak dogrulanmistir. RD rainbow SET
tek kullanimlik sensorler, Masimo rainbow SET teknolojisi (Versiyon 7.4 veya Ustl) iceren veya rainbow® uyumlu sensorlerle
kullanim icin lisansh cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Belirli cihazlar ve sensér modellerinin uyumlulugu icin ilgili
oksimetri sistemi Ureticisine danigin. Her bir cihaz Ureticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini
belirlemekle yukimlidir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo rainbow SET oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina
sahip cihazlarla birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

NOT: Her ne kadar bu sensoér tiim parametreleri okuyabilse de cihaz tizerindeki parametrelerle sinirlidir.

UYARILAR
+ Hastanin durumunu tam olarak anlamak icin, klinik karar verilmeden 6nce kan numunelerini kullanan laboratuvar
teshis testleri gerceklestirilmelidir.

+ SpHb dl¢timleriile laboratuvar teshis hemoglobin &lclimleri arasindaki kiyaslama numune tipiden, toplama tekniginden,
fizyolojik ve diger kosullardan etkilenebilir.

- Tum sensorler ve kablolar spesifik monitorlerle kullaniimak tzere tasarlanmislardir. Kullanmadan 6nce monitoriin,
kablonun ve sensériin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde disiik performans ve/veya hasta yaralanmasi
meydana gelebilir.

+ Sensorde gorunur kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensort
kullanmay! birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensori kesinlikle kullanmayin.

+ MRl taramasi sirasinda veya bir MRI ortaminda sensorii kullanmayin; aksi takdirde fiziksel yaralanma meydana gelebilir.

Yeterli yapisma, dolasim, ciltle butiinlesme ve dogru optik hizalamay! saglamak icin alan siklikla veya her klinik
protokolde kontrol edilmelidir.

+ Perflizyon diizeyi kétl olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing
nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi kétii olan hastalarda her (1) saat basi alanin durumunu kontrol edin ve
doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

+ Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis degerlere sebep olur ve basing
nekrozuna neden olabilir.

+ Sensor alanina uzak yerlerdeki dolagim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

- Duslk perflizyon esnasinda sensoér bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
acisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

Sensorl bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden
olabilir.

+ Yuksek oksijen konsantrasyonlari premattire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu ylizden
oksijen doygunlugu icin tst alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensérler yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.

+ Yanls sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya hicbir degerin okunamamasina yol
acabilir.

Degerler diistk bir sinyal giiven diizeyi ile verildiginde okumalar yanlis olabilir.

Gl 95 9357F-elFU-1117



indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular yanlis degerlere veya degerlerin hi¢ okunamamasina neden olabilir.

Sensor bolgesinde dogum lekeleri, dévmeler veya cilt rengi degisikleri, ciltte nem olmasi, parmaklarda deformasyon,
sensor yayicisinin ve detektoriin hizalanmamasi, hastaya takilan diger sensérler nedeniyle EMC enterferansi olmasi ve
1stk yolunu bloke eden nesneler olmasi yanls degerlerin okunmasina neden olabilir.

Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva sensori takmaktan kaginin.

Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu
dikkatli bir sekilde yonlendirin.

Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dusik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu ylizden
izlenen bolgede uygun bir venoz cikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn.
yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

Anormal vendz pulsasyon veya venoz konjesyon yanlis SpO2, SpHb ve SpMet degerlerine neden olabilir.

Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon suresi boyunca deger yanlis olabilir veya tnite sifir degerini okuyabilir.

Ameliyathane lambalari gibi yiiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 15tk kaynagi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizil6tesi i1sitma lambalari ve dogrudan giines isigi sensoriin performansini bozabilir.

Sensoére yonlendirilmis ylksek yogunluklu siddetli isiklar (6rn. titresimli stroboskop lambalari), Pulse CO-Oximeter®'in
yasamsal belirti degerlerini okumasina izin vermeyebilir.

Ortam 151ginin performansi etkilemesini dnlemek icin, sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensér
bolgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis
Olctimlere neden olabilir.

Asirt hemoglobin seviyeleri, diisiik arteriyel perflizyon veya hareket artefakti yanlis SpHb ve SpMet degerlerinin
okunmasina neden olabilir.

Asiri hemoglobin seviyeleri, diisiik arteriyel perflizyon, rakim ile tetiklenen hipoksemi dahil distik arteriyel oksijen
doygunlugu seviyeleri ve hareket artefakti yanlis SpHb ve SpMet degerlerine neden olabilir.

intraaortik balon destegdinin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. EKG kalp
atim hiziyla kiyaslayarak hastanin nabiz hizindan emin olun.

Vendz pulsasyonlar, hatali dustik SpO2 degerlerine neden olabilir (6rn. trikiispit valf regurjitasyonu, Trendelenburg
pozisyonu).

Siddetli anemi, cok diistk arteriyel perfiizyon veya asiri hareket artefakti yanlhs SpO2 okumalarina neden olabilir.

Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanhs SpO2, SpHb ve SpMet degerlerine
neden olabilir.

Yanls SpO2, SpHb ve SpMet degerleri Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastaliktan ve periferik vaskiiler
hastaliktan kaynaklanabilir.

EMI radyasyon girisimi yanhs degerlere neden olabilir.

Yanlis SpO2, SpHb ve SpMet degerleri yiiksek dishemoglobin diizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan
ve ciddi vazokonstriiksiyon veya hipotermiden kaynaklanabilir.

izlenen alandaki perfiizyonun ¢ok diisiik olmasi durumunda deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha disiik
cikabilir.

SpHb ve SpMet degerleri izlenen bolgede diistik 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 gériinen bir SpO2 ile yliksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yukseldiginden stphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

Artmis Methemoglobin (MetHb) seviyeleri yanlis SpO2 ve SpHb degerlerinin okunmasina neden olabilir.

Artmis total bilirubin seviyeleri veya karaciger hastaligi yanls SpO2, SpHb ve SpMet degderlerine neden olabilir.
Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon
performansi ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin; sensér hasar gérebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya
geri donusttirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol acabilir.
ikaz: Sensor degisimi mesaji goriintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik SIQ sorun
giderme adimlari tamamlandiktan sonra surekli distik SIQ mesaji goriintilenirse sensorl degistirin.

Not: Hatal deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal™
teknolojisi kullanilmistir. Sensor, 168 saate kadar hasta izleme suresi veya degistirilebilir bant bulunan sensérler igin
336 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra senséru atin.
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TALIMATLAR
A) Bolge Secimi

B)

Q)

Daima, iyi perfiize olan ve sensoriin detektdr penceresini tamamen kaplayacak bir uygulama bélgesi secin.

Yayici ve detektor hizalanirken, yayici tirnak yataginin arkasina yerlestiriimemelidir. Bu meydana gelirse daha dustik
agirlik araligina uygun bir sensor kullanmak gerekebilir.

Sensor yerlestirilmeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmahdir.

RD rainbow SET Adt: Yetiskin Sensorii

> 30 kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir.

RD rainbow SET Pdt: Cocuk Sensorii

10-50kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir.

RD rainbow SET Inf: Bebek Sensorii

3-10kg  Tercih edilen bolge ayak basparmadidir. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya
el bagparmagi da kullanilabilir.

10-30kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir.

RD rainbow SET Neo: Yenidogan/Yetiskin Sensorii

<3kg Tercih edilen bolge ayaktir. Alternatif olarak avuc ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
>30kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir.

Sensoriin hastaya takilmasi

Torbayi agin ve sensoru ¢ikartin. E§er mevcutsa sensoriin arka kismini gikartin.

YETISKINLER (> 30 kg) igin Adt Sensérii ve OCUKLAR (10 - 50 kg) igin Pdt Sensorii

1.

N

w

4.

Sekil 1a'ya bakin. Sensort, oncelikle detektor yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi parmak
konturunu ve detektor penceresini kaplayacak sekilde parmagin ucunu kesikli ¢izginin tizerinde yerlestirin.

. Sekil 1b'ye bakin. Yapiskanh kanatlar tek tek parmagin lizerine bastirin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor

penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

. Sekil 1c'ye bakin. Yayici penceresi tirnagin iizerinde konumlanacak sekilde (3k) sensérii parmagin izerine katlayin.

Kanatlari tek tek indirerek parmagin etrafinda sabitleyin.

Sekil 1d'ye bakin. Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizal olmalidir (siyah ¢izgiler hizali olmalidir).
Gerekirse yeniden konumlandirin.

BEBEKLER (3 - 10 kg) icin Inf Sensorii

1.

N

w

Sekil 2a'ya bakin. Sensor kablosunu, ayagin Gst kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektorii ayak
basparmadinin dolgun kismi Uzerine yerlestirin. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya
el bagparmagi da kullanilabilir (gosterilmemistir).

. Sekil 2b'ye bakin. Yayicl tirnak yataginin arkasinda olacak sekilde (tirnagin ucunda degil) yapiskanh sargiyi ayak

parmaginin/el basparmaginin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

. Sekil 2c'ye bakin. Yayici penceresinin (k) ayak parmaginin/el bagparmaginin ucunda detektériin tam karsisinda hizali

oldugundan emin olun. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

YENIDOGANLAR (< 3 kg) icin Neo Sensorii

1.

N

w

Sekil 3a'ya bakin. Sensor kablosunu ayak bilegine (veya el bilegine) dogru dogrultun. Sensért, dérdiincii ayak parmadi
(veya el parmag) ile hizal olacak sekilde ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina uygulayin. Verilerin dogru olmasini
saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

. Sekil 3b'ye bakin. Yapiskanli sargiy ayagin/elin yan kesitinin etrafina sarin ve yayicinin (3k) detektér ile hizalandigindan

emin olun. Sensoru sabitlemek icin yapiskanli sargiyi takarken detektor ile yayici arasindaki dogru hizayr korumaya
dikkat edin.

. Sekil 3c'ye bakin. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin. Yapiskanh

sarginin kalan kismini ayagin/elin etrafina sarmaya devam edin.

YETISKINLER (> 30 kg) igin Neo Sensérii ve BEBEKLER (10 - 30 kg) igin Inf Sensorii

1.

N

w

Sekil 4a'ya bakin. Sensor kablosunu, elin tst kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektorii el parmaginin
dolgun kismi tizerine yerlestirin.

. Sekil 4b'ye bakin. Yapiskanli sarguyi, yayici tirnak yataginin arka kismi Gizerinde ve bandin kenari parmak ucunda olacak

sekilde (tirnagdin ucunda degil) parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin
tamamen kaplanmasi gerekir.

. Sekil 4c'ye bakin. Yayici penceresinin (5¢) parmagin ucunda detektoriin tam karsisinda hizali oldugundan emin olun.

Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

1.

2.

Sekil 5a'ya bakin. Sensortin baglanti tirnagini, "parlak” kontaklarin oldugu taraf yukar bakacak sekilde yonlendirin.
Hasta kablosunu renkli cubuk ve parmak tutacaklar yukari bakacak sekilde yonlendirin.

Sekil 5b'ye bakin. Sensoriin tirnadini, baglandigini gésteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta
kablosuna yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin konnektorleri hafifce cekin. Hareket kolayligi
acisindan kabloyu hastaya sabitlemek icin bant kullanilabilir.
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D) Yeniden takma
+ Yayici ve detektodr pencereleri temizse ve yapiskanli kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensor ayni hastaya yeniden
uygulanabilir.
+ Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.

NOT: Uygulama bolgelerini degistirirken veya sensorii yeniden takarken, dncelikle sensérii hasta kablosundan ayirin.
E) Sensoriin Hasta Kabl dan Ayrilmasi

1. Sekil 6'ya bakin. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensér konnektoriind sikica gekin.

NOT: Hasari 6nlemek i¢in kablodan degil sensor konnektoriinden gekin.
SPESIFIKASYONLAR

Masimo rainbow SET teknolojisine sahip monitorlerle veya RD rainbow SET Serisi hasta kablolari vasitasiyla lisansli Masimo
rainbow SET teknolojisi modiilleriyle kullanildiginda, sensérlerin amaglanan performans spesifikasyonlari asagidaki gibidir:

RD rainbow SET-2 Sensor: Adt Pdt Inf Neo
“ Ak Araligi >30 kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg’ >30kg
Uygulama Bolgesi El Parmagi El Parmagi EI?:;E?—\UQEQI Bl I;/:ryrz:éak El veya Ayak | ElParmagi
Basparmagi
Sp02 Dogrulugu, Hareketsiz', (%70 - 100) %2 %2 %2 %2 %2 %2
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz', (%60 - 80) %3 %3 %3 %3 %3
SpO2 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3 %3 %3 %3 %3
SpOz2 Dogrulugu, Diistik Perfiizyon® %2 %2 %2 %2 %2 %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Dusuk Perflizyon* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
SpMet Dogrulugu, Hareketsiz® %1 %1 %1 %1 %1 %1
SpHb Dogrulugu, Hareketsiz® 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL - 1g/dL

NOT: Tabloda istatistiksel olarak dagitilmis 6l¢tim deg@erlerini baz alarak hesaplanan Arms Dogrulugu gosterilmistir; kontrollt
bir calismadaki referans cihaz ile karsilastirildiginda dl¢iilen degerlerin %68'i Arms degerinin +/- araligina diismektedir.

" Masimo SET teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetri cihazinda %60-%100 SpO2 araliginda gergeklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmustir.

2 Masimo SET teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetri cihazina karsi %70-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda, acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin génilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
1ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik siirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket
gergeklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmistr.

3 Masimo SET teknolojisi, sinyal giigleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten bliyiik olan Biotek Index 2 simtilatériine ve Masimo
simtilatériine karsi %70 ile %100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah (st testinde duisiik perfiizyon dogrulugu
agisindan onaylanmistir.

4 Masimo SET teknolojisi, sinyal giigleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten bliyiik olan Biotek Index 2 simtilatériine ve Masimo
simtilatériine karsi %70 ile %100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah Ustii testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz
hizi hassasiyeti agisindan onaylanmustir.

> SpMet dogrulugu; agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin génilliiler tizerinde, %0 - %15 MetHb araliginda,
bir laboratuvar CO-Oksimetresine karsi test edilerek belirlenmistir.

¢ SpHb dogrulugu; bir Coulter Sayacina karsi 8 ila 17 g/dL araliginda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikl yetiskin
gondilliiler tizerinde test edilerek belirlenmistir.

7 Yenidoganlar icin SpO2 ve SpMet dogrulugu; adirligi 0,5 ve 4,25 kg arasindaki 7 ila 135 gtinliik 16 yenidogan NICU hastasinda tespit
edilmistir. %70 - 100 Sa02 ve %0,5 - 2,5 MetHb araliginda yetmis dokuz (79) elverisli veri numunesi toplanmis ve bir laboratuvar
CO-Oksimetresine karsi %2,9 SpOz2 (1 Std. Sapma) ve %0,9 SpMet (1 Std. Sapma) yenidogan dogrulugu elde edilmistir.

UYUMLULUK

GMASiMOSH Bu sensor, yalnizca rainbow teknolojili Masimo SET'i iceren cihazlar veya RD rainbow SET uyumlu sensérlerle

PTG kullanim agisindan lisansh olan nabiz oksimetrisi monitorleri ile birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca

\’MWMQSH orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir.
Bu sensoriin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden
olabilir. Uyumluluk Bilgileri Referansi icin: www.Masimo.com
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GARANTI

Masimo, kendi triinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Grinlerin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
rlnler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER IGIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI AGIKGCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urlnle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya
harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi
bir cihaza veya sisteme baglanmis, lizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir trina
kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlstime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini
kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUG OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA, MASIMO'NUN
MUSTERIYE SATILAN URUNDEN DOGAN YUKUMLULUGU (SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER IDDIA KAPSAMINDA),
MUSTERININ IDDIAYA KONU OLAN URUN LOTU IGIN ODEDIGI UCRETTEN FAZLA OLAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO,
YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILIHERHANGI HASARDAN DOLAYI
SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU GERCEVESINDE,
SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI
DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensor yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo'nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size
lisanslanmigtir. Bu tirtinG aldiginizda veya kullandiginizda, bu triintin birden fazla hastada kullanimi icin herhangi bir lisans
verilmedigini onaylamis ve kabul etmis olursunuz. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

Bu sensoriin satin alinmasi veya bu sensore sahip olunmasi; sensoriin, rainbow sensoérlerinin kullanimi igin ayri olarak yetki
verilmemis herhangi bir cihazla kullaniimasi icin herhangi bir acik veya dolayli lisans teskil etmez.

IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller triinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL | TANIM | SEMBOL | TANIM | SEMBOL | TANIM

Federal Kanunlar (ABD) bu
Kullanim Talimatlarini E Elektrikli ve elektronik cihazlar 5:”;;"%;?(?;::; tsairaafrlinfggerine
Takip Edin icin ayn toplama (WEEE). Rx ONLY 4 ktorun siparis
— satiimasi yontinde kisitlama
getirmektedir
Kullanim Talimatlarina Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
[:[ﬂ Bagvurun Lot kodu 0123 93/42/EEC ile Uyumluluk Isareti
P Katalog numarasi [EC]REP] Avrupa toplulugundaki yetkili
“ Uretici (model numarasi) temsilci
Uretim Tarihi . |r - -~
ﬂ YYYY-AA-GG ittt Masimo referans numarasi ﬁ Viicut agirhgr
Son Kullanma Tarihi N “
9 YYYY-AA-GG Saklama Nem Siniri /ﬂ/ Saklama sicakhigi Aralig
Tekrar kullanmayin/ P e
® Yalnizca tek hasta @ Ezﬁ:;ﬁ;ay:ngormuse ? Kuru Tutun
kullanimi
Kullanim Talimatlari/Kullanim
Steril Degildir Dogal kauguk lateks ile Kilavuzu/El Kitaplar elektronik
g Gretilmemistir Odica, bicimde
< > http://www.Masimo.com/
TechDocs adresinde yer
Istk Yayan Diyotlar (LED) almaktadir
Atmosfer basinci sinin Akim akisi gergeklestiginde Not: CE isaretli iilkeler igin elektronik
LED 151k yayar bigimde Kullanim Talimatlari
bulunmamaktadur.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter ve rainbow; Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
RD rainbow SET, rainbow SET ve X-Cal; Masimo Corporation’in ticari markalaridir.
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RD rainbow SET™-2 =
Avalwoipotl ateOntipec Sp02, SpMet® kart SpHb®

OAHTIEZ XPHZHZ

® lNa xprion o€ évav poévo acBevn @ A&V €XEL KATAOKEVAOTE( UE PUOIKO ENAOTIKO NATEE Mn amootelpwuévo

MPoToU XPNGCIHOTIOCETE AUTOV TOV AlodNTrpa, IpEmel va SiaBdoete katl va Katavorjoete 1o Eyxeipidio Xeipioti yia
TN OUOKEUN, KaBw¢ Kal Tig mapovoeg Odnyieg Xpriong.

ENAEIZEIZ

Ot avahwotpol aioOntripeg RD rainbow SET™-2 evSeikvuvTal yia Tn OUVEXH KN EMEPBATIKE TTAPAKOAOUONOT TOU AEITOUPYIKOU
KOPEOHOU Tou 0&uydvou NG alHoo@alpivng Tou aptnplakol aipatog (Sp02), Tou pubuol MAAPWY, TOU KOPECHOU TNG
pebapoopaipivng (SpMet®) Kavy Tng ouykévtpwong tng oAkng aipoopaipivng (SpHb®). Ot avaiwoipol alobntripeg tng
oelpdg rainbow mpoopilovtal yia xprion pe eVANKES, madlatpikolg aobeveig Kal veoyvd o€ GUVBNKEG Kivnong Kal akivnoiag
KAl Y1a a0OEVEIG UE IKAVOTTOINTIKNA 1} AVETTOPKN AlNATWON O€ TTEPIBANNOV VOGOKOUEIOU, VOGOKOUEIOKOU TUTTOU, O€ TTEPIBANAOV
ueTakivnong fj o€ otklakd mepiBAAiov.

ANTENAEIZEIZ
O avahwotpol aiodntpeg RD rainbow SET avtevdeikvuvTal yia aoBeveic mou mapouotdlouvv alepYIKEG avTISpATEL oTnV
KOANTIKA Tawia.

MEPIFPAOH

Oravaiwotpol atodntripeg RD rainbow SET-2 éxouv eAeyxOei pe xprion tng texvohoyiag Masimo rainbow SET™. Ot avaAwatpiol
aleBnpeg RD rainbow SET mpoopifovrtal yia xprion pe CUoKeLEG TTou SlaBétouv Texvoloyia Masimo rainbow SET (Exk&oon 7.4
N avwtepn) i} €xouv adelodoTnOEl va xpnaotpomolovv alodnTrpeg cupBatoug pe rainbow®. ZUPBOUAEUTEITE TOUG AVTIOTOIXOUG
KATAOKEVOOTEG OUOTNUATWY OEUUETPIAG YIa TN CUUBATOTNTA CUYKEKPIMEVWY HOVTEAWV CUOKELWV Kal alodntripwv. Kabe
KATAOKEVAOTHG GUCKELWV gival uTEUBUVOG va KaBoPIioEL EAV Ol GUCKEVEG TOU gival CUMPBATEG e KABe povTéNo alobntrpa.

MPOEIAOMOHZH: Ot aiofntripeg Kat ta kaAwdia Masimo éxouv oxeSIAOTE( Yla Xprion HE CUOKEVEG TTou Slabétouv ofupeTpia
Masimo rainbow SET 1} é€xouv adelodotnBei va xpnotpomolodv ailoOntripeg Masimo.

IHMEIQZH: O aio6ntrpag ival oe Béon va PeTpoel ONeC TIG TAPAPETPOUG, aANA TiEplopileTal amd TIG MAPAUETPOUG TNG
OUOKEUNAG.

HPOEIAOHOIHZEIZ
Mpwv an6 T AYn KAVIKGOV ano@acewy, TEmeL va Sle§ayovTal EpyacTnpIakéq S1ayvwaTIKEG SOKIUEG TIOU XPNOILOTIOIOUY
Seiypata aipatog, yia va yivel MAfpw¢ KATavonTr| n KATAoTaon Tou aoBevoug.

Ol OUYKPIOEI aVAPESA OTIC LETPAOELG SpHD Kat TIG EpyacTnPIakég SlayVwOoTIKEG METPATELS TNG AHOOPAIPIVNG WITOPET va
emmnpealovTal amoé Tov TUTO Tou SEiyHATOC, TV TEXVIKN GUANOYNG, TIG GPUOIONOYIKEG CUVONKEG Kat ANOUG TTAPAYOVTEC.

+ ‘OMNot ol alodOnTpeg Kat ta KaAwdia éxouv OXeSIOOTEL ylo XPrioNn HE OUYKEKPIMEVEG OUOKEVEG TTapakolouBnong.
EmaAnBelote Tn oupPatotnTa TG CUCKEUNE TapakoAouBnong, Tou kalwdiou kat Tou alodnTrpa MV amé tn xpnon,
AANWG EVOEXETAL VA ONUEWDOET pElwpévn amoSoon 1/Kal TPAUHATIONOE TOU aoBgvou.

+ O alobnTripag Sev PEMEL va €€l 0PATA EAATTWHATA, ATTOXPWHATIONO 1 (NUIEC. EAv 0 aloBnTripag £l amOXPWHATIOTEL
N éxel umooTei {nuid, SIaKOYTE TN XPron. Mn XPNOIHOTIOICETE TIOTE évav aloBNTAPaA TToU €xel UTTOOTEL (NIA 1y €XEL
eKTEOEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHATA.

+ Mn xpnotpomolgite Tov aicbnipa KaTa T HayvNTKN Topoypaegia A e mepiBAMovTa AMPng HayvnTIKAG Topoypaegiag,
KaBW¢ pmopei va mpokAnBei cwpatikr BAASN.

+ H Béon mpémel va eAéyxetal GUXVA 1] CUPPWVA PE TO KAIVIKO TIPWTOKOANO TIPOKEIUEVOU va SIao@aNCeTal N EMAPKAG
OUYKONNON Tou aobntipa, N KaArj KUKAOQOPIa TOU QMOTOG, N OKEPAIOTNTA TOU OEPUOTOG KAl N OwoTH OTTIKN
guBuypdupion.

+ Na emdeikvieTe 18laitepn mPoooyr) tav ol aoBeveiq €XOUV TTWYXN AIMATWON - UTTAPXEL KivOuvog va TPOokANnOei
S1aBpwon Tou Séppatog Kal VEKpwon amo Tieon, otav o alodntipag dev petakiveital cuxvd. Na aloloyeite Tnv
Katdotaon g 0éong k&be pia (1) Wpa oToUG A0BEVEIG HE TTTWYXA AUATWAON KAl VA UETAKIVEITE TOV AloBnThpa eav
UTIAPXOULV ONUEIA IOTIKAG LoXAIpiag.

+ AoBntpeg mou epappdlovTal TOAD OPIKTA 1 TTOL 0Piyyouv Aoyw OI8AHATOC, Ba TTPOKAAECOUV ECQANUEVEG HETPHOELG
Kat gival Suvatdv va mPoKAaAETOLV VEKPWON amo Treon.

+ H kukhogopia mepipepikd mpog T B€on Tou aloONTPa MPEMEL VA ENEYXETAL TAKTIKA.

+ Katd tnv avemapkn aipdtwon, n 0éon tou alobntpa mpémel va a&loloyeital ouxvd yia eveifelg loxaipiog 10tou, n
omoia Ymopei va odnynoel oe VEKpwaon amo mieon.

+ Mn xpnolpomoleite KOMNTIKA Tawvia yla va oTEPEWOETE Tov aloBnTtipa otn Béon tou. H evépyela auth pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV QIUATIK PON) KAl VA TIPOKOAECEL TNV EPPAVION avakpIBwy evdei§ewv. H xprion mpooBeTng KOANTIKAG
Tawiag evééxetal va mpokahéoel Seppatikr) BAEBN r/Kat vékpwon amo migon fi {npid otov alodnTripa.

+ OLUPNnAéG oLYKeVTPWOELG 0&uydvou evdéxeTal va TpokaAéoouv podidbeon yia au@iBAnotposidonddeia ota mpowpa
Bpépn. EMopévwg, To Avw 6plo cuvayePoU Yia TOV KOPESHO 0EUYOVOU TIPETTEL VA EMIAEYETAL TIPOOEKTIKA CUHPWVA UE
Ta amodeKTd KAVIKA TpdTUTTaL.

+ OraoBntpeg mou Sev €xouv TomoBEeTNOE KANG 1 £xouv HETAKIVNOET EVEEXETAL VOl TIPOKOAEGOUV ECPOAUEVEG EVOEIEEIC.

+  Eopaluéveg epappoyég Aoyw AavBaopévou Tumou aioOnTripa evaEXETal va TIPOKAAEGOUV avakpIBeiG evEeiEelg 1 ENepn
evOeilewv.

+  Mmopei va mpokAnBolv avakpiBeic evSeielg dtav ol TIpéG TapéxovTal pe XapnAo Seiktn eUmoTtoolvng OrHATOC.

+ Ol evOayYEIaKES XPWOELG, OTIWG TIPACIVO TNE vdoKuavivng i KUavouv Tou JEBUAEVIOU 1 N eEWTEPIKN EQAPUOYH XPWHATWY
Kat oXeSiwv Omwg X PePViKt vUXIWY, PeUTIKA VU1, YKNITEP KNI vOEXETaL va TIPOKOAETOUV avakpIBEeiG evOeiEelC 1y ENNen
evleitewv.
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AvakpiBeic evdeifelg umopei va mpokAnBouv amd yevetrrola onuddia, Tatoudd 1) amoXpwHATIOHOUG Tou S€pUaTog oTn
Siadpopry Tou awbnTpPa, vypacia oto Sépua, mapapopewuéva SAKTUAG, ENen eubuypappiag YETagd moumol Kat
QVIXVEUTN aloBNTrPa, NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG amd ANoUG aloBNnTrpeg TTou €xouv TomoBetnBei oTov acBevny kat
QVTIKeipeva mou epmodiCouv tn Sladpopr Tou WTOG.

ATOQEVYETE VO TOTOOETEITE TOV AIOONTAPA OE AKPO HE apTNPIOKO KABETHPA iy TIEPIXEPISA TTiEONG TOU AuaTOC.
APOUONOYNOTE TIPOCEKTIKA TO KOAWSIO Kal To KoAwdlo aoBevoug yia va pewbei n mbavétnta va pmepdeutei i va
oTpayyaAioTei 0 aoBeviig.

H @AeBikry oTdon evdéxeTal va TPOKANEDEL TNV EUPAVION HIKPOTEPWY eVEEIEEWV amd TIG TTPAYHATIKEG eVSEIEEIG KOPESHOU
0o&uydvou Tou aptnpPlaKoy aipatog. Emopévwg, e€ac@alioTe TNV KataMnAn GAERIKN EKpor| amod tnv mapakohouBoUpevn
Béon. O alednTrpag Sev mpémel va Bpioketal KATw amo To emimedo tng Kapdidg (Y. aledNTPAg oTo XéPL EVOE acBevoug o
omoiog givat Eamwpévog Kal To xépt Tou givat Kpepaopévo, Béon Trendelenburg).

TuxOV HN QUGIOAOYIKOG PAEPBIKOG OPUYHOG 1 PAERIKN cUPPOPNON gival SuVATO VA TIPOKANEGOLV TNV EUPAVION aVOKPIBWY
evoeifewv Sp02, SpHb kat SpMet.

Edv xpnotomoleite maApikr) o§UUETpia Katd tnv epappoyr aktivoBoliag o OAGKANPO To OWHA, KPATHOTE Tov aloOnTripa
Hakpla amo To medio aktivoBoliac. Edv o aioBntripag extedei otnv akTivoBolia, n €voeln pmopei va ivat avakpiBng n n
povdda pmopei va UnSeVIoTE] KaTd T XPOoVIKN SIAPKELD TNG EVEPYOU OKTIVOPBOAIAG.

Ol QWTEIVEG TTNYEG LYNANG EvTaong, dTwG ol TIPOBOAEIG xelpoupyeiwv (181kd ot TpoBoAeig EEvou), ot Auyvieg xohepuBpivng, ot
Aaprtrpeg 9Boplopoy, ot Auxvieg B€puavong uepUBpWVY Kal To APECO NAIAKS WS UITOPOUV Va EMNPEACOLV TV amodoon
Tou aledbnTrpa.

O aKkpaiog PWTIOPOG LYNANG évtaong (.. MTAANOUEVOG OTPOPBOOKOTIKAG GWTIOHOE) TTOU KATEUBUVETAL OToV alodnTripa,
evbéxetal va pnv emrtpéel ato Pulse CO-Oximeter® va HeTproel TIEG (WTIKWV eVOEi§ewv.

Ma va amotpanei n emidpacn Tou gwTiopoU Tou mepiBaMovTtog, BeBaiwbeite 6Tt 0 alobnTripag TomoBeTONKE owWoTd Kat
KaAOYTE TN B€on Tou alednTipa pe adlapaveég UAIKO, eav xpelddetal. Edv dev An@Bei autr n mpo@uAaén oe ouvOrikeg
PWTIOPOU TIEPIBANOVTOC UPNARG EvTaong, EVEEXETAL VA TIPOKUPOUV AVAKPIBEIG LETPHOELG.

Ta akpaia enimeda aipoo@aipivng, n XapnAr aptnelakr apdtwon r ot Yeudeic mMinpogopieg kivnong gival duvatd va
TIPOKAAETOUV TNV EPPAVION avakplBwv evdeifewv SpHb kat SpMet.

