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RD rainbow™ 8\ SpCO -

Adhesive Pulse CO-Oximetry Sensors

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

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

RD rainbow™ 8\ SpCO sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0O2),
pulse rate, carboxyhemoglobin saturation (SpCO®), and methemoglobin saturation (SpMet®) for use with adult, pediatric, infant, and neonatal patients
during both no motion and motion conditions, and for patients who are well or poorly perfused in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home
environments.

CONTRAINDICATIONS
RD rainbow 8\ SpCO adhesive sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.
DESCRIPTION
RD rainbow 8\ SpCO adhesive sensors have been verified using Masimo rainbow SET® technology. Consult individual oximetry system
manufacturers for compatibility of particular devices and sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether their
devices are compatible with each sensor model.
WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo rainbow SET oximetry or licensed to use Masimo
sensors.
NOTE: Though this sensor is capable of reading all parameters, it is limited by the parameters on the device.
WARNINGS
+ Laboratory diagnostic tests using blood samples should be conducted prior to clinical decision making to completely understand the
patient’s condition.
+ All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and sensor before use,
otherwise degraded performance and/or patient injury can result.
+ The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged, discontinue use. Never use a
damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
+ Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.
+ The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and correct optical
alignment.
« Exercise caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the sensor is not frequently moved.
Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused patients and move the sensor if there are signs of tissue ischemia.
+ Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure necrosis.
«  Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.
+  During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can lead to pressure necrosis.
« Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of additional tape can cause
skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.
« High oxygen concentrations may predispose a premature infant to retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for the oxygen saturation
must be carefully selected in accordance with accepted clinical standards.
« Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect measurements.
« Misapplications due to wrong sensor types can cause inaccurate or no readings.
«+ Inaccurate readings may be caused when values are provided with a low signal confidence indicator.
«+ Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail polish, acrylic nails,
glitter, etc. may lead to inaccurate SpO2 measurements.
«+ Inaccurate readings may be caused by birthmark(s), tattoos, or skin discolorations in sensor path, moisture on the skin, deformed fingers,
misaligned sensor emitter and detector, EMC interference from other sensors attached to the patient, and objects blocking the light path.
+ Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
« Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
« Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous outflow from monitored
site. Sensor should not be below heart level (e.g. sensor on hand of a patient in a bed with arm dangling to the floor, Trendelenburg position).
«+ Inaccurate Sp0O2, SpCO, or SpMet readings may be caused by abnormal venous pulsation or venous congestion.
« Ifusing pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the reading
might be inaccurate or not provided for the duration of the active radiation period.
+ High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared
heating lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the sensor.
« High intensity extreme lights (such as pulsating strobe lights) directed on the sensor, may not allow the Pulse CO-Oximeter* to obtain vital
sign readings.
« 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 SpCO, and SpMet readings can be caused by extreme hemoglobin levels, low arterial perfusion, or motion artifact.
Inaccurate SpCO and SpMet readings can be caused by extreme hemoglobin levels, low arterial perfusion, low arterial oxygen saturation
levels including altitude induced hypoxemia, motion artifact.
« The pulsations from intra-aortic balloon support can affect the pulse rate displayed on the oximeter. Verify patient’s pulse rate against the
ECG heart rate.
+Venous pulsations may cause erroneous low SpO2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).
Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, or extreme motion artifact.
« Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate SpO2, SpCO, and SpMet
readings.
Inaccurate Sp02, SpCO, and SpMet readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud’s, and peripheral vascular disease.
« Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.
Inaccurate SpO2, SpCO, and SpMet readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions
and severe vasoconstriction, or hypothermia.
«  With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.
+  SpCO and SpMet readings may be affected under low perfusion conditions at the monitored site.
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Inaccurate SpCO and SpMet readings may be caused by elevated PaO2 levels.

Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2 and SpHb measurements.

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

+  SpCO readings may not be provided if there are low arterial oxygen saturation levels or elevated methemoglobin levels

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

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

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

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

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

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

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

« Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient

monitoring. After single-patient use, discard sensor.

INSTRUCTIONS
A) Site Selection
+ Always choose an application site which is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window.
+  When aligning the emitter and detector, the emitter should not be placed behind the nail bed. If this occurs, it may be necessary to use a
lower weight range sensor.
« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
RD rainbow Adt 8\ SpCO: Adult Sensor
>30kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Pediatric Sensor
10-50 kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.
RD rainbow Inf 8\ SpCO: 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.
10-30 kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.
RD rainbow Neo 8\ SpCO: Neonatal/Adult Sensor
<3 kg 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 (%) 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
(%K) 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 (%) 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.

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.
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SPECIFICATIONS

When used with Masimo rainbow SET technology monitors or with licensed Masimo rainbow SET technology modules using RD rainbow SET®
series patient cables, the RD rainbow 8\ SpCO sensors have the following performance specifications:

RD rainbow 81 SpC0 Sensor : Adt Pdt Inf Neo
' {7 Weight Range >30kg 10-50kg | 3-10kg | 10-30kg <3kg’ >30kg
Application Site Finger Finger g::gz?:er E:]T%e; ob—r‘?ggt Finger
SpO2 Accuracy, No Motion’, (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 Accuracy, No Motion’, (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% — 3%
SpO2 Accuracy, Motion? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion* 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion? 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm
SpMet Accuracy, No Motion® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO Accuracy, No Motion® 3% 3% 3% 3% - 3%

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

! The Masimo SET technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to dark
pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 60%-100% SpOz2 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 pigment-
ed skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-repetitive motion between 1 to
5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% SpOz2 against a laboratory CO-Oximeter.

#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 Masi-
mo’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.

¢ SpCO accuracy was determined by testing on healthy adult volunteers in the range of 0% - 40% SpCO against a laboratory CO-Oximeter.

7 Sp0O2 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% Sp0O2 (1
Std. Dev.) and 0.9% SpMet (1 Std. Dev.) against a laboratory CO-Oximeter.

COMPATIBILITY
GMASiMOSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET with rainbow technology or pulse oximetry monitors licensed
/ - to use RD rainbow 8\ SpCO compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from
\"MASNO the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance. For Compatibility
reinbow  |nformation 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.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for full prescribing information, including indications, contraindications, warnings, precautions and adverse

events.

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

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

SYMBOL |

‘
<Y

DEFINITION

Follow instructions for use

| SYMBOL |

DEFINITION

Separate collection for electrical and
electronic equipment (WEEE).

Rx ONLY

DEFINITION

Caution: Federal law (USA) restricts
this device to sale by or on the order
of a physician

Consult instructions for use

Lot code

Ce

0123

Mark of conformity to
European Medical Device
Directive 93/42/EEC

Authorized representative in the

Manufacturer Catalogue number (model number) Furopean commurity
Caution - Masimo reference number ' ﬁ Body weight

Use-by

VYYY-MM-DD Greater than Storage temperature range

Do not re-use/Single patient Less than Keep dry

use only

> ® > E B

Non-Sterile

Storage humidity limitation

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

g

Not made with natural rubber
latex

()
>
<
y

Fragile, handle with care

Atmospheric pressure limitation

e
U

A\

Single patient - multiple use

Medical device

§ @ @ 9~

Unique device identifier

8

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

s,

Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @

http://www.Masimo.com/TechDocs

Note: elFU is not available i all countries.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow Set, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter and rainbow are federally registered

trademarks of Masimo Corporation.
RD rainbow is a trademark of Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO N

Capteurs de CO-oxymétrie de pouls adhésifs

MODE D'EMPLOI

A usage unique/utilisation
® sur un seul patient uniquement 82 Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS

Les capteurs RD rainbow™ 8\ SpCO sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la saturation fonctionnelle en
oxygene de I'némoglobine artérielle (SpO2), de la fréquence de pouls, de la saturation en carboxyhémoglobine (SpCO®) et de la
saturation en méthémoglobine (SpMet®) chez les adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés en mouvement et au repos, et chez
les patients bien ou mal perfusés a I'hopital, dans des installations hospitaliéres, lors du transport ou au domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs adhésifs RD rainbow 8\ SpCO sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux bandes adhésives.

DESCRIPTION

Les capteurs adhésifs RD rainbow 8\ SpCO ont été vérifiés avec la Masimo rainbow SET® technology. 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 'oxymetre de
pouls Masimo rainbow SET ou autorisés a utiliser les capteurs Masimo.

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

AVERTISSEMENTS

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

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

+ Le capteur ne doit 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 lors d’'un examen d’imagerie IRM ni dans un environnement IRM.

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

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

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

provoquer une nécrose de pression.

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

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

+ Ne pas utiliser de bande adhésive pour fixer le capteur sur le site ; cela risque de restreindre le flux sanguin et de
provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d’une bande 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 oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.

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

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

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

+ Des colorants intravasculaires, comme le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou des colorants et textures externes
(tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

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

Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d'un brassard de pression non invasive.
+ Disposer le cable et le cable patient de facon a réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.
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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 SpCO ou de la SpMet peuvent étre causées par une pulsation ou une congestion
veineuse anormale.

En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, il faut maintenir
le capteur hors du champ d'irradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou
absente pendant la durée de 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, les éclairages fluorescents, les 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 SpCO et de la SpMet peuvent étre causées par une trés forte concentration en hémoglobine,
une perfusion artérielle faible ou des artéfacts de mouvement.

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

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

Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpOz 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 SpCO et de la SpMet.

Une affection vasospasmique comme le syndrome de Raynaud est susceptible d’entrainer des mesures inexactes de la
Sp02, de la SpCO et de la SpMet.

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

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

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

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

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.

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

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent donner lieu a des erreurs de mesure de la SpO2 et de la SpCO.
Des taux élevés de bilirubine totale ou une maladie hépatique peuvent fausser les mesures de la SpO2, de la SpCO et
de la SpMet.

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

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 I'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. Aprés utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

Veiller a choisir un site d’application bien perfusé et qui recouvre totalement la fenétre du détecteur du capteur.
Lors de I'alignement de I'émetteur et du détecteur, I'émetteur ne doit pas étre placé derriére le lit de I'ongle. Si cela se
produit, il peut étre nécessaire d'utiliser un capteur pour une plage de poids inférieure.

Avant le placement du capteur, vérifier que le site est propre et sec.
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RD rainbow Adt 8\ SpCO : Capteur adulte
>30kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO : Capteur enfant
10 a 50 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

RD rainbow Inf 8\ SpCO : Capteur nourrisson
3a10kg Choisir de préférence le gros orteil. Il est également possible d'utiliser l'orteil situé a c6té du gros orteil ou le pouce.
10 a 30 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

RD rainbow Neo 8\ SpCO : 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.
>30kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

B) Fixation du capteur au patient
« Ouvrir le sachet et sortir le capteur. Le cas échéant, retirer la feuille protectrice du capteur.

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

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

. Voir la figure 1b. Presser les ailes adhésives, une 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 (3k) positionnée sur I'ongle. Attacher les ailes,
une par une, autour du doigt.

4. Voir la figure 1d. Si I'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 fagon a ce qu'il repose sur le dessus du pied. Placer le détecteur sur la
partie charnue du gros orteil. Il est également possible d'utiliser l'orteil situé a coté du gros orteil ou le pouce (non illustré).

2. Voir la figure 2b. Enrouler le capteur adhésif autour de l'orteil ou du pouce de sorte que I€metteur soit positionné
sur le lit de l'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.

3. Voir la figure 2c. Vérifier que la fenétre de I'émetteur (sk) est alignée sur le dessus de l'orteil ou du pouce a 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 l'alignant avec le quatriéme orteil (ou doigt). La fenétre du détecteur doit étre
complétement couverte pour assurer la précision des mesures.

2. 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 (k) est alignée avec le détecteur. Veiller a maintenir I'alignement du détecteur et de I'émetteur
lors de la pose de la bande adhésive pour fixer le capteur.

3. 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 facon a ce qu'il repose sur le dos de la main. Placer le détecteur sur la
partie charnue du doigt.

2. 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 I'ongle). La fenétre du détecteur doit étre
completement couverte pour assurer la précision des mesures.

3. Voir la figure 4c. Vérifier que la fenétre de Iémetteur (3k) est alignée sur le dessus du doigt a l'opposé du détecteur.
Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre en place si nécessaire.

C) Fixation du capteur au cable patient

1. Voir la figure 5a. Orienter la languette du connecteur du capteur pour que le 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 céble 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.

D) REUTILISATION
« Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de I'émetteur et du détecteur sont propres et que le
ruban adhésif adhére toujours a la peau.
+ Sile ruban adhésif n"adhére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
REMARQUE : avant de changer de site d’application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du cable patient.

N

w

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

REMARQUE : pour éviter d'endommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
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SPECIFICATIONS

Lorsqu’utilisés avec des moniteurs dotés de la 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 RD rainbow 8\ SpCO ont les
spécifications de performance suivantes :

Capteur RD rainbow 8A SpC0 : Adt Pdt Inf Neo
“ Fiplage de poids >30kg 10a50kg | 3a10kg |10a30kg| <3kg’ >30 kg
Site d'application Doigt Doigt :roo‘;c:r?el;l OE?)E;” ouMEp]iiZd Doigt
Précision de la SpO2, au repos’, (70 a 100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Précision de la SpO2, 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 SpO2 en cas de perfusion faible* 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Précision de la fréquence du pouls, au repos* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Précision :: E;Lé\?e‘izgf“du pouls, 5 bpm 5bpm 5 bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Précision de la fréqugnce cllu pouls, 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
en cas de perfusion faible*
Précision de la SpMet, au repos® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Précision de la SpCO, au repos® 3% 3% 3% 3% - 3%

REMARQUE : la précision ARMS est un calcul statistique de la différence entre les mesures de |'appareil et les mesures de référence.
Environ deux tiers des mesures de I'appareil se situent plus ou moins dans la valeur ARMS par rapport aux mesures de référence
utilisées dans une étude controlée.

'La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours détudes 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-oxymetre 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 répétitif entre 1 et 5 Hz avec une amplitude de 2 a 3 cm, dans une plage SpO2 comprise
entre 70 % et 100 %, comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

3 La technologie Masimo 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 %.

4 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 grdce 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 SpCO a été déterminée grace a des tests sur des volontaires adultes sains dans une plage SpCO de 0 a 40 %,
comparativement a un CO-oxymétre de laboratoire.

’La précision de la SpO: 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

ol Ce capteur ne peut fonctionner qu’avec des appareils contenant la technologie Masimo SET équipée de la

\'MWMOSH technologie rainbow ou des oxymetres de pouls sous licence prévus pour utiliser les capteurs compatibles RD

UMSHON rainbow 8\ SpCO. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du
"noow fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher
d'effectuer les mesures. Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

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.
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EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d’emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi abusif, a une
négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté a un 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 LACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET 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 I'utilisation sur un seul patient.
L'acceptation ou I'utilisation de ce produit vaut acceptation du fait qu'aucune licence n'est accordée pour utilisation de ce produit sur plusieurs
patients. Apreés 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 effets indésirables.

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

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis

. . L Collecte séparée des équipements . .
Suivre les instructions d'utilisation E “ollecte separ quip RX ONLY | restreint la vente de cet appareil par ou
électriques et électroniques (DEEE) o P

— sur prescription d'un médecin

c € Marque de conformité a la directive

Consulter le mode d'emploi Code de lot européenne relative aux dispositifs
0123 médicaux 93/42/CEE
. Référence du catalogue (référence du Représentant autorisé dans la
Fabricant modele) EEE Communauté européenne
Mise en garde Numéro de référence Masimo ' ﬁ Poids du patient

Date de péremption AAAA-MM-JJ Supérieura Plage de température de stockage

Ne pas réutiliser/Produit a usage
unique/utilisation sur un seul
patient

>
<

Non stérile Limite d'humidité de stockage
Y

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommaggé et consulter le mode
demploi

Qb @ EH O

Inférieur a ? Maintenir au sec

Ne contient pas de latex naturel Fragile, manipuler avec précaution Pression atmosphérique (limite)

. Plusieurs utilisations sur un seul - N . } .
l,i) patient Appareil médical Identifiant unique de I'appareil
b
Les diodes électroluminescentes S, Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles en format électronique a I'adresse
@ (LED) émettent de la lumiére @ http://www.Masimo.com/TechDocs
lorsque le courant circule a travers Remarque : elFU n'est pas disponible dans tous les pays.

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

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

RD rainbow est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO ks

Puls-CO-Oximetrie-Klebesensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

ANWENDUNGSGEBIETE

RD rainbow™ 8\ SpCO-Sensoren sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen
Sauerstoffsdttigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz, Carboxyhdmoglobinsattigung (SpCO®)
und Methdmoglobinsdttigung (SpMet®) bei Erwachsenen, Kindern, Sduglingen und Neugeborenen bei Bewegung oder
ohne Bewegung sowie flir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in Krankenhdusern, krankenhausahnlichen
Einrichtungen sowie in mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Die RD rainbow 8\ SpCO-Klebesensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.

BESCHREIBUNG

Die RD rainbow 8\ SpCO-Klebesensoren wurden unter Verwendung der Masimo rainbow SET®-Technologie tberpriift.
Informationen zur Kompatibilitdt mit bestimmten Gerdten und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen
Oximetriesystems. Jeder Gerdtehersteller ist dafiir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm
hergestellten Gerate kompatibel sind.

WARNUNG: Masimo Sensoren und Kabel sind zur Verwendung mit Gerédten 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 kdnnen.

« 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
Leistungsbeeintréchtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

+ Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung
ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschédigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische
Schaltkreis zu sehen ist, diirfen nicht verwendet werden.

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

« Die Messstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen,
dass eine ausreichende Adhasion, Zirkulation, Hautintegritdt und optische Ausrichtung gewdhrleistet sind.

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

. Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu eng werden, kénnen zu ungenauen Messungen
fiihren und Drucknekrosen verursachen.

« Die Zirkulation an der Sensorposition muss regelmafig tberprift 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-anfallig werden. Der obere
Alarmgrenzwert fir Sauerstoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuldssigen klinischen Normen sehr
bedacht gewahlt werden.

«+ Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kdnnen falsche Messwerte zur Folge haben.

Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kénnen zu ungenauen oder tberhaupt keinen

Messwerten fiihren.

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

Intravaskulédre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie

z. B. Nagellack, falsche Fingernagel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

+ Ungenaue Messwerte konnen durch Muttermale, Tatowierungen oder Hautverfarbungen im Sensorpfad, Feuchtigkeit
der Haut, falsch ausgerichtete Emitter und Detektoren, EMV-Stérungen von anderen am Patienten angelegten Sensoren
und den Lichtweg blockierende Gegensténde verursacht werden.

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

+ Das Kabel und das Patientenkabel mussen sorgféltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des
Patienten nur schwer maoglich ist.
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Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fiir 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 liber den Bettrand héngt, Trendelenburg-Lagerung).
Ungenaue SpO2-, SpCO- oder SpMet-Messwerte kénnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung
verursacht werden.

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

Starkes Umgebungslicht, wie zum Beispiel durch chirurgische Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle),
Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarotwarmelampen oder direktes Sonnenlicht, kann die Leistung eines Sensors
beeintrachtigen.

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

Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchldssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kdnnen falsche Messwerte ermittelt werden.

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

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

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

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

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

Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassémien, Hb s, Hb c, Sichelzelle usw. kdnnen zu ungenauen
SpO2-, SpCO- und SpMet-Messwerten fiihren.

Ungenaue Sp02-, SpCO- und SpMet-Messwerte konnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit
und periphere GefaBerkrankung entstehen.

Ungenaue Messwerte kdnnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.

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

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

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

Ein erhohter Carboxyhamoglobin-Spiegel (COHb) kann ungenaue SpO2- und SpHb-Messwerte verursachen.

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

SpCO-Messwerte werden moglicherweise nichtausgegeben, wennniedrigearterielle Sauerstoffsattigungskonzentrationen
oder erhéhte Methdmoglobin-Konzentrationen vorliegen.

Erhéhte Methdmoglobinwerte (MetHb) fiihren zu Ungenauigkeiten bei den SpO2- und SpCO- Messungen.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte oder Lebererkrankung kénnen zu ungenauen SpO2-, SpCO- und SpMet-Messwerten fiihren.
Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden, da dadurch Funktion und/oder Genauigkeit
beeintrachtigt werden kénnten.

Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Flussigkeiten gelangen, um Schéaden zu vermeiden.

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

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

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patienteniiberwachung. Entsorgen Sie den Sensor nach einmaligem Gebrauch.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A) Auswahl der Applikationsstelle

.

.

Wahlen Sie stets eine Applikationsstelle aus, die gut durchblutet ist und das Detektorfenster des Sensors vollkommen bedeckt.
Bei der Ausrichtung von Emitter und Detektor darf sich der Emitter nicht hinter dem Nagelbett befinden. In diesem Fall
muss eventuell ein Sensor fiir einen niedrigeren Gewichtsbereich verwendet werden.

Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.

Gl
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RD rainbow ADT 8A SpCO: Sensor fiir Erwachsene
>30kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Sensor fiir Kinder
10-50 kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD rainbow Inf 8\ SpCO: Sensor fiir Sduglinge
3-10kg Der Sensor wird bevorzugt am gro3en 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 Neo 8\ SpCO: Sensor fiir Neugeborene/Erwachsene
<3kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuB. Der Sensor kann auch quer tiber der Handfldche 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 (iber den Finger, dass das Emitterfenster () 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
Uibereinstimmen). 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 Fuflriicken verlduft. Legen Sie den Detektor
an der fleischigen Stelle des gro3en Zehs an. Alternativ kann auch der Zeh neben dem gro3en 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 Ruiicken des
Nagelbettes (und nicht auf der Nagelspitze) liegt. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollsténdig
abgedeckt sein.

3. Siehe Abb. 2c. Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster (k) 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 Fu3gelenk (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 den Auf8enseite des Fues bzw. der Hand, um sicherzustellen,
dass der Emitter (k) dem Detektor gegeniiber 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 FuB3 bzw. die Hand.

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

1. Siehe Abb. 4a. SchlieBen Sie das Sensorkabel so an, dass es lGiber den Handriicken verlauft. Legen Sie den Detektor
am fleischigen Teil des Fingers an.

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

3. Siehe Abb. 4c. Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster (3k) so oben auf dem Finger ausgerichtet ist, dass es dem
Detektor direkt gegentiber 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 horbar 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.

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 Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.
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TECHNISCHE DATEN

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

RD rainbow 8\ SpCO-Sensor: Adt Pdt Inf Neo
“ 1 Gewichtsbereich >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
I . . Daumen oder Finger Hand .
Applikationsstelle Finger Finger GroRzehe oder Zehe oder Fui Finger
- i i 1
SpO2: Genaulgl;e_lﬁ,&)h;;} Bewegung’, 5% 20 20 20 20 20
N igkei 1
SpO2: Genaw%ggl_tégrshr;e Bewegung’, 39 30 30 39 . 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 Schlage/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, bei Bewegung? | 5 Schldge/min |5 Schlage/min |5 Schldge/min| 5 Schldge/min | 5 Schldge/min | 5 Schldage/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache
Durchblutung*

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

3 Schldge/min |3 Schldge/min |3 Schldge/min| 3 Schlage/min | 3 Schldage/min | 3 Schlage/min

SpCO-Genauigkeit, ohne Bewegung® 3% 3% 3% 3% - 3%

HINWEIS: Arms-Genauigkeit ist die statistische Berechnung des Unterschieds zwischen Gerdatemessungen und
Referenzmessungen. In einer kontrollierten Studie fallen ca. zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb von +/- Arms der
Referenzmessungen.

! 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 mdnnlichen und
weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib- und
Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz mit einer Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz mit
einer Amplitude von 2 bis 3 cm erfolgten) im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

’ Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem
Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstdrken von (iber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von
mehr als 5 % bei 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 Signalstérken von iiber 0,02 %
und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séittigungen 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 Genauigkeit des SpCO-Wertes wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Probanden im Bereich zwischen 0 % und 40 %
SpCO im Vergleich zu einem Labor-CO-Oximeter ermittelt.

’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 % Sa02 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
GMASiMOSH Dieser Sensor ist nur flir den Einsatz mit Geraten vorgesehen, die Masimo SET mit rainbow-Technologie enthalten,
Al T oder mit Pulsoximetrie-Monitoren, die fir die Verwendung von RD rainbow 8\ SpCO-kompatiblen Sensoren
UMWMOSH lizenziert sind. Der ordnungsgemaBe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller
1R gewdhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geriten kann zu Funktionsstorungen fihren.
Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo beiVerwendung gemaf3 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 BEl JEGLICHEM VERSTOSS GEGEN DIE
GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.
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GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewadhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Garantie gilt nicht fir
Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet 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. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG
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

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

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

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlie8lich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und

Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschrankungen beziiglich des

Vorsicht zerbrechlich atmospharischen Drucks

g

Elektronikgeréten (WEEE, Waste from Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf
@ Gebrauchsanweisung befolgen E\/ Electronic & Electrical Equipment, Abfall RXx ONLY | diesesProdukt nur an firzte bzw. auf
— von elektronischen und elektrischen drztliche Anordnung hin verkauft werden
Gerdten).
Konformitétszeichen beziiglich
[:E] Gebrauchsanweisung beachten LOT Chargencode c € Richtlinie 93/42/EWG iiber
0123 Medizinprodukte
“ Hersteller Katal (Modell ) EC[REP] | Inder EU autorisierter Vertreter
A Vorsicht Masimo Referenznummer ' ﬁ Kérpergewicht
Verwendbar bis .
g MM > GroRerals /ﬂ/' Lagertemperatur
Niht wwdervgrwgnden./lerzur ] g Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit
® Verwendung filr einen einzigen < Kleiner als ? Kommen
Patienten
Nicht verwenden, wenn die
Nicht steril Luftfeuchtigkeit bei Lagerung @ Verpackung beschadigt ist, und

f" Ein Patient - Mehrfachverwendung Medizinprodukt uDI Eindeutige Gerétekennung
i
b
S Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen

Format unter http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar
Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

@ Leuchtdiode (LED) LED leuchtet, 2

wenn durch sie Strom flieBt

%)

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

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

RD rainbow ist eine Marke der Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO =

Sensori CO-pulsossimetria adesivi

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 RD rainbow™ 8\ SpCO sono indicati per il monitoraggio non invasivo continuo della saturazione funzionale
dell'ossigeno dell'emoglobina arteriosa (SpO2), e della frequenza cardiaca, della saturazione della carbossiemoglobina
(SpCO°®), della saturazione della metaemoglobina (SpMet®) per l'uso su pazienti adulti, pediatrici, neonatali e lattanti, sia
in condizioni di movimento sia in assenza di movimento e per pazienti con livello di perfusione buono o scarso negli ospedali,
in strutture sanitarie di tipo diverso, in situazioni di mobilita e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI
L'uso dei sensori adesivi RD rainbow 8\ SpCO & controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

| sensori adesivi RD rainbow 8\ SpCO sono stati verificati utilizzando la tecnologia Masimo rainbow SET®. Per informazioni
sulla compatibilita di particolari modelli di dispositivi e sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di ossimetria.
E responsabilita del produttore del dispositivo determinare la compatibilita tra i suoi dispositivi prodotti ed ogni modello
di sensore.

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'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.
« Tuttii sensori e i cavi sono progettati per I'uso con monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor, cavi e sensori
prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.
Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato,
interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti elettrici scoperti.
« Non utilizzare il sensore durante I'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
- |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.

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

«+ Lacircolazione distale 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 pud 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.

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

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

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

| coloranti intravascolari, come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente, come
ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc., possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

«+ Letture non accurate possono inoltre essere causate da voglie, tatuaggi o decolorazione della cute nel percorso del

sensore, umidita della cute, dita deformate, disallineamento fra emettitore e rilevatore del sensore, interferenza EMC
da altri sensori applicati al paziente e oggetti che blocchino il percorso della luce.

- Evitare di posizionare il sensore sull'estremita in cui € stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per misurare
la pressione sanguigna.

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

+ La congestione venosa puo causare una lettura errata in difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi,
verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore
(ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di Trendelenburg).
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Letture non accurate di SpO2, SpCO o 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 assente
durante il periodo di radiazione attiva.

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

Luci estreme molto intense (come le luci stroboscopiche intermittenti) dirette sul sensore potrebbero impedire al Pulse
CO-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 SpCO e SpMet possono essere causate da livelli di emoglobina estremi, bassa perfusione
arteriosa o artefatto motorio.

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

Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza 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 c, cellule falciformi ecc. possono causare letture non
accurate di Sp0O2, SpCO e SpMet.

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

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

Livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche o ipercapniche nonché vasocostrizioni gravi o ipotermia
possono causare letture non accurate di SpO2, SpCO 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 SpCO e SpMet possono essere influenzate da condizioni di perfusione nel sito di monitoraggio.

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

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

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.

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

Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni non precise di SpO2 e SpCO.
Livelli elevati di bilirubina totale o malattie al fegato possono portare a letture non accurate di SpOz2, SpCO 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 cid potrebbe
danneggiare il sensore.

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

Attenzione: sostituire il sensore 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 e dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di interruzione
imprevista del monitoraggio del paziente. Dopo averlo usato su un solo paziente, smaltire il sensore.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

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

Durante l'allineamento dell'emettitore e del rilevatore, 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 Adt 8\ SpCO: sensore per adulti
>30kg Ilsito dielezione ¢ il dito medio o I'anulare della mano non dominante.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: sensore per pazienti pediatrici
10-50 kg Il sito di elezione é il dito medio o I'anulare della mano non dominante.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: sensore per lattanti
3-10kg il sito d'elezione é I'alluce. In alternativa, e possibile utilizzare il dito del piede accanto all'alluce o il pollice.
10-30 kg Il sito di elezione é il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
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RD rainbow Neo 8\ SpCO: sensore per pazienti adulti/neonatali
<3kg il sito di elezione ¢ il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.
>30kg Ilsito dielezione ¢ il dito medio o I'anulare della mano non dominante.

B) Come fissare il sensore sul 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.

2. 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.

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

4. Vedere Fig. 1d. Se il sensore e 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).

2. 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.

3. Vedere Fig. 2c. Verificare che la finestra dell'emettitore (sk) 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.

2. 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.

3. 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.

C) Come fissare il sensore al cavo del 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.

D) RICOLLEGAMENTO
+ | sensori possono essere riapplicati sullo stesso paziente se le finestrelle dell'emettitore e del rilevatore sono ancora
trasparenti e |'adesivo riesce ancora ad aderire alla pelle.
+ Se l'adesivo non aderisce piu alla pelle, utilizzare un nuovo sensore.
NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, scollegarlo prima dal cavo del paziente.

E) COME Scollegare il 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.
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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 RD rainbow 8\ SpCO hanno le seguenti
specifiche prestazionali:

Sensore RD rainbow 8\ SpCO: Adt Pdt Inf Neo
R - _ 7
'ﬁ Intervallo peso >30kg 10-50kg 3-10kg | 10-30kg <3kg >30kg
Pollice Dito della Mano
Sito di applicazione Dito Dito mano . Dito
oalluce . o piede
o del piede
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento', (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento', (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Accuratezza SpO2 in presenza di movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Accuratezza SpO2 con scarsa perfusione? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Accuratezza della frequenza cardiaca, in assenza di
movimento® 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in presenza di
movimento® 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm 5 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa
perfusione* 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 SpCO, in assenza di movimento® 3% 3% 3% 3% - 3%

NOTA: la precisione Arms € un calcolo statistico della differenza fra le misure del dispositivo e le misure di riferimento. In uno
studio controllato, circa due terzi delle misure del dispositivo sono rientrati entro +/- Arms delle misure di riferimento.

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

? La tecnologia Masimo SET e 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.

¢ La precisione di SpCO é stata determinata mediante test su volontari adulti sani nell'intervallo 0%-40% di SpCO, a confronto con
un CO-ossimetro di laboratorio.

7 L'accuratezza di SpO2 e SpMet per neonati é stata determinata su 16 pazienti neonatali in unita di terapia intensiva neonatale,
dieta 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
inunintervallo di 70-100% di Sa02 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

0MASiM05H Questo sensore & indicato per I'utilizzo esclusivo con dispositivi che comprendono Masimo SET con tecnologia

'M \ SH rainbow o monitor di pulsossimetri che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori compatibili RD rainbow

\', WMQW 8\ SpCO. 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

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 DI CUI SOPRA E LA SOLA GARANZIA 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 é 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.

Gl 22 9373E-elFU-0820



IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI
TALI DANNI. LA RESPONSABILITA 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
DALLACQUIRENTE 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 IN QUESTA SEZIONE NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI
IN MATERIA, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

L'acquisto o il possesso di questo sensore non conferisce alcun titolo, 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 STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO PRESIDIO DA PARTE

O DIETRO PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

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

In caso di incidenti gravi durante 'uso del prodotto, informare l'autorita nazionale competente e il produttore.
I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SYMBOL | DEFINIZIONE | SYMBOL | DEFINIZIONE | SYMBOL | DEFINIZIONE

Attenzione: [a legge federale statunitense

[ 2} R, Raccolta differenziata per apparecchiature limita la vendita di questo dispositivo
Attenersi all st I E _ , et di -
V enersi afle struzioni per fuso elettriche ed elettroniche (RAEE). Rx ONLY da parte di un medico o su prescrizione
— medica
Marchio di conformita alla Direttiva
Consultare le istruzioni per I'uso LOT Codice lotto C € europea sui dispositivi medici
0123 93/42/CEE
R i nella
Produtt N tal dell EC|REP] .
roduttore umero catalogo (numero modello) Comunita europea
Attenzione Numero di riferimento Masimo ' ﬁ Peso corporeo

Data di scadenza Intervallo temperatura

Maggiore di . .
AAAA-MM-GG 99 di conservazione
Non riutilizzare/Esclusivamente . " . .
. Minore di Conservare in un luogo asciutto
monopaziente
Non utilizzare se la confezione
Non sterile Limite dell'umidita di conservazione & danneggiata e consultare

> ® k> E B

le istruzioni per I'uso

Non contiene lattice di gomma
naturale

g

Fragile, maneggiare con cura Limite di pressione atmosferica

E»—CQAVQE

E @ @ I~

/ 1|i|) Monopaziente - uso multiplo Dispositivo medico Identificativo unico del dispositivo
Diodo a emissione luminosa (LED) S, Leistruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico
@ Il LED emette luce quando @ all'indirizzo http://www.Masimo.com/TechDocs
la corrente lo attraversa Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutte le lingue.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter e rainbow sono marchi registrati a livello
federale di Masimo Corporation.

RD rainbow & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8\ SpCO =

Sensores adhesivos de cooximetria de pulso

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

INDICACIONES

Los sensores RD rainbow™ 8\ SpCO estan indicados para la monitorizacién no invasiva y continua de la saturacion
de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2), la frecuencia cardiaca, la saturacién de carboxihemoglobina (SpCO®)
y la saturacion de metahemoglobina (SpMet®); puede usarse con pacientes adultos, pedidtricos, lactantes y neonatales,
en condiciones ya sea de ausencia o presencia de movimiento y para pacientes que cuenten con buena o mala perfusion,
en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos moéviles y el hogar.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores adhesivos RD rainbow 8\ SpCO estdn contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas
ala cinta adhesiva.

DESCRIPCION

Los sensores adhesivos RD rainbow 8\ SpCO se han verificado mediante tecnologia Masimo rainbow SET®. Consulte
a los fabricantes individuales de sistemas de oximetria para verificar la compatibilidad de los dispositivos y los modelos
de sensores particulares. 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 parametros, estd limitado por los pardametros del dispositivo.

ADVERTENCIAS

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

comprender cabalmente el estado del paciente.

+ Todos los sensores y cables estan disefiados para usarse con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la compatibilidad
del monitor, el cable y el sensor, 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 dafios visibles. Si el sensor esta decolorado o dafiado, suspenda

su uso. Nunca utilice un sensor daiado ni uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

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

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

» Tenga cuidado con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede
provocar erosion en la piel y necrosis por presiéon. En pacientes mal perfundidos, evalle 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 senales 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 saturacion de oxigeno de acuerdo con las normas
clinicas aceptadas.

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

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

« Las lecturas pueden ser imprecisas cuando los valores se obtienen mientras estd bajo el indicador de confianza de sefal.

« Las tinturas intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colorantes y texturas aplicados
externamente, como esmalte de ufas, uiias acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

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

« Evite colocar el sensor en cualquier extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o una manga para medir
la presion sanguinea.
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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 saturacion 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 estd 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, SpCO o SpMet.

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

Las fuentes de luz ambiental alta, tales como luces quirtrgicas (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 precaucién 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 SpCO y SpMet.

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

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

Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la valvula
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, SpCO y SpMet.

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

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

Los niveles elevados de dishemoglobina, los estados hipocapnicos o hipercapnicos, la vasoconstriccién grave o la hipotermia
pueden causar lecturas imprecisas de SpO2, SpCO y SpMet.

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

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

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

Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2 y de SpHb.
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 andlisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.
Es posible que no se proporcionen lecturas de SpCO cuando haya niveles bajos de saturacion de oxigeno arterial
o niveles elevados de metahemoglobina.

Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generardn mediciones imprecisas de SpO2 y SpCO.

Los niveles elevados de bilirrubina total o las enfermedades hepaticas pueden generar lecturas imprecisas de SpO2,
SpCO 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 dafios, no remoje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.

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

No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo,
puesto que estos procesos pueden dafiar los componentes eléctricos y potencialmente provocarle lesiones al paciente.
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 resolucion de problemas de SIQ baja
identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacién.

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida
inesperada de monitorizacion del paciente. Después del uso en un solo paciente, deseche el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del sitio

Siempre elija un sitio de colocacién que esté bien perfundido y que cubra completamente la ventana del detector del sensor.
Cuando se estén alineando el emisor y el detector, el emisor no debera 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.

Gl
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RD rainbow Adt 8\ SpCO: Sensor para uso en adultos
>30kg Elsitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Sensor para uso en pacientes pediatricos
10-50 kg El sitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: 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.

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

RD rainbow Neo 8\ SpCO: Sensor para uso en neonatos/adultos
<3kg El sitio preferido es el pie. Como alternativa, se puede utilizar la palma y el dorso de la mano.
>30kg Elsitio preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.

B) Colocacion del sensor en el paciente
+ 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)

. 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.

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

. Consulte la Fig. 2b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo gordo/pulgar de modo que el emisor quede
colocado sobre el lecho ungueal (no en la punta de la ufa). 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 (k) 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. Consulte la Fig. 3a. Oriente el cable del sensor hacia el tobillo (o la muiieca). 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.

2. Consulte laFig. 3b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del aspecto lateral del pie/manoy asegurese de que el emisor
(3k) quede alineado con el detector. Procure mantener la alineacion correcta entre el detector y el emisor mientras
coloca la banda adhesiva para fijar el sensor.

3. 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. 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.

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

3. Consulte la Fig. 4c. Asegurese de que la ventana del emisor (3¢) 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.

C) Conexion del sensor al cable del paciente

1. Consulte la Fig. 5a. Oriente la lengtieta del conector del sensor de modo que el lado donde estén 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.

2. 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.

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.
« Si el 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.

N

w

N

w

Gl 26 9373E-elFU-0820



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 danos, 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 tengan cables del paciente de la serie RD rainbow SET®, los sensores RD rainbow 8\
SpCO tienen las siguientes especificaciones de rendimiento:

Sensor RD rainbow 8A SpCO : Adt Pdt Inf Neo
' ﬁRangodepeso >30kg 10-50 kg 3-10kg | 10-30kg <3kg’ >30kg
Pulgaro |Dedodela Mano
Sitio de colocacion Dedo Dedo dedogordo| mano X Dedo
; . o pie
del pie o del pie
— - — T
Precision de I?ﬂS)FiC%osL;llmowmlento , 20 20 20 20 20 20
— - — T
Precision de IazéS(;Jf)gzbsol/‘; movimiento', 30 30 30 30 . 30
Precision de la SpOz2, con movimiento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Precision de la SpO2, con baja perfusion® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Precision de la frecuencia cardiaca,
sin movimiento® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Precision de la frecuencia cardiaca,
con movimiento® 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Precision de la frecuencia cardiaca,
con baja perfusién® 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Precision de la SpMet, sin movimiento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Precision de la SpCO, sin movimiento® 3% 3% 3% 3% - 3%

NOTA: La precision ARMSs es un célculo estadistico de la diferencia que existe entre las mediciones realizadas con el dispositivo
y las mediciones de referencia. Alrededor de dos terceras partes de las mediciones realizadas con el dispositivo estuvieron
dentro del rango +/- ARMS de las mediciones de referencia en un estudio controlado.

" 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 precisién en condiciones de presencia de movimiento en estudios
en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacién de la piel de clara a oscura
en estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccién y golpeteo de 2 a 4 Hz a una amplitud de 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 comparacién 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 sefial superiores a 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.

* La precision de la SpMet se determiné mediante pruebas en voluntarios adultos sanos con pigmentacion de la piel de clara
aoscura en el rango de MetHb de 0 % a 15 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

¢ La precision del SpCO se determiné mediante pruebas en voluntarios adultos sanos en el rango de SpCO de 0 % a 40%,
en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

7 La precision de la SpO2 y la SpMet en neonatos se determiné en 16 pacientes neonatales internados en la UCIN de 7 a 135 dias
de edad y de 0,5 a 4,25 kg de peso. Se recopilaron setenta y nueve (79) muestras de datos de comodidad en un rango de Sa0O2
de 70 % — 100 % y de MetHb de 0,5 - 2,5 % con una precision de SpOz2 resultante en neonatos de 2,9 % (1 desviacion estdndar)
y de SpMet de 0,9 % (1 desviacion estdndar), en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

COMPATIBILIDAD
0MASiM05H Este sensor esta destinado para usarse solo con dispositivos que incluyan Masimo SET con tecnologia rainbow, o bien con monitores
| . de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores RD rainbow 8\ SpCO compatibles. Cada sensor se ha disefiado para que
GMWMOSH funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros
retnbev dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento. Para obtener informacién de referencia acerca
de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

Masimo le garantiza inicamente 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.
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EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado en violacion de las instrucciones de operacion 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 ninguin 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 ningin
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 para obtener informacion completa de prescripcion, que incluye indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

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

DEFINIC

DEFINICION | SiMBOLO siMBOLO | DEFINICION

Recoleccion por separado de equipos eléctricos Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.)
electrdnicos — Directiva de Residuos de Aparatos restringen la venta de este dispositivo
/ g Rx ONLY g ,

Siga las instrucciones de uso . . : P
9 Eléctricos y Electrénicos (WEEE, Waste Electrical por parte de un médico 0 a personas que

and Electronic Equipment Directive) presenten la orden de un médico.
Consulte las instrucciones de uso Codigo de lote c € gl:[’)(;: ;I(S::?mgiz; ‘;:;:ZD;;E?WH Buropea
0123

) . . . Representante autorizado en la Comunidad

Fabricante Nimero de catalogo (ndmero de modelo) Europea
Precaucion Nimero de referencia de Masimo ' ﬁ Peso corporal

Fecha de caducidad:
AAAA-MM-DD Mayor que Rango de temperatura de almacenamiento
No reutilizar/exclusivamente para uso Menor que Mantener seco

enun solo paciente

No usar si el envase estd daiado y consultar las
instrucciones de uso

No estéril Limites de humedad de almacenamiento

Fabricado sin létex de caucho natural Frégil, manipular con cuidado Limites de presion atmosférica

Qb e >EEH QH

Uso en un solo paciente/varios pacientes Dispositivo médico Identificador tnico de dispositivo

E»—CQAV.E!UQ

EREERCEE B

)

indic, - . i -
" . S, Las instrucciones de uso y los manuales estan disponibles en formato electronico en
Diodo emisor de luz (LED) .

http://www.Masimo.com/TechDocs

EILED emite luz cuando recbe corente Nota: Las IFU en formato electronico no estan disponibles en todos los paises.

O3

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

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

RD rainbow es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO =2

Adhesive Pulse CO-Oximetry Sensors

BRUKSANVISNING

® Anvé@ndning med en patient endast &2 Inte tillverkad med naturligt gummilatex Osteril

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

INDIKATIONER

RD rainbow™ 8\ SpCO-sensorer &r indicerade for fortlopande icke-invasiv 6vervakning av fungerande syremattnad i arteriellt
hemoglobin (SpOz2), pulsfrekvens, kolmonoxidméttnad i hemoglobin (SpCO®) samt methemoglobinmattnad (SpMet®) for
anvandning med vuxen-, barn-, spddbarns- och neonatalpatienter bade i rérelse och stillhet, samt for patienter med bra eller
daligt genomfléde pa sjukhus, sjukhusliknande inrdttningar, mobilt och i hemmet.

KONTRAINDIKATIONER
RD rainbow 8\ SpCO sjalvhéftande sensorer dr kontraindicerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot
sjdlvhéftande tejp.

BESKRIVNING

RD rainbow 8\ SpCO sjalvhdftande sensorer har verifierats med Masimo rainbow SET®-teknik. Konsultera de enskilda
oximetrisystemens tillverkare for att f& information om huruvida specifika enheter och sensormodeller & kompatibla.
Varje enhetstillverkare ansvarar for att faststélla huruvida deras enheter dr kompatibla med respektive sensormodell.

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

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

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

« Alla sensorer och kablar &r utformade for att anvdandas 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. Anvénd aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.

+ Anvand inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-miljo.

+ Platsen maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sékerstalla ratt vidhéftning, cirkulation, hudens integritet
och rétt placering.

« laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte flyttas
tillrackligt ofta. Bedom platsen sa 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 upphov till trycknekros.

Cirkulationen distalt om sensorstéllet ska kontrolleras regelbundet.
+ Under lag perfusion, maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken pé vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

+ Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga métvéarden. Anvandning
av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pé sensorn.

+ Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Dérfor maste den 6vre larmgréansen for
syreméattnaden viljas omsorgsfullt i enlighet med accepterade kliniska normer.

+ Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.
+ Sensorer som satts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullstandiga méatvérden eller inga métvarden alls.

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

« Intravaskuldra fargamnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad farg eller material som
nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-matvarden.

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

Undvik 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 [ag avldsning av den verkliga arteriella syremattnaden. Se darfor till att det Gvervakade stallet
har ett ordentligt vendst bortfléde. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en séngliggande
patient som har armen hdngande ner mot golvet, Trendelenburg-position).

Felaktiga SpO2-, SpCO- eller SpMet-métvérden kan orsakas av onormala venpulsationer eller venstas.
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+ Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt eller inte visas under den period da stralningen &r aktiverad.

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

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

+ Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och téck vid behov sensorstillet med ogenomskinligt material for att

forhindra stérningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsétgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan

matningarna bli felaktiga.

Felaktiga SpCO- och SpMet-méatvarden kan orsakas av extrema hemoglobinnivéer, 1ag arteriell perfusion eller

rorelseartefakt.

Felaktiga SpCO- och SpMet-métvérden kan orsakas av extrema hemoglobinnivaer, Iag arteriell perfusion, laga nivaer

av arteriell syresaturation inklusive hojdinducerad hypoxemi eller rérelseartefakt .

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

» Venosa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglage).

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, mycket Iag arteriell perfusion eller kraftig rérelseartefakt.

+ Hemoglobinopatier och rubbningar i syntesen, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sickleceller, kan orsaka felaktiga

Sp02-, SpCO- och SpMet-métvérden.

Felaktiga SpO2-, SpCO- och SpMet-matvarden kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds sjukdom,

och perifer karlsjukdom.

«+ Felaktiga matvarden kan orsakas av stérningar av elektromagnetisk stralning.

Felaktiga SpO2-, SpCO- och SpMet-matvarden kan orsakas av forhojda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller

hyperkapniska tillstand samt svar kérlsammandragning eller hypotermi.

+ Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan méatvardet bli lagre &n den inre arteriella syresaturationen.

+ SpCO- och SpMet-matvarden kan paverkas vid tillstand med lag perfusion pa det 6vervakade stéllet.

+ Felaktiga SpCO- och SpMet-métvarden kan orsakas av forhéjda PaO2-nivaer.

+ Forhojd niva av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2- och SpHb-métningar.

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

+  SpCO-métvérden kan saknas vid laga nivaer av arteriell syresaturation eller férhéjda methemoglobinnivéer.

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

+ Forhojda nivaer av totalt bilirubin eller leversjukdom kan leda till felaktiga SpO2-, SpCO- och SpMet-métvérden.

- Gor inte ndgra som helst férdndringar pa sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan péverka prestanda och/eller
noggrannhet.

«+ For att forhindra skador far sensorn inte blgtldggas eller sénkas ned i ndgon vatska.

+ Sensorn far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn.

+ Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvandas med flera patienter, ombearbetas, repareras eller teranvandas
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 lag SIQ fortsatter
att visas efter att du har slutfért felsékningsstegen fér 1dg SIQ som finns i dvervakningsenhetens anvandarmanual.

« OBS! Sensorn har X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvdarden och oférutsett bortfall
av patientévervakningen. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstille
« Vilj alltid ett appliceringsstalle med god perfusion som helt tacker sensorns fototransistorfonster.

«+ Vid inriktning av sdndaren och detektorn bor inte sdandaren placeras bakom nagelfastet. Om detta intraffar kan det bli
nodvandigt att anvanda en sensor med ett lagre viktintervall.

. Stallet ska rengdras och torkas innan sensorn stts fast.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: sensor for vuxen

>30kg Det basta stéllet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: sensor for barn

10-50 kg Det bésta stallet ar Iang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: sensor for spadbarn

3-10kg Det bésta stéllet &r stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan anvandas, eller tummen.

10-30 kg Det bésta stallet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: sensor for nyfodd/vuxen

<3kg Det bésta stallet &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.
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B) Satta fast sensorn pa patienten
- Oppna pésen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet frn baksidan av sensorn om det finns ndgot.

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

. Se Fig. 1a. Rikta sensorn sa att detektorn kan placeras forst. Placera fingerspetsen pa den streckade linjen med den
mjuka delen av fingret 6ver fingerkonturen och detektorfonstret.

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

garantera korrekta data.

Se fig. 1c. Vik sensorn 6ver fingret med sandarfonstret (3k) ovanfér fingernageln. Fést vingarna en i taget runt fingret.

4. Se fig. 1d. Nér de placerats ratt ska lysdioden och fototransistorn sitta i vertikalt rat linje med varandra pa det sétt 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 ldngs fotens 6versida. Placera detektorn pa den mjuka delen av stortan.
Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen anvandas (visas ej).

2. Se fig. 2b. Linda det sjélvhaftande omslaget runt tdn/tummen sa att sandaren sitter pa baksidan av nagelbédden
(inte nagelns spets). Detektorfonstret maste tdackas fullstandigt for att garantera korrekta data.

3. Se fig. 2c. Kontrollera att sdndarfonstret (k) ligger mot tans/tummens ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att
de é&r 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 sjilvhiftande omslaget pé sidan av foten/handen och kontrollera att sdndaren
(k) bildar en rak linje med detektorn. Se noga till att detektorn och sédndaren &r rétt inriktade medan du faster det
sjdlvhédftande omslaget for att satta fast sensorn.

3. Se fig. 3c. Kontrollera att de ar rétt placerade och placera om dem vid behov. Fortsdtt att vika resten av det
sjdlvhaftande omslaget runt foten/handen.

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

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

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

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

C) ANSLUTA sensorn TILL patientkabeln

1. Se fig. 5a. Rikta sensorns anslutningsflik sa 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 kénner eller hor ett klick i anslutningen.
Dra forsiktigt i anslutningarna for att sékerstalla en positiv kontakt. Tejp kan anvéndas for att fasta kabeln pa patienten
sa att rorligheten underlattas.

D) ATERFASTNING
+ Sensorn kan séttas tillbaka pd samma patient om lysdiod- och fototransistorfonstren ar rena och sjélvhaftningen
fortfarande sitter fast pa huden.
+ Anvénd en ny sensor om sjalvhéftningen inte ldngre faster pa huden.
OBS! Nér appliceringsstallet andras eller om sensorn aterfasts ska sensorn forst kopplas loss fran patientkabeln.

N

w

E) Koppla ifran 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.
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SPECIFIKATIONER
Vid anvandning med monitorer som har Masimo rainbow SET-teknik, eller med licensierade moduler med Masimo rainbow
SET-teknik med patientkablariRD rainbow SET®-serien, har RD rainbow 8\ SpCO-sensorerna féljande prestandaspecifikationer:

RD rainbow 8\ SpCO-sensor : Adt Pdt Inf Neo
w i Viktomrade >30kg 10-50 kg 3-10kg | 10-30kg | <3kg’ >30kg
Anvéndningsstalle Finger Finger Tunsmt?'etéeller ;ilr;?fg e:::?fit Finger
SpO2-precision, ingen rorelse’, (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-precision, ingen rérelse’, (60-80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
SpO2-precision, rérelse’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precision for lag perfusion® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulsfrekvensnoggrannhet, ingen rorelse* 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
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%
SpCO-precision, ingen rorelse® 3% 3% 3% 3% - 3%

OBS! ArMs-noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsméatningar och referensmétningar. Cirka tva
tredjedelar av enhetens métningar foll mellan +/- referensmétningarnas +/- ARMs-védrden i en kontrollerad studie.

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

2Masimo SET-teknik med 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, dér de utférde gnidande och
trummande rérelser pa 2 till 4 Hz med en amplitud pa 1 till 2 cm och en icke-repetitiv rérelse mellan 1 till 5 Hz med en amplitud
pa 2 till 3 cm, i undersékningar med inducerad hypoxi i intervallet 70100 % SpO2 vid jimférelse med CO-oximeter i laboratorium.

*Masimo SET-tekniken har godkdnts fér noggrannhet vid ldg perfusion i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos
simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel stérre dn 5 % fér mdttnader i intervallet 70 %
till 100 %.

“Masimo SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensprecision i intervallet 25-240 spm i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator
och Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell éverféringsandel stérre én 5 % for méttnader
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 SpCO har bedémts vid mdtning pa frivilliga friska vuxna inom intervallet 0-40 % SpCO, jimfért med
en CO-oximeter i laboratorium.

7Sp02- och SpMet-precision for nyfédda faststdlldes pd 16 neonatala NICU-patienter i dldrarna 7 till 135 dagar som végde
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) jamfért med
loboratoriets CO-oximeter.

KOMPATIBILITET

0MASiM05H Denna sensor dr endast avsedd att anvéandas med enheter som innehéller Masimo SET med rainbow-teknik eller

Al T monitorer for pulsoximetri som har godkants for anvdndning med RD rainbow 8\ SpCO-kompatibla sensorer.

\'MWMQSEI Varje sensor ar utformad for att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga
enhetstillverkaren. Om sensorn anvdnds med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.
Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga képaren att dessa produkter, ndr de anvénds enligt de anvisningar fran Masimo som medféljer
produkterna, &r fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt garantin) endast anvdndas med
en patient.

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

Gl 32 9373E-elFU-0820



UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten, eller som har utsatts for
vardsloshet, vanskotsel, olycka eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkt som har kopplats till icke avsedda instrument
eller system, har dndrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats,
reparerats eller dteranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR 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 UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG, LAGLIGEN
INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

Denna enpatientssensor licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo for anvandning med endast en patient. Genom ditt godkannande
eller anvandning av denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens har beviljats for anvandning av denna produkt med fler
dn en patient. Efter anvéandning med en patient ska sensorn kasseras.

Kop ellerinnehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstatt tillstand att anvdnda sensorn med enhet som inte ar enskilt auktoriserad
for anvandning av rainbow-sensorer.

OBSERVERA: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER

AV LAKARE.

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

Om ndgon allvarlig hdndelse intraffar i samband med anvandning av produkten ska du meddela ansvarig myndighet i ditt land och tillverkaren.
Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | BESKRIVNING | SYMBOL | BESKRIVNING | SYMBOL | BESKRIVNING

orsiktighet: Enligt federal amerikansk

Fol} bruksanvisningen E Separat l.nsamllng fpr elektrisk och Rx ONLY Iagsnf‘tn.l.n.g (USA) far dwenna enhgt
ﬁ elektronisk utrustning (WEEE) endast séljas av eller pa uppmaning
— av ldkare
Konformitetsmarkning enligt
Se bruksanvisningen LOT Partinummer c € det europeiska direktivet for
0123 medicinteknisk utrustning 93/42/EEG

Tillverkare Katal ( ) EC REPl iserad rep inom EU

Forsiktighet: Masimos referensnummer ' ﬁ Kroppsvikt

Anvnds senast Storre dn Forvaringstemperatur

ARA-MM-DD gstemp

Far ej dteranvandas/Endast for
anvandning med en patient

Anvénd inte produkten om
forpackningen ér skadad
och las bruksanvisningen

Osteril Luftfuktighetsbegransning vid forvaring

Denna produkt dr inte tillverkad
av naturgummilatex

G @ o> EH

Omtalig/brécklig, hantera varsamt Atmosfartryckbegrénsning

Mindre an ? Hall enheten torr

E»—CQAV.E

f];i‘) En patient — flera anvéndningar Medicinteknisk utrustning Unik enhetsidentifierare
b
) _— S, Instrukti isningar/manualer finns i iskt format pa
@ If']);f;:d e“r']i: zzr: Iysernar strom @ http://www.Masimo.com/TechDocs
9 Obs! elFU arinte tillgéngligt i alla lander.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter och rainbow é&r federalt registrerade
varumérken som tillhér Masimo Corporation.

RD rainbow ar ett varumérke som tillhor Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO o

CO-pulsoximetrie-kleefsensoren

GEBRUIKSAANWLZING

Bij de productie is geen
® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént 82 latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

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

INDICATIES

De RD rainbow™ 8\ SpCO-sensoren zijn bedoeld voor de continue, niet-invasieve bewaking van de functionele
zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (Sp0O2), de hartfrequentie, de carboxyhemoglobineverzadiging van arterieel
bloed (SpCO®°) en de methemoglobineverzadiging (SpMet®) voor gebruik bij volwassenen, kinderen, baby's en pasgeborenen
in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische
instellingen, mobiel en thuis.

CONTRA-INDICATIES
RD rainbow 8\ SpCO-kleefsensoren hebben een contra-indicatie voor patiénten die allergisch zijn voor plakband.

BESCHRIJVING

RD rainbow 8\ SpCO-kleefsensoren zijn geverifieerd met Masimo rainbow SET®-technologie Neem contact op met de
producent van de verschillende oximetriesystemen over de compatibiliteit van specifieke apparaten en sensormodellen.
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 van het apparaat.

WAARSCHUWINGEN

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

+ Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer véér 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 een MRI-scan of in een omgeving waarin een MRI-apparaat staat.

+ 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.

+ Alseen 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 afleeswaarden. 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 onnauwkeurige meetwaarden of het 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 kleurstoffen en textuur
(zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

+ 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.

+ Positioneer de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

+ Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom
dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming in de bewaakte locatie. De sensor mag zich niet lager dan het hart
bevinden (zoals op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt, Trendelenburg-positie).
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+ Onnauwkeurige SpO2-, SpCO- of SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door abnormale veneuze pulsatie
of aderverstopping.

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

«+ Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (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 afleeswaarden 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 SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door extreme hemoglobineconcentraties, lage
arteriéle perfusie of bewegingsartefacten.

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

+ De pulsaties van intra-aortale ballonondersteuning kunnen de hartfrequentie beinvloeden die op de pulse oximeter®
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-, SpCO- en SpMet-metingen veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpOz2-, SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen,
zoals de ziekte van Raynaud en perifere vasculaire aandoeningen.

+ EMI-stralingsinterferentie kan onnauwkeurige metingen veroorzaken.

+ Onnauwkeurige Sp0O2-, SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde
dyshemoglobineconcentraties, hypocapnische of hypercapnische omstandigheden, en ernstige vasoconstrictie
of hypothermie.

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

« SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden beinvloed door lage doorbloeding op de bewaakte locatie.

+ Onnauwkeurige SpCO- en SpMet-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde PaO2-concentraties.

» Een verhoogde carboxyhemoglobineconcentratie (COHb) kan resulteren in onnauwkeurige SpO2- en SpHb-metingen.

+ 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.

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

+ Een verhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) heeft onnauwkeurige SpO2- en SpCO-metingen tot gevolg.

+ Verhoogde totale-bilirubineconcentraties of leverziekte kunnen leiden tot onnauwkeurige SpO2-, SpCO- en
SpMet-metingen.

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

« Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om schade 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. Na gebruik bij een individuele patiént
moet u de sensor weggooien.

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

« Bij het uitlijnen van de straler en de detector mag de straler niet achter het nagelbed worden geplaatst. Als dit wel het
geval is, kan het nodig zijn om een sensor met een geringer gewicht te gebruiken.
+ De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: sensor voor volwassenen
>30kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
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RD rainbow Pdt 8\ SpCO: sensor voor kinderen
10-50 kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: 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.
10-30 kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: sensor voor pasgeborenen en volwassenen
<3kg De voorkeurslocatie is de voet. Anders kan de handpalm of de handrug worden gebruikt.
>30kg De voorkeurslocatie 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. Zie afbeelding 1a. Richt de sensor zodanig dat de detector als eerste kan worden aangebracht. Plaats de vingertop
zodanig op de stippellijn dat het vlezige deel van de vinger de omtrek van de vinger en het detectorvenster bedekt.

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

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

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

Inf-sensor voor KINDEREN (3-10 kg)

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

2. Zie afbeelding 2b. Plak de kleefstrook zodanig rond de grote teen of de duim dat de straler zich aan het begin en niet
aan het eind van het nagelbed bevindt. Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster
volledig is bedekt.

3. Zie afbeelding 2c. Zorg ervoor dat het stralervenster (k) is uitgelijnd met de top van de teen/duim tegenover
de detector. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.

Neo-sensor voor PASGEBORENEN (< 3 kg)

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

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

3. Zie afbeelding 3c. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel. Wikkel de rest van
de kleefstrook rond de voet/hand.

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

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

2. Zie afbeelding 4b. Plak de kleefstrook zodanig rond de vinger dat de straler zich op de achterkant van het nagelbed
van de vinger bevindt, met de rand van de kleefstrook op de punt van de vinger (niet de punt van de nagel).
Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

3. 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.

2. Zie afbeelding 5b. Steek het sensorlipje in de patiéntenkabel, totdat u kunt horen of voelen dat de verbinding
is gemaakt. Trek voorzichtig aan de 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.

D) OPNIEUW AANSLUITEN
+ U kunt de sensor nogmaals aanbrengen bij dezelfde patiént als het straler- en detectorvenster schoon zijn
en de kleeflaag nog op de huid blijft plakken.
+ Als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
OPMERKING: koppel de sensor eerst los van de patiéntenkabel voordat u de aanbrengingsplaats wijzigt of de sensor
opnieuw aanbrengt.