Ta akpaia emineda APOCEAPIVNG, N XAHNAT pTNPLAKT AIHATWON, Ta XaUNAd eMimeda KOPeGHOU 0§UYOVOU TOU ApPTNPLOKOY
aipatog, oupmep\apBavopévng g uMoEaIUiag ToU OQEINeETaL O UPOHETPO, Kal ot Peudei¢ TANpo@opies Kivnong eivat
Suvato va IPOKAAECOLV TNV ERPAvion avakplBwyv evoeiewv SpHb kat SpMet.

Ot Mool amé Tnv umooTHPIEN TOU EVEAOPTIKOU UITAAOVIOU EVEEXETAL VA EMTNPEACOLV TO PUBUO TIOAUWY TToU eppaviCeTal
010 0&UpETPO. EMaAnBevote To pubud moAuwy Tou acBevolg wg TPog Tov Kapdiako pubud Tou HKT.

Ot @AeBikoi Mool evOEXETAl VA TIPOKANEOOUV E0PONUEVEG pelwpéveS evBei€elg SpO2 (my. maAivSpounon TptyAwxivag
BaABidag, B¢on Trendelenburg).

H coBapr) avaiio, n TONY XapNnAr} apTNPEIOKH QIHATWON 1 ol évToveS, Yeudeic mAnpogopieg kivnong gival Suvatd va
TIPOKAAECOULV TNV EUPAVION avakpIBwy evdei§ewv SpO2.

H apoopaipivoriaBeia kat ot Satapayég ouvBeong aipooeaipivng omwg n Balacoaipia, n aipooeapivn s (Hbs), n
apoogaipivn ¢ (Hbc), n Spemavokuttapikn avatpio KA. gival Suvato va TPOKAAESOUV TNV EPPAVION AVaKPIBWV evOeifewy
Sp0O2, SpHb kat SpMet.

AvakpiBeig evdeifeig SpO2, SpHb kat SpMet pmopei va TPOKAAECOUV Kal AYYEIOOTIAOTIKEG ACOEVEIEG, OTIWE N VOCOG TOU
Raynaud kai n mepipepikn ayyetakr voéooc.

AvakpiBeig evoei€elg pmopei va mpokAnBolv amod mapepBoAéc aktivoBoliag EMI.

Ta auvénpéva enimeda SuoailooPalpivng, UTOKATIVIKEG 1) UTIEPKATIVIKEG CUVOKEG Kalt ) coPapr) ayyeloouoTaon ry umoBeppia
givat Suvatd va mpokaléoouv TNV epeavion avakpifwv evoei§ewv Sp02, SpHb kat SpMet.

‘Otav n adtwon givat oAU xapunArj otnv mapakoAouBoUevn B€an, ot evOei€elg pmopei va eivat Xapn\oTepeg amnd To Bacikd
KOPEOHO 0§UYAVOU TOU APTNPLAKOU AiUATOG,

O ev8ei€eig SpHb kat SpMet pumopei va eMNPeNcToVV 0€ GUVBIKES XAUNANG QIHATWONG 0TV TTapakohouBoUpevn Béon.

Ta upnAa enimeda Pa02 gival Suvato va MPOKAAESOLV TV eppavion avakplBwv evdeiewv SpHb kat SpMet.

Ta avénpéva emineda kapBofuatpooparpivng (COHb) evdéxetal va mpokahéoouv avakpiBeic evdeieic SpO2, SpHb kat
SpMet.

YynAa emineda COHb 1 MetHb evdéxetal va TPoKUPOUV e GAIVOUEVIKA QUOIOAOYIKO SpO2. ‘Otav umdpyel umoyia yia
avénuéva enimeda COHb 1y MetHb, Ba mpémel va ekteleital epyactnplakr avaluon (o&upetpia CO) evog Seiypatog aipatog.
Ta avénpéva enimeda pebapoopaipivng (MetHb) evééxetal va mpokaléoouv avakpiBeig evdei€eig SpO2 kat SpHb.

Ta auvénpéva emimeda ONKRG XoOAepuUBPIVNG 1) oL NrTaTikéG voool evEéxeTal va pokaAéoouv avakplfeic evdeielg Sp02, SpHb
kat SpMet.

Mnv TpomomolioeTe Kat Pnv aAAEeTe Tov aloOntripa Katd omolovdrmoTe Tpdmo. Tuxov aAayEG i TPOTIOTTOINCELG EVEEXETAL
Va EMNPEACOLV TNV anmddoon r/kal Tnv akpiBela.

Ta va pnv mpokAnBei {nuid, pn SLamoTioeTe Kat unv eUBanTioeTe Tov aloBntripa o€ omolodnmote uypod SidAupa.

MnV ETIXEIPHOETE VO ATMOCTEIPWOETE PE OKTIVOBOAIQ, atpd, autokauaTo f alBulevoleidio, kaBwg Ba mpokAnBei {nua otov
alebntpa.

Mnv €MYEIPAOETE va EMAVAYPNOILIOTIOINOETE O TTOMNOATAOUG 00BEVEIC, va EMAVENESEPYOOTEITE, VO OVAKAIVIOETE 1} va
QAVOKUKAWOETE Toug aloOntripeg Masimo 1 ta kaAwdia acBevoug kabuwg autég ot Sladikaoieg umopei va mpokahéoouv {nud
0T NAEKTPIKA £§APTANATA, TTPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWE BAARN OTOV aoBevn.

Mpoooxn: AVTIKATAOTAOTE Tov alobnTrpa OTav EUPAVIOTE( PrVUPA OVTIKOTACTAONG aiobntipa r otav epgpavifetal
S1apkwg privupa XapnAou SIQ PETd TV OAOKARPWON TwV BNUATWY Yia TNV QVTILETWTION TTPORANUATWY XapnAou SIQ onwg
TIEPLYPAPOVTAL OTO EYXEIPIOIO XEIPIOTH TNG CUOKEUNG TApaKoAouOnonG.

Inpeiwon: O awoBnmpag Sabétel texvoloyia X-Cal™ yia ehayiotomoinon Tou KivdUvou avakpiBwv evoei§ewv Kat
anpdPAemtng Siakomrig mapakohouBnong Tou aobevouc. O aloONTHPAg MPOOPEPEL £wg Kal 168 WPEC TapakolouBnon
a00evoug 1} €wg 336 WPEC YIa AICONTAPES PE AVTIKABIOTWHEVES TaVieG. META Tn xprion o€ évav Povo aoBevr), amoppiPTe
Tov aoBntipa.
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OAHrFIEX
A) Emloyn 6éong
+ Em\éyete ndvtote pia Béon epappoyng pe KA alddtwon, n omoia Ba KaAUTTEL EVTEAWS TO TTAPABuPO QvIXVEUTH TOU
awobntpa.
+ Katd tnv euBuypdppion TOPMoU Kat QVIXVEUTH, 0 Toumdg dev TPEmel va TomoBetnBel miow amd Tnv Koitn Tou vuxlol. Av
OUMPEL AUTO, UTTOPEL Va XPEIOTE( va XpnotpomolnBei alobntripag pue XapnAoTeEPo VoG BApoud.
+ HBéon mpénel va kaBaptoTei anmd UMTOAEIUPATA KAl VA EXEL OTEYVWOEL TIPLV ATTO TNV TOTTOBETNON Tou alodnTrpa.
RD rainbow SET Adt: AtoOntripag evnhikwv
>30kg O1B£0€1G TToU TIPOTIHOVVTAL Eival 0 HECOG 1} O TIAPAUESOG TOU UN EMKPATOUVTOG XEPLOU.

RD rainbow SET Pdt: Maiiatpikdg aicOntripag
10-50kg O1Béoeig mou MpoTIHoUVTAL Eival O HECOG 1} O TTAPANETOG TOU [N EMKPATOUVTOG XEPLOU.

RD rainbow SET Inf: AtaOntripac vnmiwv
3-10kg  H mpotiuwpevn Béon givat To peydlo Saktulo Tou modiov. Mmopei emiong va xpnotpomoindei o Saktuho
Sim\a oTo peyaho SAKTUNO Tou TToS10U 1) 0 avTiXelpag.

10-30kg O16é0glg TOU TPOTIMOUVTAL EiVAL O PHECOG i} O TTAPANETOG TOU [N EMKPATOUVTOC XEPLOU.
RD rainbow SET Neo: AioOntripag veoyvwv/evnAikwv

<3kg H mpotipwpevn Béon eivat To méSL. Mmopei emiong va xpnotpomoinBei n maAdun Kat To mow HEPOG
ToU Xeplov.
> 30 kg O1B£0€1G oL TIPOTIHOVVTAL Eival 0 HECOG I} O TTAPAUECOG TOU LN EMKPATOUVTOG XEPLOU.

B) Tomo©étnon Tov ailoBnTpa otov acBevi
+Avoi€te Tn cakoUAa Kat BYdATe Tov alobntripa. AQaIPECTE TO UAIKO OTHPIENG TOU AloBNTrPa, EGV UTTAPXEL

Alcentnpuc Adt yia ENHAIKEZ (> 30 kg) kat AtoOntiipag Pdt yia MAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ (10 - 50 kg)

1. Avatpégte oty Eik. 1a. TlpocavatodioTe Tov aiobntipa kote o avixveuTrg va pmopel va_ tomoBetnel mpwra.
Tonoesmora TO AKPO Tou SAKTUAOU OTN SIOKEKOUUEVN YPOHUN KE TNV TIEPIOCGTEPN GAPKA TOU SAKTUAOU va KANUTITEL
TO TIEPIYPAMKA TOU SAKTUAOU KAl TO TIApABupo TOU AVIKVEUTH.

2. Avatpé€te otny Eik. 1b. MiéoTe Ta autoKOMNTA TTEPUVYLA, TAVW 0TO SAKTUNO, éva TTPOG éva. Amaiteital AP KAAuyn

Tou MapaBUPOL AVIXVEUTH yia va eEa0@ANIOTE N akPIBAG AYN SeSopévwv.

3. Avatpé€te oty Eik. 1¢. ATTAGOGTE Tov alobnTrpa 0To SAKTUAO E TO TTaPABUPO TOU TTOWTTOU (3K) TOMOBETNHEVO TTAVW

amé To VU1 Tou SAKTUAOU. ZTEPEWOTE TA MTEPUYIA, YUPW aTTd TO SAKTUAO, £va TTIPOG éva.

4. Avatpé€te otnv Eik. 1d. Otav éxouv TomoBetnBei owoTtd, 0 TMOUMOG Kal O QVIXVEUTHG TIPETEL va gival KABETa

€UBLYPAUMIOUEVOL (Ol HAUPEG YPAUUES TIPETTEL VA gival EVBLYPAUUIOUEVEG). EmavatomoBeToTe Toug, eav Xpetaletal.

Aloenrnpaq Inf yia NHIIA (3 - 10 kg)

1. Avarpegte oty Eik. 2a. KareuBuvete 1o kahwdio Tou aiobntripa pe TETolov TP6Mo WoTe va Siépxetal ané 1o mavw
U€POG Tou TTOSI0V. TOTMOBETHOTE TOV AVIXVEUTH OTO CAPKWAEC TURHA TOU peydhou SakTuAou Tou modiov. Mmopei emiong
va xpnotpornoltnBei to Saktuho dimha ato peydio Sdktulo Tou Modlov i o avTtixelpag (Sev amelkovifetau).

. Avatpé€te otnv Eik. 2b. Tuhi€te TNV autokOAANTN Tavia yopw and 1o SAKTUAO Tou odIoU/avTixelpa, e TETOLO TPOTIO
WOoTE 0 MopumdG va BpiokeTal 0To mMow PEPOG TNG Koitng Tou SakTuAou (dxt 0TV Akpn Tou Vuxilov). Atatteitat mApng
K&AuYn Tou MapabupPou aviXVeUTH yia va e£ao@aNoTel n akpIBrig Arjpn Sedopévwv.

. Avatpé€te otnv Eik. 2¢. BeBaiwBeite 6Tl To MapdBupo Tou mopmou (3K) guBuypappileTal 6To TAvw HEPOC TOU
SaktUAou Tou Todlov/avTixelpa, akpIPWG amévavTt amd tov avixveutr. EmPBefaiwote ™ owoth tomobétnon Kat
EMAVATOTOBETAOTE, €AV XpetdleTal.

Aloenrnpac Neo yia NEOTNA (< 3 kg)

1. Avatpé€te otny Ew. 3a. KateuBuvete To KaAwdio Tou aledntripa mpog Tov actpdyao (fj Tov kapmo). EapudoTe Tov
aleOnTpa yupw amoé v mAdyta 6yn tou modiov (1} Tou Xeplov), o€ eBUYPAUUION HE TO TETAPTO SAKTUNO. ATarTeiTal
TARPNG KAALUYN Tou TapaBUpPou avixVeUTH yla va £a0@ANOTEl N akpiBAg AnYn dedopévwy.

X Avm'ps&e otnv Eik. 3b. Tuhi§te v QAUTOKOANTN Tavia yOpw amé tnv n)\ayla oyn Tou od1oU/XepIov Kai BePatwBeite
4ti To mapdBupo Tou TIOUTTOY (36) givau sueuvpauplcpevo L€ TOV QVIXVEUTH. (Dpovrlo*re va 6|a'rr]pr]cs'rs ™V KATAMNNAN
£UBUYPAEUIION TOU AVIXVEUTH) HE TOV TIOUTS KABWG TOTTOBETEITE TNV AUTOKOAANTN TAWVIA YIA VO OTEPEWOETE TOV AIOBNTrPA.

3. Avatpé€te otnv Ek. 3c. EmBePaidote T owoTr TomobEtnon Kat emavatonobeTnoTe, edv xpeldletal. TuveyioTte va

TUAIYETE TO UTTOAOLTTIO AUTOKOAANTO TIEPITUAIY A YUPW ammod To OSY/KEPL.

AoOnTipac Neo yia ENHAIKEX (> 30 kg) kat Alodntriipag Inf yia NHIMIA (10 - 30 kg)

1. Avatpé€te otnv Eik. 4a. KateuBuvete To KOAWSIO TOU AloBNTpA UE TETOLOV TPOTIO WOTE VA SIEPXETAL ATTO TO TTAVW
HEPOG TOU XePLOV. TOTMOBETAOTE TOV AVIXVEUTH) OTO CAPKWAEG TUHHA TOU SAKTUAOU TOU XEPLoU.

. Avatpé€te otnv Eik. 4b. TuAi§te TNV auTOKOAANTN Tawia YOpw amd To SAKTUNO, UE TETOLO TPOTIO WOTE O TOUMOC vVa
TomoBeTNOEl 0TO TMoW PEPOC TNG KOITNG TOU VUXIOU UE TO AKPO TNG Tauviag 0To dkpo Tou SakTUAOU (OX1 0TO AKPO TOu
vuyloU). Amaiteital mMAipng KAAuPn Tou mapabuPou aviXVeuTH yia va eEac@alioTei n akpIBrg Awn edopévwv.

3. Avatpé€te otny Eik. 4¢. BeBaiwBeite 011 To mapdBupo Tou mopmou (k) eubuypappileTal oTo mavw PéEog Tou SakTuAoU,
aKpIBWG amévavTt amd Tov avixveuTr|. EmBeBaiote T owoTr Tomob£Tnon Kal emavatonoBeTioTe, £av XpelaleTal.

) ZOvdeon Touv aeOnTrpa oTo KaAwsdio acBevoug

1. Avatpé€te otnv Eik. 5a. MpooavatohioTe Tn YAwTTida cuvdECHOoU Tou aloBNTHPA PE TETOIOV TPOTIO, WOTE N TAEUPA HE

TIG "YUANOTEPEG" EMAPEG VA Eival OTPAUMEVN TIPOG TA TTAVW. [1POocaVATONIOTE TO KAAWSIO0 ACOEVOUG LE TNV XPWHATIOTH

Awpida kat Ti¢ AaBég SaKTUAWY va Eival CTPARMEVES TIPOC TA TTAVW.