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.
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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 hebben de RD rainbow 8\ SpCO-sensoren
de volgende prestatiespecificaties:

RD rainbow 8\ SpCO Sensor : Adt Pdt Inf Neo
A >30kg 10-50kg 3-10kg | 10-30kg | <3kg’ >30kg
Gewicht
. . . . Duim of Vinger Hand .
Toepassingslocatie Vinger Vinger grote teen of teen of voet Vinger
SpO2-precisie, geen beweging', (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpOz2-precisie, geen beweging', (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
SpO2-precisie, beweging? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precisie, lage perfusie? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Nauwkeurigheid polsslag, geen beweging* 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Nauwkeurigheid polsslag, beweging* 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Nauwkeurigheid polsslag, lage perfusie* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Nauwkeurigheid SpMet, geen beweging® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-precisie, geen beweging® 3% 3% 3% 3% - 3%

OPMERKING: ARrMs-nauwkeurigheid is een statistische berekening van het verschil tussen apparaatmetingen en
referentiemetingen. Ongeveer tweederde van de apparaatmetingen viel binnen +/- ARMS van de referentiemetingen in een
gecontroleerd onderzoek.

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

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

3 De precisie van 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 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-precisie werd bepaald door tests 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 SpCO-precisie werd bepaald aan de hand van tests bij gezonde volwassen vrijwilligers binnen het bereik van 0%-40% SpCO,
in vergelijking met een CO-oximeter in het laboratorium.

”De SpO2- en SpMet-precisie 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% SaO2 en 0,5-2,5%
MetHb met een resulterende precisie bij pasgeborenen van 2,9% SpO2 (1 std. afw.) en 0,9% SpMet (1 std. afw.), vergeleken met een
CO-oximeter in het laboratorium.

COMPATIBILITEIT

GMASiMOSH Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met apparaten die de Masimo SET met rainbow-technologie bevatten
TR of met pulsoximetriemonitoren met een licentie voor het gebruik met RD rainbow 8\ SpCO-compatibele sensoren.
\IMMlMQSH De sensoren werken alleen op de juiste wijze op pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant.
Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.
Meer informatie over compatibiliteit kunt u vinden op: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo geleverde
aanwijzingen, geen gebreken zullen vertonen qua materialen en uitvoering gedurende de periode van 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 VOLGENS
MASIMO'S KEUZE.
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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 zi%n
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.

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

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

Deze sensor voor een individuele patiént wordt u in licentie gegeven onder octrooien van Masimo die uitsluitend gelden voor gebruik bij
individuele patiénten. Door acceptatie of gebruik van dit product aanvaardt u en stemt u er mee in dat er geen licentie wordt verleend voor het
gebruik van dit product bij meer dan één patiént. Na gebruik bij een individuele patiént moet u de sensor weggooien.

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

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

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

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse

Volg de gebruiksaanwizing op Gescheiden inzameling van elektronische Rx ONLY federale wetgeving mag dit apparaat

%)

en elektrische apparatuur (WEEE). alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.
Keurmerk van conformiteit met
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Partijcode c € Europese richtlijn 93/42/EEG
0123 betreffende medische hulpmiddelen
. Erkend vertegenwoordiger
Gatal ol |—|_|
Fabrikant ! EC[REP in de Europese Gemeenschap
Let op! Referentienummer Masimo ' ﬁ Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum .
J-MM-DD Groter dan Toegestane temperatuur bij opslag

Niet hergebruiken/Uitsluitend voor
gebruik bij één patiént

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet-steriel Luchtvochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Bij de productie is geen latex van

ichtig! 1
natuurrubber gebruikt Voorzichtig! Breekbaar!

Atmosferische-druklimieten

Kleiner dan ? Droog bewaren

e A v @ E B

= D @ ea> EH

Eén patiént - meervoudig gebruik Medisch hulpmiddel Unieke apparaat-1D
Light Emitting Diode (LED) - een S, Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op @
LED-lamp geeft licht wanneer er @ http://www.Masimo.com/TechDocs

stroom doorheen loopt Opmerking: elFU is niet in alle landen beschikbaar.

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

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

RD rainbow SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO -

Selvklaebende Pulse CO-oximetrisensorer

BRUGSANVISNING

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

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

INDIKATIONER

RD rainbow™ 8\ SpCO-sensorer er beregnet til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel
hamoglobin (Sp02), pulsfrekvens, carboxyhaemoglobinmaetning (SpCO®) og methaemoglobinmaetning (SpMet®) til brug til
voksne paediatriske, spaede og neonatale patienter, bade ved faser med og uden bevagelse, og til patienter, der er godt eller
darligt perfuseret pa hospitaler, hospitallignende faciliteter samt mobile- og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKATIONER

De selvkleebende RD rainbow 8\ SpCO-sensorer er kontraindicerede til patienter, der udviser allergiske reaktioner
pa selvkleebende tape.

BESKRIVELSE

De selvklaebende RD rainbow 8\ SpCO-sensorer er verificeret ved hjaelp af Masimo rainbow SET®-teknologi. Kontakt de individuelle

producenter af oximetrisystemerne for at fa oplyst, om bestemte enheder og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds
producent er ansvarlig for at afgere, om vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

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

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 fuldstaendigt billede af patientens tilstand.

+ Allesensorerogledningererberegnettil brug med bestemte monitoreringsenheder.Kontrollér,at monitoreringsenheden,
ledningen og sensoren er kompatible for 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 MR-miljget.

+ 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 darlig perfusion, og flyt sensoren,
hvis der er tegn pa vaevsiskaemi.

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

« Cirkulationen distalt pa sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.
+ Ved lav perfusion skal malestedet undersages hyppigt for tegn pa vaevsiskeemi, som kan medfere tryknekrose.

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

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

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

+ Forkert pasatning pga. forkerte sensortyper kan forarsage ungjagtige eller manglende malinger.

» Ungjagtige malinger kan forekomme, nar veerdierne angives med en indikator med for lav signaltillid.

+ Intravaskulaere farvestoffer som f.eks. indocyaningrent eller methylblat eller eksternt péfert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan medfere ungjagtige SpO2-mélinger.

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

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

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

+ Blodophobning i venerne kan medfere malevzerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det
sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren ma ikke sidde under hjerteniveau (f.eks. ma handen med
sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet, Trendelenburg-position).
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Ungjagtige SpO2-, SpCO- og SpMet-malinger kan vaere forarsaget af unormal vengs pulsering eller vengs overbelastning.

Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet.
Hvis sensoren udszettes for straling, kan malingen blive ungjagtig eller mangle 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 fa sensoren til at fungere forkert.

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 ngdvendigt 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 maéleresultater.

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

Ungjagtige SpCO- og SpMet-malinger kan veere fordrsaget 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-malinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).

Ungjagtige SpO2-mdlinger kan veere fordrsaget af alvorlig anaemi, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem
bevaegelsesartefakt.

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

Ungjagtige SpO2-, SpCO-, SpMet-malinger kan vaere fordrsaget af en vasospastisk lidelse, sdsom Raynauds og perifer
karlidelse.

Ungjagtige malinger kan vaere forarsaget af elektromagnetisk interferens.

Ungjagtige SpO2-, SpCO- og SpMet-malinger kan vaere forarsaget af forhgjede niveauer af dysheemoglobin, hypokapni
eller hyperkapniske lidelser og svaer vasokonstriktion eller hypotermi.

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

Ungjagtige SPCO- og SpMet-mélinger kan veere fordrsaget af forhgjede PaO2-niveauer.

Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfgre ungjagtige SpO2- og SpHb-mélinger.

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

SpCO-malinger vises maske ikke, hvis der er lave niveauer af arteriel iitmaetning eller forhgjede methaemoglobinnivauer
Forhgjede niveauer af methaemoglobin (MetHb) giver ungjagtige malinger af SpO2 og SpCO.
Forhgjede niveauer af bilirubin eller leversygdom kan medfgre ungjagtige malinger af SpO2, SpCO og SpMet.

Sensoren ma ikke modificeres eller eendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne
og/eller ngjagtighed.

Sensoren mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.

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

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

Bemeaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab
af patientmonitorering. Bortskaf sensoren efter brug til én patient

ANVISNINGER
A) Valg af malested

Veelg altid et péseetningssted, som er godt perfuseret, og som kan daekke sensorens detektorvindue helt.

Nér lyssensoren og detektoren placeres, mé lyssensoren ikke anbringes bag neglelejet. Hvis det sker, kan det vaere
nedvendigt at bruge en sensor med et lavere vaegtinterval.

Stedet bar vaere rent og tert, far sensoren péseettes.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: Sensor til voksne
>30kg Detanbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Pa=diatrisk sensor
10-50 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: Sensor til spaedbgrn
3-10kg Det anbefales at bruge storetaen. Alternativt kan taen ved siden af storetden eller tommelfingeren bruges.
10-30 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: Sensor til nyfgdte/voksne
<3kg Det anbefales 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 bern (10-50 kg)

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

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

3. Se fig. 1c. Fold sensoren over fingeren med lyssensorruden (3k) 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 veere pa linje lodret som vist (de sorte linjer skal vaere
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 tden 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. Sorg for, at lyssensorruden (k) er pa 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 pa rundt om fodsalens (eller handens)
laterale del, sa den flugter med den fjerde ta (eller finger). Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre,
at maledataene bliver ngjagtige.

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

3. Se fig. 3c. Kontrollér korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen. Fortsaet med at paseette 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 lgber langs toppen af handen. Placer detektoren pa den kedfulde del af fingeren.

2. Se fig. 4b. Fold tapeombukket 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. Sorg for, at lyssensorruden () er p4 linje med toppen af fingeren direkte modsat detektoren. Kontrollér
korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen.

C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen

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

2. Se fig. 5b. Szt sensortappen ind i patientledningen, indtil der maerkes eller hores 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 beveegelse.

D) Genfastgerelse

Sensoren kan saettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og detektorvinduerne er tomme og klaebestoffet

stadig kan holde sensoren fast pa huden.

Hvis klaebestoffet ikke laengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en ny sensor.
BEMARK: Sorg 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 flerne den fra patientledningen.
BEMZARK! Traek i selve sensorkonnektoren og ikke i kablet for at undga beskadigelse.
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SPECIFIKATIONER
Ved brug sammen med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med moduler med Masimo rainbow SET-teknologi
pa licens via RD rainbow SET®-seriens patientledninger har RD rainbow 8\ SpCO-sensorerne folgende ydelsesspecifikationer:

RD rainbow 8\ SpCO-sensor : Vks Pdt Inf Neo
f & vagtinterval >30kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
Paszetningssted Finger Finger TZH;T:E&?;' eFIiIr;?(:g erir}gd Finger
Sp02 -nejagti?;i?,oig%n bevaegelse', 20 2% 20 20 20 2%
Sp02 »najagtig(:gfiééni;en bevagelse’, 30 30 30 30 . 30
Sp02 -ngjagtighed, bevaegelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02 -ngjagtighed, lav perfusion® 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Pulsfrekvensngjagtighed, ingen

bevaegelse* 3 slag pr. minut| 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut |3 slag pr. minut|3 slag pr. minut

Pulsfrekvensngjagtighed, beveaegelse® |5 slag pr. minut| 5 slag pr. minut |5 slag pr. minut| 5 slag pr. minut |5 slag pr. minut |5 slag pr. minut

Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion® |3 slag pr. minut| 3 slag pr. minut | 3 slag pr. minut| 3 slag pr. minut |3 slag pr. minut |3 slag pr. minut

SpMet-ngjagtighed, ingen beveegelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

SpCO-ngjagtighed, ingen bevaegelse® 3% 3% 3% 3% - 3%

BEMZARK: Arvs-ngjagtighed er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedens malinger og referencemalinger. Cirka
to tredjedele af enhedens malinger faldt inden for +/- Arws af referencemalingerne i en kontrolleret undersegelse.

' 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 pa 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 perfusionsnajagtighed ved laboratorieforseg mod en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker storre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % maetningsgrad i omradet fra 70 %
til 100 %.

4 Masimo SET-technology er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed for intervallet 25-240 bpm i laboratorieforseg mod
en Biotek Index 2 simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre end 0,02 % og transmission pd 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.

¢ SpCO-ngjagtighed blev bestemt ved at teste pd raske, voksne frivillige i omradet 0 %-40 % SpCO mod et laboratorie
CO-oximeter.

7 Sp02- og SpMet-ngjagtighed for nyfodte blev bestemt pd 16 neonatale NICU-patienter i alderen fra 7 til 135 dage gamle
og pd en vagt mellem 0,5 og 4,25 kg. Nioghalvfierds (79) stikprever blev indsamlet over et omrdde pd 70-100 % SaO:2
0g 0,5-2,5 % MetHb med en resulterende neonatal-nejagtighed 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
a1+ 7 il pulsoximetermalinger, der har licens til at anvende sensorer, som er kompatible med RD rainbow 8\ SpCO.
\’MSWMQSH Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent.
Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke
fungerer. Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kegber, 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 SALGES TIL KGBER 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.

ow
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UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der levers sammen med
produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har
med produktet at gore. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har 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! IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING
AF EN LAGE.

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

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

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Separatindsamling for elekrisk Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning
Folg brugervejledningen E p 9 RX ONLY | médette udstyr kun slges af eller

e og elektronisk udstyr (WEEE). pi foranledning afen lge

%,?

c € Maerkning, der angiver overholdelse

Se brugervejledningen LOT Lotnummer af kravene i Radets direktiv 93/42/EQF
0123 om medicinsk udstyr

Producent Katal (model ) EC REPl i iU

Forsigtig! Masimo-referencenummer ' ﬁ Kropsvaegt

Anvendes inden

AARAA-MM-DD Storre end

Opbevaringstemperaturinterval

M ikke genbruges/kun til

- y Mindre end
anvendelse til en enkelt patient

Opbevares tort

Begrzensning for luftfugtighed ved
opbevaring

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

b ® k> BB

Ikke-steril

Ikke fremstillet med naturlig

qummilatex Skrabelig, behandles med forsigtighed

Begransning for atmosfaerisk tryk

Q@ | D=

g

Til anvendelse til en enkelt
patient — flergangsbrug

~
A

En—c“@AV@E

\ e

Medicinsk udstyr Unik enhedsidentifikator

S, isninger/brugsanvisninger/vejledninger er til lige i elektronisk format
pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk: elFU er ikke tilgaengelig i alle lande.

Lysdiode (LED) LED'en afgiver lys
ved gennemstromning

%)

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter og rainbow er amerikansk registrerede
varemaerker tilherende Masimo Corporation.

RD rainbow er et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO e

Sensores adesivos CO-Oximetria de Pulso

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para utilizagao exclusiva Néo fabricado com
® num Unico paciente &2 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 instrucdes de utilizagao.

INDICAGOES

Os sensores RD rainbow™ 8\ SpCO séo indicados para a monitorizacao nao invasiva continua da saturagao de oxigénio
funcional da hemoglobina arterial (SpO2), da frequéncia de pulso, da saturacdao da carboxihemoglobina (SpCO®) e da
saturacdo da metemoglobina (SpMet®), para utilizagdo em pacientes adultos, pedidtricos, lactentes e recém-nascidos, em
condigdes com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusao em hospitais, instalagdes do tipo
hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

CONTRAINDICACf)ES
Os sensores adesivos RD rainbow 8\ SpCO estéo contraindicados em pacientes que apresentam reacoes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO

Os sensores adesivos RD rainbow 8\ SpCO foram verificados com utilizagédo da tecnologia Masimo rainbow SET®.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 pardmetros, estd limitado aos parametros medidos pelo
dispositivo.

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

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

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

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

+ 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 6tico correto.

+ Tenha cuidado com pacientes com perfusao fraca; pode ocorrer erosao da pele e necrose por pressao quando o sensor
nao é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfuséo 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 localizagao distal em relagdo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

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

+ Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas. A
utilizagao 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 saturagdo de oxigénio deve ser selecionado cuidadosamente em conformidade com as normas clinicas
vigentes.

+ Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medi¢des incorretas.

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

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

+ Corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou o azul de metileno) ou coloracdo e textura de aplicagdo externa
(p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.) podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2.

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

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

+ A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da 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 coracgao (p. ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado em direcdo ao chéo, posicéo de
Trendelenburg).

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2, SpCO ou SpMet devido a pulsacédo venosa anémala ou congestao venosa.

+ Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacédo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiacao. Se o sensor for exposto a radiacéo, a leitura podera ser imprecisa ou néo ser fornecida 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., iluminagdo estroboscopica pulsante) no sensor pode nao
permitir a obtengao 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 necessério. Se nado tomar esta precaucdo em condic¢des de elevada luz ambiente,
podem obter-se medi¢des imprecisas.

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

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpCO 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 pulsagoes de um suporte de baldo intra-adrtico podem afetar a frequéncia de pulso apresentada no oximetro®.
Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparagao com a frequéncia cardiaca do ECG.

+ As pulsacdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (p. ex., regurgitacdo da valvula tricispide,
posicao de Trendelenburg).

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

+ As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, p. ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., podem
originar leituras imprecisas de Sp0O2, SpCO e SpMet.

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

+ Ainterferéncia de radiacdo EM pode originar leituras imprecisas.

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

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

+ As leituras de SpCO e SpMet podem ser afetadas em condig¢des de perfusdo baixa no local monitorizado.

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

+ Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medigdes imprecisas de SpO2 e SpHb.

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

+ As leituras de SpCO podem néo ser fornecidas se existirem niveis baixos de oxigénio arterial ou nivel elevados de
metemoglobina.

«+ Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medig¢des imprecisas de SpO2 e SpCO.

+ Niveis elevados de bilirrubina total ou doenca hepética podem conduzir a leituras imprecisas de SpO2, SpCO e SpMet.

+ Nao 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.

+ Naéo tente efetuar esterilizagdo por irradiagao, vapor, autoclave ou éxido de etileno, visto que estes procedimentos
danificam o sensor.

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

« Atencao: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo ap6s a conclusdo dos passos de resolugdo 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 ndo exatas e perdas imprevistas de
monitorizagao do paciente. Elimine o sensor apds a utilizacdo num paciente.

INSTRUGCOES
A) Selecao do local
+ Selecione sempre um local de aplicagao com boa perfusao e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.

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

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

RD rainbow Adt 8\ SpCO: Sensor de Adulto
>30kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da méo nao dominante.
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RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Sensor Pediatrico
10-50 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da méo ndo dominante.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: Sensor para Lactentes
3-10kg Olocal 1|)referencia| é o dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do pé,
ou o polegar.

10-30 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da méao ndo dominante.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: 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 méo.
>30kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da méo nao dominante.

B) Ligar o sensor ao paciente
- Abra a saqueta e retire o sensor. Retire a cobertura do sensor, se existir.

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

1. Consulte a Fig. 1a. Oriente o sensor de forma a ser possivel colocar o detetor em primeiro lugar. Coloque a ponta do
dedo no tracejado, com a parte carnuda do dedo a cobrir a silhueta do dedo e a janela do detetor.

2. Consulte a Fig. 1b. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, contra o dedo. E necesséria uma cobertura total da
janela do detetor para assegurar dados precisos.

3. Consulte a Fig. 1c. Dobre o sensor sobre o dedo com a janela do emissor () posicionada sobre a unha. Fixe as abas,
uma de cada vez, em redor do dedo.

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

Sensor Inf para LACTENTES (3 - 10 kg)

1. Consulte a Fig. 2a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior do pé. Posicione o detetor na
parte carnuda do dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do pé, ou o
polegar (nao 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 (sk) esté 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¢ao do tornozelo (ou pulso). Aplique o sensor a volta do aspeto
lateral do pé (ou mao), alinhado com o quarto dedo do pé (ou dedo da méao). E necesséaria uma cobertura total da
janela do detetor para assegurar dados precisos.

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

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

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

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

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

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 5a. Oriente a patilha de conexao 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
conexao. Puxe os conectores ligeiramente para assegurar um contacto positivo. Pode ser utilizada fita adesiva para
fixar o cabo ao paciente e facilitar o movimento.

D) Reaplicacao
+ 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 aplicacao 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 nao o cabo.
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ESPECIFICACOES
Quando utilizados com monitores com tecnologia Masimo rainbow SET ou com médulos com licenca da tecnologia Masimo rainbow
SET e cabos do paciente da série RD rainbow SET®, os sensores RD rainbow 8\ SpCO tém as seguintes especificages de desempenho:

Sensor RD rainbow 8A SpCO : Adt Pdt Inf Neo
' & Gama de peso >30kg 10-50kg 3-10kg | 10-30kg | <3kg’ >30kg
Polegar ou | Dedo da Mio
Local de aplicagdo Dedo Dedo dedo grande mao . Dedo
. . ou pé
do pé ou do pé
id5 i i
Exatidao de ?;)(?21 ;eor;;)mowmento , 2% 2% 2% 2% 2% 29
. A |
Exatidao de S(rég%,gg;:)mowmento , 3% 3% 3% 30 . 30
Exatidao de SpO2, com movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Exatidao de SpO2, perfusao baixa* 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Exatiddo da frequéncia de pulso,
sem mgvimento“ P 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso,
com mgvimentoA P 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Exatidao da frequéncia de pulso,
perfusgo baixa* P 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Exatidao de SpMet, sem movimento® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Exatidao de SpCO, sem movimento® 3% 3% 3% 3% - 3%

NOTA: A exatiddo ArRMs é um célculo estatistico da diferenca entre as medi¢es do dispositivo e as medicoes de referéncia.
Aproximadamente dois tercos das medicdes do dispositivo situam-se no intervalo de +/- ARMS em relagdo as medi¢des de
referéncia num estudo controlado.

! Atecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios
adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no
intervalo de 60%-100% SpO2 em comparagéo 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 realizagdo de movimentos de fric¢Go e batimento, com frequéncia de 2 a 4 Hz e amplitude de 1 a 2 cm e um movimento ndo
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 comparag¢do
com um co-oximetro laboratorial.

3 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 saturagdo 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 saturagdo entre 70% e 100%.

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

¢ A exatidao de SpCO foi determinada através de testes em adultos voluntdrios sauddveis no intervalo de 0% - 40% SpCO em
comparagdo com um CO-oximetro laboratorial.

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

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

oMﬂﬁiMOSHW de oximetria de pulso com licenca para utilizacdo de sensores compativeis com RD rainbow 8\ SpCO. Cada sensor
RAIMVILL - 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 informacées acerca da compatibilidade: www.Masimo.com

ow

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrugoes fornecidas em conjunto
com os Produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses. A garantia para os produtos
de utilizagdo unica apenas abrange a utilizagéo tnica 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.
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EXCLUSOES DA GARANTIA

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

EM 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 LIMITAGOES NESTA SECCAO NAO PODEM
SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO
POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENGA IMPLICITA
No ambito das patentes da Masimo, este sensor de paciente Unico esta licenciado ao comprador para utilizagcdo exclusiva

num Unico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que nao é concedida qualquer
licenga para a utilizagdo deste produto em mais do que um paciente. Apds a utilizagdo num paciente, elimine o sensor.

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

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

Para uso profissional. Consulte as instrucdes para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo indicagoes,
contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

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

DEFINIGAO siMBOLO DEFINIGAO

SIMBOLO |

L . - Recolha separada para equipamento Cuidado: Ale fe.dera! (_EUA) limita

Sequir as instrugdes de utilizagao elétrico e eletrénico (REEE) RX ONLY | avenda deste dispositivo apenas a
— : médicos ou mediante receita médica
. - Marca de conformidade com a Diretiva
Consultar as instrugdes de - . A o
L Cédigo do lote Europeia de Dispositivos Médicos
utilizagdo
0123 93/42/CEE

. . ) . p izado na
Fabricante Nimero de catalogo (ndmero do modelo) EC REP| Comuridade Europeia
Cuidado Nimero de referéncia da Masimo ' ﬁ Peso corporal

Prazo de validade AAAA-MM-DD

Maior que

Intervalo de temperatura em
armazenamento

Nao reutilizar/Para utilizacao
exclusiva num tnico paciente

Menor que

Manter seco

Nao esterilizado

Limites de humidade em armazenamento

Néo utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo

@@ o> Lk H

Nao fabricado com latex de
borracha natural

>
<
&
y

Fragil, manusear com cuidado

Limites de pressao atmosférica

)

Para utilizagdo multipla num tinico
paciente

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo exclusivo

O3

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

@indico,

>

As Instrugdes de Utilizacao/Manuais estao disponiveis em formato eletrénico em

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: 0 elFU ndo esta disponivel em todos os paises.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter e rainbow s&o marcas registadas

federais da Masimo Corporation.
A rainbow RD é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8\ SpCO Ea
R Bk IE R I F R AR

&£ A i BA

@ wmFasras R AR RIS KiHE ©
EERIARERZA, BAPSYRIEFERIELIRSERET MMAMER HER.
A

RD rainbow™ 8\ SpCO  fRRA=SEMTHFBKMAEERIINEEMEMEIBRE  (Sp02). AKEER., REMAEHAM
E (SpCO°) MEHKMLABEIAFME (SpMet®) FATELETOIMN, MMNNRALTHFAMITENKRETHRA
JLE. BILA#FEILEE, UREER. EFMA. BIMRMREREHIRETIRIITEHEE.

E-35)
MRBEXRAHITH, WREEM RO rainbow 8) SpCO FHMI ke
L

RD rainbow 8\ SpCO FHMIT fE RS T ifid Masimo rainbow SET® HARHIIEIE. BE TRFEIRESTRE SHE RS
RERE, BEAEIMENAGHER. SEEHEFYEREREBCHNEERESTERSHERSEERE.
i Masimo fERASRFMSHLNATSEE Masimo rainbow SET MENEFHEMREA Masimo fERERMEEEE
M.

AR BALERBREBIZIAESY, BEIHRE ENSERG.
L5
- EMBIEKRRKZA, MIERRAMREANIEZSEHNL, UENREFERENRKT.

- FERESEMSHRESOT A SHEEMNU—RER. ERZH, NETHNL. SHREMERINRAMTE,
BN TR SE MR RF/ R BEZ .

- RRBFINATRHRE. TEMBIR. WRERFTEHRF, NEEER. D7ERRITFH SR RRENER
7o

- PVIRHAE MR IR MRI MR TER GRS,

- LREBHRBIRKRERGEGMNIL, UIRRRBEEFE . MREFIRG. 5RSTHF iR B &R EfE
TAERE.

- MESEFFAENBEERERIFEL D, FSUNBEBHER-RE, UREREERKEEMEGHALIRT .
WNFMFEINENBRE, NELES— (1) NERERIENEA, WREIALAFIBHRMAIL, WEHENE

- MRERFESASIENEATENMESKER, TRSIEUSBTER, FATRSHEBEHLIRTE.

- NERIMGE RIS ARALEY MR TEIF KA.

- ERMAETHE, FEFHOEGRSFONRGL, SEETFAAR/MBRMAEK, BTNATESHEBEALF
3o

- VIBERRMEERESRNBMIERE, TWAESEMRZE, SEEHTER. ERZSRNKRFETSRGK
BRA/ S BUEBMIRTE, REBIRERERE.

- MRMEKREDS, WAESKERLBHANE)LTEE EMMELRER. Bit, NREBEIGKRATHRERER
IS AR E R ER(E.

- RREMESRERBRBONE T S BUNEETHER.
- EEESREBERSEVRNATSBIERT AR TIEN.
- MRERERRESTEERTIRE, WIEKTETER.

- MRMERFEERET (NBIREFRTRE) RERFP LRKRTHREMEGYR (NiEFm. R,
N¥E) , MATEESE SpO2 HIMELERA M.

- RREBBRELNRE ASNEKEE, URKKEE, FEER, ERELFFSHVBFARNTT. BEF LM
MiEOE b R RS EMC T, BEESERREVIAE T e S BUS B .

- BRI ERSE R T EAH ARG E S M E HEF A AL
- NDIBIRZSFEE SHRE, UEBEWESIIE.

- BRBKIR M AT 88 S ESEPREh Ak M EIOFEIREMIT. Eik, NHBRQNEIBAAFIKERES. SARSHNLEFLRT
DBE (BN, ERRGRMEAENKREEF L, BENFESEETRIL, Trendelenburg 1) .

- FEBKEINSERIGRIATE S SpO2. SpCO X SpMet IR,

- MRALSHENAT IR EREMEN, HHERBETHHXE 5. MRBERBZREERIIAP,
MEHATRE R, BRI ET T RHIES.
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o OTRBROFREESE, MFARL GEFRRRATSSKIRNFARL « BBART. TAT. ASMEMART AR E5THIFA
KEH T REF M R AT A MEAE

- ESEERGER EROSSRRE R (ANBXENANSRIAATIE) FIRERRE Pulse CO-Oximeter® JTiAIRISUTRHIAFEIEHL.

© ATRIIEESERINAALN T, NMHREMEA TIERSE, NRFE, ERTEAMNESERZNE]
i EFRAERENMRIBERIZLAPIHEM, TRESBUNBETER.

- MARAKFRE. SEOETIKPRIRFNNF ARSI SpCO M SpMet IEIAHEM

- MAEAKFERE. FEETKER, SOEEMEKER (BFEREESESENODETRE) UREENHN
%, WSS SpCO 1 SpMet LA HEH.

- EFIPKABREY TR ENERA RS MM SN ERBERIZH . IR ECG (LERIEBREMAIEE.

- BRBGES T RES S SpO2 HHEIRIRIR (BIM=RIBELR. Trendelenburg A1) .

- FEERM. SKEIKFREXSEENDEATESSE SpO2 BT ER.

- MOEAMERKZEE, itbig8M. Hbs, Hbc. $RIR4MAESE, ATEESEL SpO2. SpCO #1 SpMet SEA .
- MEEEMERR, MHEBRFMIEMEMRRS, ATESH Sp02. SpCO M SpMet EHAF AR,

- EMI BEFHA S BIESTER.

- RENTERKFEAS. ERERMAESSKEEMEUR™EMERHESRAERATESE SpO2. SpCO M SpMet
A

- BRI MAEERIK, SRR TASKLRIEME.

o GRERVEIERGL I SFEEE K FARIR, SpCO F1 SpMet iEEIATBES 8.

- Pa0O2 KEFASTAEESH SpCO # SpMet A HEH.

- WEMOER (COHb) KEAZFEESH Sp02 F1 SpHb KM EEER.

+ SpO2 RE LIEFERHEATEELIL COHb T MetHb KEREHIIFEL. MRFE COHb 3 MetHb KFEFHE, RR
EMBFHITEREENN REMELD .

- RIS IEMEKERESHRMAFZRKEAS, THEASES SpCo

- BHRMAIER (MetHb) KEASIESEH SpO2 F1 SpCO MEETEH.

- BIEEARKFEASHATIAERATEESH Sp02. SpCO F SpMet IFHAF AR

o TEXHMEREREEARER SRS RSN AT RSN E A/ A .

- R, TERMERFRIBERARER.

- BE2ZRER%. R SERRETKHEITHS, BARHIBIRMEREEE.

- TEZRMEM Masimo B BESHEHITENSBEEEEM. BMI. EEREWIER, FEhixLea
EARSITE ST, NMABETREE.

- B MRRGETEREEREE, REETRETREREFMPEENR SIQ BEHIRLSBRRAGHER
MR SIQIHS, HERERRE.

o R AMEREERA X-Calo AR, AISAREMEEBEENIEP ISR ERRBEBIERORNIL. 8
MEEERE, NERER.

TERWRER
A) BBLERE

- EZVERNREIRNH AT E R RSN E R AL

o XAFREIEMANER, RERTNMERKEE. MRBIXPIER, WELEFEAERAEEENERSE.

- ERENEMINERH SR TRES AT E RS,

RD rainbow Adt 8\ SpCO: FRABUEREE

> 30 kg IEMEMESMEA NIRRT RIS T RIE.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: JLEEEEREES

10-50 kg HEARRIMCMIZBLLAIEIRAFHPIER TR,

RD rainbow Inf 8\ SpCO: 38 )| BU{E %3S

3-10 kg EIEIBLLR2AMIBL. LN, hATLUERE RIRE KRIBEA BB BE .
10-30 kg HEAERIMCNZBLL AIEIRAFHPIER TR,

RD rainbow Neo 8\ SpCO: #iE)LEY/ A BUE RS

<3kg IBEMMCHERALEME. N, hELUEBRFEMFY.