. Avatpé€te oy Ek. 5b. Eloaydyete ™ yAwttida tou ailobntripa oto kaAwdio acbevoug péxpl va avtingBeite i va
OKOUOETE ToV X0 oUvSeonc ("KAIK"). TpaBn&te amaAd Toug cuVOECHOUG yia va ac®aNicETe pia BETIKN emagn. Mmopeite
V0 XPNOIMOTIOINCETE KOMNTIKY TAVIA VIO VO OTEPEWOETE TO KAAWSIO OTOV ACBEVH YIa EUKOAIA OTN HETAKIVNON.

N

w

N

N

N
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A) EmavatomoBétnon

+ O aoBnpag pmopei va emavatonmoBetnBei otov idlo aobevr) edv Ta mapdabupa mopmoL Kat avixveuTh ivat Slagavi Kai 1o
auTokOMNTo e€akolouBei va mpookoAatat oto éppa.

+ Edv 1o autokdMnTo Sev mpookoMdTal TAéov 0TO SEPHA, XPNOIUOTIOIROTE VEO alodnTrpa.
THMEIQXH: Otav al\dlete Boelg TomoB£TnoNG 1 EmavatonoBeTeite Tov aloONTAPA, TPWTA AMOCUVEECTE ToV aloONnTipa
ano6 1o Kahwdio acBevouc.

E) Anmocuvdean touv aiodntriipa amnd o kalwdio acBevoug
1. Avatpé€te oty Eik. 6. Tpapri&te otabepd 1o oUVSETHO TOU ALICONTAPA YO VA TOV a@alpECETE amd To KaAwSI0 aoBevouc.
THMEIQZH: MNa va unv mpokAnBei {nwid, tpaBri§te amod to oUvdeopo Tou atlodntrpa, dxt and 1o KaAwsio.

MPOAIATPAOEX

‘Otav xpnotpomolovvtal pe pévitop mou Sabétouv Texvohoyia Masimo rainbow SET 1} pe adelodotnpéveg umopovadeg
ue Texvoloyia Masimo rainbow SET mou xpnotpomololv kahwdia acBevoug tng oglpdg RD rainbow SET, ot atoBntripeg
mpoopiovTal yia Tic akoAouBe¢ mpodiaypagég anmodoong:

AwgOntipag RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
EUpog Bapoug >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg <3kg’ >30kg
Avtixeipag .
. . Adktulo Adktulo 1 peyaro AGKTU}TO e Adktulo
O¢on epapuoynig | | . XEplov Xépt i modt |
XEPIOU XEPLOU SdkTulo i | XEPLOU
| 1 modiov
modlol
Akpieia SpO2, og cuvBrkec akivnoiag', (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
AkpiBela SpO2, oe ouvBrkeg akivnoiag', (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% 3%
Akpifeia SpO2, o€ ouVONKeC Kivong? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Akpifeia SpO2, xapnAi aipdtwon? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Akpifeia pubpol maApwy, og cUVONKEG akvnoiagt 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Akpifeia pubuol maAuwy, og cUVORKEG Kivhong* 5bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Akpifeia pubuov mapwy, XapnAr apdtwon® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
AkpiBela SpMet, oe cuvBrikeg akvnaoiag® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
AkpiBeia SpHb, og cuvBrkeg akivnoiag® 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL - 1g/dL

IHMEIQZH: O mivakag SnAwvel Tnv akpiBela oe Arms Tou umtohoyiletat pe BAon TIUEG HETPNONG ME OTATIOTIKY Katavour). To
68% TIEPITIOV TWV TIHWV PETPNONG EUTTITTOUV EVTOG +/- TNG TIMAG Arms GTav cuykpivovTal PE TN CUOKELH avagopag OE Hia
ENEYXOHEVN HENETN.

"' H akpiBeia tng texvoroyiag Masimo SET o€ ouvOrikec akivnoiag éxet emPBefaiwBel og ueAéTe avBpwmvou aiuatog o€ vyIeic
eviAIKeG eBeNoVTEG, AVOPEC Kal YuVaiKEG, e avoIxTH éw¢ okoUpa améxpwaon S€pUatog oe UEAETEG MpokaAoUuevng umo&iag oTo
£0p0G 60%-100% SpO2 w¢ mpog éva epyaotnpiaké ofupetpo CO.

2 H akpiBeta tng texvoloyiag Masimo SET o€ ouvbrikeg kivnong éxet emPBefaiwOei oe UENETEG aVOPWTIVOU aiUaTOG O€ LYIEIG EVIAIKES
€OeoVTEG, AvOPES Kal yuvaiKeG, e avolTr éws okoUpa amdxpwon SEPUATOC Og UEAETEG MPOKaAOUUEVNG umro&iag Katd TNV ekTéEAEON
Kivioewy TIPS Kat EAagpol XTUmiuaTog, ot 2 éwg 4 Hz pe mAdtog 1 éwg 2 cm kat un emavaiapBavéuevn kivnon amd 1 éwg 5 Hz
HE MAGTOG 2 éw¢ 3 cm O€ UEAETEC mMpokaoUuevne umo&iag ato eUpog 70%-100% SpO2 we mpog éva epyactnpiaké o§uuetpo CO.

3 H texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxOei yia Tnv akpiBeia xaunAnic aludtwong oe Sokiuég évavti evog mpooopolwTrj Biotek Index 2
Kat évav mpooouoiwtr Masimo ue ioxU onuatog ueyaAutepn amoé 0,02% Kat mooooTé UETAS00NG UEYAAUTEPO amd 5% yia KoPEouoU§
mmou Kupaivovtat amd 70% éwg 100%.

“ H texvodoyia Masimo SET éxel edeyxOei yia v akpiBeia pubuol maAuwv oto €Upog 25-240 bpm o€ Sokiuég évavtl evog
npooouoiwtr Biotek Index 2 kat evég mpooouoiwtry Masimo e 1ox0 orjuatog ueyaAitepn amé 0,02% Kai mooooto uerddoong
ueyaritepo amé 5% yia kopeouous mou Kupaivovtal amé 70% éwg 100%.

*HakpiBeiatov SpMetmpoodiopiotnke e SOKIUES O€ LYIEIG EVAAIKEG EDENOVTEG LUE avolyTr EwG OKoUpa amdxpwon SEpUATOCOTO EUPOG
0% - 15% MetHb o€ oUykpion pe éva epyaotnpiaké o§uuetpo CO.

¢ H akpifeta Tou SpHb, og olykpion e évav petpntr Coulter, mpoodiopioTnke pe SOKIUES O€ LYIEIG eVIAIKEG EBEAOVTEG e avoixTh
éwc¢ okoUpa anéypwon 6£puatog oTo e0pog 8 éwg 17 g/dL.

7 H akpiBeta Twv SpO2 kat SpMet yia veoyva mpoodiopiotnke o€ 16 veoyva-aoBeveic MEON nAikiag 7 éwg 135 nuepwv Kat fdpoug
uetad 0,5 kai 4,25 kg. EBSounrvta evvéa (79) Seiyuata dedouévwy ouMéxbnkav o€ éva eupog 70 - 100% 70-100% SaO2 kai 0,5 -
2,5% MetHb ue mpokumtouvoa akpiBeia yia to veoyvé 2,9% SpOz2 (1 tumkr amékAion) kai 0,9% SpMet (1 Tumikrj amékAion) wg mpog
éva epyaotnplakd ofupetpo CO.

ZYMBATOTHTA
'MﬂSiMOSH O alobnTrpag autog mpoopiletal yia xpron pévo pe opyava mou Stabétouv Texvoloyia Masimo SET pe rainbow 1
v WULL pévitop ofupeTpiag maApwy mou éxouv adelodotnBei va xpnatpomolodv aloBntripeg cupBatoug pe RD rainbow SET.
flMAﬁlMO Kd&Be aiobntripag eival oxeSlaopévog va Aeltoupyei owoTtd POVO OTA CUCTHHATA TTAAMIKAG OEUMETPIag Tou
ralntow  KOTAOKELAOTH TNG MPWTATUTING CUOKELNG. H Xprion autol Tou atodntripa pe AANEG CUOKEVEG UMTOPE] va €XEL WG
AMOTENECUA VA PN AEITOUPYROEL 0 aloONTAPAC i} va un A&rtoupyroel owoTd. MNa Ti¢ MAnpoopieg oupBatotnTag,
avatpé€te otn SievBuvon: www.Masimo.com
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EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apxIko ayopaoTrj Hdvov OTL Ta TPoidvTa auTd, 6Tav XPNnoIUomolouvTal CUMPWVA UE TIG 08nyieg mou
mapéxovtat pe Ta Mpoidvta TG Masimo, Sev Ba mMapoucIacouv ENATTWHATA 0TA UNKA KAl TV €pYAcia yla Xpoviké Sidotnua
£€1(6) unvwv. MNa ta mpoiovTa piag xpriong n yyvnon 1oXUEL yia xprion o€ évav acBevri povo.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI A TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ZTON ATOPAZTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQZX OAEZ TIZ AAAEZ MPO®OPIKES, PHTEX ‘H ZIQMNHPES EMTYHZEIL,
SYMMNEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHTMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAL
A XYTKEKPIMENO ZKOTMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANMOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ArOPASXTH
MA MAPABIAZH OMOIAZAHIMOTE EMTYHIHYE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMNIZKEYH H
ANTIKATASZTAZH TOY NMPOIONTOX.

E=AIPEZEIZ ANMO THN EITYHZH

H mapovuoa eyyinon Sev KAOAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTTo{0 £XEl XPNOIHoToINBEl Katd mapdBaon Twv odnylwv xpriong
TT0U GUVOSEVOULV TO TIPOIOV I €XEL UTIOOTEL KaKI XPrioN, AMENELD, ATUXNMA 1 €XEL UTTOOTEL (NI AOYyw EEWTEPIKWY oLVONKWV. H
mapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTTOLOSHTIOTE TIPOIOV €XEL CUVSEDEI HE N EYKEKPIUEVO OPYAVO 1) CUOTNHA, EXEL TPOTTOTTOINOE,
£xelL amoouvappoloynBei i emavacuvappoloynBei. H mapoloa eyyunon Sev kahumtel ailoOnTripeg 1 kaAwdia acBevolg Ta
omoia éxouv uoPAnBei og emaveneepyaoia, avakaivion rj avakOKAwon.

SE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAZTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON YMNTQMATIKEY, EMMEZEZ, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEZ ZHMIEE (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAI TA
AMQAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTNAP=EI ENHMEPQZXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYE. XE KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYTITEI AMO MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI ZTON
AFOPASXTH (ZYMOQNA ME $YMBAZH, EFTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQXH) AEN YTMEPBAINEI TO NMOXO MOY KATEBAAE
O ATOPASTHS 1A TO(TA) NMPOION(TA) ZTO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQSH. SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN
OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEZ MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YIIOBAHOEI XE EMNANEMEZEPTAZIA,
ANAKAINIZH H ANAKYKAQZXH. Ol MEPIOPIZMOI THN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ANTOKAEIOYN
OMOIAAHMOTE EYOYNH H OrOIA, SYMOQONA ME THN IZXYOYZA NOMO®EZIA MEPI EYOYNHE T1A TA MPOIONTA, AEN
MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHX.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

O aobnTrpag autog mpoopiletal yia évav acbevr pdvo Kal 0ag Xopnyeital ddela va Tov XpnOIHOTIOLEITE CUUPWVA UE TA
Sim\wpata gupeottexviag TG Masimo o€ évav aoBevr povo. Méow ¢ amoSoxig 1 XProng Tou TAPOVTOG TPOIGVTOG,
avayvwpiCeTe Kal CUPPWVEITE 0TI Sev xopnyeital adela yia Xprion Tou mapovTog MPoIOVTOG O TIEPICOOTEPOUG TOU EVOG
aoBeveic. Metd tn xprion o€ évav povo acbevry, amoppiPte Tov alodntrpa.

H ayopd 1 katoxn Tou mapovtog aodntripa dev mapéxel kapia pnth 1 cwmmpn adela ya xprion tou alobntipa pe
onoladrmote cuokeur n omoia Sev Slabétel xwploTr e§ouctoddTnon xprnong Twv alcOnTrpwv rainbow.

MPOZOXH: H OMOXZIMONAIAKH NOMOG®EXIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN ATOPA THX XYXKEYHX AYTHX MONON
AT10 IATPO 'H KATOIIN ENTOAHX IATPOY.

MNa emayyeAdatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg Xpnong yia TG TAAPES TTANPO@opieg ocuvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOeifewy, Twv avTevoeifewy, TwV MPOEISOTTOINCEWY, TwV TPOPUAAEEWVY KAl TWV TTOPEVEPYELWV.
Ta mapakdtw cVPBoAa propei va epgavifovtat oTo MPOoIdV 1y TN CAHAVON Tou TTPoIdVTOC:

IYMBOAO ‘ OPIZMOX | IYMBOAO ‘ OPIZMOX | LYMBOAO ‘ OPIZMOX
=y woI0TH GUNOVI TOL H opoomovdiakr} vopoBeoia
AkohouBrioTe Tig Odnyieg =Exwplom W . (HMNA) mepiopilet Tnv ayopd tng
. NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOU Rx ONLY . o . .
xenong | OUOKEURG QUTAG Hévov amd 1atpd
e e€omhiopov (AHHE). ! ) A .
1} KATOTIV EVTOAAC 1lATPOD
. . Zua CUPMHOPPWONG KE TNV
. WAIKOG mapTidag evpwrraikr) odnyia 93/42, ya
Avu;ps{rz oTig O8nyieg Kwbid s c € 5 o8Ny /42/EOK
xenone o123 T0 1ATPOTERVONOYIKA TTPOTGVTa
KataokeuaoTic Ap1BUOC KaTtaAoyou E€ouoiodotnuévog avTimpoowmog

(ap1BpoG povtérou) oty Evpwnaikr Kowdtnta

Hpepopnvia Kataokeung

http://www.Masimo.com/TechDocs|
Inpeiwon: Ot nhektpovikég odnyiec
XPriong dev eivar Stabéopeq yia Ti XWpEC
omou pnopomoigitat 1o

onpaCE.

Ddwrtodiodog (LED)
To LED exmépmel pwg o6tav péet
pevpa péow autov

Meplopiopdg
ATHOOQAIPIKAG TTHEGNG

[EC[REP]
EEEE-MM-HH H#iHHE ApBpdc avapopds Masimo 'r ﬁ Bdpog owpatog
Avéhwan éwe EEEE- @ Meplopiopdg vypasiag UAagNG Evpog Beppokpaaiag puAagng
MM-HH e
Na punv
enqvaxpnotugnonnﬂfl/ Mnv XPnotpomoteite eavn Aatnpeite oteyvo
lNa xprion o€ évav pévo ouokevacia €xet umooTel PAGPN
aoBevr
Ot odnyieg xpriong, Ta eyxepidia
M , eV EXEL KATAOKEVAOTE PE Kat aMheg odnyiec eivat S1aBéotpeq
N AMOCTEIPWHEVO (QUOIKO ENACTIKO NATEE g ndico, € NAEKTPOVIKH HOPPH OTN
Y < Sievbuvon
%]

Q- ®wiEHQ

Amm\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter kat rainbow &ival KaTtaxwpIOpEVa EUMOPIKA orpata tng Masimo
Corporation o€ opoomovdiako emimedo.

Ta RD rainbow SET, rainbow SET kat X-Cal givat epmopikd orjpata tng Masimo Corporation.

Gl 104 9357F-elFU-1117



RD rainbow SET™-2 m

OpHopasoBblie gaTunkm Sp02, SpMet® n SpHb®

YKA3AHUA NO UCTMOJIb3OBAHUIO

Tonbko AnAa NHAnBUAYyanbHOro M3rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHuA
NCnosb3oBaHuA @ HaTypanbHOro natekca cTrepunmnsaymn

I'IepeA ncnosib3oBaHVEM 3TOro flaTynKa NoJsib3oBaTesib A0/KEH NPOYNTaTb U NPUHATb K CBeAeHNI0 PYKOBOACTBO
oneparopa yt:Tpoﬁcha N AaHHblIe YKa3aHNA No Ncnojib3oBaHunio.
MOKA3AHUA

OpHopasoBble patunku RD rainbow SET™-2 npepHasHauyeHbl [N HeMpepbiBHOMO HEVHBA3MBHOTO MOHUTOPUWHIA
®YHKLMOHANbHOrO HacblleHNA remornobuHa apTepuanbHoii KpoBU Kucnopogom (SpO2), yacToTbl Mynbca, HacbilyeHus
meTremornobuHom (SpMet®) u/unu obuiero remornobuHa (SpHb®). OgHopasoBble faTunKm cepum rainbow npegHasHaveHbl
[1A UICNOMNb30BaHVA B3POCbIMM NaLMeHTaMu, AeTbMU 1 HOBOPOXAEHHbBIMM, KaK B AIBVKEHNN, TaK 1 6e3 ABMKEHNA, a Takxe
naumeHTaMy C HopManbHON UnK cnaboii nepdysuert B 6onbHULAX, APYTUX MEANLIMHCKIX yYpexaeHaX, B Aopore 1 joma.

MPOTUBOMOKA3AHUA

OpHopa3zosble fatuuki RD rainbow SET npoTrBonokasaHbl NaLMeHTam C annepruyeckoii peakumnein Ha CaMoKNEeALLYHCS NEHTY.

OMNCAHME

OpHopasoBble Aatuvkn RD rainbow SET-2 6binM MpoBepeHbl C MCMONb30BaHWEM TexHonorn Masimo rainbow SET™.
OpHopa3sosble gatumkn RD rainbow SET npepHasHaueHbl AnA NPUMEHEHMA C YCTPOWCTBAMI, UCMONb3YIOWMMI TEXHONOT M0
Masimo rainbow SET (Bepcun 7.4 unu 6Gonee nosgHen) vy NNLEH3MPOBAHHbIMK [N MCMONb30BaHWA C JaTumMKkamu,
COBMECTUMbIMM C TexHonorumel rainbow®. 3a nHpopmaLen 0 COBMECTUMOCTU KOHKPETHBIX MOZENe YCTPOWCTB 1 AaTUMKOB
obpalyaiTecb K NPON3BOANTENAM COOTBETCTBYIOLLMX CUCTEM OKCUMETPUN. KaXKablil NPOM3BOANTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a
onpepeneHne COBMECTVMOCTM CBOVX YCTPOWCTB C KaXKA0W MOAENbIo AaTumKa.

MPEAYNPEXAEHUE. [atumkn un kabenu Masimo npeaHasHauyeHbl [ANA MPYMEHEHVA TONMbKO C  YCTPOWCTBaMM,
Mcnonb3yLymMy cuctemy okcumeTpum Masimo rainbow SET 1160 nuueH3npoBaHHbIMY ANA UCMONb30BaHWA C AaTYMKaMu
Masimo.

MPUMEYAHME. XoTA AaTumK MOXET CH/MaTb NOKa3aHWA BCeX MapaMeTpoB, €ro NCnosib3oBaHne orpaHMyYeHo napameTpammn
ycTpoWcTBa.

HPE,[IVI'IPE)KD,EHI/IFI
[inAa TOuHOro onpepeneHna COCTOAHUA MNauMeHTa nepef MPUHATAEM KIVHUYECKMX pelleHuid cnepyeT npoBecTu
nabopaTopHble ArarHOCTNYECKMe TeCTbI C CMONb30BaHNeM 06pa3LoB KPOBH.

+ Pasnuuusa npu cpaBHeHun nsmepennii SpHb 1 n3mepernin remornobrHa B xoae NabopaTopHbIX ANArHOCTUYECKMX TECTOB
MoryT GbITb 06YCNOBNIEHBI TaKVMI GaKTOpamu, Kak Tvn obpasLia, MeTod c6opa, Gr3ronornyeckyie yCnoBus u T. 4.

+ Bce gatuukm n kabenv npepHasHaueHbl AN1A UCNOMb30BaHUA C KOHKPETHbIMU MOHUTOpamu. MNepepn Hayanom paboTbl
cneflyeT 06s3aTeNlbHO NPOBEPUTb COBMECTMMOCTb MOHUTOPA, Kabena 1 AaTuMka, B MPOTMBHOM Cllyyae MOXeT
NPOV30MNTY CHUXKEHNE NPOV3BOAUTENBHOCTI U/UNW NaLMEHTY MOXeT ObITb HaHeceHa TpaBma.

« Ha patuvke He JO/MKHO ObiTb BUAMMbIX AedeKToB, 06ecLBeUYMBaHWA U NOBpeXAeHNA. ECin faTunk nomeHan uyset
VN NOBPEXAEH, NpeKpaTnTe ero NCnosb3osaHne. Hkoraa He NCnonb3ynTe NOBPEXAeHHbIe AaTUUKN UK AAaTUUKK C
HeN30/IMPOBAHHBIMU Y4acTKaMy SNeKTPUYECKON Lienu.

+ He ucnonb3yiite gatunk Bo Bpems BbinonHeHua MPT nnu B cpee MPT, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTM K Gr3nyeckomy
yuepoy.

« [InA obecneyeHrs Hagnexalyero npuneraHus, LMpKynaLum KpoBHu, LENOCTHOCTI KOXI 1 MPaBUIbHOTO ONTUYECKOro
COBMeLLEHNA MeCTO YCTaHOBKM CieflyeT perynapHo NpoBepPATb B COOTBETCTBUM C MPUHATBIM KIVHUYECKMM NPOTOKOSIOM
VAN Yae.

+  Ocoboe BHUMaHWe TpebyeTcA NPU NCNONb30BaHUM Y NaLMEHTOB co caboii nepdysueit. Mpu oTCyTCTBUN PerynapHoro
nepemeLleHNA JaTumka BO3MOXKHA 3PO3UA KOXM 1 ee oMepTBeHWe 13-3a AaBneHus. [IpoBepaiiTe MecTo yCTaHOBKM
[laTuMKa C NepuoAMnYHOCTbIO B oAMH (1) yac npu paboTe ¢ NIoxo nepdy3npyembiMi MaLMeHTamMmm 1 nepecTaBnanTe
AaTUMK NPU HaIMYUM NPU3HAKOB ULIEMUN TKaHEeW.

+ JlaTumKu, NpuKpenneHHble CANLIKOM MIOTHO WA CTaBLUME MPUKPENIEeHHbIMM NIOTHO M3-3a OTeka, AaAyT HETOUHble
NoKasaHuA 1 MOryT NPUBECTU K OMEPTBEHMIO TKaHeN 13-3a AaBfieHnA.

- CnepyeT perynapHoO NpoBepATb AUCTaNIbHYO LUPKYNALMIO KPOBM B MeCTe YCTaHOBKM AaTuuKa.

« [pun H13KOM Nepdy3nn MeCTo NOAKIIIOUEHNA faTumMKa CrefyeT PeryiapHO NPOBEPATb Ha NPeaMEeT Hann4nA MecTHOW
NLWEMUN TKaHel, KoTopasa MOXeT NPUBECTV K OMEPTBEHMIO 3-3a [JaBNeHuA.

« He wcnonb3yiiTe NeHTy AnA 3aKkpenneHuA f[aTuvMka Ha MecTe, 3TO MOXET OrpaHMuUTb KPOBOTOK W MpUBECTU K
HETOYHOCTN MoKaszaHui. Micnonb3oBaHne AONONHWUTENbHON NIEHTbl MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KOXN 1/unn
OMEpPTBEHMIO TKaHel 13-3a JaBneHns Mo K NOBPeXAeHWIo AaTurKa.

- BblcOKMe KOHLeHTpauuy Kucnopopa MOryT Bbi3BaTb Yy HEAOHOLUEHHbIX HOBOPOXAEHHbIX peTuHonatuio. Mostomy
BEPXHUI NpeAen CUrHana TPeBOTM ANA HACbIWEHUA KUCIOPOAOM Heob6XOoAUMO BbiGpaTb TOYHO B COOTBETCTBUU
C MPUHATBIMN KNMHUYECKUMU CTaHAapPTaMK.

« HenpaBunbHO ycTaHOBNEHHbIE WM YAaCTUYHO CMELLEHHbIe AAaTYUKM MOTYT MPUBECTU K HETOYHOCTW NOKa3aHuM.

+ HenpaBunbHaa ycTaHOBKa M3-3a HEMPaBWSIbHOTO TWMa AaTyvka MOXET MPUBECTU K HETOYHOCTU WK OTCYTCTBUMIO
nokasaHui.

+ [Moka3zaHua MoryT 6bITb HETOUYHBIMU, KOTfa 3HaYeHUA 0TOBPAXKAKTCA C MHANKATOPOM HU3KOTO YPOBHSA CUrHana.

- BHyTpucocyamnctoe oKpalumBaHve, Hanpumep WHAOLMAHUHOM 3€NeHbIM WAN METUNEHOBOW CUHbIO, UK Kpacka
1 GpaKTypa, HaHeCeHHble CHapYM (HanprMep, NaK A HOTTel, HapaLleHHble aKPUIOBble HOTTW, BNeCTKN 1 T. f.), MoTyT
NPWBECTU K HETOYHOCTN U OTCYTCTBUIO MOKa3aHWiA.
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HeTouHOCTb NoKasaHUi MOXeET 6bITb 0OYC/IOBNEHa POAVIHKaMU, TaTyMPOBKaMU Unn obecLiBeUnBaHMeM KOXNI Ha NyTu
[laTuMKa, BNaroi Ha Koxe, AepopMMPOBaHHbBIMM NabLiaMK, CMELLEHUEM U3TyYaTeNs 1 AeTEKTOPA, SNEKTPOMArHUTHbIM
roMexamu OT APYr1X AaTYMKOB, MOAKIIIOUEHHDIX K NaLVEHTY, 1 06beKTaMu, NperpaxjatoLLmMm nyTb CBETOBbIX JTyyeil.
V136eraliTe pasmelLieH A faTuMKa Ha KOHEUHOCTU C apTepuasibHbIM KaTeTePOM UM MaHXXeTOl ANA U3MepeHUA AaBNeHUs KPOBU.
PauuoHanbHo npoknaabiBaiTe kabenb faTurka 1 Kabenb ANA NOAKIOYEHNA K NaLUEHTY, YTOObl CHU3UTL BEPOATHOCTb
3aLenneHns Kabena nauMeHToM MK yaylleHns nauvieHTa kabenem.

3acTon BEHO3HOM KPOBU MOTYT MPMBECTU K 3aHWXKEHUIO MOKa3aHWN OTHOCWTENbHO AENCTBUTENBHOMO HACbILLEHWA
apTepranbHON KpoBK Kncnopogom. Mosatomy Heobxonumo ybeanTbcsa B Hapnexallem OTTOKe BEHO3HOW KpoBM OT
MecTa MOHUTOPUMHra. [laTuMK He [OMKEeH HaXOAWTbCA HUXKE YPOBHA ceppua (Hampumep, Ha CBMCaloLeln pyke npun
pa3MellieHNM NaLneHTa nexa, B NonoxeHun TpeHaeneH6ypra).

HeTouHble nokasanua Sp02, SpHb 1 SpMet moryT 6biITb 06YCNOBNEHbI HEHOPMaNbHOV BEHO3HOW Nynbcaunein unm
3aCTOAMM BEHO3HOW KPOBY.

Ecnn nynbcokcumeTpusa NpoBoAnTCA BO Bpemsa 0b6nyueHMA BCero Tena, Aepxute AaTunk BHe nons usnyyeHusa. Ecnm
[laTuMK Obln NOABEPXKEH M3/TyYEHUIO, NMOKa3aHWA MOTYT ObiTb HETOUYHBIMM UNN BO BPEMA BO3AEWCTBUA W3NyYeHUs
YCTPOWCTBO OyAeT CUnNTbIBaTb HyNeBOe 3HaueHue.

fpKMe WCTOUHMKM BHELIHEro OCBELLEHVs, HanpuMep OnepaLViOHHble CBETUIbHMKM (OCOGEHHO C KCEHOHOBbIMM
MCTOYHMKaMKN cBeTa), 6unmpybrHoBble namnbl, GpryopecLieHTHbIe Namnbl, MHPPaKpacHble HarpeBaTesibHble NamMbl
1 MPAMOIA CONTHEUHbIN CBET, MOTyT MOBAMATL Ha MOKa3aHUA AaTumMKa.

HanpaBneHHble Ha [aTu/K CBETOBble WCTOUHUKMN BbICOKOW WMHTEHCMBHOCTW (Hanpumep, CTpobupytolme CBETOBble
NCTOYHUKIM) MOTYT NnomeLwatb npubopy Pulse CO-Oximeter® nonyunTb OCHOBHbIE BaXHble MOKa3aHMA.

[inA npefoTBPALLEHA BO3AECTBUA BHELIHMX CTOYHUKOB CBETA MPaBUIbHO YCTaHOBUTE AATUMK Vi MPU HEOOXOAMMOCTH
3aKpoMTe MeCTO YCTaHOBKM He MpOMycKalowum cBeT MaTepuanom. HecobnopeHne 3Tux Mep NpeAaoCcTOPOXHOCTH
B YCJTIOBMAX BbICOKOTO BHELLHErO OCBELLEHSA MOXET NPUBECTY K HETOUHBIM M3MEPEeHUAM.

HeTouHble nokasaHua SpHb 1 SpMet MoryT 6biTb 06YCNOBMEHbI KPAVHUMKU YPOBHAMMU remornobuHa, HU3Kown
apTepuianbHoi nepdysmeil Ny apTepakTom OT ABUKEHUA.

HeTouHble nokasaHua SpHb u SpMet MoryT 6biTb 06YCNOBNEHbI KpPaHUMM YPOBHAMMW TremMornobuHa, HU3Kon
apTepvianbHoi nepdysmeil, HU3KUM YPOBHEM HacbILEeHNA apTepuanbHO KPOBU KNCIIOPOAOM, BKITIOYasA MMMOKCEMMIO,
BbI3BaHHY0 6OJIbLLON BbICOTON, N apTedaKT OT ABVKEHNA.

lMynbcauusa 6annoHa BHyTPUAOPTHON NOAAEPKKMN MOXET MOBAUATL Ha YaCToTy Mysibca, 0ToOpakaeMylo Ha OKCUMeETpe.
CBepAlTe YacToTy Mynbca NaLMeHTa C YacTOTOW ero cepAeYHbIX coKpaLleHnn Ha K.

BeHo3Hble MynbcaLuum MOryT NPUBECTU K 3aHMKEHHbIM NoKasaHuAM SpO2 (Hanpumep, Npu peryprutaLyu npasoro
TPEXCTBOPYATOro KnanaHa, B nonoxexnun TpengeneHbypra).

HeTouHble nokasaHusa SpO2 mMoryT 6biTb 06YCNIOBNEHbI CUIIBHON aHEMMEN, OUYeHb HU3KOI apTepuranbHoi nepdysven
VN OYeHb 3HaUNTENbHBIM apTedaKTOM OT ABVKEHNA.

[eMorno6buHoNaT!n 1 Takne HapyleHUA CMHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnoBuaHble Knetku u T. f., MoryT
NPWBECTY K MONYUYEHUNIO HETOUHDBIX NoKa3aHuii SpO2, SpHb 1 SpMet.

HeTouHble nokasanua Sp0O2, SpHb n SpMet moryT 6biTb 06YCNOBNEHbI Ba30CNacTUYECKMM 3aboneBaHeM, TakuM Kak
CHAPOM PeiiHo, 1 6one3Hblo NepudepryecKknx CoCyAoB.

HeTouHble noKa3aHWA MOryT 6biTb Bbl3BaHbl S1EKTPOMArHUTHLIMU NMOMeXaMu.