> 30 kg IEFEMESIEA AR AT RIS BTG,
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B) WERRESEEEE
o FARHEUHARER. R (BH) BERSELLHT.
ERATERA O 30 ko) B Adt fERESEMERTILE (10-50 kg) B Pdt fERER
1ﬁ§ la. BERRFERENM, WEELRERNEE. FEAMERZ L, HEFRENSHIBAEEFEREMIR
W o
2. £%E b, FEEHMNAERIZESFE L, HATLBESRNEEE O A EHRRSERNEIE.
3. 5%E 1c. AERSBEARMETFE, HBLHEED k) HEAEKER LS. BARKIETEEEFE
4. B8%2E 1d. MRBEEH, LKEFMRNBROZMEFTT (BLENITT)  WELE, EFHE.
ERATFEIL (3-10 kg) B Inf {£REES
1. 8%2E 2a. AEERFSHEARE, EAMEHEKE. HRNEFETAMAMRE . 1IN, BARGEEER
REXMBRRSEE (RER) -
2. 5%E 2b. AFMICHEEREL/BE, UEFLHBITRRNEE (FRIEFR) . LIELBERNES
O A §ERIRIR SRR IR
3. f%; 2c. FHIRESIRED k) SRS EXEAIBEL BHETRIT. RENERTER, LEMEFFE
M EH o
ERTHEILE Neo f£REEE (K3 kg)
1. 8%E 3a. BERRSHLSEMBR (SFH) . BEESHETH (3F) MUEEE, S5
(RF4R) HKEL. PAELBERNEE O EERRKSEROSIE.
2. 8% E 3b. AREREEER/FHRME, RIELHE k) SRMIFIIFT. 7EM BRI R RE E 1 AR,
BEBRIEEMRA NIRRT L 5175 .
3.8%[E 3co MEMNBERRER, VENEINARME. BEHRRTHERBIESRER/ FL.
BERTFREEA O 30 kg) B Neo fERERRFIFATEIL (10-30 kg) B Inf {ERESF
1.8%E 4a. AEERESHEAR, FAFEHEME. ERNEETFE NS AL
2. B[R 4b. WETHESEFIEL, FELAHBRERERRNEE, KHLEATERIE (FREFR) . L5
LEBERNRE O A REHRKSEROEE.
3. 8% E 4c. HRESEED k) SRNBEXMEOFHRNDHTT. RENERTER, LENEHARIE.
0) WERRERIEESHELE
1. ig 5a, BEARBEETRNGE, F5 “AR” MaN—HmHL. ARBEESKENGE, FREMTFE
2. £EE 5b, BERBORBAEESHE, BEEBRRIFAEKERNIKENFS. BREHT, HIRESEE.
AABEEES, IRRTESHEEEEEES .
D) EHERE
- MREABHEMRLBEOMAES, HERAMARERBIMBIEEK, WiZEEETER—FAFLEEER.
- RN LB FME TR, MRERFEESE.
EE: TENASISREMESEREN, AEHMTERESRESREMNEE.
E) EifFERESEMEESHRE A0TSR
1. 8%2E 6. NEESHE ARk EREBEES.
AR RERBIR, MK ERESEEEMIESHKE.
fE
53R Masimo rainbow SET FARBI MMM % 245 HEISE A RD rainbow SET® ZFIEESELZAR) Masimo rainbow SET
FAREHELSE AR, RD rainbow 8X SpCO 4RSS BB U R AEMAG

RD rainbow 8\ SpCO & k38 Adt Pdt Inf Neo
¥ ousnm >30kg | 10-50 kg | 3-10 kg |10-30 kg| <3kg? | > 30 kg

R Fi | R PR g | T

SpO2 ¥R, FAkEh', (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%

SpO2 ¥R, FTikah', (60 -80%) 3% 3% 3% 3% 3%

SpO2 ¥, #hzh? 3% 3% 3% 3% 3% 3%

SpO2 HERE, RIS 2% 2% 2% 2% 2% 2%
BRIERIERE, FTikzhe 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
BRIEEREE, hah 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
BRI, R 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

SpMet ¥, Fifzh° 1% 1% 1% 1% 1% 1%

SpCO 5, Tikzhe 3% 3% 3% 3% 3%
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AR Avvs BEERENEEMSENEEZEAESNEINTE. HBARPAA=Z02Z2_HEESNEELTEEE
+/— ArMs A,

B AEREEREEKEENENRRREF M IEHEEHIT 60%-100% Sp02 SEEIAIELZ AL GRE A A
ST, HIPEBSLISE CO-Oximeter, IESE Masimo SET FiARZELMENIKAS THI LM 2 A4S FHaHY .

B EERE ERERKERAENERAESEMLHEERERHIT 70%100% Sp02 SEEINIFSFMHE ARG
53, SR E SR 2 E 4Hz BUSRER, 1 E 2cm BEMBEEMBHESIKR 1 E5Hz B3E, 2E3 m BE
WIEESENERT, HIIBSLIE CO-Oximeter, JESE Masimo SET FiARZEZFHIFIN TBNE Z25HAY.

3 18IS Biotek Index 2 #2#I88F0 Masimo #RIIBRFHITRIRESTBMIR, (AFMETE 70% 2 100% SEEESLT Masimo
SET BARAEESBELEX 0.02%, EEMBESE EES 5%, IFSE Masimo SET BARZAIRETAIER THIE B 25
#o

‘B35 Biotek Index 2 #EHIFRA Masimo 1RIBFIHITEIFEX BN, EFEAE 70% F 100% &R T Masimo SET
FAREESEELEX 0.02%, FEEMEDEE EES 5%, iESE Masimo SET #K7E 25-240 bpm SEERIKEREE
b2 30:1:0 8

S B AEXE EREE KGR IENERREREEHIT 0% - 15% A MetHb SEEIAALIIK, HXIESL=E
CO-Oximeter, ffZE T SpMet #&E.

S 11T XHEE R AU AR A S B 11T 0% - 40% SpCO SEEIMAYAIK, FH3THE CO-Oximeter, #HE T SpCO 1B .

7B EREA 7 B 135 K. KENTF 05 E 425 kg ZIEH 16 ZEFEILEREISIFE (NICU) BEF-ITR,
TBETHEILEY SpO2 F1 SpMet #5E. 7£ 70-100% HY SaO2 F1 0.5-2.5% H9 MetHb SEEIARE T+ (79) 1
{EF)BIEHEAR, XTEBSCIEE CO-Oximeter, SpO2 F1 SpMet BIFT4ELLEERBER 2.9% (1 MREE) 1 0.9% (1 M5
HEE) .

TR

S\ KEREBNASEEEAT rainbow FEARHE Masimo SET BHIIE &5k ZIE4UEM RD rainbow 8\ SpCO Fr A5k
P SBHEMEN—RER. BMEBEERLEEHEE SRS MRS LA R ESET. BAE
VIMNOX]  pese 55 418 & —RIE A ATESHITETERTERSE. ERMESMEESEZEN, HHT: www.

Masimo.com

ow

R

Masimo {REHHMWEERIE, KB Masimo i/~ RIREAIERRAFERMATRET, XL~RER 6) TAALE
AR IZ ERERE. RARSREZR2AERNER.

ERBRAERT MASIMO HEHTRI=RIME—FMHIER, MASIMO b ARATIRME MOk, AR
REREOIEMR, SIRETNRTIEHMERH I HRAIERERMERER. FEEEMIIER, MASIMO HME— X SSMXTE
KEME—IMERE MASIMO BITIRFHIEHEHR M.

ERBISMER
FAERTER TEAEER ~RAMRIERA, HERA. FK. BINERIRSHESNDEESRRIFR =R &
BERAEATERIEATERNUFRRGERE LTS FHIERNET~R. KERTERTENL. 8
S EER AR RRREE S,

EEMERT, MASIMO  FRERESN, B3, HHRIEFRE (AFBEFRTFMHIR) ILRJEMIEMAGER
iz, AMEERMARRAE ERRE. EEAFRT, MASMO MATEIRBE~RHSBNKERT RE\ES
Bl 18R, REFRWEEMNFERNE) FRBEHLRIUEFIERAFSH =R THEET. EEFTER
T, MASIMO XtEMTL. &8sk EYER M~ RMEMRMEMBREBA G135, AP RIREIT R A HRR T (E IR
BERAFERTVEENET BRI ARG EHRISEE.

FRRITH
REEFE Masimo FTIERIEFINRIFERN, Mz RXMEEREATRENEE. ERRERKN~R, RTERBAF
FIETHEA~RATENEE. HWANBEERERERE, MEEER.

TASES A AL BB AR AT SRR S IRIRANE A rainbow 1&RAERAYIR & — (=) FA AR A4 R B3 AU RA /R SRS IR 1 7T

Gl 52 9373E-elFU-0820



ER: FARENHETZEFRAENRS], RRAEEREEELHBE,
& TREERT R
MREBIEAS~RBEXNTEEN, BENEHERR/ XM EERIMFIER.
THF SRR I T = RE = Rin L

HEWARER. HSRRATREENAEES, SERRRNA. 25 &

P
S

s | X | =s =X | == X
T 7. ZERBEENER
W | Ao TRENSRER | gy ONLY | REREMELHELRE
o : VESHE.
[T |wewmemus e C€ |[EnammEmsmEs
0123
sl | R SRS (W) [ECIREP] | memsginitk
A &R Masimo £%5 ' A ®E
g HHIBE VMDD > | %F /ﬂ/ e REEE
R R/ RATF > )
® W < IF - REETH2
- S IMRELEIE, B
RS R IRA) ® |m, mmawms
Q@ | eEnammE ! S, MUBH & | KAENRH

A\

BARE - ZRER

ErikE

ME—H9I FHRINFF

8

HEHBRBER, &%
ZHRE (LED) %X

soindico,

(%)

f£ http://www.Masimo.com/TechDocs
LAk S TR AR/ AR/ F A
ER: elFU HIFEMBER/ X EATA.

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

Masimo. SET. §. RD rainbow SET. rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO. Pulse CO-Oximeter I rainbow & Masimo
Corporation HIEXFB;EMEAR.

RD rainbow = Masimo Corporation AYFEI#R.

Gl

53

9373E-elFU-0820



RD rainbow™ 8A SpCO 2
Pulse CO-Oximetry it/ —

@ s—gEOEROH B RAILEEALTVELA SEEE

I—F—1%. COE T —ERERT Bhlc. CORBDI AL —FA< —17 VERR LD R R ERA CERT L EDS
VET.

A

RD rainbow™ 8\ SpCO 4> —I& BN\ E Y 0O > DHAEMELZRRIFE (SpO2). A, —ER{LIKENES O E Y (SpCo°).
BEUANETOCVBAE  (SpMet’)  EAEIIMEE DI T ISERMICIIAT BT bDRE T Y. AL NR,
AR FERITHL THBIDBY. 5 LIEh b D5 TR T RO R R RO T k. DEME. BB R,
RECHATESRT.

=
ZISICN
RD rainbow 8\ SpCO #E& Y —Id BT — T 7 LIV F—ERE T T EBEICIBRRELOTVET,
LT

RD rainbow 8\ SpCO #&& 7>t —I&. Masimo rainbow SET® 77/ OV A FEB L CIRIEE# T BEDEBH LUt
Y—ETIVOEBMEIC DOV T SHEBORIETABEVEDLE TEEV FHBBORIETTIL YEMBRHIET T —
ETIVEEBRENHZHESH ELI T BEHBHDYET,

E&:Masimo Y —&4 —7)UIE Masimo rainbow SET A/ A M) —EFHER, £ld Masimo > H—DFERAH
SRR SN TV BB BICERET SN TVET,

R DU —E IR TDING AR EFHEBDIED TEFTITHEERTBEHINTUVB/INSA=ZIRBIET,

(733

£S5

. Ej%g?&ﬁ@ﬁm&ﬂﬁiﬂ)fm%@ﬁﬁ LItREBEZETOBMREZRIEL T BEDREL ERICIBIET20END
|

- IRNTOEV =B RO INEHEDEZZ—RBICKA TN TOWE T FERAT R EZ2— 7 —J L. B&K
Ut —0EHREEBRELTLIETV.Z5LEVE HEDE T PEREDRZKICDENBAIREENGIE T,

« EUY—ICBICRAZEEPER BEN VW TEEREL TSV, E Y —ICEBOHIBLNH 256 FR%
FIELTLIEEV BEL et —PEFRIEABH Lt —d st i ER LAV TR E LY,

« MRIRF¥VEITHEIE MRIRETIE 2T —ZFEALGENTREL,

o BRI ERLIESEEE T, £ IS EREED 7O b ICR > TF vy L BIFICES SN TUO SO\ MFRDIREE, &7
EDIREE, 2 —DUEHNELWLHESIH ELRERLEINIEEVE A

- BERBEOBAIEFICERL TRV e —ZERICEE LB RV E B DEBELEBIELI I HH
E;L;J_?Z% DETRERBEDHSIL 1 BECLICESRMUEAN RO ENGHZHEIE T —FRELE

- U —DEENEDTERY FEBDOEDHICEDESYTRE ELWAENTER RV EBEEICDEDH
BEREMED DU E T,

o Y —EEELCEMIORIBRERIE. EENICF Ty TARELNHIET,

. g?;ﬁ_ftcbi\-&\/*ﬁ“—ﬁégmﬁbi%ﬂﬁﬁﬂﬂ@?ﬂ@&%E‘Sh%lif?“?o%ﬁﬁﬁﬂﬂbiEi@%ﬁt:’)&b‘%ﬁ%ﬁb‘

|

Y —EREEBAICEE LEWTKEEW BRI 54 MARRZE TS ELWAENTERWEEHHY
igo BINTT—72ERT3EEBEERELIEY. £ ldEBBEIC S T —ERIBL TLESAIREE N B Y

- BEBREBEICKY RARNMABEICODIPTERIEELBIET, LI > CEBREBMEDT 5 — L ERIE
BOONTBRFRBRERES—HITELIFELTCRIRLTIIESL,

- Y —EROTERLIEV. VT —D—EHIANT W) T 5L AIEEON AR ERICESHBENHIET,

- U —DEEE RS TERT AL ELVGHEUA TEEWEEPHRABMNEWNBEHHIET,

- REThSBEEOEEEERTESH VS ERTAEN TEREVLWTELNHYET,

« AVRITZUG)=URAF LY T IR EDMERER. FE ZF2 7. 77V VBT 7)) v 2= EDANER
HERMENTCEREMPBHNRET. Sp02 DENERICHESNEWEELIBYET,

o EUY—HAEEBERDICEW. RIE RBDEENH Y EEHNESTWE A BEL WD v —0DT
STy R—EZHEIONEBALEIEN TV D> ) BEICERVMITSN TV SO —IckD EMC BEEHLD
DI AR ESZECEEMHH S ERTHENTERWTELHIET,

. ?ﬁﬁ)ﬁf?—?} VAEBALTWAIE B, MESH7ZERSIF TWBIE EIC, 2> Y —ZRELGWKSICLT

ZEL,

- T=TIVHEEICHSE W EREEEBN U LEVESIT V=t T—TIVBLUEET—T VO
ITIEFELTLIEEL,

- BIRAS->MARR T, REOEIRMEBRLEMELEFRVEMECERIBEDNBIE T, EZ2 VY THEMIH
S BT GERTEZRERLE T, Y —DOMBIE O MEEVEESEOEIICLET (Ny FITEzhb>TWSE
ERRICEN > THAE T ST TS HTCRETRICE Y —REETRIBEP MU TL YT IV HiR L),
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- BIREEIOEIRS S MAEDEE NGB DL, Sp02. SpCO. ETzld SpMet DIEANEREICAIE S NEWEEHRHYET,
o INVR FAFRIAN)EBEHROLSBRBHFIFERT2HE. T —EBIHFEOMHL TEWTEE WL >
Y—HBEHRICES TN L RAEEBHREIC G B AICHEEHNRENGZD o TBHBENGIET,
- FTRBARES (IcFv/ U REFERLIEED)  EUILEY SUT ENT RMEE—2—5 > 7 BB
ERVAFNDEETIEE Y —DEEICHENEZBENBVET,

o BBABTAN (RIRTAANDOR T4 M) BT —ICBHEITNEE /UVA CO FFIA—=2 BNINAZ)IL A
VAR TERIZDAREENDYET,

- BABHICLBEERLCE T BICIE. T —HELEE TN TV B L R L ABITSCTRERERM Tt
U —EBOE T EVEDARICH L TCOFHEBEZRELEWVBE BN ERICHESNEWEEHHIE T,

- BIRGEDNES O EARVBIIRIETR. £ /oldEE7—F 777 FHRE T, SpCO ¥ SpMet DEHIEREICA]
EENEWEENBIET,

- BIHFEDANEY OB ARV BIIRIVETR. SERR M EBREL FOEVEIRMEREMEL NV K87
—F 770 MEEDT.SpCO BKU SpMet DIENEREICAIE S NEWGEHHYET,

o KEERA UL— KB Y R—MEFF I A—RICRRENZIRIBICEEE 5EX 28D B ) E T, ECGIMAEIT
W9 BEEDIER AR L TEEL,

- BIEEIORE T, Spo2 AIEEMESTRH SN ZENBIET (SRAEROIN VT LY T IVT L),

. Sp02 AEENREMEISE. ZDRAELTEEDB M. IFEITEVEIRMER. /ol dtRisx k7 —F 77
JEDEZSNET,

- HIAFVEAL, Hb s Hb ¢ BERHIRR G E DB E MBRES LU EMEEICK DT SpO2. SpCO. SpMet DIBHNEREICAI
EENEWEENGIET,

- LA/ =R ARENERESEE D MEREMERBRICE DT, Sp02. SpCO. SpMet DIEAEREITAIE TNEWBEH
HIET,

- EMIBETTFSIC SO T ERICAESNGEWTEDDYE T,

- AE/OEVER BREBEISREEBENIREED S BV MEINGE. EASRREEIC K> T, SpO2. SpCO. SpMet
DENERISHESNEWNEENBIET,

o BEZZ-UVTIREBUABEDEERIRETHDHE. BIIRNERETE LY LTI EMESGHISN 515
BHHBYET,

o SHIEBMIICH T BIERDIRED RS TEL & SpCO B LT SpMet DAIEENZ DEEEZTDIBADHBIET,

.« Pa02 BN EF T 5L, SpCO BKU SpMet DIENEREITHE S NEWBENBYET,

. —BLREANEYOEY (COHb) LNIVAELEE. Sp02 KT SpHb DIEN EREICAIE SN A VEERBEIE T,

« COHb FEfzlE MetHb DEHNEFLTVTH.Sp02 DRAIEEANERGIZENHYET, LIeH>T.COHb Ffzld
MetHb D L/ HEEHONZHBEICIEARERE TR > 7L A D (CO-Oximetry) T2REBAHVET,

. BRMEBESHENMECE D TVA KEX MES O VEDS LR LTWSIHE. Spco BIEEIERREINE A,

« AMEZOEY (MetHb) EABLEE. Sp02 HKU SpCO DRIEEHNRERICHIET,

- REVIVE VT IERBEN LR TS ESp02, SpCO. KU SpMet DIEANEREISHIE S NEWNEENBIET,

o EUH—D—BEERYCEIFMETIC LGV TLEEVBEEPYEF/N T+ — IV AB L/ E I EREICHEER
FIRNDGBIET,

- BHEEBACTED L — T EDLSTBRRTEHELAHTE LR LIEY LEWTLEELY,

< U —HIBETRENDG S BHEEE. B A — ML —TICLBRE E I I F LA F T ARICLD
HEIETEDEVTEEL,

. BFEHROWELEEDITHNCDELIDEZTNAB DD Masimoz v —EfeldBE T —T IV EERDEE(IC
ALY BINI R SLUBHALEVTLZEN,

o FEIUUYEAVE—IDRREINTNERIETZRIVYT TINAADARL—2BRZ27IVDE SIQ ~5
TWa—74 07 DFIEERT LichEITE SIQ Ay —I B CRREN S o — &L TEE L,

o FERITOEIY—D X-Cal® TU/AVICEOCARERTAEEREREE -2 VI DFHLEWERDURIH
BORICHIZSNE T, 1 ADBEIFERLZER. Eo Y —ZRELTLEL,

VR
A) EEIMOER

- BEERDRE T — DR NBRERRICEITED TEREERAERATIEEL,

o BAEEZHEEEIEEREEF TR (AVRYIR) ZMROEICRELGEVWTEEW. BICRET 256
I3 EERHEL Y —EFERTINENBIET,

o Y —EEETHRICEHRMZERICL AL TIEEL,

RD rainbow Adt 8\ SpCO:FA Bt/ H—

30kg LLE FIEFTHEVFORIEELIEPIETRAEETESTEAHRELE T,

RD rainbow Pdt 8\ SpCO/MNERt >/ —

10~50 HMEFTHEVFOEERELIIPIETAEZTED

RD rainbow Inf 8\ SpCO:ZL4HRAAE >/ —

3~10 R T DEBININE. BOFIETT. RDOVICEDAZUIEETRIEFORIEENA T HTEEAEETY,

10~30kg MEFTHEVFOEIELLIIPIETAEETEITEAHRELET,
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RD rainbow Neo 8\ SpCO: T4 IR/BEARBEH—
3kg K HWRIZEEHMIRTT RV FOELNSFORICMNI TERTEHTEETEET,
30kg HULE FIEFTHEVFORIEELIFPIETREETEITEEHRLET,

B) €Y —%EBEICIVHIZEE
- REBHL VY —FRVHLET. oY —I Ny B DV TWRIEE BUNLE T,
A ((FE 30 kg LLE) B Adt £ —HBKUME (I6E 10 ~ 50 kg) A Pdt £/ —

1.7 1a ZBBLTLEETV, RIUICEABHNRB TEDISICE Y —AEBLE T, IEDORERHIEDEHRIBLF
HEBREBOSOIC B E AR LEICEBEET,

2.1 1b ZBBLIKKEEV BT VT8 %E —AT DIEICRUITE T, ERA T — 251851 ITlE BHER
BHRLICEBDONTVRRENDIET,

3. M 1c ZBBLTTET WV FMNEBR (k) MMEDOMESRITKBESEBE L, T —HEIRIEDIBD TR T L3IT
LTEIHARE S, V1T 8D " —FH T DIBICEEMITET,

4.8 1d ZBRBLTEEV ELKEFTNICRETIE BABEREIBIEEEHEICET L ICREEZVET (B
BO—BERICHUEY) KEISCTNBERAELET,

LR (3 ~ 10kg) B Inf &> —

1.8 2a ZBEBLTIIEEV oY — =T IVAERDBRITASKIICLTEELE T, RDHRIEDOAEIBICZHER
MIBYTBEIICEIHTE ST ADIICRDAZUEELIEFORIEEFABIBTELEAEETT (RRENTL
FHA)

2. 2b HBRBLTLIEET WV BAIBHTRDOE (MDLTIEEL) ICRBLIIT BT Y a2 B DS/ FOHIEIC
BEDIFTET ERGT —2ERBZHITI. ZHARRIRLICEON TV IHRENGIET,

3.8 2¢ ZBBLTLEE WV BHAER (k) DNBDIBRIE/FDOFIED LEICAIB L IEDRIHAUDZAIRDMIE S E
BLTWBTEERERELET, ELKEWFIFSN TV S H ERZEL BB THNITELE T,

4R (3 kg Kifk) A Neo /5 —

1.B3a #BBLKEEV EoY— 7—TIVAERHE (F/dFE) OAICETE Y. IEED RIS (£idFk) &
—EBEiRICEDEIIC R (F) OBEMIEISRA> Ty —2BIHTE T, EME T — 25185011 THE
BOTRICTEDONTVARELHVET,

2. 3b ABRL TV, B/FOEMIEITA> THET Y TEEE DI RARIOZHEBOMBELEET DL
SITHAE (k) EEUGTETHES v TEBEFI T —5RBE T HEE ZHBEREALOMEBEN T
NEVKIFEELTEE L,

3. B 3¢ #BBLTIEEV ELLEWUFIFEN TV AL EERL KB THNEELE T, &7y TDi%) DI
& B/FICEEMITET,

A (FE 30 kg LU E) B Neo T —HKUZLMIE (15 10 ~ 30 kg) A Inf £/ 1 —

1.8 4a #BBLLEE V. V= —DIVEFORISRSESICLTEBLE T, BHEBHELDREZR DI
BIDNCEY—FEERIGITET,

2.8 4b ZBBLTLEE WV BT HMERDEICAIB L. F85E (MDETIZGL) BT — T Difs &5 85I MES
VT EIGICEEDITE T, ERAE T — 25185 DIcd. SHBPRHAZLICEDODN TV RHRELHYET,

3.8 4c FBBLTLIEEV BAER (k) BMED LICAIBLIEORMAIDZHIOMBEEELTVDIEE
HERLE T, ELKEWHIFSN TV SO EREL BB CHNIEELE T,

Q) o —DEET—TILADEIFF

1.8 5a Z#BBLTIEETWV o —DOaxs242 7 & IELLEEL. 51 #EmmEmS EICAdKIIIcLET. BET
—TIWERELLEBEBEL.AS— N—&ET1vH— )y TH EICACESICLET,

2.8 5b ZBRELIKIEEV. Y — 275EES—TIVC AFvEWSIEEBDNEBENTEETELIAH
F9, ELERENTVB DRI B 8Ic AR 2E D OYF DRV E T BIEPTVKSIC. T—THEFEST
TN EBEICEETETELTEET,

D) BE
o EUY R RBAEESRMBORBRIENNTEEMDELEBICELSLSTHNIIRLEBICREELTHEL
FtA-.
- BEENDELESEBE FLOWE Y —EERLTIEEL,
AR Y —OEEPUAZBELV. LY —E2BERUMIIZBEIK. EFTE o —ERET—TILHSAL T
fZEw,
E) Y —%BET—J IV ST 55 %
1R 6 #BBLIKEEV, EoY—ORI2E LoD WER > T EET—TIVH 55| EHhEET,
FRBEEHCTS L —OX V2% 08E > T TV 7 — T IUEE | 03RSV TLIEE L,
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(RT3

Masimo rainbow SET technology £ =4 —& 9 235+, RD rainbow SET® /1) —XDEET— 7 IV AFERT 3. 711
> R%FFT LB Masimo rainbow SET technology E2— )V EER T 23S D RD rainbow 8\ SpCO 7> H— DR
IEUTFDESYTT,

RD rainbow 8\ SpCO T/ H—: Adt Pdt Inf Neo
'ﬁéiiﬁ 30kg L | 10~50Kg | 3~ 10Kg |10~ 30Kg| 3 kg K’ |30 kg U L
c
S 5 M e HB g | W
RO
SpO2 ¥EFE. AAEN7x L\ (70 ~ 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2 B, BN L1\ (60 ~ 80%) 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 FE[E. &) 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 FEEERT 2% 2% 2% 2% 2% 2%
BRIBEAEE. AEh G L 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
BRIBEREE. A8 )* 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm 5 bpm
IR . (TR 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
SpMet #&/E. {&Eh75L° 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO #&[E. AEh7x Lo 3% 3% 3% 3% 3%

SEED: Arvs FEEIE HMEBROAIEEEEEAEELOELFANICEHLIEDTY, EBRSABRTEONEEAEES
NS BB DRIEBEDRK 2/3 B Arms EDFIEICUNEVE T,

! Masimo SET 72/ 02 —Id, & FDILEHZEICE L TREID 1 MG E DIBEIC DU TIRAEEH T T CDIREEIE H5E
B CO FFX—2HEEF L. BEFELLVIBEREFEIF OEEGHNELDRS > 71713 T 60 ~ 100% D
SpO2 HFH T OB FENEITBZFRIENFICH O TEHINF LT

2 Masimo SET 72./O02—I%, & FDILEHFEICH U TIREID B B8 DIGEIC DU TIRFEEH T T CDIRFEE 5
B CO-FF AR5 1EHL. BHEREP S VIEE R E &t DBFEEMNBL DR S > 7r FENRICIT R PNE LT,

FREE Tl 70% ~ 100% D SpO2 O TDFAFEMEEBFAEDIHZEICH VT, Tcm ~ 2cm DIlE TDE#EEIEDH £ UEES
Je7zEPfE (2Hz ~ 4Hz). L T 2cm ~ 3cm D CDIER EHIREE) (1Hz ~ 5Hz) L F Lz,

3 Masimo SET 72/ 02—t AFE 7 BEDFE/EIC DT Biotek Index 2 /=2 L—RED Masimo D=L —REN>
F Ry THEL, 0.02% L EDEEHEL LT 5% LLEDEFIZICH T BEE/ N— > 7 —IIS DN THNIAZRIE 70
~100% TL/z,

4 Masimo SET 72,/ 0> — &, BiiH#4DIEIZ (25 ~ 240bpm) I DT Biotek Index 2 =31 L—X&ED Masimo D=2
L—RENF Iy THEL, 0.02% L EDEEEELLD 5% LU LEDEIFEICH T BE%/ —t>7—I I DN TH
NEAERIL 70 ~ 100% TLIZ,

5 SpMet K&/Z 1+ FFFEMH CO T F > X —ZRE(EH L. 0% ~ 15% D MetHb #0E T, BIEH L U IEE L EE1F DMREEL A
R Ta FENRICKRATF SN E L/,

6 SpCO FE/E I, B CO-FF > A —REEHL. 0% ~ 40% D SpCO FE T, BFLHMN RS> 71 TEIRICIRIF S
nELE,

TETEIBD Sp02 BT SpMet #5/E I, L% 7 H ~ 135 H. hE 0.5 ~ 4.25 kg D NICU FrEVEEE 16 ZENSRICIRIAF L
NFELT2,70% ~ 100% D Sa02 FJTF 0.5% ~ 2.5% D MetHb DFF. 2.9% D SpO2 (1 HZ#E(F7=) Sk T 0.9% D SpMet
(1 12 E) DISRIEE T, 79 DT — XY > T HIREZNF LTz,

ik

GMASiMOSH DX —I&. rainbow technology ZF)F3 L fc Masimo SET 2 ##4£88. & 7z |& RD rainbow 8\ SpCO Xfftz >/t

el —OEAFFRIZERIT TV UVAA F Y A—REZZ—RBICRETENTVE T, B U~ BhETas £

W —5—00/ VR F55 35— SR 7 L L COHERIENET BESITBH TN TN ET, 2D — 20
WERE AT 5L HREETHELCRHELHVE T, BH#MICEE T 21EH: www.Masimo.com

{R3E

Masimott DB (CTMTEN TV BEAHRBAE I > TEALIBE BAE ICHL T MR E IO LDV TN T &%, 6H BRHR
BELE Y, B— AR TADBEDERICH L TOMRENBERAENE T,

BRI MASIMODNRGE L Fe @t L TR T N 5. IEAE [T T 2ME—D DHHI R T J. MASIMOIE., M S S UREDER
BINDEE % 56T BATRMICHZTIICE, —IDRIEE W LER AL RAINDERICH TS MASIMO DHE—DEFKEBLUBAED
ME—DRFIE MASIMO DI EIC K MR EEBHHNERIETHIETT,
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RESHE
BRITMIEN T BEURBIIAEICR LI BT, & UMRGER, TET. B SMEH S OBIEE B3 BRI DL TIa, RIEDR R
ELET RN DBRBH LUV T LIRSS, Wex —BEEL1HE SR LU CETE BRI DUV TI RIEDR
SHELET. BNLEESSUBRIBLI Y ¥ — S BB — 7 s AMREOR RN LY E T,

MASIMO L3 BIBEITHLTh BABBBVOUL D75 B AT L T, B, BHEN. BAL SRS (FISORAE 8HT
NTRSY) (ST BRAEEAZDRIBERICOVTEAIEN T T BLE A S DB BRI LT ERE (20 %3 Tk
TAZOMER) ZESBAE BERIMATNEROREE ERELTBEVLLET, BT SRS LUBAALLERICOL
TMASIMO B D EBBATHENETERDENEDELET, COEEREN TV SHRFIRL BRSNS MENHTAICED
E VD ERENBETLRNBTLLREENE th. Fle BHICEYENICERBENT A,

BEROFREEL

CDE—BERELVY—d Masimo #HAFIBE I BHFICEDVT T ADBEITHLTDHERHFFHEINET. D
WREZFANDHMERT BT LICEY EHDEBEITHLCCORADEADHFHEINTVENILERG. FETS
HOELET, 1 ADBE AL L —ZRELTLEL,

rainbow > Y —DEAFFAZRER T TOEVEEREHITEL Y Y — %R I 2RI BRI BRsI DAz
DI VT —OBEABLUREILL O TTEENZEDTIEBYEL Ao

ER: A T AVAERE) ICKY. COBBRDERMIC ISR, BLUEMDIETRIC I DRFTIFREIES
NTWET,

EREPIRAGOMRT T B B EE EALOEE BNERAEDLAERIC OV Td BURGREZ 2B T
<FEELy,

RRICEAGEHHARELIDBAIE. BEFVOEDER LB ELURETICBILTZEL,
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RD rainbow™ 8A SpCO o

Itsekiinnittyvat CO-pulssioksimetrianturit

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisalld luonnonkumilateksia Ei-steriili

Lue laitteen kdyttoopas sekd nama kdyttoohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET

RD rainbow™ 8\ SpCO -anturit on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (SpOz2), sykkeen,
karboksihemoglobiinin saturaation (SpCO°®) ja methemoglobiinin saturaation (SpMet®) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan
aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneilld seka liikkeen aikana ettd ilman liikettd seka potilailla, joilla on hyva tai heikko
perfuusio. Niitd voidaan kéyttaa sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, liikuttaessa ja kotona.