HeTouHble mokasanua SpO2, SpHb u SpMet mMoryT ObiTb Bbi3BaHbl MOBbILEHHbIMY YPOBHAMW AMCreMOrnobuHa,
COCTOAHUAMM TVINOKAMHWN VN TUMEPKaNHUK 1 TAXKENbIMIA CTyYaammn CY>KeHWA COCYI0B MW r’MnoTepmueit.

Mpu oueHb HM3KOM Nepdys3nn B MecTe MOHUTOPUHIA MOKa3aHUA MOTYT ObiTb HIKe AENCTBUTENbHOTO HacbileHuA
apTepranbHON KPOBU KNCTOPOAOM.

Ha nokasanusa SpHb 1 SpMet MoryT BInATb COCTOAHUA HWU3KOW Nepdy3nn B MECTE MOHUTOPHMHTA.

HeTouHble nokasaHma SpHb 1 SpMet MoryT 6biTb 06YCNIOBNEHbI MOBbILIEHHbIMY YPOBHAMU Pa02.

MoBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobriHa (COHb) moryT npmnBecT K HeToUHOCTU NokasaHui SpO2, SpHb 1 SpMet.
Bbicokwin ypoeHb COHb nnu MetHb MoXeT umeTb MecTo npu KaxkyLLemca HopmanbHOM ypoBHe SpO2. Mpu nofo3peHnn Ha
noBbiLLeHHbIN ypoBeHb COHb nnn MetHb Heobxogumo nposecT nabopatopHbiii aHanus (CO-okcmeTputo) obpasLia Kposu.
MoBblWweHHble ypoBHM MeTremornobrHa (MetHb) moryT npusecTu K HeTouHOCTV NokasaHuin SpO2 n SpHb.
MoBbILEHHbIE YPOBHU 06Liero 6unrpy6rHa unm 6onesHb NeYeHn MOryT NPUBECTM K HETOYHOCTM NokasaHumii SpO2,
SpHb 1 SpMet.

He moanduumpyitTe 1 He N3MeHANTe AATUMK HUKAKUMK cnocobamm. I3meHeHVa nnmn MoanduKaLmm MoryT yXyALIUTb
NPOU3BOAUTENBHOCTb U/UN TOUHOCTb.

Bo nsbexaHune NOBpeXAeHNA faTurika He NorpyxaiiTe ero B Kakme-nnbo xuakme pacteopbi.

He cTepunusyitte m3nyueHnem, napoMm, aBTOK/MAaBMPOBAHMEM WU STUNEHOKCUAOM, MOCKOMbKY 3TO npuBeAeT
K NMOBPeXAeHNI0 AaTumKa.

He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCMONb30BaTb ANA HECKONbKMX NaLMEHTOB, CO6paTb 3aHOBO, BOCCTAHOBUTbL U MOBTOPHO
1cnonb3oBaTh AaTuMknM Masimo unu Kabenu AnA NOAKMIOYEHWA K MaLMeHTY, MOCKOSbKY 3TO MOXeT NpuBecTu
K MOBPEXAEHNIO 3IEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 11 K TpaBMe MaLueHTa.

BHumaHue! 3ameHaiiTe faTumk, Korga oTobpaxaeTca coobljeHVWe O 3ameHe AaTunka WM Korga MOCTOAHHO
oTobparkaeTcA COOBLLEHME O H3KOM KauecTBe CUrHasa nocse 3aBepLueHuns AeNCcTBUI Mo YCTPaHEeHUIo Henonagok npm
HV3KOM KayecTBe CurHana, NprBeAeHHbIX B PyKOBOACTBE onepaTopa MNo YCTPOMCTBY MOHUTOPUHra.

MpumeyvaHne. [aTtumk ocHaweH TexHonorvein X-Cal™ anAa MUHAMM3aAUMM PUCKA HETOYHbIX MOKas3aHui wu
HenpefcKkasyeMoro NpepbiBaHUA MOHWTOPKHra nauvieHTa. [laTuuk OyAeT noajepvBaTb [O 168 yacoB BpemeHU
MOHUTOPWHIa NaLuyeHTa nan Ao 336 4acoB ANA JaTUNKOB CO CMeHHOW leHToN. [ocne MHAMBMAYaNbHOro UCMOMb30BaHNA
YTUNU3NPYIATE AATUKK.
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WHCTPYKUUN
A) Bbi6op mecTta

B)

B)

+ Bcerpa BblbMpaiiTe MecTo AnA yCTaHOBKM C xopollei nepdysmeid, 1 4Tobbl OKOWKO AeTeKTopa AaTuMKa Obino
MONTHOCTbIO 3aKPbITO.

. anI BblpaBHVBAHUW U3N1y4aTesia N AeTeKTOopa 13slyvyaTtesib He AO/KeH 6bITb YCTAHOBJIEH 3a HOTTEBbIM JIOXKEM. Ecnn ato
I'IpOVI3OI2,qu, MOXeT I'IOTpeGOBaTbCﬂ NCNonb30BaThb AaTUYMK HUXKHErO BECOBOrO AMarna3oHa.

. I'Iepeu yCTaHOBKOVI [aTymKa y4aCcToOK KOXKn HeOﬁXOAVIMO OYNCTUTb U BbICYLINTD.

RD rainbow SET Adt: gaTumnk ansa B3pocnbix
>30 Kr PekomeHpyeTca ncnonb3oBaTb CpeHMi v 6e3bIMAHHBIN Nanew 1eBoi PyKu (418 NeBLuein — NPaBon pyKu).

RD rainbow SET Pdt: gaTuuk gna gerei
10-50 Kr. PekomMeHayeTCs UCNoNb30BaTh CPefHMI Uy 6e3bIMAHHbIN Nanew NeBoi PyKu (AN NeBLUei — NpaBon pyKu).

RD rainbow SET Inf: gaTuuk gna mnageHues

3-10kr  PekomeHayeTcA MCMONb30BaTb 6ONbLION Nanew Horv. MOXHO TakXe WMCMONb30BaTb COCEAHUN C 6OMbLIMM
naneL, Horvi Unv 6oMbLLOI Nanew, pyKu.

10-30kr PekomeHAyeTcA NCMONb30BaTb CPEAHMNIA UK 6e3bIMAHHDIN Nanew 1eBon pyKu (A1s nesLieil — NpaBow pyKu).

RD rainbow SET Neo: gaTumk Ans HOBOPOXAEHHbIX / B3pOCAbIX

<3kKr PekomeHayeTca ncnonb3oBaTh cTomny. Kpome Toro, MOXHO 1CMoMb30BaTh TaAOHb U ThiSIbHYIO CTOPOHY PYKN.
>30 Kr PekomeHpyeTca ncnonb3oBaTb CpeHM v 6e3bIMAHHBIN Nanew eBoi PyKu (4518 NeBLuein — NpaBon pyKw).
MoacoeanHeHne AaTumMKa K NaLneHTy

. OTKpOﬁTe MELLOK U n3BneknTe gatumnk. CHUMUTE 3amTHoe NOKpbITME C AaTyuMKa, ecsii OHO NPUCYTCTBYET.

Oatunk Adt ana B3POCJIbIX (>30 kr) n gatunk Pdt gna AETEN (10-50 kr)

1. Cm. puc. 1a. Pacnonoxure faTumk Takum 06pa3om, UTobbl CHauYana HanoXuTb JeTekTop. [lomecTuTe KOHUMK NanbLa Ha
NYHKTVPHYIO0 NIMHWIO, 3aKPbIBAs KOHTYP MasiblLia M OKOLIKO AeTeKTopa NoAyLleyKkon nanbLa.

. Cm. puc. 1b. MpwxmnTe camoknesaLmecs KpbIbIWKIA K Nanbly no ogHomy. [1na obecneyeHns TOYHOCTU pe3ynbTaToB
OKOLLKO fleTeKTopa JO/MKHO 6bITb MOIHOCTbIO 3aKPbITO.

. CMm. puc. 1c. ObepHIUTe AaTUMK BOKPYF Manblia Tak, UTo6bl OKOWIKO n3fyyaTens (k) 6bino pacronoXeHo Hag HOrTeMm.
MpwKMUTE CAMOKNeALMeC KPbIbILKKM K NanbLy Mo OAHOMY.

4.Cm. puc. 1d. Mpu NpaBunbHO yCTaHOBKe W3nyyaTeNlb M AETEKTOP AOMKHbI ObiTb BbIPOBHEHbI MO BepTMKanu
(Heo6X0AMMO COBMECTUTb YepHble NVHMK). [Py HEO6XOAMMOCTI N3MEHUTE MONOXKEHMe.

Datuuk Inf ana MNALEHLEB (3-10 Kr)

1. Cm. puc. 2a. Mponoxute Kabenb AaTuvka TakMm 06pa3oM, uTOObl OH MPOXOAWN BAOMb BEPXHEN 4YacTu CTOrbl.
Pacnonoxute getekTop Ha nopylieyke 60/bLIOro Manbla HOrv. MOXHO TakXe MCNob30BaTb COCEAHWIA C 6OMbLIMM
nanew, Horv nnu 6onbLLIOK Nanew, pyKku (He NokasaH).

. Cm. puc. 2b. ObepHUTE CaMOKNEALLYIOCA MaHXeTy BOKPYT MasibLia HOrM Unv PyKu, YTobbl 13nydaTenb pacrnonarancs
Ha TbINIbHOW CTOPOHE HOITEBOro JIoXa (HO He Ha KOHUMKe HorTa). [na obecneyeHms TOYHOCTU Pe3ynbTaToB OKOLIKO
[eTeKTopa JO/MKHO ObITb MOMHOCTBIO 3aKPbITO.

. CM. puc. 2¢. YbeauTech, Uto OKOLLIKO U3NyyaTens () BbIPOBHEHO Ha BePXHel YacTy NafibLia HOM N PyKU HanpoTuUB
fetekTopa. [poBepbTe NONOXeHue 1 NPy HEOGXOAVMOCTY NepeyCTaHOBUTE AATUMK.

Hatuuk Neo gna HOBOPOXKOEHHbIX (<3 kr)

1. Cm. pmc. 3a. HanpaBbTe kabenb gaTurka K WMKONOTKe (M1 3anAcTbio). YCTaHOBMTE [AaTUMK Ha GOKOBYIO YacTb CTOMbI
(UK KNCTN), BLIPOBHAB MO 6€3bIMAHHOMY NanbLly HOrv (MK pyku). nsa ob6ecneyeHns TOYHOCTN Pe3yNbTaToB OKOLIKO
[leTeKTopa [OMKHO BbITb MOTHOCTbIO 3aKPbITO.

2. Cm. puc. 3b. O6epHUTe CaMOKNeALLYy0CA MaHXeTy BOKPYr G0KOBOW YaCTV CTOMbI UV KACTY 1 y6euTeCh, YTo n3fyyaTtesnb
(5K) BBIPOBHEH OTHOCUTENBbHO AeTekTopa. MPUKPenNAs CaMOKNeALLYyIoCA MaHXeTy Ana GUKCaLmMm laTumKa, CTapaiTech
He CABVIHYTb [ETeKTOP U h3nyyaTenb.

3. Cm. puc. 3c. [poBepbTe NONOXEHVE 1 NPY HEOOXOAMMOCTY NepeycTaHoBUTe AaTumK. O6epHMTE OCTaBLUYIOCA YacTb
CaMOKNeALenca MaH>XeTbl BOKPYT CTOMbI U KACTY PYKU.

Oatunk Neo ana B3POC/IbIX (>30 kr) n gatumk Inf ana MJIAAEHLIEB (10-30 kr)

1. Cm. puc. 4a. MponoxuTe Kabenb AaTuvka Takum 06pasom, YToObl OH MPOXOAWS BAOMb BEPXHEW YacTu KUCTW PYKW.

PacnonoxwTte feTekTop Ha nogyLlueuke nanbLa.

. Cm. puc. 4b. O6epHNTE CaMOKNEALLYIOCA MaHXeTy BOKPYr nasbla Tak, YToObl M3fyyaTenb OKasancs Ha TblbHOM
CTOPOHE HOTTeBOro NoXa. Kpaii NeHTbl HeOGXOAMMO HANOXUTb Ha KOHYMK Nanbua (a He HorTa). ina obecneueHus
TOYHOCT PEe3yNbTaTOB OKOLLKO AETEKTOPA AOIIKHO ObiTb MOTHOCTHIO 3aKPbITO.

. CM. puic. 4c. Y6eauTech, 4To OKOLLKO n3fyyaTens (3K) BLIDOBHEHO Ha BepXHeli YacTu NanbLia HOrl HaNpPOTUB leTeKTopa.
MpoBepbTe NONOXeHMe U NPY HEOOXOAMMOCTU NepeyCTaHOBUTE AATUMK.

MopcoeanHeHmne gaTunka K Ka6enio gna nogk K MauuneHTy

1. Cm. puc. 5a. PacnonoxmuTe pa3bem faTymka 6necTawmmm KoHTakTamy BBepx. PacnonoxwTe kabenb Ana nogkmoueHns
K NaumeHTy LIBETHOI NOSIOCON 1 3axXBaTamu ANA NasnbLEeB BBEPX.

2. Cm. puc. 5b. BcTaBbTe pasbem faTumnka B pasbem Kabens Ansa nofgKMoueHns K nauneHTy ao wenuka. Cnerka notaHmte
3a pas3bembl, YTOObl MPOBEPUTb HALEXKHOCTb KOHTaKTa. MOXHO MCMONb30BaTh NEHTY, YTOObl 3aKpenuTb Kabenb Ha
nauueHTe Ana obneryeHnsa ABVKeHW naumeHTa.
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w
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') MoBTopHOEe NnogkntoueHne
+ [laT4MK MOXKHO MCMOMb30BaTb MOBTOPHO C TEM e NaLMEHTOM, eC/IN OKOLLKM U3MlyYaTens 1 JeTeKTopa He 3amnaykaHbl
1 CaMOKNEeALLAACA YacTb JaTumKa NPUKIENBAETCA K KOXe.
+ Ecnn camokneswwanca yactb 6onblue He NPUKNENBAETCA K KOXKe, NCMONb3yNTe HOBbIV AaTUVIK.
MPUMEYAHUE. MNpun n3amMeHeHUy MecTa YCTaHOBKM WU OTCOeAUHEHMIN JaTuMKa CHavyana oTKlouMTe JaTumnKk OoT Kabens
N NOAKIOYEHUA K MaUneHTy.
Jl) OTcoepnHeHue gaTuunika oT ANA NOAK K nay Ty
1. Cm. puc. 6. C ycnmem noTAHWTE 3a pasbeM [aTuuMKa, YToObl M3BNeYb ero 13 pasbema Kabena ansa nogkmioyeHns
K NaLuneHTy.
MPUMEYAHMUE. Bo n36exaHvie NoBpeXAeHNsA TAHWUTE, yAepXKMBas 3a pa3beM AaTuiKa, a He 3a Kabenb.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Mpn Mcnonb30BaHWN C MOHWUTOPaMK, NOALEPXKMBaOWMMN TexHonoruio Masimo rainbow SET, unv ¢ nuueH3npoBaHHbIMU

MOAYNAMM, NCMONb3YIoWMMM TexHonorno Masimo rainbow SET v kabenwv ans noagknoyeHns K nayneHTy cepum RD rainbow
SET, Batumku nmetoT cnepyoLme xapakTepucTKy NPOV3BOANTENbHOCTU:

3

Aatumk RD rainbow SET-2: Adt Pdt Inf Neo
BecoBoii gnanasoH >30 Kkr 10-50 kr 3-10kr 10-30 kr <3 Kkr’ >30 Kkr
Bonbuwon
MNane K Pyka vnu
MecTo ycTaHOBKM Maneu pyku | Manew pyku | nanew pyku MnML}l-iggm %Tona Maneu pykun
VA Horn
TouHoCTb n3meperus SpO2 6e3 o o o o o o
nevxenna’ (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
TouHOCTb n3mepeHuna SpO2 6e3 o o o o = o
asvkeHua' (60-80%) 3% 3% 3% 3% 3%
TouHoCTb msmepeHm: SpO2 npun 30 3% 3% 30 3% 3%
LIBVKEHUM
TouHocTb n3Mepenua SpO2 npu 20 2% 2% 20 2% 2%

HU3Kol nepdysnm®
TOUHOCTb M3MEPEHUA YacToTbl MyNibca
6e3 aBuxeHus*

3ya./MuH 3ya./mMuH 3ya./mMuH 3ya./MuH 3ya./MuH 3yA./MuH

TOYHOCTb N3MepeHNA YacToTbI My/bca

- 5yn./muH 5ya./MuH 5ya./MuH 5yn./muH 5ya./mMuH 5ya./MuH

TouHOCTb n3mMepeHuna 4acToTbl Nynbca

T r— 3yn./muH 3 yn./muH 3 yn./muH 3yn./muH 3 yn./muH 3ya./muH

TouHoCTb U3mepeHus SpMet 6e3

5 1% 1% 1% 1% 1% 1%
ABMXeHNA
TouHocTb U3meperus SpHb 6e3
ABUKEHNA® 1r/an 1r/gn 1r/gn 1r/an 1r/gn

MPUMEYMAHUE. B Tabnnue yka3aHa TOYHOCTb TCKB, KOTOpPas pPacCYMTHIBAETCA HAa OCHOBE W3MEPEHHbIX 3HauyeHuid,
pacnpeaeneHHbIX CTaTUucTYecku. MpubnnsmtenbHo 68% W3MepEeHHbIX 3HauyeHU MonajalT B AuanasoH +/-Tcke npu
CPaBHEHUV C 3TaNOHHBIM NPUGOPOM B KOHTPONIMPYEMOM UCCIIE[0BAHMN.

! TexrHonoaus Masimo SET 6biia npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUsA NPU 0MCcymcmeuu 08uXeHuUs 8 UCC/Ie008AaHUAX
uesnoseyeckol Kpo8U € yuacmuem 300p0BbIX 83pOC/IbIX 006POBO/IbUES 0OOUX NOJI08 CO c6emJIoU USIU MeMHOU nueMeHmayued
KOXU npu UHOYyyupo8aHuU 2unokcuu 8 duanazoHe 60-100% SpO2 ¢ nomowibio nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonoaus Masimo SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 8 08UXEeHUU NPU UCCiIe008aHUAX Yes08e4eckol
KpOBU C y4acmuem 300p08biX 83pOC/ibiX 006p0oBosIbYes 060UX N0J108 CO c8emJioli UU MemMHOU nueMeHmayuel KoXu npu
UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU 80 8peMS 8bINOJIHEHUS 08UXeHUL NOMUPAHUSA U NOCMYKUBAHUsA ¢ 4yacmomoti 2—4 [y u amnaumyoot
1-2 cM, @ makxe HepUMMUYHbIX 08UXeHUl ¢ yacmomol 1-5 [y u amnaumyool 2-3 ¢M npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU
8 ouana3soHe 70-100% SpO2 ¢ ucnonb3osaHuem 1abopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonozus Masimo SET 6bl1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MePeHUs NpU HU3KoU nepghy3uu nymem nposepKu Ha cmeHoe
C ucnonb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeto cueHana eviwe 0,02% u npoueHmom
nepedayu sbiwe 5% 014 HacbiweHusA 8 duanasoHe 70-100%.

4 TexHonozus Masimo SET 6bl1a npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel nysbca 8 duanasoHe 25-240 yo./MuH
nymem nposepKu Ha cmeHoe C UCNO/Ib308aHUEM cuMyiamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmelo cueHana
sbiwe 0,02% u npoyeHMoM nepedayu ebiue 5% 0714 HacviujeHusA 8 duanasoHe 70-100%.

* ToyHoCMb U3MepeHus SpMet 6bina onpedeneHa c nomowbio 1a6opamopHo2o CO-oKcuMempa npu mecmupo8aHuu ¢ ydacmuem
300p08bIX 83p0C/IbIX 006p08OsILYUES CO cBeMJIOU UU memHoU nuzmeHmayueli Koxu 8 duanazoHe 0-15% MetHb.

¢ TouHocmb u3mepeHus SpHb 6ebina onpedeneHa ¢ nomowbio nabopamopHozo aHanusamopa Coulter Counter npu
mecmuposaHuu 300posbix 83pOC/ibIX 006p080sIbUEs co ceemyioli Uslu meMHoOU nueMeHmMayueli KOXu 8 duanasoHe 8—17 2/on.

7 ToyHOCMb U3MepeHus SpO2 u SpMet 0515 HOBOPOXOeHHbIX bblsIa onpedesieHd ¢ ydacmuem 16 HOBOPOXOEHHbIX NAYUEHMO8 U3
omoesnieHUs UHMEHCUBHOU Mepanuu HOBOPOXOEHHbIX, 803pACM KOMOpbIX Haxodusics 8 duanasoHe om 7 0o 135 OHel, a eec —
om 0,5 0o 4,25 ka. belno nonyyeHo cembOecam dessams (79) 06pazyos 0aHHbIx 8 duanasoHe 70-100% Sa0O2 u 0,5-2,5% MetHb
¢ pesynemupyroweli moyHocmoto 2,9% SpO2 (1 cmaHOapmHoe omknoHeHue) u 0,9% SpMet (1 cmaHOapmHoe omksoHeHuUe)
¢ nomowbto nabopamopHozo CO-okcumempa.
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COBMECTUMOCTb
9MASiM05H [laTumk NpefHa3sHaueH AnA MCMOMb30BaHNA TOMLKO C IPUBOPaMM, UCIOMb3yloLMMM TexHosoruio rainbow Masimo SET,
\ WA C MOHUTOPAMW MyNIbCOKCUMETPI, NINLEH3NPOBAHHBIMIA ANA UCMONb30BAHNA C [aTYMKaMU, COBMECTMbIMM
0MA5|M05H cTexHonorveii RD rainbow SET. MpasuibHas paboTa Kaxaoro AaTurka rapaHTMpyeTCa TONbKO NPU ero NCMo/b30BaHNN
relnbou ¢ OPUTMHANBHBIMUA CUCTEMAMM MYNbCOKCMMETPUM OT NPOU3BOAUTENS. VIcnonb3oBaHe AaHHOTO AaTumKa C Apyrimmn
YCTPOWCTBaMM MOXeT MPuBEeCT K OTKasy B paboTe MaM K HenpaswibHOW pabote. CrpaBouHylo HGoOpMaumio
0 COBMECTUMOCTI CM. N0 appecy: www.Masimo.com

FTAPAHTUA

KomnaHnua Masimo npefocTaBnAeT rapaHTUM TOMbKO MepBOHayasbHOMY MOKynaTenio B TOM, YTO HacTOAWMe u3fenus
npw 1CNonb30BaHUM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM, COMPOBOXAaOWMMN nsgenua Masimo, He 6ynyT umeTb aedekToB
MaTepuranoB 1 cbopKu B TedeHue LwecTu (6) mecaues. Ha n3genua oqHOpa3oBOro NpMMeHeHus rapaHTua NpeaocTaBnAeTca
Npw yCNoBUM MHANBUAYANbHOTO NCMONb30BaHNA.

BbILLEYMOMAHYTAA TAPAHTIA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW U UCKNIOYUATENBHOW TAPAHTUEW, PACMIPOCTPAHSAIOLLIENCA
HA W3OENNA, NPOLAABAEMbBIE KOMMAHWEM MASIMO TOKYMATENAM. KOMMAHUA MASIMO B FIBI:{OI?I OOPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-IMBO APYTUX YCTHbIX, BbIPAMKEHHbBIX VA MOOPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI, BKJTIOYASA,
MOMUMO MPOYEFO, TAPAHTUM TOBAPHOW NPUTOAHOCTU NN MPUTOAHOCTW AN1A UCNONb30BAHVIA B KOHKPETHbBIX
LIENAX. EAMHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHWW MASIMO B CJ/TYYAE HAPYLLIEHUA EO KAKOW-NTBO TAPAHTUN
ABNAETCA PEMOHT WX 3AMEHA U3ENKA (MO BbIBOPY KOMIMAHUEN MASIMO).

UCKTIOYEHUA TAPAHTUIA

HacTosllan rapaHTMa He pacnpoCTPaHAETCA Ha Kakue-nmbo U3Aenus, SKCryaTVpOBaBLUMECA C OTKIIOHEHVEM OT WHCTPYKLUIA,
NoCTaBAEMbIX C U3AenvieM, MOABEPTLLMECs HeMPaBUIbHOI SKCMyaTaLmm, HebpeXXHOMY 06paLLEeHMIo, HeCHaCTHOMY CJTyyalo 6o
BHeLLHeMy NoBpexaeHIo. fapaHTViA He PacnpOCTPAHAETCA Ha M3AENNA, MOAKIOYEHHbIE K KaK/M-IM60 HECOBMECTUMbIM MPpU6opam
W cUCTEMaM, MOABEPTLLMECs MOANMKaLv Mbo pa3bopke M NOBTOPHO cbopKe. HacToALLas rapaHT/is He pacnpoCcTpaHAeTcs
Ha Nepeco6paHHbIE, BOCCTAHOB/IEHHBIE MM OTPEMOHTVPOBAHHbIE AATUMKN 1 Kabenu Ans NOAKMIOUYEHNA K NaLMEHTY.

HW BKOEM CJTYHYAE KOMMAHVA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEA MOKYTATEJIEM VN KAKUM-NABO APYTIM
JINLIOM 3A NTIOBbIE C/TYHAMHbIE, HEMPAMbIE, CNELIMAJIbHBIE U1 KOCBEHHDIE YBbITKW (BKJTIOYASA, MOMMMO MPOYETO,
MOTEPIO MPUBbINN), JAXKE ECNTM KOMIMAHWA BbIIA YBEAOMJIEHA O TAKOW BO3MOMHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb
KOMMAHMW MASIMO, CBA3AHHAA C JITOBbIMIW EE U3AENUAMM, MPOAAHHbBIMW MOKYMNATEJO (MO AOTOBOPY, FAPAHTU
M APYrOMY TPEBOBAHWIO), HN MPU KAKUX OBCTOATE/IbCTBAX HE BYAET MPEBLILWATbH CYMMY, YMJTAYEHHYIO
MOKYMATENEM 3A MAPTUIO W3OENUIA, CBA3AHHbIX C OAHHOI I'IPETEH_3I/IEI7I. HW B KOEM CJTYYAE KOMMAHUA
MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A NIOBOW YWEPB, BbI3BAHHbIV NCMO/Ib3OBAHWEM MEPECOBPAHHOTO,
BOCCTAHOBJIEHHOTO I OTPEMOHTVPOBAHHOTO U3AENNA. NPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3JE/TE OTPAHUYEHUA
HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOTOBOPOM B COOTBETCTBU
C MPUMEHV/MbBIM 3AKOHOJATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLINIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW JIMLIEH3UN

[laHHbI OfHOPa30BbI AATUMK NIMLIEH3MPOBAH B COOTBETCTBUM C NaTeHTamMi KoMMaHuM Masimo TofbKo AnA UHAMBUAYanbHOro
ncnonb3osaHus. MpurobpeTas N UCMOMb3yA laHHOe n3enie, Bbl NpusHaeTe 1 NPUHMMaETe aHHYNMPOBaHWE rapaHTUK B Cllyyae
MCMOMb30BaHUA aHHOTO M3AENMA C HECKOMbKMMM NaLeHTamu. [ocne HANBIAYanbHOTO UCMOMNb30BaHUA YTUIU3UPYIATE AATUMK.
MpriobpeTeHne HacToALLEro fAaTumKa WAy obnagaHue UM He NpeAycMaTprBaeT ABHOMO U NMOAPasyMeBaeMoro paspeLueHus
Ha 1CNosb30BaHMe AaTUMKa C KaKUM-NM60 He 0A06PEHHBIM OTAENBHO ANA UCMOb30BaHMA C AaTYMKaMm rainbow ycTpoicTBOM.
BHUMAHME! OEJEPAJIbHBIVN 3AKOH CLLA PA3PELLAET NPOAAXY AAHHOIO YCTPOUCTBA TOJIbKO
MEANLUMHCKOMY MEPCOHAY N MO 3AKA3Y MEONEPCOHANA KJITMHUK.

[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHnsa. CM. MHCTPYKLMM MO SKCMyaTaLmy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NonHaa nHdopmaLuma
O MPUMEHEHNI YCTPOIICTBA, B TOM YMC/Ie MOKa3aHWA, MPOTUBOMNOKa3aHWA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpejocTopoOXHOCTY
1 HeXenaTeslbHble ABNEHNA.

Ha n3penuv unm Ha ero MapKMpoBKe MOTYT UCMONb30BaTbCA Criefyloljne 0603HaueHNA:

0B03HAYEHUE ‘ OMPEQENEHNE | 0B03HAYEHUE ‘ OMPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE OMPEAENEHUE
DepepanbHblil 3aKOH
OtaenbHan yTunusauma CLUIA paspewaet npogaky

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM
o 3Kcnnyatayun

ANA SNEKTPUYECKOTO 1
3NeKTPOHHOTo 06opyAoBaHNA Rx ONLY
(ampextnea WEEE)

A@HHOTO YCTPOICTBA TONbKO
MeAVLIMHCKOMY NepcoHany unv no
3aKa3y mefjnepcoHana KnMHNK

154

3Hak cooTseTcTauA EBponeiickoin
CM. MHCTPYKLMM Mo P

LOT Kog naptun JlnpekTtnee 0 MeaNLUHCKOM

kcnnyaralm 0123 o6opypaosaHnn 93/42/EEC
Homep no katanory [EC[REP] ABTOPM30BaHHbI NPeCTaBUTENb

Npoussopurent: (Homep mopenu) B EBponeiickom coobujectse
[ata Bbinycka PerncrpaumnoHHblii Homep |l
FrE-MM-A7 Masimo £ Bectena
Vicnonb3oBatb A0 OrpaH1yeHme BAaXHOCTM Npu [11ana3oH TeMnepaTypb! XpaHeH! A
rrrr-mm-aa XpaHeHnn paType! xp
He ucnonb3osatb .
NoBTOPHO / Tonbko He ncnonb3osate, ecnn — XpaHUTb B CYXOM MecTe
A MIHAVBULYAbHOTO ynaKoBKa noBpexaeHa P 4

VCNonb3oBaHUA

VIHCTpyKUWK, yKazaHua no
MCNONb30BaHMIO U PyKOBOACTBa

MCMONb30BaHWA HaTypanbHOro ¢Vindics,
3 o. JIOCTYMHbI B 971€KTPOHHOM dopmaTe
narvekca
no appecy
CBETOAMOAHbIN MHAMKATOP http://www.Masimo.com/TechDocs

WaroTosneHo 6e3
Bes crepunusauun

Orpanuene CseToanoaHbI HAMKATO] -
aTMoChepHOro AaBneHua Ao Al P 10 JKCIUTyaTaLuy HeAOCTYMHbI B CTpaHax,

CBETUTCA NPU HaNUumMn Toka TAe peiicTByeT MapkuposHa CE.

b eOwitkh O
= E @ w@F

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

Masimo, SET, §, SpMet, SpHb, Pulse CO-Oximeter u rainbow siBnsiotca deaepanbHbIMU 3aperucTprpoBaHHbIMIA TOBaPHbIMM
3Hakamu KomnaHum Masimo Corporation.

RD rainbow SET, rainbow SET u X-Cal ABnAtotca ToBapHbIMM 3HaKaMu komnaHum Masimo Corporation.