VASTA-AIHEET
Itsekiinnittyvid RD rainbow 8\ SpCO -antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kiinnityksessa
kaytetysta teipista.

KUVAUS

Itsekiinnittyvien RD rainbow 8\ SpCO -anturien toiminta on vahvistettu Masimo rainbow SET® -tekniikalla. 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 kdytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetddan Masimo
rainbow SET -oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttdméaan Masimon antureita.

HUOMAUTUS: vaikka tama anturi kykenee lukemaan kaikki parametrit, laitteen parametrit rajoittavat sen suorituskykya.
VAROITUKSET

+ Verindytteista on tehtdva diagnostisia testeja laboratoriossa ennen kliinisten pédatosten tekemistd, jotta potilaan tila
saadaan selville.

« Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavéksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttda, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

+ Anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala
kéyt sitd. Ala koskaan kdyté vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

- Al kdytéd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristdssa.

+ Anturin sijoituskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannén mukaisesti riittavan 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 lilan tiukasti tai jotka kiristéavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia

ja voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

+ Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannéllisesti.

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

- Al3 kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kayttd voi
johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

+ Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tastd syysta
happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

. Vi
+ Vadrdsta anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia mittaustuloksia.
+ Virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetaan arvojen saamiseen.

+ Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten
esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
+ Syntymémerkit, tatuoinnit ja ihon varjdaymaét anturin reitilld, kostea iho, sormien epamuodostumat, huonosti kohdistettu

anturin ldhetin ja tunnistin, muiden anturien aiheuttama EMC-héirio ja valoreitin katkaisevat esineet voivat aiheuttaa
virheellisia lukemia.

in asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

+ Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.
Reititd kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

+ Laskimotukos voi aiheuttaa valtimon todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tastd syysta tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa syddmen tason alapuolelle (esim. potilaan
kaden roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).
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+ Virheelliset SpO2-, SpCp- tai SpMet-lukemat voivat johtua vaikeasta epdnormaalista laskimosykinnésta tai
laskimotukoksesta.

+ Jos pulssioksimetria kdytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitda sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytysjakson aikana.

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

+ Anturiin suunnatut voimakkaat valot (kuten sykkivat ja valkkyvét valot) voivat estad Pulse CO-Oximeter® -laitetta
tarkistamasta elintoimintoja.

+  Estd ympdriston valonldhteiden aiheuttamat héiriot varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
kiinnityskohta tarvittaessa lapinakymattomalld materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.

+ Virheelliset SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua darimmadisista hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta tai
liikeartefaktista.

+ Virheelliset SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua darimmadisistda hemoglobiinitasoista, heikosta valtimoperfuusiosta,
alhaisesta valtimoiden 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 alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin
asento).

+ Virheelliset SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai aarimmaisesta
liikeartefaktista.

+ Hemoglobinopatiat ja synteesihairiot, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisia SpO2-,
SpCO- ja SpMet-lukemia.

+ Virheelliset SpO2-, SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymasta
ja dareisverenkiertosairaudesta.

+  EMI-séteilyn aiheuttama hdirié voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

+ Virheelliset SpO2-, SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin liian
suuresta tai lilan vahdisesta maarasta veressd ja vaikeasta verisuonten supistumisesta tai hypotermiasta.

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

« Tarkkailtavan kohdan erittdin heikko perfuusio voi vaikuttaa SpCO- ja SpMet-lukemiin.
+ Virheelliset SpCO- ja SpMet-lukemat voivat johtua kohonneista PaO2-tasoista.
+ Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2- ja SpHb-tuloksiin.

+  COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpOz2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epéillaan COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

+ SpCO-lukemia ei ehka ndy, jos valtimon happisaturaation tasot ovat alhaiset, tai methemoglobiinin tasot ovat koholla
+ Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) johtavat virheellisiin SpOz2- ja SpCO-tuloksiin.
+ Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet tai maksasairaudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-, SpCO- ja SpMet-lukemiin.

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

« Valta vauriot - ald upota antureita nesteeseen.

« Alj steriloi sateilyttamalla, hoyrylla, autoklaavissa tai milladn muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, silld nimi tavat
vahingoittavat anturia.

« Al3 yritd kdyttdd uudelleen useilla potilailla, kisitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai
-potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

« Varoitus: Vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nakyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta
ilmoittava viesti ndkyy jatkuvasti monitorointilaitteen kdyttéoppaassa kuvattujen heikon signaalinlaadun
vianetsintdvaiheiden tekemisen jélkeen.

» Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Kun anturia on kéytetty yhdelle potilaalle, havita se.

OHJEET
A) Kohdan valitseminen
« Valitse aina sijoituskohta, jossa on hyva perfuusio ja joka peittda anturin tunnistinikkunan kokonaan.

+ Kun ldhetin ja tunnistin on kohdistettu oikein, lahetin ei ole kynnen takana. Jos lahetin on kynnen takana, tulee harkita
pienemmiaille potilaalle tarkoitetun anturin kdyttamista.

+ Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
RD rainbow Adt 8\ SpCO: aikuisten anturi
>30kg  Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: lasten anturi
10-50 kg Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi.
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: vauvojen anturi
3-10kg Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttaa isovarpaan viereista varvasta tai peukaloa.
10-30 kg Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: 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. Suuntaa anturi niin, etta voit sijoittaa tunnistimen ensin. Aseta sormenpaa katkoviivalle niin, etta
sormen pullein kohta peittdd sormen &driviivan ja tunnistinikkunan.

2. Katso kuva 1b. Paina itsekiinnittyvat siivet sormeen yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttas, etta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

3. Katso kuva 1c. Taita anturi sormen ympiri niin, etté lahetinikkuna (3k) tulee kynnen péélle. 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 jalkateran p&alld. Aseta tunnistin isovarpaan
pulleimpaan kohtaan. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa isovarpaan viereistd varvasta tai peukaloa (ei kuvassa).

2. Katso kuva 2b. Kaéri itsekiinnittyva kiinnityskaare varpaan/peukalon ympari siten, ettd ldhetin tulee isovarpaan
kynnen takaosaan (ei kynnen karkeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttas, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

3. Katso kuva 2c. Varmista, ettéd ldhettimen ikkuna (sk) on varpaan/peukalon pdélld suoraan tunnistinta vastapaata.
Varmista oikea sijainti ja kiinnitd tarvittaessa uudelleen.

Neo-anturi VASTASYNTYNEILLE (<3 kg)

1. Katso kuva 3a. Suuntaa anturikaapeli nilkkaa tai rannetta kohti. Aseta anturi jalkateran (tai kdden) ulkoreunan ympari
ja kohdista se neljanteen varpaaseen (tai sormeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, etta tunnistinikkuna
peittyy kokonaan.

2. Katso kuva 3b. Kaari itsekiinnittyva kiinnityskaére jalan/kéden ulkoreunan ympéri ja varmista, ettd lahetin (k)
on linjassa tunnistimen kanssa. Huolehdi tunnistimen ja lahettimen oikean linjan sailymisesta suhteessa toisiinsa, kun
kiinnitat itsekiinnittyvaa anturia kiinnityskaareen avulla.

3. 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 kdmmenselkda pitkin. Aseta anturi sormen
pulleimpaan kohtaan.

2. Katso kuva 4b. Kadri itsekiinnittyva kaare sormen ymparille ja aseta lahetin kynnen takaosaan niin, etta teipin reuna
on sormenpadassa (ei kynnen karjessa). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

3. Katso kuva 4c. Varmista, etta lahettimen ikkuna (3€) on sormen paélla suoraan tunnistinta vastapaita. Varmista oikea
sijainti ja kiinnitd tarvittaessa uudelleen.

C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

1. Katso kuva 5a. Kaanna anturin liitinkieleke niin, etta kiiltavat kosketuspinnat osoittavat ylospdin. Aseta potilaskaapeli
varipalkki ja tarttumaurat ylospain.

2. Katso kuva 5b. Tydnna anturin kielekettd potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkennan onnistumisesta
kertovan napsahduksen. Varmista kytkentd vetamalla varovasti liittimestd. Kaapeli voidaan kiinnittda potilaaseen
teipillg, jotta liilkkuminen on helpompaa.

D) Uudelleen kiinnittdminen
+ Anturia voidaan kéyttaa 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 kiinnityskohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.

E) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
1. Katso kuva 6. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siitd napakasti.

HUOMAUTUS: Vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.
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TEKNISET TIEDOT
Kaytossa Masimo rainbow SET -tekniikkaa hyddyntavien monitorien tai lisensoitujen, RD rainbow SET -sarjan potilaskaapeleita
ja Masimo rainbow SET® -tekniikkaa hyodyntavien moduulien kanssa RD rainbow 8\ SpCO -anturien suorituskykyalue on:

RD rainbow 8A SpCO -anturi : Adt Pdt Inf Neo
w B paino >30 kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg <3 kg’ >30kg
Sijoituskohta Sormi Sormi P;::t:':/atzi taissgr:\]/i:as ta:jislika Sormi
SpO2-tarkkuus, ei liiketta', (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
SpO2-tarkkuus, ei liiketta', (60-80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
SpO2-tarkkuus, litke? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta* 3 lyéntia/min | 3 lyontida/min | 3 lyontid/min | 3 lyontia/min | 3 lydntid/min | 3 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, liike* 5 lydntid/min | 5 lyontia/min | 5 lyontia/min | 5 lyéntia/min | 5 lyéntid/min | 5 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® 3 lyontia/min | 3 lyontida/min |3 lyontia/min | 3 lyontia/min | 3 lyontid/min | 3 lyontid/min
SpMet-tarkkuus, ei liikettd® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-tarkkuus, ei liikettd® 3% 3% 3% 3% - 3%

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen mittaustulosten ja viitemittaustulosten eroavuudesta. Noin
kaksi kolmannesta laitteen mittaustuloksista osui viitemittaustulosten alueelle +/- ARMS kontrolloidussa tutkimuksessa.

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

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 taajuudella ja 1-2 cm:n amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla
indusoidun hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpOz2-alueella, vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

3 Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sité laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin
jaMasimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdillé saturaatioalueella 70-100 %.

“Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyontid minuutissa vertaamalla sitci laboratoriotesteissd Biotek Index
2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %.

> SpMet-tarkkuus mddritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia arvoilla 0-15 % MetHb
ja vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

¢ SpCO-tarkkuus mddiritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vapaaehtoisia arvoilla 0-40 % SpCO ja vertaamalla tuloksia laboratorion
CO-oksimetrin tuloksiin.

7 Sp02- ja SpMet-tarkkuus mddiritettiin 16 vastasyntyneelld vastasyntyneiden tehohoito-osastolla. Potilaiden ikd oli 7-135 pdivdd
ja paino 0,5-4,25 kg. Sopivia tietondytteitd kerdttiin seitsemdnkymmentdyhdekscdn (79) kappaletta SaOz-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

QMASiMOSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo rainbow SET

oMﬂﬁiMOS[T -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta RD rainbow 8\ SpCO
WRAIMVLL -sarjan anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan

valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen

toimintaan tai anturin toimimattomuuteen. Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU
Masimo myontéa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita kdytetaan Masimon
tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttoisten tuotteiden takuu kattaa kdyton vain yhdelld potilaalla.

SEURAAVA ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET
JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JATIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON
AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA,
KORJATA TAIVAIHTAATUOTE.

ow
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TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty vaarin, laiminlyoty tai joka
on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen instrumenttiin
tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita
on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EI 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 TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA
KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA
LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAl 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 kayttodsi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kdytettavéksi vain yhdella

potilaalla. Hyvaksymalld tdman tuotteen tai kdyttamalla sitd ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kdyttaa tatd tuotetta vain
yhdella potilaalla. Kun anturia on kaytetty yhdelld potilaalla, havita se.

Tamadn anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kayttaa anturia laitteessa, joka ei ole laite,
joka on saanut erillisen hyvdksynnan rainbow-anturien kayttamista varten.

VAARA: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Jos ilmenee vakava, tuotteeseen liittyvd onnettomuus, ilmoita siitd maasi patevalle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen Vaara: thdysvaltai littovaltiolain

°
é Noudata kayttohjeita . RX ONLY | mukaan titd laitetta saa myyd vain
Kerays (WEEE). I3k tai [33kirin midriyksests
s . Noudattaa Euroopan Unionin
Katso kayttgohjeista frn tunnus C € laikintalaitedirektivia 93/42/ETY
0123

Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) |[EC|REP] z:li;‘::::‘u edustaja Euroopan
Vaara Masimon viitenumero ' ﬁ Paino

Kaytettdva viimeistaan

VVVV-KK-PP Suurempi kuin

Séilytyslampotila

Eisaa kdyttad uudelleen / vain
yhden potilaan kaytton

T ) Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut,
Epasteriili Séilytyskosteusraja Katso kiyttgohjeet

@ @ e > Lk H

Eisiséll luonnonkumilateksia Sarkyvaa, ksittele varoen limanpaineraja

Pienempi kuin ? Pida kuivana

E e A v @ E E

f];n‘) X?g::i:;t‘:g;!?; r;rl:ayttoon - Laakinnéllinen laite Yksildllinen laitetunniste
.

Valoa lihettava diodi (LED) e, | Oeet/kaytiohjeet/oppaat ovat saatavila sahici d

LED tuottaa valoa, kun sahkdvirta hllp.//WWW,Maflm(Z,.( om/Tf(hD..m L . L .

Kulkee sen 3pi Huomautus: sahkdiset kayttoohjeet eivét ole saatavilla kaikissa maissa.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter ja rainbow ovat Masimo Corporationin
Yhdysvalloissa rekisterdityja tavaramerkkeja.

RD rainbow on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Gl 63 9373E-elFU-0820



RD rainbow™ 8A SpCO =

Selvklebende CO-oksimetrisensorer

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™ 8\ SpCO-sensorer er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning av arterielt
hemoglobin (Sp02), pulsfrekvens, karboksyhemoglobinmetning (SpCO®) og methemoglobinmetning (SpMet®) til bruk hos
voksne, barn, spedbarn og nyfedte under forhold bade med og uten bevegelse, og til pasienter med god eller dérlig perfusjon
pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER
RD rainbow 8\ SpCO selvklebende sensorer er kontraindisert for pasienter som er allergiske mot selvklebende tape.

BESKRIVELSE

RD rainbow 8\ SpCO selvklebende sensorer har blitt verifisert ved bruk av Masimo rainbow SET®-teknologi. Kontakt
produsenten av oksimetrisystemet for & 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 méle alle parametere, er dette begrenset av parameterne pa enheten.
ADVARSLER

+ Det ber gjennomferes diagnostiske laboratoriemalinger av blodprever for det fattes kliniske beslutninger, for
a fa en fullstendig forstaelse av pasientens tilstand.

«+ 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.

« Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljo.

+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet
og riktig optisk justering.

« Det ma utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det 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 fare til trykknekrose.

« Sirkulasjonen lengst unna sensoren ma 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 uneyaktige maleverdier.
Bruk av tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pé sensoren.

« Hoye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den gvre alarmgrensen for
oksygenmetning ma derfor velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige mélinger.
« Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fore til ungyaktige mélinger eller ingen malinger.
+ Ungyaktige malinger kan forekomme nér verdiene gis med en indikator pa lav signalkonfidens.

« Intravaskulaere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblétt eller eksternt péfert farge og tekstur, for eksempel
neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

+ Ungyaktige malinger kan fordrsakes av fodselsmerke(r), tatoveringer eller misfarging av huden i sensorbanen, fuktighet
pa huden, feil plassering av sensorens detektor i forhold til senderen, elektromagnetisk interferens fra andre sensorer
som er festet til pasienten, samt objekter som blokkere lysets bane.

« Unnga a plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en 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, SpCO eller SpMet kan forarsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.
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Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestréaling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige maleverdier eller ingen maleverdier mens strélingen 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 mélinger.

Ungyaktige mélinger av SpCO og SpMet kan forarsakes av ekstreme hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon eller
bevegelsesartefakt.

Ungyaktige SpCO- og SpMet-maleverdier kan vaere forarsaket av ekstreme hemoglobinnivaer, lav arteriell perfusjon, lave
arterielle oksygenmetningsnivéer, 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 SpOz2 kan forérsakes av alvorlig anemi, sveert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved sveert mye
bevegelse.

Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake ungyaktige malinger
av Sp02, SpCO og SpMet.

Ungyaktige malinger av SpO2, SpCO og SpMet kan forarsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom
og perifer vaskulaer sykdom.

Ungyaktige malinger kan fordrsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.

Ungyaktige mélinger av SpO2, SpCO og SpMet kan forarsakes av forhgyede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske eller
hyperkapniske betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller av hypotermi.

Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.
Malinger av SpCO og SpMet kan bli pavirket under forhold med lav perfusjon pa maélestedet.

Ungyaktige malinger av SpCO og SpMet kan fordrsakes av gkte nivéer av PaO2.

Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpOz2- og SpHb-malinger.

Hoye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt nivé av SpO2. Nar det er mistanke
om at nivdet av COHb eller MetHb er forhgyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en blodpreve.

Ved lave arterielle oksygenmetningsnivaer eller forhoyede methemoglobinnivaer vil det kanskje ikke bli angitt
maéleresultater for SpCO.

Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHDb) vil gi ungyaktige SpOz2- og SpCO-malinger.
Forhgyede nivaer av totalbilirubin eller leversykdom kan fere til ungyaktige malinger av SpO2, SpCO og SpMet.

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

For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
Ikke forsek sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid da det vil skade sensoren.

Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller
resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fgre til skade pa pasienten.
Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding
om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt
i brukerhandboken for overvakningsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige mélinger og uventet avbrudd
i pasientovervakning. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.

INSTRUKSJONER
A) Valg av malested

Velg alltid et mélested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.

Nar senderen og detektoren justeres i forhold til hverandre, skal senderen ikke vaere plassert bak neglesengen. Hvis dette
skjer, kan det veere nedvendig & bruke en sensor for lavere vektomrade.

Malestedet ma rengjeres og terkes for sensoren plasseres.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: sensor for voksne
>30kg Foretrukket malested er pa langfingeren eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: sensor for barn
10-50 kg Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: sensor for spedbarn
3-10kg Foretrukket malested er pa stortden. Alternativt kan taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes.
10-30 kg Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: sensor for nyfodte/voksne
<3kg Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
>30kg Foretrukket malested 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 pa den stiplede linjen.
Den kjottrike delen av fingeren skal dekke fingerkonturen og detektorvinduet.

2. Se figur 1b. Trykk de selvklebende vingene, én om gangen, mot fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre
neyaktige data.

3.Se figur 1c. Brett sensoren over fingeren med sendervinduet (k) plassert over fingerneglen. Fest vingene,
én om gangen, rundt fingeren.

4. Se figur 1d. Ved riktig plassering skal senderen og detektoren veere 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 lgper langs oversiden av foten. Plasser detektoren pa den kjottrike puten
pa stortaen. Alternativt kan tden 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 & sikre ngyaktige data.

3. Sefigur 2c. Pase at sendervinduet (k) er plassert oppé tden/tommelen rett overfor detektoren. Kontroller at sensoren
er riktig 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
hénden) i flukt med fjerde ta (eller finger). Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data.

2. Se figur 3b. Brett det selvklebende omslaget rundt den laterale delen av foten/hdnden og pase at senderen
(k) er plassert rett overfor detektoren. Vaer neye med riktig plassering av detektoren i forhold til senderen nar
du legger pa det selvklebende omslaget for & 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 s& den Igper langs oversiden av handen. Plasser detektoren pa den kjottrike delen
av fingeren.

2. Se figur 4b. Brett det selvklebende omslaget rundt fingeren slik at senderen er plassert overfor neglesengen med
kanten av tapen ved fingertuppen (ikke tuppen av neglen). Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre ngyaktige data.

3. Se figur 4c. Pase at sendervinduet (3k) er plassert 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 pé 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 feler eller hgrer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig
i kontaktene for & kontrollere at tilkoblingen er opprettet. For & oke bevegelsesfriheten kan kabelen festes
pa pasienten med tape.

D) Feste pa nytt
+ Sensoren kan festes pa 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 @ unnga skade.
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SPESIFIKASJONER
Nar de brukes sammen med monitorer med Masimo rainbow SET-teknologi eller med moduler med lisensiert Masimo
rainbow SET-teknologi med bruk av pasientkabler i RD rainbow SET®-serien, har RD rainbow 8\ SpCO-sensorer falgende
ytelsesspesifikasjoner:

RD rainbow 8\ SpCO Sensor : Adt Pdt Inf Neo

“ B Vektomrade >30kg 10-50 kg 3-10 kg 10-30 kg <3kg’ >30kg

Malested Finger Finger Tom;:léeller eFIiIr;?z e:-lieérn;ci)t Finger
SpO2-ngyaktighet, 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-ngyaktighet, lav perfusjon® 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm

Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse* 5bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm 5 bpm 5bpm

Pulsfrekvensngyaktighet, lav perfusjon? 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm
SpMet-ngyaktighet, ingen bevegelse® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
SpCO-noyaktighet, ingen bevegelse® 3% 3% 3% 3% - 3%

MERK: ArRMs-ngyaktighet er en statistisk beregning av forskjellen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent
to tredjedeler av enheten malinger 18 innenfor +/- ArMs fra referansemalingene i en kontrollert studie.

"Masimo SET-teknologienerblittvalidert fornayaktighetvedforhold uten bevegelseistudieravhumantblodhos friske voksnefrivillige
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 pd 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.

? Masimo SET-teknologien er blitt validert for ngyaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

* Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrdadet 25-240 bpm i laboratorietester mot en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet
70 % til 100 %.

* SpMet-noyaktigheten ble fastsldtt ved testing pa friske voksne frivillige med lys til merk hudpigmentering i omradet 0 %-15 %
MetHb mot et laboratorie-CO-oksimeter.

¢ SpCO-nayaktigheten ble fastsldtt ved testing pa friske voksne frivillige i omrddet 0 %-40 % SpCO mot et laboratorie-CO-oksimeter.

7 5p02- og SpMet-ngyaktigheten for nyfadte ble fastsatt hos 16 nyfodte pasienter i nyfadtintensivenheter i alderen 7 til 135 dager
med vekt mellom 0,5 og 4,25 kg. Data fra syttini (79) praktisk tilgjengelige prover ble innhentet over et omrdde pé 70-100 % SaO2
0g 0,5-2,5% MetHb med en resulterende ngyaktighet for nyfodte pd 2,9 % SpO2 (1 standardavvik) og 0,9 % SpMet (1 standardavvik)
mot et laboratorie-CO-oksimeter.

KOMPATIBILITET

0Mﬂ5iM05H Denne sensoren skal kun brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET med rainbow-teknologi,

e eller pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert for bruk sammen med RD rainbow 8\ SpCO -kompatible sensorer.

\'MNMQSH 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

GARANTI

Masimo garanterer bare overfor den opprinnelige kjoperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene som felger med
produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. Engangsprodukter er kun garantert for bruk
pa én pasient.

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

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som har vaert gjenstand
for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt
instrument eller system, eller 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 F@LGESKADER (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 KJ@PEREN 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 a 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 resepter, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler og bivirkninger.

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

Folgende symboler kan veere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

| DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til faderal lovgiving

2

('Ii. g
!%ﬁ =
S

=

Folg bruksanvisningen E Separat |nn§am||ng forelktrik RX ONLY | (USA) skal dette utstyret kun selges
og elektronisk utstyr (WEEE). :
— av eller etter forordning av en lege
o Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/
Se bruksanvisningen LOT Lot-nummer c € EEC om medisinsk utstyr
0123
Produsent Katal T ) EC REPl Autorisert representant i EU
Forsiktig Masimo-referansenummer ' ﬁ Kroppsvekt

Brukes innen ARAA-MM-DD Storre enn Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes flere ganger/kun
til bruk pa én pasient

Ikke bruk hvis pakken er skadet,

Ikke-steril isni
e-sterilt og se bruksanvisningen

Fuktighetsbegrensning ved lagring

Erikke fremstilt med
naturgummilateks

@@ o> EH

Mindre enn ? Ma holdes tort

Skjort, mé behandles med forsiktighet Begrensning for atmosfzrisk trykk

Kun én pasient — kan brukes

EH‘QAV.E

f];w) flere ganger Medisinsk enhet Unik enhetsidentifikator
h
i, Ksjoner/bruksanvisninger/hindbaker er tigjengelige i lektronisk format pa
| s o j g
@ Lgl:sltar;nr:er.\es:::;r:et;ys nér det @ http://www.Masimo.com/TechDocs
9 9 Merk: elFU (elektronisk isning) er ikke tilgjengelig i alle land.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter og rainbow er fgderalt registrerte
varemerker for Masimo Corporation.

RD rainbow er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO =

Nalepovaci pulzni senzory pro CO-oxymetrii

POKYNY K POUZITI

® K pouZziti pouze u jednoho pacienta K Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

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

INDIKACE

Senzory RD rainbow™ 8\ SpCO jsou urceny k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovéni funkcni saturace arteridlniho
hemoglobinu kyslikem (Sp0O2), tepové frekvence, saturace karboxyhemoglobinu (SpCO®) a methemoglobinu (SpMet®)
u dospélych pacient(, déti, kojencl a novorozencli pfi pohybu i v klidu a u dobfe nebo nedostate¢né prefundovanych
pacientll v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim a domécim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti nalepovacich senzord RD rainbow 8\ SpCO je kontraindikovéno u pacientd, ktefi alergicky reaguji na lepici pasku.

POPIS

Funkce nalepovacich senzorG RD rainbow 8\ SpCO byla ovéfena pomoci technologie Masimo rainbow SET®. Informace
o kompatibilité jednotlivych modelli zafizeni a senzor(i vam poskytne vyrobce oxymetrl. Kazdy vyrobce je povinen stanovit,
zda jsou jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro poutiti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
rainbow SET nebo s pfistroji licencovanymi pro pouZziti senzort Masimo.

POZNAMKA: Piestoze je senzor schopen odeéitat véechny parametry, je limitovan parametry na pristroji.

VAROVANI

+ Pro Uplné zjisténi stavu pacienta je nutné pred klinickym rozhodovanim provést laboratorni diagnostické testy krevnich
vzorkd.

+ V8echny senzory a kabely jsou urceny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu monitoru,
kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pristroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Senzor by nemél mit zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud ma 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.

+ Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né pfilnuti,
obéh, neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

+ U nedostatecné perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor casto premistovan, mlze dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrdzy. U nedostatecné perfundovanych pacientl misto kontrolujte kazdou (1) hodinu
a v pripadé, Ze se objevi pfiznaky tkarnové ischemie, senzor premistéte.

Prilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvali vzniklému edému, zpUsobi nepresnost odectl

a mohou také zpusobit tlakovou nekrézu.

« Jetfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

P¥i nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné priznaky tkanové ischemie, ktera muze

vést k tlakové nekroze.

+ K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak ptesnost odectl.
P¥i poutziti pridavné pasky muze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

+ Vysoké koncentrace kysliku mohou zvysovat dispozice predcasné narozenych novorozencd 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 vysledkiim méreni.

+ Pouziti nespravného typu senzoru muze zpUsobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat
vibec.

+ Vpfipadé uvedeni hodnot pomoci indikdtoru spolehlivosti se slabym signalem muize zpGsobit nepfesné odecty.

NitroZilné podand barviva, jako je napf. indocyaninova zeler nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované externé

(napt. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit pfesnost méreni SpO2.

+ Mateiské znaminka, tetovani nebo zmény zbarveni klize v dréze senzoru, vihka pokozka, deformace prstd, Spatna vzdjemna

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 arteridlni katétr nebo manzeta pro méreni krevniho tlaku.

+ Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné sniZili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

« Zilni méstnani maze zpUsobit podhodnoceni odectd aktudini saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit nalezity
Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod urovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta
svésené z [Gzka, pfi Trendelenbergové poloze).
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Abnormalni Zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou ovlivnit presnost odect Sp0O2, SpCO nebo SpMet.

Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozareni, senzor musi zlstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty neptesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody nemusi viibec zaznamenéavat.
Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescenéni lampy, infracervené tepelné lampy a piimé slune¢ni svétlo.

V pfipadé, Ze jsou na senzor namiteny svételné zdroje o extrémni intenzité (napf. 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
neprlhlednym materidlem. Pokud pii silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatteni, méfeni nemusi byt presné.
Extrémni hladiny hemoglobinu, nizka arteridlni perfuze nebo pohybovy artefakt mohou ovlivnit presnost odectl SpCO
a SpMet.

Nepresné odecty hodnot SpCO a SpMet mohou byt zplsobeny extrémnimi hladinami hemoglobinu, nizkou arteridlni perfuzi,
nizkou Urovni saturace arterialni krve kyslikem, vcetné hypoxémie vyvolané atmosférickym tlakem, pohybovym artefaktem.
Pulzace intraaortalniho podptirného balonku muize ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

Vendzni pulzace mohou zptsobit falesné nizké odecty SpO2 (napf. pii regurgitaci trikuspidaini chlopné ¢i Trendelenbergové
poloze).

Zavazna anémie, velmi nizkd arteridlni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectti SpOz2.
Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovitd anémie atd., mohou zpUsobit nepresné
odecty SpO2, SpCO a SpMet.

Vazospastické onemocnéni, jako je napi. Raynaudlv syndrom a ischemicka choroba dolnich koncetin muze ovlivnit pfesnost
odectd SpO2, SpCO a SpMet.

Ruseni elektromagnetickym zafenim muze zpUsobit nepfesné odecty.

Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, pfipad hypokapnie nebo hyperkapnie a vazna vazokonstrikce nebo hypotermie
mohou zpUsobit nepresné odecty SpO2, SpCO a SpMet.

V pfipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arteridlni krve kyslikem.

Odecty SpCO a SpMet mohou byt ovlivnény nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

Zvysena Uroven PaO2 muze zpUsobit nepiesnost odectli SpCO a SpMet.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit prfesnost méreni SpO2 a SpHb.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpOz. Pii podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Pii nizké urovni saturace arteridlni krve kyslikem ¢i pfi zvysenych hodnotach methemoglobinu se odecty hodnot SpCO
nemusi podafrit.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2 a SpCO.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu nebo onemocnéni jater mohou ovlivnit presnost odectd SpO2, SpCO a SpMet.

Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a piesnost.

Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim 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 dlisledku toho i k ohrozeni pacienta.

Upozornéni: Senzor vyméiite tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vymeéné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi s nizkym
SIQ dle postupu v uzivatelské piiru¢ce monitorovaciho zafizeni trvale zobrazuje zprava o nizkém SIQ.

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se sniZzilo riziko nepfesného méfeni a neocekévané ztraty monitorovani
pacienta. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY
A) Volba umisténi

Vzdy volte misto aplikace, které je dobie prokrveno a kde miize byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
Svételny zdroj a detektor je tfeba umistit tak, aby svételny zdroj nebyl za ldzkem nehtu. Pokud je svételny zdroj

Pfed umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: Senzor pro dospélé
>30kg  Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Pediatricky senzor
10-50 kg Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: 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 Neo 8\ SpCO: 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.
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B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
« Otevrete sacek a vyjméte senzor. Je-li senzor opatten fdlii, odstrante ji.

Adt Senzor pro DOSPELE (> 30 kg) a Pdt Senzor pro DETI (10-50 kg)

1. Postupujte podle Obr. 1a. Natocte senzor tak, aby bylo mozné nejprve umistit prst na detektor. Polozte $picku prstu
na ¢erchovanou ¢aru tak, aby mékka ¢ast prstu prekryvala obrys prstu a okénko detektoru.

2. Postupujte podle Obr. 1b. Postupné pritisknéte lepici kiidélka senzoru k prstu. Pfesna data lze ziskat, pouze pokud
je okénko detektoru zcela zakryto.

3. Postupujte podle Obr. 1c. Piehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje (3k) presné na laizku nehtu.
Postupné pritisknéte lepici kiidélka k prstu.

4. Postupujte podle Obr. 1d. Pfi spravném umisténi by mély byt svételny zdroj a detektor presné 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| pres nart. Umistéte detektor na mékkou ¢ést palce
u nohy. Pouzit Ize také ukazovéacek na noze nebo palec ruky (neni zobrazeno).

2. Postupuijte podle Obr. 2b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu nohy/ruky tak, aby byl svételny zdroj umistén
na lGzku nehtu (nikoli na $pi¢ku nehtu). Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

3. Postupujte podle Obr. 2c. Ujistéte se, ze se okénko svételného zdroje (sk) nachazi na $picce prstu na noze/ruce pfesné
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 drovni ¢tvrtého prstu na noze (nebo na ruce). Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.

2. Postupujte podle Obr. 3b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem laterdalni ¢asti nohy nebo ruky tak, aby byl svételny zdroj
(k) na urovni detektoru. P¥i zajistovani senzoru pomoci manzety davejte pozor, aby detektor zlistal ve spravné poloze
na Urovni svételného zdroje.

3. 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 KOJENCE (10-30 kg)

1. Postupujte podle Obr. 4a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby vedl pres hibet ruky. Umistéte detektor na mékkou
&ast prstu.

2. Postupujte podle Obr. 4b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu tak, aby byl svételny zdroj umistén na lGzku
nehtu a okraj pasky pfiléhal na spicku prstu (nikoli na $picku nehtu). Pfesna data lze ziskat, pouze pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.

3. 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. Postupujte podle Obr. 5a. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel
pacienta s barevnym indikatorem a drzadly nahoru.

2. Postupujte podle Obr. 5b. Plosku senzoru zasurte do kabelu pacienta, dokud nepostiehnete znatelné nebo slysitelné
zapadnuti. Mirné zatdhnéte za konektor, abyste ovéfili, Zze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodinéji
pohybovat, mGzete mu kabel pfilepit k télu paskou.

D) Opakované pfipojeni
+ Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru cista a lepidlo stale Ine k pokoZzce, senzor Ize u jednoho pacienta
pouzit opakované.
+ Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZijte novy senzor.
POZNAMKA: Pii zméné umisténi nebo opakovaném pfipojovéni senzoru jej vzdy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
E) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 6. Zatadhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
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SPECIFIKACE
PFi pouziti s monitory vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo s licencovanymi moduly s technologii Masimo
rainbow SET® a kabely pacienta fady RD rainbow SET maji senzory RD rainbow 8\ SpCO tyto funkéni specifikace:

Senzor RD rainbow 8\ SpCO: Adt Pdt Inf Neo
ﬂ B Rozsah télesné hmotnosti >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
Misto aplikace Prstnaruce | Prstnaruce Palecnaruce | Prst na ruce Ruka Prst na ruce

nebo na noze | nebo na noze | nebo noha

Pfesnost méfeni SpO2 v klidu', (70 - 100 %) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pfesnost méfeni SpO2 v klidu', (60 - 80 %) 3% 3% 3% 3% - 3%
Presnost méfeni SpO2 pii pohybu? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost méfeni pfi nizké perfuzi SpO2* 2% 2% 2% 2% 2% 2%

Pfesnost méfeni tepové frekvence, v klidu* 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min

Presnost méreni tepové frekvence, v pohybu*| 5 tepl/min 5 tepG/min 5 tepl/min 5tepl/min | 5tepd/min | 5 tepd/min

Presnost méfeni tepové frekvence, pfi nizké 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min

perfuzi
Pfesnost méfeni SpMet, v klidu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Pfesnost méfeni SpCO, v klidu® 3% 3% 3% 3% - 3%

POZNAMKA: Presnost ARMS je statisticky vypocet rozdilu mezi naméfenymi hodnotami zafizeni a referenénimi hodnotami.
V kontrolované studii se pfiblizné dvé tietiny naméfenych hodnot zafizeni nachézely v rozsahu +/— ARMs od referen¢nich
hodnot.

! Presnost technologie Masimo SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kizZe v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 60 — 100 % SpOz2 ve srovndni
s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost Technologie Masimo SETv pohybu byla ovérena ve studiich s lidskou krvina zdravych dospélych dobrovolnicich muzského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiiZe pfi studiich s indukovanou hypoxii pfi tfeni nebo poklepdvdni o frekvenci
2 az4 Hz a amplitudé 1 az 2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pti studiich s indukovanou
hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2
a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

“ Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 25 — 240 pulzi/min 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
vrozsahu 70 az 100 %.

* Presnost méfeni SpMet byla na zdravych dospélych dobrovolnicich s riznou drovni pigmentace kiZe stanovena v rozsahu
0-15% MetHb v porovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

¢ Presnost méreni SpCO byla stanovena testovdnim na zdravych dospélych dobrovolnicich v rozsahu 0-40 % SpCO v porovndni
s laboratornim CO-oxymetrem.

7 Stanoveni piesnosti 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

GMASiMOSH Tento senzor je urcen k pouZiti vyhradné se zafizenimi vyuZivajicimi zafizeni Masimo SET s technologii rainbow

'M \ SH nebo monitory pulzni oxymetrie, které maji licenci k pouzivani senzori kompatibilnich s technologii RD rainbow

v AS'MQ 18\ SpCO. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce
origindlniho zafizeni. Pfi pouZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec. Informace
o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pavodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicl
neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouZziti 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.
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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 MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI 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 POSKOZEN{ SOUVISEJICI' S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN
NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI UVEDENA 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 PRODE)J
LEKAREM NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Ur¢eno pro profesionalni pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Pokud v souvislosti s vyrobkem dojde k jakémukoli zavaznému incidentu, informujte prosim pfislusny trad ve vasi zemi a vyrobce.
Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
P . - Upozoméni: Federdlni zakony (USA)
(]
é Ridte se pokyny k poutiti E ?adfieels:j(y‘;,léz)elektrlckych aclektronickjch RX ONLY | omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
— ) na lékare nebo na jeho predpis.
Prostuduite si pokyny k poui LoT Kod sarse c € nacka souladu s evropskou smémici o
[:E] e stpakyny X p zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS
0123
. P, Autorizovany zastupce pro Evropské
“ Vjrobce Katalogové cislo (¢islo modelu) |EC|REP] poletenst
A Upozoméni Referencni Cislo spolecnosti Masimo ' ﬁ Télesna hmotnost
Kpouzitido > Vice nez Rozsah skladovaci teplot,
RRRR-MM-DD Py
Nepouzivejte opakované / Pouziti < Méné nes g Uchovéveite v suchu
® pouze u jednoho pacienta ? )
Nesterilni @ Omezeni skladovaci vihkosti Ne{m}] Zvejte PDkUdJe 013.3 [poskozen,
o a pirectéte si navod k pouzitf
@ Vyrobeno bez prirodniho latexu T Kiehké, nutna opatrnd manipulace _@_ Omezeni atmosférického tlaku
/’. PouZiti u jednoho pacienta — vice L . A, -
1,”) o Zdravotnicky prostiedek Jedinecny identifikétor zafizeni
.
Diody emitujici svétlo (LED) LED S, Navod k poutiti / pokyny k poutiti / prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové
@ vyzafuje svétlo, kdyz ji protéka @ strance http://www.Masimo.com/TechDocs
proud Poznadmka: elFU neni k dispozici ve viech zemich.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter a rainbow jsou federalné registrované
ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

RD rainbow je ochranna zndmka spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO i

Ontapadé impulzusos CO-oximetrias érzékel6k

HASZNALATI UTMUTATO

® Csak egy betegnél hasznélhatd &2 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz Kezelési Gitmutatéjat, valamint ezt
a Hasznalati utmutatot.

FELHASZNALASI TERULET

Az RD rainbow™ 8\ SpCO érzékel6k mozgassal jaré vagy nem jaro allapotokban, megfelelé vagy gyenge keringésti felnéttek,
gyermekek, csecsemék és Ujszilottek artérias hemoglobinja funkciondlis oxigénszaturacijanak (SpOz2), pulzusszamanak,
karboxihemoglobin-telitettségének (SpCO®) és methemoglobin-telitettségének (SpMet®) folyamatos, neminvaziv monitorozasara
készultek, korhazban, korhaz tipusu létesitményben, mobil vagy otthoni kdrnyezetben torténd felhasznalasra.

ELLENJAVALLATOK
Az RD rainbow 8\ SpCO 6ntapadé érzékelSk ellenjavalltak az olyan betegek esetében, akiknél 6ntapadé ragasztészalag
hatasara allergias reakciok léptek fel.

LEIRAS

Az RD rainbow 8\ SpCO Ontapadd érzékel6k ellenérzése Masimo rainbow SET® technoldgiaval tortént. Az egyes
késziilékekkel és érzékeldmodellekkel valé kompatibilitésért forduljon az oximetrias rendszerek gyartéihoz. Mindegyik
késziilék gyartdja felel6sséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az altala gyartott készulékek kompatibilisek-e
az egyes érzékelémodellekkel.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo rainbow SET oximetrias eszkdzokkel vagy a Masimo
érzékelSkkel egylitt valé alkalmazésara jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

MEGJEGYZES: Noha ez az érzékeld képes az 6sszes paraméter mérésére, ezt a képességet a berendezésen megjelenithetd
paraméterek szama korldtozza.

FIGYELEM!
+ A klinikai dontés meghozatala el6tt - a beteg éllapotanak teljes megértéséhez - vérmintdk felhasznalasaval
laboratériumi diagnosztikai teszteket kell végezni.

+ Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték
és az érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése [éphet fel.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté sériilésnek, elszinezédésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sérlilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznéljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos dramkorrel
rendelkezé érzékel6t.

+ Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben.

+ A megfelel6 tapadas és keringés, a szemrevételezéssel megfeleld pozicio, valamint a bér sértetlenségének biztositasa
érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény el6irdsainak megfelelé gyakorisaggal kell ellendrizni.

+ A gyenge keringés(i betegeknél koriltekintés sziikséges; nem elegendé mozgatés esetén az érzékelé bérhorzsolast
és nyomas okozta szovetelhalast okozhat. A gyenge keringésii betegeknél a monitorozasi helyet legalabb 1 6éranként
meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelheté.

+ A tul szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossad valnak, helytelen eredményt
szolgaltathatnak, illetve nyomas okozta szévetelhaldst okozhatnak.

+ Az érzékel6 helyétdl disztalisan 1évo teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

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

+ Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretd ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan
értékek leolvasésahoz vezet. A kilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas
okozta szovetelhalast okozhat.

- Koraszulotteknél a magas oxigénkoncentracié a retina karosodasat okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint
felsé riasztasi hatarértékét gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé pontatlan mérést okozhat.
+ A tévesen megvalasztott érzékelStipus miatti helytelen alkalmazéas pontatlan vagy hianyzé mérést okozhat.
+ Az alacsony megbizhatésagi jelzével rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

+ Az éren belll alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kilséleg
alkalmazott szinezé- és bevonodanyagok (példaul a koromlakk, a m(ikorom, a csillampor) pontatlan SpO2-mérésekhez
vezethetnek.

+ Az érzékel6nél taldlhato anyajegy(ek), tetovalasok vagy bérelszinezédések, a b6ron 1évé nedvesség, a deformalédott
ujjak, az érzékeld sugarforrasanak és vevéjének helytelen elhelyezése, a betegre felhelyezett mas érzékel6ktél szarmazo
EMC-interferencia, valamint a fény utjat akadalyozé targyak pontatlan eredményeket okozhatnak.

+ Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter, vagy amelyen vérnyomdasméré mandzsetta talalhatd.
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A beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkerilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kellé
korultekintéssel kell végezni.

A vénds pangéds a ténylegesnél alacsonyabb artéridas oxigéntelitettségi érték leolvasdsat okozhatja. Ennélfogva
ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin vénas kidramlasa megfelelé-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt
(példaul egy olyan dgyban fekvé beteg kezén, akinek a keze leldg az 4gyrol, Trendelenburg-helyzet esetén).

A rendellenes vénas pulzalds és a vénas pangas pontatlan SpO2-, SpCO- vagy SpMet-értéket okozhat.

Ha teljestest-besugarzés kdzben pulzoximetridt hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kiviil. Ha az érzékel6
sugdrzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugarzasi idétartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna
valnak vagy az egység nem mutat semmit.

A nagy erésségu kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampék (kiildndsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinlampak,
a fluoreszcens fények, az infravoros melegitélampak és a kdzvetlen napfény ronthatjak az érzékelé altal nyujtott teljesitményt.
Az érzékelbre iranyitott kiilonosen nagy erésségu fény (példaul pulzalé stroboszkopfény) hatasara eléfordulhat, hogy
a CO pulzoximéter® nem képes leolvasni az élettani jeleket.

A kornyezé fény okozta zavaras megelézése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfelelen lett-e felhelyezve,
és ha szikséges, takarja le a mérési teriiletet egy opélos anyaggal. Ezen dvintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok
kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

Pontatlan SpCO- és SpMet-értéket okozhat a szélséséges hemoglobinszint, az alacsony artérids perfuzio, illetve
a mozgasi mlitermék.

Pontatlan SpCO- és SpMet-értéket okozhat a kiugréan rendellenes hemoglobinszint, az alacsony artérias perfuzio, az alacsony
artérias oxigéntelitettség®, példaul a nagy tengerszint feletti magassag okozta hipoxémia, illetve a mozgasi mitermék.

Az intraaortikus ballonpumpatél szarmazé pulzalas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelend pulzusszamot. llyenkor
EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

A vénas pulzdlas téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegyi billentyiin keresztll torténd
visszadramlds, Trendelenburg-helyzet esetén).

Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, a nagyon alacsony artérias perfuzio, illetve a szélséséges mozgasi
mitermék.

A hemoglobinopatidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarlosejtes
betegség stb. pontatlan SpO2-, SpCO- és SpMet-értékek leolvasdsdhoz vezethetnek.

Pontatlan SpO2-, SpCO- 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-, SpCO- 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 tertileteké.

Az SpCO- és az SpMet-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés gyenge.
Pontatlan SpCO- és SpMet-értékeket okozhat az emelkedett PaO2-szint.
Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2- és SpHb-mérésekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetridval) elemezni kell.

Az SpCO-értékét a készilék nem feltétlendl jelzi ki alacsony artérids oxigéntelitettség, illetve emelkedett
methemoglobinszint esetén.

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2- és SpCO-mérésekhez vezethet.
Az emelkedett 6sszbilirubinszint vagy méjbetegség pontatlan SpO2-, SpCO- és SpMet-értékekhez vezethet.

Semmilyen médon ne moédositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas és a médositas hatassal lehet
az eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagara.

A karosodas megel6zése érdekében az érzékelSt ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne kisérelje meg besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az karositja az érzékel&t.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tjrafelhasznalni tobb betegen, tjrafeldolgozni, helyredllitani vagy
Ujrahasznositani, mert ezek az eljdrasok karosithatjék az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékel cseréjének sziikségességét vagy folyamatosan
alacsony SIQ-t jelez az alacsony SIQ esetén a monitorozoeszkéz hasznélati Utmutatéjaban el6irt hibaelharitasi [épések
végrehajtasa utan.

Megjegyzés: Az érzékeld X-Cal® technoldgiaval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockézata a pontatlan eredményeknek
és a betegmonitorozas varatlan lealldsanak. Ha egy betegnél felhasznalta, akkor dobja el az érzékel6t.

HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivalasztasa

Mindig olyan felhelyezési teriiletet valasszon, amely megfelelé keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékeld
vevdablaka teljesen lefed.

A sugarforrds és az érzékel6 egymashoz igazitasakor a sugarforras nem helyezheté a kéromagy mogé. llyen
eléfordulasakor alacsonyabb sulytartomanyu érzékeld hasznalata valhat sziikségessé.

Az érzékel felhelyezése el6tt a monitorozéhelyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl és meg kell szaritani.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: Felnétt érzékeld
>30kg Lehetbleg a nem dominans kéz gydiris- vagy kézépsé ujjara kell felhelyezni.
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RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Gyermek érzékel6
10-50 kg Lehetdleg a nem dominans kéz gy(irus- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: Csecsemé érzékeld

3-10kg Az elényos felerésitési hely a nagylabujj. Masik megoldasként a nagylabujj melletti ujj vagy a kézen a hivelykujj
is hasznalhato.

10-30 kg Lehetdleg a nem dominans kéz gy(irus- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: Ujsziilott/felnétt érzékeld
<3kg Az elényos felerésitési hely a labfej. Mds megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztiil is hasznalhato.
>30kg Lehetbleg a nem domindns kéz gy(irQis- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.

B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez
+ Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékel6 hatlapjat, ha van ilyen.

Adt érzékeld FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Pdt érzékel6 GYERMEKEKNEK (10-50 kg)

1. Lasd az 1a. abrat. Az érzékel6t Ugy igazitsa, hogy el6szor a vevé legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet
a szaggatott vonalra ugy, hogy az ujj legnagyobb szévetvastagsagu része (vagyis az ujjparna) lefedje az ujj-kdrvonalat
és a vevo ablakat.

. Lasd az 1b. abrat. Az 6ntapad6 szarnyakat egyenként nyomja ra az ujjra. A pontos adatrogzités érdekében az érzékelé
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 kordal.

4. Lasd az 1d. abrat. Megfelel6 felhelyezés esetén a fényforrasnak és a vevének fliggblegesen egy vonalban kell lennie
(a fekete vonalaknak egy vonalba kell esnitik). Ha szlkséges, helyezze at az érzékel6t.

Inf érzékeld CSECSEMOKNEK (3-10 kg)

1. Lasd a 2a. abrat. Iranyitsa az érzékeld vezetékét Ugy, hogy labhat tetején fusson végig. Helyezze a vevot a nagylabujj
legnagyobb szovetvastagsagu részére (vagyis az ujjparnara). Masik megoldasként a nagylabujj melletti ujj vagy
a kézen a hiivelykujj is hasznalhaté (az abran nem szerepel).

2. Lasd a 2b. abrat. Tekerje az 6ntapad6 szalagot a labujj/hiivelykujj koré oly médon, hogy a fényforras a koromagy hatséd
részére (ne a korém 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/hivelykujj tetején pontosan a vevével szemben
helyezkedik-e el. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelel6-¢, és ha sziikséges, poziciondlja Ujra.

Neo érzékelé UISZULOTTEKNEK (< 3 kg)

1. Lasd a 3a. abrat. Vezesse az érzékel6 vezetékét a boka (vagy a csuklo) felé. Helyezze fel az érzékel6t a labfej (vagy
a kézfej) laterdlis része koré, a negyedik labujjal (vagy kézujjal) egy vonalban. A pontos adatrogzités érdekében
az érzékel6 ablakat teljesen el kell takarni.

.Lasd a 3b. abrat. Csavarja az Ontapadd szalagot a labfej/kézfej lateralis része koré, majd ellendrizze, hogy
a fényforras ablaka (k) az érzékel6vel szemben helyezkedik-e el. Az érzékeld rogzitéséhez szilkséges dntapadd
szalag felhelyezésekor jarjon el koriltekintéen, hogy a vevo és a sugarforras egymashoz igazitott megfelel helyzete
ne mozduljon el.

. Lasd a 3c. abrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelel6-e, és ha sziikséges, poziciondlja Ujra. Folytassa az 6ntapadd
szalag tobbi részének korbetekerését a labfej/kézfej kordil.

Neo érzékeld FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Inf érzékeld CSECSEMOKNEK (10-30 kg)

1. Lasd a 4a. abrat. Iranyitsa az érzékel6 vezetékét Ugy, hogy kézhat tetején fusson végig. Igazitsa a vevét az ujj
legnagyobb szévetvastagsagu részére.

2.Lasd a 4b. abrat. Tekerje az O6ntapadd szalagot az ujj koré Ugy, hogy a sugarforras a koromagy hatsé részén
helyezkedjen el és a szalag széle az ujjhegyen legyen (ne a kérom hegyén). A pontos adatrégzités érdekében
az érzékel6 ablakat teljesen el kell takarni.

3. Lasd a 4c. abrat. Ellendrizze, hogy a fényforras ablaka (k) kozvetleniil az érzékelével szemben helyezkedik-e el.
Ellendrizze, hogy a helyzet megfelel6-e, és ha sziikséges, poziciondlja Ujra.

C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez

1. Lasd az 5a. abrat. Iranyitsa az érzékelé csatlakozofulét ugy, hogy a ,fényes” oldal tekintsen felfelé. Iranyitsa
a betegvezetéket Ugy, hogy a szines sav és az ujjfogok felfelé nézzenek.

2. Lasd az 5b. abrat. lllessze az érzékeld fulét a betegvezeték csatlakozéjaba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy
hallhaté kattanas nem jelzi. A megfelelé csatlakozas ellenérzéséhez finoman hizza meg a csatlakozokat. A mozgas
megkonnyitése céljabdl a vezeték ragasztoszalaggal régzithet6 a beteghez.

D) Ismételt felerésités
« Az érzékel6 ujbol felhelyezheté ugyanarra a betegre, ha a sugarforras és a vevo ablaka tiszta, az 6ntapad6 szalag pedig

tovabbra is tapad a bérhoz.

+ Haaz 6ntapad6 szalag méar nem tapad a bérhoz, vegyen el egy Uj érzékelét.
MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvéltoztatasakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor el6szor csatlakoztassa
le az érzékel6t a betegvezetékrol.

N

w

N

w

E) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol
1. Lasd a 6. abrat. Hizza meg erésen az érzékeld csatlakozdjat, majd tavolitsa el a betegvezetékrol.

MEGJEGYZES: A kérosodas megelézése érdekében az érzékel6 csatlakozdjat huzza, ne a kabelt.
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MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo rainbow SET technolégiat alkalmazé monitorokkal vagy RD rainbow SET sorozatu betegvezetékekkel 6sszekapcsolt,
Masimo rainbow SET® technoldgiat alkalmazé engedélyezett modulokkal valé alkalmazés esetén az RD rainbow 8\ SpCO
érzékelSk teljesitményjellemzdi a kdvetkezok:

RD rainbow 8\ SpCO érzékeld : Adt Pdt Inf Ujsziilott
‘ i Testsulytartomany >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30kg
Felhelyezési teriilet Kézujj Kézujj Huz:g; Y Kezuj | Kedfej |
nagylabuij vagy labujj | vagy labfej
SpO2 pontossaga mozgas nélkil’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Sp0O2 pontossaga mozgas nélkdil’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
SpO2 pontossaga mozgas kdzben? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp0O2 pontossaga gyenge keringés mellett® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Pulzusszam pontosséga mozgas nélkil* 3 (ités/perc 3 (ités/perc | 3 (ités/perc | 3 (ités/perc | 3 Utés/perc | 3 (ités/perc
Pulzusszam pontossadga mozgassal* 5 (ités/perc 5 utés/perc | 5 utés/perc | 5 Gtés/perc | 5 (ités/perc | 5 Gités/perc

Pulzusszam pontossédga gyenge keringés mellett* | 3 (ités/perc 3 (ités/perc | 3 (ités/perc | 3 (ités/perc | 3 lités/perc | 3 (ités/perc

SpMet pontossaga mozgas nélkul® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

SpCO pontossaga mozgas nélkil® 3% 3% 3% 3% 3%

MEGJEGYZES: Az ARMS pontossagi értékek a mérések és a referenciamérések kiildnbsége alapjan keriilnek statisztikai
kiszamitasra. Az eszkozmérések koriilbelll kétharmada esett +/- ArRMs érték kozé a referenciamérésektdl egy kontrollalt
vizsgélatban.

" 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% SpOz2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgidnak a mozgdssal jaré helyzetekben fenndllé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitidéju
dérzsolé és érinté mozgdsok esetén, valamint nem ismétlédé, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitiddji mozgdsok esetén, fehértél
s6tétig terjed6 bSrpigmentdcidju, 6nkéntes, egészséges, felnétt férfiakon és nékén végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték,
mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos dllapotban, a 70-100% SpO: tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel
dsszevetve.

? A Masimo SET technoldgia pontossdgadt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfiizio) esetén laboratériumi kériilmények kozott,
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 kdriilmények
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 dnkéntes felnGttek vizsgdlatdval tortént fehértdl sotétig terjedé bérpigmentdcio
mellett, 0-15% MetHb-tartomdnyban, laboratdriumi CO-oximéterrel dsszevetve.

¢ Az SpCO pontossdgdnak meghatdrozdsa Onkéntes felnéttek vizsgdlatdval tértént 0-40% SpCO kozétti tartomdnyban,
laboratdériumi CO-oximéterrel dsszevetve.

7 Az SpO2 és az SpMet pontossdgdnak meghatdrozdsa Ujsziilotteknél 16, 7-135 nap életkord, 0,5-4,25 kg testsulyu, Ujszilott-
intenziv osztdlyon dpolt ujsziiléttén tortént. Hetvenkilenc (79) 6nkéntes adatmintdt sikeriilt 6sszegydjteni 70-100% SaO2 és 0,5—
2,5% MetHb koz6tt, a kapott pontossdg ujsziilottek esetén pedig 2,9% SpO2 (1 szérdsnyi) 0,9 SpMet (1 szérdsnyi) volt, laboratériumi
CO-oximéterrrel 6sszehasonlitva.

KOMPATIBILITAS

oMASiMOSH Ez az érzékeld kizarolag rainbow technoldgiaju Masimo SET funkcidt tartalmazé eszkdzokkel vagy RD rainbow 8\ SpCO-kompatibilis
T - érzékelSk alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékel6 ugy késziilt, hogy csak az eredeti
\’MWMQSH eszkdz gyartdjatol szarmazo pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé maés eszkozokkel
hasznélva nem, vagy nem megfeleléen mkodik. A kompatibilitdsra vonatkozé informacidkat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

Kizardlag az els6é vevd szamara a Masimo garantélja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok alapjan torténé
felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozoé jotallas 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 hasznélati utmutatéban leirt médon,
a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tértént, vagy kiilsé tényezé éltal eléidézett kart szenvedett el.
E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak,
illetve szét- vagy Osszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik azokra az érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozason, javitason
vagy Ujrahasznositason estek at.
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SEM AVEVO, 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 MASIMO FELELOSSEGE A VASARLONAK ERTEKESITETT TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN (SZERZODES, JOTALLAS, KAR VAGY MAS KOVETELES JOGCIMEN) SEMMILYEN ESETBEN SEM LEHET NAGYOBB A VASARLO
ALTAL A KOVETELESBEN ERINTETT TERMEK(EK) TETELEIERT FIZETETT OSSZEGNEL. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN NEM FELELOS AZ OLYAN
TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRASTERILIZALASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ
E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI
JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODESBEN.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA
Ezt az egy betegnél hasznalhato érzékelst On (igy hasznélhatja, ha betartja a Masimo éltal levédett, kizarélag egy betegnél hasznélatos eszkdzokre

vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznalata révén On tudomasul veszi és elfogadja, hogy a termék a gyarté engedélye
szerint egynél tobb betegnél nem hasznalhatd fel. Ha egy betegnél felhasznalta, akkor dobja el az érzékelét.

Ezen érzékel6 megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az érzékel6 rainbow érzékeld
alkalmazaséra kiilon jovahagyassal nem rendelkezé eszkozzel legyen hasznalva.

VIGYAZAT! AZ (I,EG,YESULT_AI_._LAMOKBEU) S,ZCVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY
ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A készuléket csak szakképzett személyek hasznélhatjak. A termék rendelésére vonatkozd teljes tajékoztatdst, tobbek kozott a javallatokat,
az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a megfelel6 utasitasokban.

Ha barmilyen komoly problémét tapasztal a termékkel kapcsolatban, kérjlk, értesitse orszaganak illetékes hatosagat és a gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbolumok szerepelhetnek:

JELENTES | SZIMBOLUM | SZIMBOLUM SZIMBOLUM SZIMBOLUM

Vigyézat! Az (egyesiilt allamokbeli)

. P X Kiilon gy(ijtenda elektromos és elektronikus szovetségi trvények ezen eszkoz
Kévesse a hasznalati itmutatét e Rx ONLY g Y

%)

hulladék (WEEE) arusitasat csak orvos altal vagy orvos
rendeléséhez kitdtten engedélyezik.
P PR Az eurdpai orvosi eszkozokre vonatkozo,
Tovdbbi informacickértésd a Tetelkéd c € 93/42/EGK jelzésirendeletnek valo
hasznélati itmutatot felelés el
0123 megfelelés jele.
P . . ) Meghatalmazott képviseld az Eurépai
Gyarto Katal6gusszam (modellszam) |EC|REP] Kizsségben
Vigyazat! Masimo hivatkozési szam ' ﬁ Teststly

Lejdrat: EEEE-HH-NN Nagyobb mint Taroldsi hdmérséklettartomany

Ujrafelhasznaldsa tilos/Csak egy

betegnél haszndlhato Kevesebb mint

Tartsa szrazon

Ne hasznilja, ha a csomag seériilt, és
olvassa el a haszndlati itmutatot

Nem steril Tarolasi pératartalomra vonatkozd korlatozés

Nem tartalmaz természetes
latexqumit

@ @ 0 > LEE

Torékeny, ovatos kezelést igényel Légkdri nyomasra vonatkoz korlatozds

E»—CQAV.EIUZQ

ERECSICIE N

flrn‘) Egy betegnél - tbbszor hasznlhato Orvosi eszkoz Egyedi eszkozazonosito
h
PR, X S, Az dtmutatok, hasznélati utasitésok és kézikonyvek elérhetdk i ' a kovetkezd
@ EZ:Z:&:XZ:;T'(‘:)P:;&;SI) ILkE gtf;n:: @ http://www.Masimo.com/TechDocs
! Y ta. Megjegyzés: Az elFU nem minden orszdgban érhetd el.