Gl 109 9357F-elFU-1117



1

A

[

RD rainbow SET™-2
SpO2, SpMet® U SpHb® Y| 4

TIE owe = I.r +
Hx= € ﬁono._l = m_r__._ =) = o |_=.__=|__.= <k i I 3
e oo M o b RR T oK m = El
O g B0 SKOE O 28 g = a olF 5 = b
o purst do S o 2 s 2 .2 > !
=% sie 2| 8% 2§ gE3 o2 g§ & :
Kool 2 M W Ss = Ao & ae & o
LKL gom L L Lh03 2
H Hy mnor 3l o & 3 D) M s .o ¢° =
il w®IZ e 05 5 o2 o T o W o
= ~ B R K A ERAA! o3 o o
4 o Qo BHL B =N w K = Koo ®oRD Ao ujo
T . 2o 2 @ 1 % ®r B R & ol —
= 5= T 3 ojo _ o oo .2 O = 2 ]
3¢z | T| S¢m % o o ¥ omE Mo o o
©v o c ) U = = Ll h
FUy | B| EBE 3 WE ko4 oEEER R o3 & w
el =3 0 2 R 7 B = r -
& fio Exx M_ o mﬁ o R =T o X RN J . ol
82X 5| Fwm® £ S R T s L K% ® g T
= DTS S| Exx 3 A A = <+ mi—m =T
] g 0jo T <N [ R— ol X L om0 RS il 7 ol ] i
e LY L Fe 2 T s MO HuKE ¥ v &= o 0
ol E:ﬂwﬁ du FEEC - %_u oF = a4 o H ﬁ..../m m_m P wr%._ M= oot .o .
P = = o 0] < u — o ~ o 3 =. )
o (8| BUS Gl I LN T RN X ox om KWL oW A 452
DIE| 2o g| Bse B ORI 24 BT OEog b5 = ek g L Ealy
=0 B 3 & i ) mw.m_u: m._ il T . 0K | %0 M KO & ot L ot m K5 28
K M_ I A_.u)aoml Q cF <k o 10 o = o oF i _ <k B <0 M EA K <+ =
= ERGIEEEE Wl ®8s m m| wF FH z = IF T T Qo m sk
|| TEO o| Ss® ® ! WX R om0l bl x5 oy @ B
o |l Tz S| %I R E| 4 . @ 2 Im g g Rk & 2% ok
Olo WAL m| wmxd o =l BT 5 5 dzzn T Ss3F FRERID
= Bl om | @we=x o g TH oz T B0 T [ R~
gkl san Bl IS5 3 x| EF 3 @mop* @z X =2 ol B A oz
®ologo| Zr® = .mlmﬁA_ R DVFI S LT W =2 = 5@ IR A|__HH oo S B
- ol = 7 2 -~ ST = W S 2w = P 5 T s
B |3 w2 Nl B%x & m| T3 =x9sPrBEF B OB T a S euw IR
i _._=_=._._w.o = TN S = K ™ WX T RO Ofu 3o =l o ol B [ ] =) W
- s L o = S wl P = o ° =] Rl X S ® [EE=y
o H Ol of o SR 8 o %0 R = U < 5 5 =~ - = Jlopl
- =T " = 2K 4 2 1 g HWis S = = % ws it T 2 MR o pf or 8- Por
x| AR =) £ %0 < = ol o1 0% =< W= o o ¥ =xm o ROE ML
mo| o il sy ' G| X 3 9 oo u or K o< XN Mo =y
g B — Al Tl e o g oo @r - LT = Ko ol E = P NG TR
gLl EoIO S m%o.f_r_ m ol N pge _uA T T _ALo_. o+ H a ._Mn_.r Mv ﬂ_.._ —_ = m..lu.M
= = = EWNmT £ wl - 2 =l o ol o N 25 1
*owE ar m&wﬂ.__u : Sl 2l Fx nd z o A R K sha o R
= N — Rl = - e = = = . o
a| TS RI shot2 p| ax BwEdzzox 5 owmgl A U
gl =3 Nz ol = R Tl B AWy Ry x AE@DE
.....Ao Qoﬂxl.A._ o .klm._m.AOH%“_ bl W-_u .M_“_ ud E__.Q Al mun.v_ <0 R._LI ®r oll m__“ _=_E/*A ST BN ERC T oy
K 00 Joi _~ 3 = = "Rl 0 =X w o+ ol N o+ o — of oo = 2 =&
£l mH z| xmEm S = x s &= = I T kl T e 5o BN
= 83 | | ®rzat F| g @ wnIp iR % = B3Pz R E 48
i ~ZIo o Ty o oo M S WO K s g o K R HH
D 1o SlE 2 U P d = i RLE 1 = = X =
Nl fgZu| o «azplsE X Wl = I3 mm 2 b g A e ek oy X KU e
oo B EHPT| | f@6o = w TN Eo D ke E e O oo o dig O RU WMol
o1 | % = RCAD ] DN o M i R0 TR M KoeE ... 2 A oXoF RNT OK oo g
X |m B oot |m s | zhIwm £ F| % Ao 5wl = Eas og & lmi U @ sl
Bl S 28| SYMN S5 S| & T LT AE e s 2T P g o5 wn OF < R
Bz |Meewy |Tc| £2xs 250| D AN GG GR E X Ben ve B B Tx 4K T T oo WK
R |= WS o (N E|BEExm dp R, 7 RIS ROFISEOR R0t R OW T W T T K GIH
S| 2 St [MO2 WS Sakiel RO #u|RO° = ° = ¢ e e e e e e e e

9357F-elFU-1117

O] AH3IX| AT SHUAI2.

=

=

7l

Ketshs 2H(0f 2

=]

110

=

| T| 5 M, D] 2ol
=

el
4=

t2l i XISto] BtRtel Z& Z0|ALE #A[0]

9|

=
=)

A
il

xtAHoIES

b

o

« AHolsat

Gl



KE7t H &0l Af

b

g
=

L|CHod:

=
=)
HH MM S YA ZAF S o 20| FHAIL. MM7HHARMO| e EE|H

X[oil 00| EA|E 2= A LT

N

=

P 20t S| LIS 5 AELICH W2ty 2L E

2|
0| of2fjoi] =X| &rotof

XEAL).

Sf
Xt
&S]

b I

)

Al
o =

=
=
IS A

THEF AFA ZR T
P

2t}
PRI LE AR Z=A

=

=]

E2|2= XA

st
ot Sp0O2, SpHb, SpMet

ENES
bkl

X

(il

folsfiof

=1
=

A

q

HUA S0
i
=
=

(=2
X

ur zo

Mol =X O Z H|ZEH Pulse CO-Oximeter® 0| A HFO|E AFQI ZtS

<0
i
S
g0
XK
iy
Hil 35
r kI
& <F

3

A

=

=

e A
ol XIS #

t

o

o
S

27

=3

0l A ]2

H xYol 7HYe
Fo| &gt =
o 22 SpHb & SpMet

3

+ot SpHb X SpMet &t

LIS =0 AbA I

[

°ECG

3

o

of ZRE|of TEZho| WAl LIS &
2 L 33to| IM OfE|HER

~
S

2 QI8 spo2 =

RO ME

2 BEAEESE Sp02, SpHb X SpMet BHEZ}

e

-

A
©

13

jol

2tA0jof, Hb s, Hb ¢,

E}
=
A
T

20| =

(=)

=

st Sp02, SpHb 3! SpMet Tt gt

ot
45

A
meE

ol
+ SpHb % SpMet =

]O
i

7t7t 2l Y&

&LICt COHb E& MetHb X &

ol
AN

= YyoR BY 4
Lot

S
oL

o WES AAHIOIA 24 (CO-SF7])efor
« HESI2 224 (Methb)2] £117} £0FXI B 5p02 L SpHb BHE310] £

=}
=

+ COHb & MetHb X7t =& M= SpO2

<+

o

F241 SHX| OHYAI2. o|2{ et 1HE ol A

WEEL

XFoi A 7 A

b

=

SIEE HTSHR| ORYA 2. MM7H & 4E £ JAELICH
2]

0 4 YBLICH,

=2 o2
=
=

REO| Al sH

HH = MME FAIZLE EIOX]| DHYAIL.
o FOf: MM WA HIAXIZE EAE| AL, ZLIEZ FA| AL BFHMO| Lt QL

t

3|
e

3

g
=

t71 216l ofre

o
17| RE0| 240

Masimo MIA| EE= 2HXHE #[0]

X

ol
3K

{of
10l

I

2L MME uHstdA2.

[

A 2L ERS] of7|X] 2

SIQHIAIX| 7t XIS HO 2 H AR

SELC}, 2t

7
()

X-Cal™ 7|=0| MEE|0]
=

| 22 Z|CH 33641

F71 218 Mol

9|
mo

S %25t
setE|o|

o SE Y
|2k EE= w M| 7t

2 A

Xt EL|E
H7[SHYAIR.

2
=
=

A

=
-

b

et
|CH 168A17t2|

»Al'

=}
=2
=

X002 ol

9357F-elFU-1117

1

Gl



Rl
2

4r O

A) 59| ey

o SA BRILE E|D HMAQ] 27| B BHE| WS 4 At KB HOIS Mt

. WETISHAXIIIS HEE O $E7|S SEEHIE S0 £O0IX| 20fof BILICL 0l B2 T W2 M el MAIZ ALgsHol
=1
=

=

NE 21t

J
ot
N
2
2
o] 3

n
Bl
=]
=2
ES
°
MHo
1}
o
-]
X
of
kd
4
=]
i
|—\I
B
=
i
°
4
r
n

o
RD rainbow SET Adt: 2912 MIA|
30kg 3t M3 Hols ° Mgt 20 Jted| £712 £ otx|LIt,

RD rainbow SET Pdt: 202 MIA|

10~50kg Mz 22l 9 AH88te 29| 7H20 &7+ e X YL
RD rainbow SET Inf: SO0 MIA
3~10kg Mz 22l AX| wotetL|ch Ee HX| 2ot2 § YIt2folLt PX| &7t2te AH8 Y 4= ASLICH
10~30 kg Mz 22l 9 AH8dte 29| 7HR0 &7+ e X YL
RD rainbow SET Neo: 2140}/ 012 MA|
3kg 0|2t Mz 22l LUL|CH Ee 2Hten 252 TI2EE AFSE - USLICH
30kg &2t Mz 22l 9 A8t 29| 7HRO &7+ e AX|YL|Ch

B) BHRHOI MK 5%
. THRXIS B3 MAE HABLICE MAOIA FIB 228 MHBELICHYIE F9).

Adt 4218 MA{(30kg £2t) I Pdt 20}2 MHA(10~50kg)
1. 38 1a X UX7|E A HXE £ UA=E diAjo| ek ZHELICH ohMof| &7t2ke] @2t gl ZX|7| &2 F1
&otete] FESH BRI 712 Tg QXAIZL|CH
2. 3% 1b X, & LIHE &712F 2lolM o #of shtY S=ELICH ZX|7| &g etds| Fojof Hefst Ho|HE dg

3.3 1c #H= 9E7|
IFEAIZLICE
4, 3% 1d H=. HHZE 2R Ao wET|9 24X 7|7t £E Q2 HHE|ofof FLCHH
QXIS LB A 2.
Inf EF0HE MA{(3~10Kg)
1. 3% 2a &=, HM Ao|g0| Yol ZES wat SHO0|=E Wk
SELICH £ GX| Wotet & woteto|Lt BX| &712t 2 AISE 4

0t

)2 28 2o thn &7t2h 912 MME FaLch 2712 F912 YIS & Hofl st

rlo
rx
L
0
&
n
2
°

ok
e
o
rot
oY
4o

AN I [=]
2. O% 2b #Z, WE7|7t 2UFHE TR0l IX|St=Z2(2LE Z0| otel) wotat/AX| &7t2 FHol| YA WS ZHL|Ct
UX|7| &g tHs| HofoF Hefst Ho|E{E S £ USLICH
3. 3% 2c HE. WET| A(x)0| ZX[7| goiHo|| s YWote/AX| £7t2to] Attt HHE| =2 gL|ct 9/X|7t SHIEX
sfolstn LRt AL MufXIsHuAlI2.
Neo 244012 MIA{(3kg O]2H)
1. 3% 32 X MM H0|EE LB (e 25)Z22 TotA| FHLICH Ul Mm| LIt (EE £712h0f Uzx0f Y(EE 2)9|
ZHo| MM S s&LICH ZX|7| &2 2tFs| Fojof Mot H0|HE P 4 &Lt
2. J% 3b &x. 2/ X0 WA S 2D BET| (k)7 ZRI7I2 B of QEX] elgfL|ct Hat #g fatsto] MME
IS Sot AUX|7|ot &ET| 7t SHIZA HHE FAISHEE FolgLch.
3. 3% 3¢ &x. 2IXI7t SHIEX| Zelstn Uast A Muik|sHIAlQ. HAF #o| LIHX| 22 AR L/2 FLof
ULt
Neo 918 MA{(30kg £1}) X Inf RO MA(10~30kg)
1. O 4a &E. MM #0|20] 22| AZS ulet SX|0|=F Wekg WELICH &712t0| RESH 2 2|0 ZX|7|E s&LICH
2. O ab & WET|7L 2712 Zoj|M B0 Z ZM2|7F s AU EHIE FIFK0| XSS (AYUE 20| ofd) 272 F9|of
ME S ZHALICH ZHX| 7| &2 et o] Hojof MEtst H|o[E S ¢S + ABLICH
3. O 4c M. WET| A (k)0| ZX[7| BiiHof| Q= &712te| Atto] MRS =S ShL|Ct 9IX|7F SHHEX| Zelstn West
22 MHX|SHY A 2.

C) B Alo| B0l MA) 52}
1. 02 5a &%, @b BHO| A 0| AT SHTT MM HHE] Bl WS LHLICH B Alo|2ol Ha ey A vt
JR0| 912 O E WS 2

2. 22 5b B, HEE|UCH=E ZZHO| AKX ZLE 227} S Wintx] I B S 2txt A 0|20 Y Lch AHHUE S Ty A
FHot &A SHEA HEEA sHdAR. 01S3t7| =5 B0 S ARl #0|22 EXtol|A ¥ = UFLICH

Gl 112 9357F-elFU-1117



D) CtAl 2%
« QE7|9 ZX(7| Zol MRSt T HELK| 7t IR0 o{Hs| 20 US B MME L2 eXtol|A| CHA| BAHE 4= UELCh
« ZEF 7L o] 4 IR0l 2X| ohs F2 M HME ALZsAl2.
HI: Mg 29|5 HASHHLL MM S ChA| 2418 22 HA 2Xt #Ho|20|M MM E 2a[stiAl2.
E) kXt 7|0 S0 A MIA| E2]
1. O3 6 X MM FHUES & T GHAM Ex} A o| S0 A 22[BLICt
I 248 9x[st7| 2l AHlo|S0] ot MM HYEE Tot Y7 MA2.
Argk
Masimo rainbow SET 7|2 ZL|E{Q} SHA| AF238FAHLE RD rainbow SET A|2|= A} #|0| 28 ARSH= 817} EH2 Masimo rainbow
SET7|& ZES AM8sts 22 HAME TS 22 45 Aol AT £ UELICH

RD rainbow SET-2 HlA{; Adt Pdt Inf Neo
HE e 30kg X2} 10~50kg 3~10kg 10~30 kg 3kg O|2F 30kg Z 1}
RH T | oy
g 29 2718 &718 EEAX Y ST ST T aEsY &718
P 7tet
SpO2 HEE, FEX (70~100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Sp02 Hete, RS}, (60~80%) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 BE, SAP 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 MetE, 2l atRs 2% 2% 2% 2% 2% 2%
ok Hetr 2EXH 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
oHufs MetE EEH 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
oHub Met: 2| 2R 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
SpMet M2, REE 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpHb BT, RExfe 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL 1g/dL
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS:

The table below shows ARMS (Accuracy Root Mean Square) values measured using rainbow sensors with

Masimo SET Oximetry Technology in a clinical study.

rainbow Series

60 - 80%
Sp02 ARrms
60-70% 3.42 (3,42) %
70-80% 2.49 (2,49) %
60-80% 2.99 (2,99) %

70 -100%
SpO02 ARrms
90-100% 157 (1,57) %
80-90% 1.80 (1,80) %
70-80% 247 (2,47) %
70-100% 1.98 (1,98) %

Sa02 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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