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

A Masimo, a SET, a §, az RD rainbow SET, az RD SET, a rainbow SET, az X-Cal, az SpMet, az SpCO, az impluzusos CO-oximéter
és a rainbow a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

Az RD rainbow a Masimo Corporation védjegye.
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RD rainbow™ 8A SpCO .
Czujniki samoprzylepne do CO-oksymetrii
WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZ

Wytacznie do Produkt zostat wykonany
® uzytku przez jednego pacjenta 82 bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

TANIA

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumie¢ podrecznik operatora urzadzenia oraz
niniejsze wskazoéwki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Czujniki RD rainbow™ 8\ SpCO sg przeznaczone do ciaggtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem
hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2), czestosci tetna, saturacji karboksyhemoglobing (SpCO®) i saturacji methemoglobing
(SpMet®) do stosowania u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw w warunkach ruchu lub braku ruchu oraz u pacjentéw
o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikéw samoprzylepnych RD rainbow 8\ SpCO jest przeciwwskazane u pacjentow, ktdrzy wykazuja reakcje
alergiczne na taSme samoprzylepna.

OPIS

Czujniki samoprzylepne RD rainbow 8\ SpCO zostaty zweryfikowane do uzycia z technologig Masimo rainbow SET®.
W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci 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 sa zgodne z danym modelem czujnika.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable firmy Masimo zostaty zaprojektowane do uzytku 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.

+ Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i/lub
spowodowaniem obrazen 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 odstonigetymi
obwodami elektrycznymi.

+ Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami danej placéwki.

+ W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie czujnika
moze spowodowac nadzerki skory i martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce nalezy sprawdzac
co godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

+ Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, mogg powodowac btedne odczyty i martwice
na skutek ucisku.

+ Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawoéw niedokrwienia
tkanki, ktére moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedokfadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i/lub
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+  Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac do wystepowania retinopatii u wczesniakdw. Z tego powodu nalezy starannie
wybraé gérna warto$¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Nieprawidtowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac¢ niedoktadne odczyty lub
ich brak.

+ Niedoktadne odczyty moga wystepowac, gdy wartosci s dostarczane ze wskaznikiem niskiej pewnosci sygnatu.

+ Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit metylenowy, lub barwniki i substancje
zastosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga spowodowac, ze pomiary
SpO2 beda niedokfadne.

+ Niedokfadne odczyty moga by¢ spowodowane przez znamiona wrodzone, tatuaze lub odbarwienia skory na sciezce
czujnika, wilgo¢ na skorze, znieksztatcone palce, brak wyréwnania emitera i detektora czujnika, zaktécenia dotyczace
zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) pochodzace z innych czujnikéw podigczonych do pacjenta i przedmioty
blokujace droge swiatta.

+ Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na konczynach, gdzie zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
cisnienia krwi.

+ Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.
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Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewni¢
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, SpCO lub SpMet moga by¢ spowodowane przez nieprawidtowg pulsacje zylna lub zastoj zylny.

« W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny
lub nie by¢ wyswietlany.

+ Silne zZrodta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwlaszcza z ksenonowym zrodiem $wiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie Swiatto stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

Silne Zrédta Swiatta o duzej intensywnosci (takie jak pulsujgce $wiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik moga
uniemozliwia¢ pulsoksymetrowi/CO-oksymetrowi® uzyskiwanie odczytéw parametréw zyciowych.

+ Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Niedokfadne odczyty SpCO i SpMet mogg by¢ spowodowane przez skrajne stezenia hemoglobiny, niska perfuzje
tetnicza lub artefakt spowodowany ruchem.

+ Niedoktadne odczyty SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez skrajne stezenia hemoglobiny, niskg perfuzje tetnicza,
niskie poziomy saturacji krwi tetniczej tlenem, w tym hipoksemie wysokosciowa, artefakt spowodowany ruchem.

+ Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywaé na wyswietlang na ekranie

pulsoksymetru czestos¢ tetna. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone

odczyty SpO2.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezkg niedokrwistos¢, bardzo niska perfuzje tetnicza lub
skrajny artefakt spowodowany ruchem.

+ Niedoktadne odczyty SpO2, SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie
jak talasemie, HbS, HbC, krwinki sierpowate itd.

+ Niedokfadne odczyty SpO2, SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczows, taka jak zespot
Raynauda, oraz chorobe naczyr obwodowych.

+ Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI).

+ Niedoktadne odczyty SpO2, SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenia dyshemoglobiny, stany
hipokapnii lub hiperkapnii oraz ciezkie zwezenie naczyn badz hipotermie.

+ W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

+ Na odczyty SpCO i SpMet moga wptywac stany niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

+ Niedoktadne odczyty SpCO i SpMet moga by¢ spowodowane przez podwyzszone cisnienie PaO2.

+ Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze spowodowac, ze pomiary SpO2 i SpHb bedg niedoktadne.

+ Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane
sg podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) probki krwi.

Odczyty SpCO moga nie by¢ zapewniane w przypadku niskich wartosci saturacji krwi tetniczej tlenem lub podwyzszonych
stezerh methemoglobiny

+ Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2 i SpCO.

+ Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej lub choroba watroby moze prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpOz2,
SpCO oraz SpMet.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac lub zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnos¢ i/lub doktadnosé.
+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromieniowanie, za pomoca pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem
etylenu, poniewaz spowoduje to uszkodzenie czujnika.

+ Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw
firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

» Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie¢ komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany jest
komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usunigcie 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. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
INSTRUKCJE
A) Wyboér miejsca
+ Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce aplikacji o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.

+ Podczas ustawiania emitera i detektora emitera nie nalezy umieszczac za tozyskiem paznokcia. Jezeli tak sie stanie, moze
by¢ konieczne zastosowanie czujnika o nizszym zakresie wagowym.

+ Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zosta¢ oczyszczone i osuszone.
RD rainbow Adt 8\ SpCO: czujnik dla dorostych
>30kg  Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: czujnik dla dzieci
10-50 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: czujnik dla niemowlat

3-10kg Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok
palucha.

10-30 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: czujnik dla noworodkéw/dorostych
<3kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dtoni.
>30kg  Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

B) 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. Umiesci¢ koniuszek palca
na przerywanej linii w taki sposéb, aby opuszka palca reki zakrywata obrys palca i okienko detektora.

2. Zobacz Ryc. 1b. Przycisna¢ kolejno samoprzylepne skrzydetka do palca. Aby uzyskac doktadne dane, niezbedne jest
petne zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 1c. Zawina¢ czujnik wokot 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)

1. Zobacz Ryc. 2a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby przebiegat wzdtuz gdrnej czesci stopy. Ustawic
detektor na podbiciu palucha. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha
(nie przedstawiono).

2. Zobacz Ryc. 2b. Owina¢ opaske samoprzylepng wokoét 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 sie, ze okienko emitera (sk) jest ustawione w gornej czeéci 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). Umiesci¢ czujnik wokoét bocznej strony
stopy (lub dtoni) i wyréwna¢ wzgledem czwartego palca nogi (lub reki). Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest
petne zastoniecie okienka detektora.

2. Zobacz Ryc. 3b. Owina¢ opaske samoprzylepng wokét bocznej czesci stopy/dioni i upewni¢ sie, ze emiter
(k) jest ustawiony réwno z detektorem. Podczas mocowania opaski samoprzylepnej w celu zabezpieczenia czujnika
nalezy uwaza¢, aby zachowac odpowiednie wyréwnanie detektora i emitera.

3. Zobacz Ryc. 3c. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby. Owing¢ pozostata czes¢ tasmy
samoprzylepnej wokét stopy/dtoni.

Neo Czujnik dla DOROSLYCH (>30 kg) i Inf Czujnik dla NIEEMOWLAT (10-30 kg)

1. Zobacz Ryc. 4a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby biegt wzdtuz gérnej czesci dtoni. Umiesci¢ detektor
na opuszce palca.

2. Zobacz Ryc. 4b. Owina¢ opaske samoprzylepna wokét palca, tak aby emiter znajdowat sie z tytu tozyska paznokcia
z krawedzia tasmy na koncu palca (nie na koricu paznokcia). Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest peine
zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 4c. Upewni¢ sie, ze okienko emitera (3k) jest ustawione w gérnej czesci palca bezposrednio naprzeciwko
detektora. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 5a. Ustawic klapki faczace czujnika w taki sposob, aby byty skierowane strong, I$nigcych” stykéw 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 podtaczaniu. Delikatnie pociggna¢ za ztacza, aby zapewni¢ doktadny kontakt. Aby ufatwic¢ ruchy pacjenta,
do zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.

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) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 6. Mocno pociagnac ztacze czujnika w celu odigczenia go od kabla pacjenta.

UWAGA: Aby uniknac uszkodzenia, nalezy ciaggnac za zlacze czujnika, a nie za kabel.
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DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub z licencjonowanymi modutami
wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET i kable pacjenta serii RD rainbow SET®, czujniki RD rainbow 8\ SpCO maja
nastepujaca charakterystyke wydajnosci:

Czujnik RD rainbow 8A SpCO : Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ Zakres masy ciata >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3 kg’ >30 kg
Miejsce zatozenia Palec Palec K;iaultl‘;b Pllajltfi?gkii IubDiE()c':pa Palec
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’, (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’, (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Dokfadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu* 3 ud./min 3 ud./min 3ud./min | 3ud./min | 3ud./min | 3 ud./min
Dokfadnos$¢ pomiaru czestosci tetna, ruch?® 5 ud./min 5 ud./min 5ud./min | 5ud./min | 5ud./min | 5ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja® | 3 ud./min 3 ud./min 3ud./min | 3ud./min | 3ud./min | 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru SpMet, brak ruchu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Doktadnos¢ pomiaru SpCO, brak ruchu® 3% 3% 3% 3% - 3%

UWAGA: Wskaznik dokfadnosci ARMS jest statystycznie obliczong réznicg miedzy wynikami pomiaréw referencyjnych
i pomiaréw dokonanych przez urzadzenie. W kontrolowanym badaniu klinicznym stwierdzono, iz w przyblizeniu dwie trzecie
wynikéw pomiaréw dokonanych przez urzadzenie mieszcza sie w przedziale wyznaczonym przez +/- wartos¢ ARMS wzgledem
wynikéw pomiaréw referencyjnych.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badan krwi z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw ptci meskiej i zeriskiej 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 perfuzjiw 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 porownaniu 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, przeprowadzajgc badania z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw
o pigmentadji skéry od jasnej do ciemnej, w zakresie 0-15% MetHb w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

¢ Doktadnos¢ pomiaru SpCO okreslono, przeprowadzajqc badania u zdrowych dorostych ochotnikéw, w zakresie 0-40% SpCO
w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

7 Doktadnos¢ pomiaru SpO2 oraz SpMet w przypadku noworodkéw okreslono u 16 pacjentéw oddziatéw intensywnej terapii
neonatologicznej (OITN) w wieku od 7 do 135 dni i o wadze od 0,5 do 4,25 kg. Uzyskano siedemdziesiqt dziewiec (79) pasujqcych
prébek danych w zakresie 70-100% SaO2 i 0,5-2,5% MetHb z doktadnosciq dla noworodkdéw rzedu 2,9% SpOz2 (1 odchyl. stand.)

oraz 0,9% SpMet (1 odchyl. stand.) w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

ZGODNOSC
GMASiMOSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wylgcznie z urzagdzeniami wyposazonymi w technologie Masimo
PTG rainbow SET lub z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych z systemem RD
VMA§|M0 rainbow 8\ SpCO. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii
raintev nochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzgdzeniami moze spowodowac
brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie. Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytgcznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotagczonymi do produktéw
firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete
gwarancjg dotyczaca wytacznie zastosowania u jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME
MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN
WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ
WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej z produktem lub ktéry byt
przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
zadnego produktu, ktory byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz
ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikdw lub kabli pacjenta, ktére byly 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) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA
MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL
PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC
ZA PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WY£ACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta sg licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez firme Masimo wytacznie
do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie niniejszego produktu oznacza uznanie, ze nie jest udzielana zadna
licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucié.

Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze sobg zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego czujnika z jakimkolwiek
urzadzeniem, ktore nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami rainbow.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki
ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z produktem nalezy powiadomi¢ wtasciwy organ w swoim kraju i producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SIMBOLO ‘ DEFINICAO SIMBOLO DEFINICAO

Przestroga: prawo federalne Stanéw
Nalezy przestrzegac instrukji E\’ Oddzielna zbiorka sprzetu elektrycznego i Rx ONLY Ijednoczonych pozwala na sprzedaz tego

uzytkowania. elektronicznego (WEEE). urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na
— jego zlecenie
Nalezy zapoznac sig z instrukgja " c € Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa
uzytkowania. LOT Kod sri dotyczacg wyrobéw medycznych 93/42/EWG
0123
Producent Numer katalogowy (numer modelu) E]Ei Cy::gr:::;iﬁt:;iﬁ?wKm e
Przestroga Numer referencyjny firmy Masimo ' ﬁ Masa ciata

Termin waznosci RRRR-MM-DD Ponad Zakres temperatury podczas przechowywania

Nie uzywac ponownie / Wyfacznie
do uzytku przez jednego pacjenta

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,

Nigjatowy i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania.

Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania

Produkt zostat wykonany bez
zastosowania lateksu naturalnego.

g @ EH O

Ponizej ? Przechowywac w suchym miejscu

Produkt delikatny, zachowac ostroznosc. Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

EHQAV.E

. Wylacznie do wielokrotnego uzytku przez N . . "
1'"‘) jednego pacenta Wyréb medyczny Unikatowy identyfikator urzadzenia
e
S, Instrukeje/wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym
Dioda (LED) emituje $wiatto, gdy . .
. na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
przeptywa przez nig prad I . . . .
Uwaga: Elektroniczne instrukcje obstugi nie sa dostepne we wszystkich krajach.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter i rainbow sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi
Masimo Corporation.

RD rainbow jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO .

Senzori adezivi pentru CO-oximetrie de puls

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient 14 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 RD rainbow™ 8\ SpCO sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen
ahemoglobineiarteriale (Sp02),afrecventeipulsului,asaturatiei carboxihemoglobinei (SpCO®) sia saturatiei methemoglobinei
(SpMet®) pentru utilizarea pentru pacienti adulti, copii, sugari si nou-ndscuti, atat in miscare, cat si in absenta miscarii,
si pentru pacienti care sunt bine perfuzati sau slab perfuzati, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII
Senzorii adezivi RD rainbow 8\ SpCO sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la banda adeziva.

DESCRIERE

Senzorii adezivi RD rainbow 8\ SpCO au fost verificati prin utilizarea tehnologiei Masimo rainbow SET®. Consultati producétorii
individuali de sisteme de oximetrie pentru compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare producator
de dispozitive este responsabil pentru determinarea compatibilitétii 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
« TInainte de luarea unor decizii clinice este necesaré efectuarea unor teste diagnostice de laborator utilizind probe
de sange, pentru o intelegere deplina a starii pacientului.
« 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
vatamarea pacientului.

+ Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat,
ncetati sa-I mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

+ Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langa un dispozitiv RMN.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
a circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzdtoare.

+ 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 tegumentul 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 datoritd unor tipuri incorecte de senzor pot determina valori masurate inexact sau nicio valoare masurata.

+ Valori imprecis masurate pot fi generate atunci cand valorile sunt determinate cu un indicator de incredere cu semnal
scazut.

+ Colorantii intravasculari, precum verde de indocianina sau albastru de metilen sau colorantii si alte materiale cu aplicare externa,
cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la determinari ale SpO2 inexacte.

« Citiri incorecte pot fi cauzate de semne de nastere, tatuaje, sau decolorarea pielii in calea senzorului, umezeala
de pe piele, degete deformate, nealinierea emitdtorului 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 mangon de tensiometru.

+ Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul s& se incurce sau
sa se stranguleze accidental.
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» Congestia venoasd poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale.
De aceea trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat
nivelul inimii (de ex. senzorul fixat pe mana pacientului care st in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).

+ Determindri imprecise ale SpO2, SpCO sau 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 cdmpului de radiere.
Daca senzorul este expus la radiatii, valorile mdsurate pot fi inexacte sau nefurnizate pe durata perioadei de iradiere.

+ Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursé de lumina pe baza
de xenon), lampile de bilirubing, 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 obtind 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, dacd este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambientala puternica poate duce la determinari inexacte.

+ Determinari imprecise ale SpCO si SpMet pot fi cauzate de nivele extreme ale hemoglobinei, perfuzie arteriala deficitara,
sau artefact de miscare.

+ Nivelurile extreme ale hemoglobinei, o perfuzie arteriald scazutd, o saturatie in oxigen scézutd a sdngelui arterial, inclusiv
hipoxemia indusa de altitudine, pot cauza determinari inexacte ale SpCO si SpMet.

« 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 indicate mai mici pentru SpO2 (de ex. regurgitatie a valvei
tricuspide, pozitie Trendelenburg).

+ Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriald 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, SpCO si SpMet.

+ Determinari imprecise ale SpO2, SpCO 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, SpCO si SpMet pot fi cauzate de nivele crescute ale dishemoglobinei, conditii
hipercapnice sau hipocapnice si vasoconstrictie severd ori hipotermie.

+ In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masuratd poate fi mai scazuta decét saturatia in oxigen
a sangelui arterial de baza.

« In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, determinarile SpCO si SpMet pot avea fi afectate.

«+ Nivelurile ridicate ale valorilor PaO2 pot cauza determinari inexacte ale SpCO si SpMet.

+ Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinari ale SpO2 si SpHb inexacte.

+ Pot apérea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuatd o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

+ Este posibil ca valorile SpCO sd nu fie furnizate dacd exista o valoare micd a saturatiei in oxigen a sangelui arterial sau
valori crescute de methemoglobina

+ Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor conduce la determinari SpOz2 si SpCO inexacte.

« Nivelurile ridicate de bilirubina totala sau boala hepatica pot conduce la determinari inexacte ale SpO2, SpCO si SpMet.

+ Numodificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformdrile sau modificarile i pot afecta performanta si/sau acuratetea.

+ Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida.

« Nuincercati 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 vatamarea pacientului.

- Atentie: Tnlocuiti 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
neasteptata a monitorizarii pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

+ Alegetiintotdeauna un loc pentru aplicare bine perfuzat si care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.

+ Laalinierea emitatorului cu detectorul, emitatorul nu ar trebui sé 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 Adt 8\ SpCO: Senzor pentru adulti
>30kg  De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Senzor pentru copii
10-50 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: Senzor pentru sugari

3-10kg  Locul preferat este degetul mare de la picior. Alternativ, poate fi utilizat degetul alaturat celui mare de la picior,
sau degetul mare de la mana.

10-30kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: 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, daca exista.

Adt Senzor pentru ADULTI (> 30 kg) si Pdt Senzor pentru COPII (10 - 50 kg)

1. 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.

2. Consultati Fig. 1b. Apdsati pe rand aripioarele adezive pe deget. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului
trebuie sa fie complet acoperita.

3. Consultati Fig. 1c. Pliati senzorul peste deget cu fereastra emitatorului (k) pozitionatd deasupra unghiei. Fixati
pe rand aripioarele adezive in jurul degetului.

4. Consultati Fig. 1d. Dacé sunt aplicate corect, emitdtorul si detectorul ar trebui sa fie aliniate vertical (liniile negre
trebuie sa fie aliniate). Repozitionati-l, daca este cazul.

Inf Senzor pentru SUGARI (3 - 10 kg)

1. 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 aldturat
celui mare de la picior, sau degetul mare de la mana (nu este ilustrat).

2. Consultati Fig. 2b. Infasurati banda adeziva in jurul degetului piciorului/degetului mare de la mana astfel incat
emitdtorul sa fie pozitionat pe partea din spate a patului unghial (nu varful unghiei). Pentru a obtine date corecte,
fereastra detectorului trebuie sé fie complet acoperita.

3. Consultati Fig. 2c. Asigurati-va ca fereastra emitatorului (k) se aliniaza la varful degetului mare de la picior/de la mana
direct fatd in fatd cu detectorul. Verificati pozitionarea corectd si repozitionati dacd este necesar.

Neo Senzor pentru NOU-NASCUTI (< 3 kg)

1. 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.

2. Consultati Fig. 3b. Infasurati banda adeziva in jurul partii laterale a piciorului/mainii si asigurati-vd ca emitatorul
(k) se aliniaza cu detectorul. Atentie sa mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si emitatorului in timp
ce atasati banda adeziva pentru a fixa senzorul.

3. Consultati Fig. 3c. Verificati pozitionarea corectd 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 cdrnoasa a degetului.

2. Consultati Fig. 4b. Infasurati folia adeziva in jurul degetului astfel incat emitatorul sa fie pozitionat pe spatele unghiei
cu marginea benzii la varful degetului (nu la varful unghiei). Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului
trebuie sa fie complet acoperita.

3. Consultati Fig. 4c. Asigurati-va ci fereastra emitatorului (k) se aliniaza la varful degetului direct fatd in fatd
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 ,strélucitoare” sa fie
directionata in sus. Orientati cablul pentru pacient cu bara color si prizele pentru deget in sus.

2. Consultati Fig. 5b. Introduceti limba senzorului in cablul pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil
la conectare. Trageti usor de conectori pentru a va asigura de realizarea contactului. Puteti fixa cablul cu banda adeziva
pe pacient, pentru usurintd in miscari.

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 s il deconectati mai intai 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.
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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 RD rainbow 8\ SpCO au urmatoarele
specificatii de performanta:

Senzor RD rainbow 8\ SpCO: Adt Pdt Inf Neo
' ﬁ Interval greutate >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-30 kg <3kg’ >30 kg
Degetul Deget de la
maredela | s | Mans
Loc de aplicare Deget Deget mana L Deget
saudela | sau picior
saudela L
- picior
picior
Acuratetea Sp02, in repaus’, (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Acuratetea Sp02, In repaus’, (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Acuratetea Sp02, In miscare? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Acuratetea SpO2, perfuzie redusa * 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Acuratetea frecventei pulsului, miscare* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Acuratetea frecventei pulsului, in caz de
perfuzie redusa* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Acuratetea SpMet, in repaus® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Acuratetea SpCO, in repaus® 3% 3% 3% 3% — 3%

NOTA: Precizia ARMS (medie patraticd) este un calcul statistic al diferentei dintre masuratorile dispozitivului si masuratorile
de referinta. Aproximativ doud treimi din masuratorile dispozitivului au fost cuprinse in +/- valoarea ARMS a masuratorilor
de referintd intr-un studiu controlat.

"Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdndtosi adulti,
bdrbatisifemei,cupigmentatiedeschisdsiinchisdategumentelor,instudiicuhipoxieindusdinintervalul60-100% SpOz,inparalelcuun
CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale sangelui uman realizate
pe voluntari adulti barbati si femei cu piele cu pigment de la deschis spre inchis in studii de hipoxie indusd, efectudnd miscdri de frecare
si atingere cu 2 pdnd la 4 Hz la o amplitudine de 1 pdnd la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la o amplitudine de 2 pand la
3 cmin studii cu hipoxie indusd 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 proba fatd de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere
mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.

“ Tehnologia Masimo SET a fost validatd 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%.
*AcurateteaSpMetafostdeterminatdprintesteefectuatepevoluntariadultisdndtosicupigmentareapieliideschisdlainchisdinintervalul
0%-15% MetHb comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

¢ Acuratetea SpCO a fost determinata prin teste efectuate pe voluntari adulti sdndtosi in intervalul 0% - 40% SpCO comparand
rezultatele cu cele obtinute pe un co-oximetru de laborator.

7 Acuratetea SpOz2 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 avdnd greutdti intre 0,5 si 4,25 kg. Au fost colectate saptezeci si noud (79)
de mostre de date pe un interval de 70-100% SaO2 si 0,5 - 2,5% MetHb cu o acuratete rezultatd de 2,9% SpO2 (1 Dev. Std.) si 0,9%
SpMet (1 Dev. Std.) comparand rezultatele cu cele obtinute pe un co-oximetru de laborator.

COMPATIBILITATE
GMA |M05H Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin Masimo SET cu tehnologie rainbow sau monitoare
de pulsoximetrie licentiate sa utilizeze senzori compatibili RD rainbow 8\ SpCO. Fiecare senzor este conceput pentru
VIR a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producétorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui
" senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare. Pentru
informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

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 folosinta sunt garantate
pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA Sl 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 Fl, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.
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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 utilizarii
improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceastd 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.

N 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 I-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
CAINLATURAND 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 licenta implicita 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 pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, precautii si reactii adverse.
Dacad intampinati vreun incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
Atentie: Legea federala (S.U.A.)
@ Urmai instructiunile de utilizare E\/ Echipamentul electric si electronic trebuie Rx ONLY perml.te val]zarea a(est!u dispozitiv
colectat separat (DEEE). numai de catre un medic sau
— la comanda acestuia
. - Marca de conformitate cu Directiva
Consultati instructiunile ) N S
L > Codul lotului europeana pentru dispozitive
de utilizare :
0123 medicale 93/42/CEE

atin G
Producator Numar de catalog (numér model) EC[REP] P autorizatin

Europeand

Atentie

Numérul de referinta Masimo Greutate corporald

==
»

A se utiliza pana la AAAA-LL-ZZ Mai mare decat Interval temperatura de depozitare

Anu se reutiliza/Utilizare pentru

X . Mai mic decat
un singur pacient

A'se mentine uscat

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Nesteril

> ® k> BB

Limite umiditate de depozitare

Produs care nu contine latex din

i Fragil, a se manevra cu grija
cauciue natural 9 9rij

Limite pentru presiunea atmosferica

Q| © | h =S

g

Un singur pacient - utilizari

Dispozitiv medical Identificator unic de dispozitiv

)
g e

multiple

Dioda emitatoare de lumina (LED) S, Instructiunile/Instructiunile de utilizarey sunt disponibile in format electronic la
@ LED emite lumind la trecerea unui http://www.Masimo.com/TechDocs

curent prin aceasta Nota: elFU nu sunt disponibile in toate tarile.

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, SET, §,RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter si rainbow sunt marci comerciale inregistrate federal ale
Masimo Corporation.

RD rainbow este marca inregistrata a Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO o

Adhezivne pulzné senzory na CO-oxymetriu
NAVOD NA POUZITIE

® Na poutzitie len pre jedného pacienta & pri vyrobe sa nepouzil 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

Senzory RD rainbow™ 8\ SpCO su urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom
(Sp02), srdcovej frekvencie, saturacie karboxyhemoglobinom (SpCO°®) a saturacie methemoglobinom (SpMet®). Senzory su uréené
na pouzitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pocas pohybu ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym
prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Adhezivne senzory RD rainbow 8\ SpCO su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na adhezivnu pasku.

OPIS

Adhezivne senzory RD rainbow 8\ SpCO boli overené pomocou technoldgie Masimo rainbow SET®. 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 kable Masimo st uréené na poutzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo rainbow
SET alebo so zariadeniami licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

POZNAMKA: Hoci je tento senzor schopny merat véetky parametre, je obmedzeny parametrami v monitorovacom zariaden.
VYSTRAHY

+ Pred urobenim klinického rozhodnutia by sa mali vykonat laboratérne diagnostické testy s pouzitim krvnych vzoriek, aby bolo
mozné Uplne vyhodnotit stav pacienta.

« Vsetky senzory a kable su urcené na poutzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho
pristroja, kabla 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 zmenent farbu alebo je poskodeny,
nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva.

Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostatocna prilnavost, krvny
obeh, celistvost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

+ U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne - ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, méze sposobit 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 kvéli opuchu, nebudu merat presne a mézu 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 nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné namerané
hodnoty. PouZitie dodato¢nej pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

« Vysokd koncentracia kyslika méze u predcasne narodenych deti sposobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi starostlivo
stanovit hornd hrani¢na hodnota saturacie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych standardov.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iastocné posunutie moéze spoésobit nespravne hodnoty merani.

« Poutzitie nespravneho typu senzora méze spdsobit, ze sa odpocty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia zaznamenavat
vobec.

Nepresné namerané hodnoty mézu vzniknut vtedy, ked'sa poskytuji pomocou indikatora s nizkou spolahlivostou signalu.

Intravaskuldrne farbiva ako napr. indokyaninova zelend alebo metylénové modré alebo zvonka aplikované farbiva ¢i dekoracie,
ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

+ Nepresné namerané hodnoty mozu byt spdsobené materskymi znamienkami, tetovaniami alebo zmenami farby koze na drahe
senzora, vihkostou pokozky, deformovanymi prstami, nespravnou polohou emitora alebo detektora senzora, elektromagnetickym
rusenim z inych senzorov pripojenych k pacientovi a objektmi blokujucimi dréhu svetla.

Senzor neumiestiujte na koncatinu s arterialnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.
+ Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

« Venozna kongescia moze zapricinit nizsie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné
zabezpecit dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako srdce (napriklad
na ruke, ktord ma leziaci pacient spustent z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpCO alebo SpMet mézu byt spoésobené abnormélnou venéznou pulzaciou alebo vendznou
kongesciou.
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+ Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny
oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.

« Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najma s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

« Extrémne intenzivne osvetlenie (ako napriklad pulzujtce stroboskopické svetlo) nasmerované na senzor méze zariadeniu Pulse
CO-Oximeter® znemoznit ziskat merania hodnoét Zivotnych parametrov.

+ Ak chcete predist narudeniu ¢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 nevykond,
vysledky merani mézu byt nepresné.

+ Nepresné namerané hodnoty SpCO a SpMet mdzu byt sposobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym arterialnym
prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.

« Nepresné namerané hodnoty SpCO a SpMet modzu byt sposobené extrémnou hladinou hemoglobinu, slabym arterialnym
prekrvenim, nizkou hladinou saturacie arterialnej krvi kyslikom vratane hypoxémie vyvolanej nadmorskou vyskou, ¢i pohybového
artefaktu.

+ Pulzy intraaortalnej balonikovej kontrapulzacie mézu ovplyvnit srdcovu frekvenciu zobrazovanu pulznym oxymetrom. Srdcovu
frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Vendzna pulzacia moze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2 moézu byt sposobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridlnym prekrvenim alebo
extrémnym pohybovym artefaktom.

+ Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb c, kosacikovitd anémia, atd. mozu sposobit
nepresné namerané hodnoty SpO2, SpCO a SpMet.

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpCO a SpMet moézu byt sposobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad
Raynaudovym syndromom a ochorenim periférnych ciev.

+ Nepresné namerané hodnoty mézu byt zapri¢inené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

« Nepresné namerané hodnoty SpO2, SpCO a SpMet mozu byt spésobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi
alebo hyperkapnickymi podmienkami a zdvaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

«+ Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, nez je skuto¢na saturacia arterialnej
krvi kyslikom.

«+  Prislabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpCO a SpMet.

+ Nepresné namerané hodnoty SpCO a SpMet mézu byt spésobené zvysenou hladinou PaOz2.

+ Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2 a SpHb.

+ Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnit aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu hladinu
COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

« Namerané hodnoty SpCO nemusia byt k dispozicii v pripade nizkej hladiny saturacie arteridlnej krvi kyslikom alebo zvy3enej
hladiny methemoglobinu.

+ Zvysend hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2 a SpCO.

« Zvysena celkova hladina bilirubinu alebo ochorenie pecene moze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpO2, SpCO a SpMet.

+ Senzor nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

« Senzor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

+ Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze to poskodi senzor.

« Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat ani
recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit elektrické ¢asti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

« Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozornujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni krokov pre
rieSenie problémov s nizkym SIQ, ktoré su uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.

« Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresne nameranych hodnét a neoc¢akavaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikviduijte.

POKYNY
A) Vyber miesta
« Vzdy vyberajte také miesto aplikécie, ktoré je dobre prekrvené a tplne zakryje okienko detektora senzora.
« Pri zarovnavani 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 Adt 8\ SpCO: Senzor pre dospelych
>30kg  Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Senzor pre deti
10-50kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: Senzor pre dojcata
3-10kg Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné poutzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke.
10-30kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: Senzor pre novorodencov/pre dospelych
<3kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlar alebo na chrbat ruky.
>30kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

B) Nasadenie senzora pacientovi
- Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannt foliu, ak sa na iom nachéadza.

Adt Senzor pre DOSPELYCH (> 30 kg) a Pdt Senzor pre DETI (10 - 50 kg)

. Pozrite si obr. & 1a. Senzor otocte tak, aby sa dal najskor umiestnit detektor. Koncek prsta polozte na prerusovand ¢iaru tak, aby
brusko prsta zakryvalo obrys prstu a okienko detektora.

Pozrite si obr. €. 1b. Adhezivne kridelkd po jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych Udajov je potrebné tplné
prekrytie okienka detektora.

. Pozrite si obr. & 1c. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (k) umiestnené na nechte. Kridelka po jednom
zalepte okolo prsta.

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 manzetu zahnite okolo palca na nohe/ruke tak, aby bol emitor umiestneny na zadnej strane
nechtového l6zka (nie na konci nechta). Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné tpiné prekrytie okienka detektora.

3. Pozrite si obr. & 2c. Uistite sa, ze je okienko emitora (k) 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 kdbel 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 udajov je potrebné tpiné
prekrytie okienka detektora.

2. Pozrite si obr. & 3b. Adhezivnu manzetu zahnite okolo spodnej strany chodidla/ruky tak, aby bol emitor () umiestneny
priamo oproti detektoru. Adhezivnu manzetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu vzéjomnu
polohu detektora a emitora.

3. Pozrite si obr. €. 3c. Skontrolujte sprdvne 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 nasmeruijte tak, aby prechadzal pozdiz 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 l6zka
a okraj pasky na konceku prsta (nie na konci nechta). Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné Uplné prekrytie okienka
detektora.
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3. Pozrite si obr. & 4c. Uistite sa, Ze je okienko emitora (3k) umiestnené na hornej strane prsta priamo oproti detektoru.

Skontrolujte sprédvne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.
C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu

1. Pozrite si obr. €. 5a. Vystupok konektora senzora otocte stranou s ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Pacientsky kabel otocte
tak, aby bol farebny indikator a drzadla otocené nahor.

2. Pozrite si obr. €. 5b. Vystupok senzora zasuite do pacientskeho kabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie
po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulahcenie pohybu je mozné kébel pripevnit k telu
pacienta paskou.

D) Opétovné nasadenie senzora
+ Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak su okienka emitora a detektora Cisté a adhezivna vrstva stale
drzi na pokozke.
« Ak adhezivna vrstva na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.
POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikacie alebo opdtovnom nasadzovani senzora najskér senzor odpojte od pacientskeho kabla.
E) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. €. 6. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla.
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.
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SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi zariadeniami vybavenymi technolégiou Masimo rainbow SET alebo s modulmi licencovanymi na pouzitie
s technoldgiou Masimo rainbow SET s pacientskymi kablami radu RD rainbow SET® maju senzory RD rainbow 8\ SpCO nasledujuice Specifikacie
vykonu:

Senzor RD rainbow 8A SpCO: Adt Pdt Inf Neo
' 9 Rozsah hmotnosti >30kg 10-50kg | 3-10kg |10-30kg| <3kg’ >30kg
Palec na P:Ztkza Ruka Prst na
Miesto aplikacie Prst na ruke | Prst na ruke ruke alebo
alebo X ruke
alebo nohe chodidlo
nohe
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 srd:)c;\;‘e;g[;kvenme, bez 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm
Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom? 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm 5 bpm 5bpm
Presnost srdco;fjefkrs,l;e;ue pri slabom 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
Presnost SpMet, bez pohybu® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
Presnost SpCO, bez pohybu® 3% 3% 3% 3% - 3%

POZNAMKA: Presnost typu ARMSs je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami zariadenia a referenénymi meraniami. Priblizne dve
tretiny merani zariadenia spadaju +/- do presnosti ARMs referen¢nych merani v kontrolovanej studii.

" Presnost technolégie 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 % SpOz2 voci laboratérnemu
CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch
oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokoZky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou
2-4Hzaamplitiudou 1 -2 ¢cm a neopakujtcich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2
voci laboratérnemu CO-oxymetru.

3 Presnost technolégie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru
od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

“ Presnost'technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 — 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru
Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch
vrozsahu od 70 do 100 %.

* Presnost merania SpMet bola urcend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky
avrozsahu od 0 % - 15 % MetHb voci laboratérnemu CO-oxymetru.

¢Presnost merania SpCO bola urcend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch v rozsahu merania 0-40 % SpCO voci laboratérnemu
CO-oxymetru.

7 Presnost merania SpO2 a SpMet u novorodencov bola uréend na 16-tich novorodeneckych pacientoch na jednotke intenzivnej starostlivosti
o novorodencov vo veku od 7 do 135 dni a vdziacich 0,5 kg az 4,25 kg. Bolo zozbieranych 79 evidencnych tdajovych vzoriek v rozsahu
70 % - 100 % Sa02 a 0,5 - 2,5 % MetHb s vyslednou presnostou u novorodencov 2,9 % SpO2 (1 standardnd odchylka) a 0,9 % SpMet
(1 standardnd odchylka) vocilaboratérnemu CO-oxymetru.

KOMPATIBILITA

GMASiMOSH Tento senzor je uréeny na poutzitie iba so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo SET s technoldgiou rainbow alebo

ANt (T S monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou RD

\'MWMQSH rainbow 8\ SpCO. Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného
vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami moéze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne
nefunk¢nost. Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zaruéuje iba pédvodnému 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 materialu 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.
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VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité alebo zanedbané
vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju
alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zéruka sa nevztahuje
na senzory a pacientske kéble, 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) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE
NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY
BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI,
KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnuta licencia na zéklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo a opravnuje vas
pouzit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptaciou 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
schvélené na pouzitie so senzormi rainbow.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA
LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné poutzitie. UpIné informécie vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti najdete v ndvode.

Ak narazite na akykolvek vazny incident s vyrobkom, informujte o tom prislusny organ vo vasej krajine a vyrobcu.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa m6zu nachadzat nasledujiice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA

Upozomenie: Federalny zakon (USA)

Riadte sa ndvodom na pouzitie E\/ Samostalt n ther E.hkm,CkVCh 2 RX ONLY | umoiuje predaj tohto zariadenia len
elektronickych zariadeni (WEEE). ) - <
— lekdrom alebo na objednévku lekra
Precitajte si ndvod na pouzitie LOT Kod sarze c € Znamka siladu s ewrGpskou smernicou
) p pre zdravotnicke pomacky 93/42/EHS
0123
Vyrobca Kataldgové islo (¢islo modelu) Autorizovanj zéstupca v Eurépskom

spolocenstve

Upozorenie Referen¢né cislo spolocnosti Masimo ' ﬁ Telesnd hmotnost
Détum spotreby . . N
RRRR-MM-DD Viac ako Rozsah skladovacich teplot

Nepouzivajte opakovane/Na

poutitie len pre jedného pacienta Menej ako

Uchovévajte v suchu

Nesterilné PR
a preditajte si navod na pouZitie

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny

. Obmedzenie atmosférického tlaku
gumovy latex

Krehké, manipulujte opatrne

Qb ®@e>ERE Q

E»—CQ/\V.E

Obmedzenie skladovacej vihkosti @ Nepouzivajte ak e abal poskodeny

r];n‘) ‘I;li:(peorzz‘;gﬁ;:iedneho padenta - Idravotnicka pomdcka Jedinecny identifikator zariadenia
b

Diédy emitujice svetlo (LED) S Pokyny, Névod na poutitie a prirucky st k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke
@ LED vyzaruje svetlo, ked fiou @ http://www.Masimo.com/TechDocs

pretekd prud Poznamka: elFU nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter a rainbow su federélne registrované ochranné
znamky spoloc¢nosti Masimo Corporation.

RD rainbow je ochrannéa znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO a

Yapiskanh Nabiz Co-Oksimetri Sensorleri

KULLANIM KILAVUZU

® Sadece tek hasta kullanimi 154 Dodal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensérii kullanmadan 6nce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

RD rainbow™ 8\ SpCO sensorler hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, ¢ocuk, bebek ve yenidogan hastalarda
hastanelerde, hastane tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev ortaminda iyi veya kétl diizeyde perfiizyon uygulanan
hastalarda arteriyel hemoglobinin (Sp02) islevsel doygunlugunun, nabiz hizinin, karboksihemoglobin doygunlugunun
(SpCO®) ve methemoglobin doygunlugunun (SpMet®) stirekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
RD rainbow 8\ SpCO yapiskanl sensorler, yapiskanl banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA

RD rainbow 8\ SpCO yapiskanli sensorler, Masimo rainbow SET® teknolojisi kullanilarak dogrulanmistir. Belirli cihazlar ve
sensor modellerinin uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her bir cihaz Ureticisi, cihazlarinin her sensor
modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimluddr.

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 énce kan numunelerini kullanan laboratuvar teshis
testleri gerceklestirilmelidir.

« Tum sensorler ve kablolar spesifik monitorlerle kullaniimak tzere tasarlanmislardir. Kullanmadan énce monitoriin,
kablonun ve sensoériin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana
gelebilir.

« Sensorde goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensori kesinlikle kullanmayin.

+ MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin.

+ Yeterli yapisma, dolagim, ciltle bitiinlesme ve dogru optik hizalamay! saglamak icin alan siklikla veya her klinik
protokolde kontrol edilmelidir.

+ Perflizyon diizeyi kétu olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing
nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon dizeyi kotli olan hastalarda her (1) saat basi alanin durumunu kontrol edin ve
doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

+ Sensorlerin asin siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis degerlere sebep olur ve basing
nekrozuna neden olabilir.

+ Sensor alanina uzak yerlerdeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

« Duslk perflizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

+ Sensorli bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gdrmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden
olabilir.

+ Yuksek oksijen konsantrasyonlari prematire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu yiizden
oksijen doygunlugu icin Gst alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

+ Yanhs uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali dlgtimlere yol acabilir.

+ Yanls sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya hicbir degerin okunamamasina yol
acabilir.

« Degerler disuik bir sinyal gliven dizeyi ile verildiginde okumalar yanls olabilir.

- indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular hatali SpO2 él¢limlerine neden olabilir.

+ Sensor bolgesinde dogum lekeleri, dévmeler veya cilt rengi degisikleri, ciltte nem olmasi, parmaklarda deformasyon,
sensor yayicisinin ve detektdriin hizalanmamasi, hastaya takilan diger sensérler nedeniyle EMC enterferansi olmasi ve
15tk yolunu bloke eden nesneler olmasi yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.

« Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva sensérii takmaktan kaginin.

+ Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu
dikkatli bir sekilde yonlendirin.
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Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dustk bir deger okunmasina neden olabilir. Bu ytizden
izlenen bolgede uygun bir venéz cikis oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn.
yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

Anormal venoz pulsasyon veya vendz konjesyon yanlis SpO2, SpCO veya SpMet degerlerine neden olabilir.

Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon stiresi boyunca deger yanlis olabilir veya herhangi bir deger elde edilemeyebilir.

Ameliyathane lambalari gibi ylksek yogunluklu lambalar (6zellikle ksenon isik kaynadi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan giines 15131 sensoriin performansini bozabilir.

Sensore yonlendirilmis yliksek yogunluklu siddetli isiklar (6rn. titresimli stroboskop lambalari), Pulse CO-Oximeter'in®
yasamsal belirti degerlerini okumasina izin vermeyebilir.

Ortam 151§inin performansi etkilemesini 6nlemek icin, sensoriin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bolgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu énlemin alinmamasi yanlis
ol¢timlere neden olabilir.

Asirn_hemoglobin seviyeleri, disuk arteriyel perfizyon veya hareket artefakti yanlis SpCO ve SpMet degerlerinin
okunmasina neden olabilir.

Asin hemoglobin seviyeleri, dustik arteriyel perfiizyon, rakim ile tetiklenen hipoksemi dahil dustk arteriyel oksijen
doygunlugu seviyeleri ve hareket artefakti yanlis SpCO 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.

Vendéz pulsasyonlar, hatali dusiik SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6rn. triklspit valf reglrjitasyonu,
Trendelenburg pozisyonu).

Yanhs SpO2 degerleri ciddi anemi, cok diistk arteriyel perflizyon veya asiri hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanhs SpO2, SpCO ve SpMet degerlerine
neden olabilir.

Yanlhs SpO2, SpCO ve SpMet degerleri Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastaliktan ve periferik vaskuler hastaliktan
kaynaklanabilir.

EMI radyasyon girisimi yanhs degerlere neden olabilir.

Yanhs Sp0O2, SpCO ve SpMet degerleri yiiksek dishemoglobin diizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan
ve ciddi vazokonstriiksiyon veya hipotermiden kaynaklanabilir.

izlenen alandaki perfiizyonun cok diisiik olmasi durumunda deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha disiik
cikabilir.

SpCO ve SpMet degerleri izlenen bdlgede distik perfizyon kosullari olmasindan etkilenebilir.
Artmis PaOz2 seviyeleri yanhs SpCO ve SpMet degerlerinin okunmasina neden olabilir.
Yuksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanls SpO2 ve SpHb &lctimlerine neden olabilir.

Normal goriinen bir SpOz2 ile yliksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yikseldiginden stuphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

Arteriyel oksijen doygunlugu dizeyleri disiikse veya methemoglobin duzeyleri yiiksekse SpCO degerleri temin
edilemeyebilir

Yuksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 ve SpCO &l¢limlerine neden olur.

Artmis total bilirubin seviyeleri veya karaciger hastaligi yanlis SpO2, SpCO ve SpMet degerlerine neden olabilir.
Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine 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 donustiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol acabilir.
ikaz: Sensér degisimi mesaji goriintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik SIQ sorun
giderme adimlari tamamlandiktan sonra strekli diistik SIQ mesaji goriintiilenirse sensori degistirin.

Not: Hatali deger elde edilmesi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek igin sensérde
X-Cal® teknolojisi kullaniimistir. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

TALIMATLAR
A) Bolge Secimi

Daima, iyi perfiize olan ve sensoriin detektdr penceresini tamamen kaplayacak bir uygulama boélgesi segin.

Yayici ve detektor hizalanirken, yayici tirnak yataginin arkasina yerlestirilmemelidir. Bu meydana gelirse daha dustik
agirhik araligina uygun bir sensér kullanmak gerekebilir.

Sensor yerlestirilmeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmalidir.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: Yetiskin Sensorii
>30kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Cocuk Sensorii
10-50 kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ylzik parmagidir.
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: Bebek Sensorii

3-10kg Tercih edilen bolge ayak basparmagidir. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el
basparmad da kullanilabilir.

10-30 kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ylzik parmagidir.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: 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.

B) Sensoriin hastaya takilmasi
« Torbayi acin ve sensori ¢ikartin. Eger mevcutsa sensoriin arka kismini gikartin.

YETiSKIiNLER (> 30 kg) iin Adt Sensorii ve COCUKLAR (10 - 50 kg) igin Pdt Sensorii

1. Sekil 1a'ya bakin. Sensori, oncelikle detektor yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi parmak
konturunu ve detektor penceresini kaplayacak sekilde parmagin ucunu kesikli ¢izginin tizerinde yerlestirin.

2. Sekil 1b'ye bakin. Yapiskanli kanatlari tek tek parmagin lizerine bastirin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin
detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

3. Sekil 1c'ye bakin. Yayici penceresi tirnagin iizerinde konumlanacak sekilde (3k) sensérii parmagin iizerine katlayin.
Kanatlari tek tek indirerek parmagin etrafinda sabitleyin.

4. Sekil 1d'ye bakin. Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizal olmalidir (siyah cizgiler hizal olmalidir).
Gerekirse yeniden konumlandirin.

BEBEKLER (3 - 10 kg) icin Inf Sensorii

1. Sekil 2a'ya bakin. Sensor kablosunu, ayagin tst kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektori ayak
basparmadinin dolgun kismi tizerine yerlestirin. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el
basparmadi da kullanilabilir (gosterilmemistir).

2. Sekil 2b'ye bakin. Yayici tirnak yataginin arkasinda olacak sekilde (tirnagin ucunda degil) yapiskanh sargiyr ayak
parmaginin/el bas parmaginin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

3. Sekil 2c'ye bakin. Yayici penceresinin (k) ayak parmaginin/el basparmaginin ucunda detektoriin tam karsisinda hizali
oldugundan emin olun. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

YENIDOGANLAR (< 3 kg) i¢in Neo Sensorii

1. Sekil 3a'ya bakin. Sensor kablosunu ayak bilegine (veya el bilegine) dogru dogrultun. Senséri, doérdinci ayak
parmagi (veya el parmad) ile hizal olacak sekilde ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina uygulayin. Verilerin dogru
olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

2. Sekil 3b'ye bakin. Yapiskanli sargiyi ayagin/elin yan kesitinin etrafina sarin ve yayicinin (3k) detektér ile hizalandigindan
emin olun. Sensori sabitlemek icin yapiskanl sargiyi takarken detektor ile yayici arasindaki dogru hizayi korumaya
dikkat edin.

3. Sekil 3c'ye bakin. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin. Yapiskanli
sarginin kalan kismini ayagin/elin etrafina sarmaya devam edin.

YETIiSKIiNLER (> 30 kg) icin Neo Sensorii ve BEBEKLER (10 - 30 kg) icin Inf Sensorii

1. Sekil 4a'ya bakin. Sensor kablosunu, elin Gst kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektori el parmaginin
dolgun kismi Gizerine yerlestirin.

2. Sekil 4b'ye bakin. Yapiskanli sargiyi, yayici tirnak yataginin arka kismi tizerinde ve bandin kenari parmak ucunda olacak
sekilde (tirnagin ucunda degil) parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak iin detektor penceresinin
tamamen kaplanmasi gerekir.

3. Sekil 4c'ye bakin. Yayici penceresinin (3k) parmagin ucunda detektoriin tam karsisinda hizali oldugundan emin olun.
Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

1. Sekil 5a'ya bakin. Sensoriin baglanti tirnagini, "parlak” kontaklarin oldugu taraf yukari bakacak sekilde yonlendirin.
Hasta kablosunu renkli cubuk ve parmak tutacagi yukari bakacak sekilde yonlendirin.

2. Sekil 5b'ye bakin. Sensériin tirnagini, baglandigini gésteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta
kablosuna yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin konnektérleri hafifce cekin. Hareket kolayhgi
acisindan kabloyu hastaya sabitlemek icin bant kullanilabilir.

D) Yeniden takilmasi

Yayici ve detektor pencereleri temizse ve yapiskanh kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden

uygulanabilir.

Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.

NOT: Uygulama bdlgelerini degistirirken veya sensori yeniden takarken, dncelikle sensorii hasta kablosundan ayirin.

E) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. Sekil 6'ya bakin. Hasta kablosundan cikartmak icin sensér konnektoriinii sikica cekin.

NOT: Hasari 6nlemek igin kablodan degil sensor konnektériinden cekin.
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SPESIFIKASYONLAR
Masimo rainbow SET teknolojisine sahip monitorlerle veya RD rainbow SET® Serisi hasta kablolari vasitasiyla lisansli Masimo rainbow SET teknolojisi
modidilleriyle kullanildiginda, RD rainbow 8\ SpCO sensarlerin amaglanan performans spesifikasyonlari asagidaki gibidir:

RD rainbow 8\ SPCO Sensor : Adt Pdt Inf Neo
“ B Agiriik Aralign >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg | <3kg’ >30kg
Ayak Bagparmagi| Elveya Elveva
Uygulama Bolgesi El Parmagi El Parmagi veya Ayak i El Parmagi
. N Ayak
El Bagparmagi | Parmagi
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz', (%70 - 100) %2 %2 %2 %2 %2 %2
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz', (%60 - 80) %3 %3 %3 %3 - %3
Sp02 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3 %3 %3 %3 %3
Sp02 Dogrulugu, Dustk Perfiizyon? %2 %2 %2 %2 %2 %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz* 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli* 5 bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Duslk Perfiizyon? 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
SpMet Dogrulugu, Hareketsiz® %1 %1 %1 %1 %1 %1
SpCO Dogrulugu, Hareketsiz® %3 %3 %3 %3 - %3

NOT: ArMS dogrulugu, cihaz olctimleri ile referans dl¢iimleri arasindaki farkin istatistiksel hesaplamasidir. Cihaz 6lctimlerinin
yaklasik t¢te ikisi, kontrolli bir calismadaki referans dlgtimlerinin +/- ARMs degerleri dahilindedir.

" Masimo SET teknolojisi, bir laboratuvar CO-Oksimetre cihazinda %60-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen 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 cihazinda %70-%100 SpOz2 araliginda gergeklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda, agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
1ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 HZz'lik siirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket
gergeklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmistr.

* Masimo SET teknolojisi, sinyal gligleri %0,02'den biiytik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simiilatdriine ve Masimo
simiilatériine karsi %70 ile %100 arasinda dedisen doygunluklar ile yapilan tezgah (st testinde dlisiik perfiizyon dogrulugu
agisindan onaylanmistir.

“ Masimo SET teknolojisi, sinyal gligleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten bliyiik olan Biotek Index 2 simtilatériine ve Masimo
simiilatériine karsi %70 ile %100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah (stii testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz
hizi hassasiyeti agisindan onaylanmustir.

* SpMet dogrulugu; acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin géndilliiler (izerinde, %0 - %15 MetHb araliginda,
bir laboratuvar CO-Oksimetresine karsi test edilerek belirlenmistir.

¢ SpCO dogrulugu; saglikl yetiskin géndilliiler tizerinde, %0 - %40 SpCO araliginda bir laboratuvar CO-Oksimetresine karsi test
edilerek belirlenmistir.

7 Yenidoganlar icin SpO2 ve SpMet dogrulugu; adirligi 0,5 ile 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 SpO2 (1 Std. Sapma) ve %0,9 SpMet (1 Std. Sapma) yenidogan dogrulugu elde edilmistir.

UYUMLULUK

0Mﬂ5iM05H Bu sensor, yalnizca rainbow teknolojisi bulunan Masimo SET'i veya RD rainbow 8\ SpCO uyumlu sensérlerle

a1l e Kullanim acisindan lisansh olan nabiz oksimetrisi monitérlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yéneliktir. Her

\'MNMQSH sensor, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde
tasarlanmistir. Bu sensoriin diger cihazlarda kullaniimasi, ¢alismamasina veya uygun olmayan bir performansla
calismasina neden olabilir. Uyumluluk Bilgileri Referansi icin: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi Urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu Griinlerin alti (6) aylik bir stre
zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik Grtinler, yalnizca tek hasta kullanimi igin
garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK
VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, AGIK
VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI iHLALIYLE iLGiLi OZEL
¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCiHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, uriinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana
gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir triinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, iizerinde
degisiklik yapilmis ya da sékiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir riinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dénusiime
tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA iLGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUC
OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) 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.
HIGCBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANGI HASARDAN
DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU GERCEVESINDE, SOZLESME
YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensor yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo'nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size
lisanslanmistir. Bu Grtindi aldiginizda veya kullandiginizda, bu triiniin birden fazla hastada kullanimi igin herhangi bir lisans
verilmedigini onaylamis ve kabul etmis olursunuz. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

Bu sensorilin satin alinmasi veya bu sensére sahip olunmasi; sensériin, rainbow sensoérlerinin kullanimi igin ayri olarak yetki
verilmemis herhangi bir cihazla kullanilmasi icin herhangi bir agik 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, 5nlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri icin talimatlara bakin.
Uriinle ilgili ciddi bir olayla karsilagirsaniz, liitfen iilkenizdeki yetkili kurumu ve tireticiyi konu hakkinda bilgilendirin.

Asagidaki simgeler Grlinde veya Uriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL | TANIM | SEMBOL | TANIM | SEMBOL | TANIM

Dikkat: Federal kanunlar (ABD) bu
Kullanimigi talimatlan takip edin E\/ Elektrikli ve elektronik cihazlar igin ayn Rx ONLY cihazin blr.dokFo.r"tara.flndan veya bir
toplama (AEEE). doktorun siparisi iizerine satiimasi
— yoniinde kisitlama getirmektedir

. Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
Kullanim talimatlarina bagvurun LOT Lot kodu c € ile Uyumluluk saret
0123
Uretici Katalog numarasi (model numarasi) |[ECIREP] | Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci
Dikkat Masimo referans numarasi ' ﬁ Viicut agirhgr

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG Bilyiiktiir Saklama sicakhidi araligi

Tekrar kullanmayn/Yalnizca tek
hasta kullanimi

Paket hasarliysa kullanmayin ve

Steril Degildi . "
Il Degildir kullanim talimatlarina goz atin

Saklama nem sinin

Dogal kauguk lateks ile

L -~ Atmosfer basina siniri
{iretilmemistir

Hassas, dikkatli tasiyin

d > @ o >k H

Kiigiiktiir ? Kuru tutun

Tek hasta - coklu kullanim Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici
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Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter ve rainbow, Masimo Corporation
sirketinin federal olarak tescilli ticari markalaridir.

RD rainbow, Masimo Corporation ticari markasidir.
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RD rainbow™ 8A SpCO -

AvutokoAAnTol atoOnTnpeg maApiknG o§upetpiag CO

OAHTIEZ XPHZHZ

Agv €xEl KATAOKEVAOTE]
® lMa xprion o€ évav poévo acBevn 2 UE QUOLKO ENAOTIKO NATEE Mn anootelpwuévo

MpoTol XpnoipomoljceTe auTtév Tov aicdnTipa, mpémet va Stafdaocete Kat va Katavoroete To Eyxeipidio Xeipioti yia
TN GUOKEUN, KaBwg Kat Tig mapovoeg O8nyieg Xprong.

ENAEIZEIX

Ot aioBntpeg RD rainbow™ 8\ SpCO evdeikvuvtal yla Tn CUVEXN HN EMEUPATIKN TTAPAKOAOUONON TOU AEITOUPYIKOU
KOPEOHOU Tou 0&UYOVOU TNG AHOo@AlpivnG Tou aptnplakol aipatog (Sp02), Tou pubuol MOAPWY, TOU KOPESUOU TNG
KapBouaipoopaipivng (SpCO®) Kal Tou kopeopou TG pebaipoopaipivng (SpMet®) yla xprion o€ eviNKeS, maSlaTpIkoug
aoBeveiG, vATTIa Kal VEOyvd o€ CUVONKEG Kivnong Kal akivnoiag Kal ylo aoBeveic pe IKavommoinTIKh 1 avemapKr alpdtwon
o€ EPIBANNOV VOGOKOUEIOU, VOOOKOUEIOKOU TUTTOU, O TIEPIBANNOV HETAKIVNONG 1) O OIKIAKO TTEPIBANNOV.

ANTENAEIZEIZ
Ot autokoMnTol aloOntripeg RD rainbow 8\ SpCO avtevdeikvuvtal yia acbeveic mou mapouctdlouv aANEPYIKEG aVTISPATELS
0TNV KOANTIKH Tawvia.

MEPIFPAOH

Ot autokdAnTot aiedbntripeg RD rainbow 8\ SpCO €xouv emKkupwOei pe xprion ¢ Texvoloyiag Masimo rainbow SET®.
JUUPBOUAEUTEITE TOUG AVTIOTOLXOUG KATAOKEVOOTEG CUCTNHATWY OSUUETPIAG Yl T CUMBATOTNTA CUYKEKPIUEVWY HOVTEAWV
OUOKELWV Kal atoBNntripwv. KaBe KaTaoKeLAOTHE CUOKELWV Eival UTIEVBUVOG va KABOPIOEL EAV Ol CUGKEVEG TOU Eival CUMPATEG
Ue kABe povtého alobntripa.

MPOEIAOMOHZH: Ot aioOntripeg Kat ta kaAwdia Masimo éxouv oxeSla0TE( yla Xprion He CUOKEVEC TTou SlaBétouv o§upeTpia
Masimo rainbow SET 1} é€xouv adelodotnBei va xpnotpomolovv aleOntrpeg Masimo.

IHMEIQXH: O aiobntmpag givat og B€on va peTprioel OAEG TIC TAPApETPOUC, aNNG TeplopileTal amo TIG TAPAPETPOUG TNG CUCKEUNAG.

MPOEIAOMOIHZEIX

+ Mpwv amd ™ AMpn KMVIKOV amo@acewy, TPEMeL va SleEdyovTal pyaoTnpIaKES SIaYVWOTIKEG SOKIUEG TTOU XPNOIHOTIOI0UV
Seiypata aipatog, yia va yivel MAfjpw¢ KatavonTr n KATaoTaon Tou aoBevoug.

+ Olot ol aedNTAPEG Kat Ta KOAWSIa éxouv OXeSIOOTEL yla XPNON HE OUYKEKPIPEVEG OUOKEVEG TTOPOKOAOUONONG.
EmainBevote Tn oupBatétnta TNG CUOKELNG TTapakoAouBnong, Tou kaAwdiou Kat Tou alednTRpa TPV amod T Xprion,
aAWG evOExeTal va onpewdel petwpévn anddoon f/Kal TPAVHATIONOG Tou aoBevoug.

+ O aodnTtpag Sev MPEMEL va €XEL 0PATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIONO 1 {NHIEG. EGv 0 aiobntripag €xel amoxpwpaTIoTE!
N éxel umooTei (N, SlakOYPTE TN XPrion. Mn XENOIUOTIOCETE TTOTE €vav AloONTAPA TIOU €XEL UTOOTEL (NG 1} €xeL
eKTEOEIEVA NAEKTPIKA KUKAWMATA.

+ Mn xpnolUoToLEiTe TOV aloONTrPa KATA TN HayvNTIKH Topoypagia 1y o€ mepIBAAovVTa APNng HayvNnTIKNG TOUOYPaPiag.

+ H 6éon npémel va eNéyxetal ouxvd fj CUPPWVA PE TO KAIVIKO TIPWTOKOAO TIPOKEIUEVOU va Slao@aifeTal n KATAAANAN
TIPOGKOAANGN, N KOAr KUKAOQOPIQ TOU QipaTog, N akepaldTnTa Tou SEPHATOG Kalt N GWOTH OTTIKH EVBUYPAUHION.

+ Na emdeikvUETe 181aiTEPN TTPOCOXH OTAV Ot ACOEVE( £X0UV TTTWXN AIATWON - UTTAPXEL KivEuvog va TpokAnBei SidBpwon
Tou S€pUaTog Kal VéKpwon amd Tigon, 6tav o aledntripag Sev petakiveital cuxvd. Na aloloyeite Tnv Katdotaon tng
Béong Kdbe pia (1) Wpa oToUG ACOEVEIG Pe TTWXH AUATWON KAl VA PETAKIVEITE TOV AloBnTripa €av undpxouv onpeia
10TIKAG loYaIiag.

+ AloBntrpeg mou epappdlovtal TOAD OPIKTA fi TTOU OPiyyouv Aoyw o1draTtog, Ba MPOKOAEGOUV E0PANUEVES HETPAOELG
Kat gival Suvatov va TPoKaNéoouv VEKpwan amd mieon.

+H kukhogpopia mepipepikd mPog TN B€0n Tou AoONTAPA TTPEMEL VA ENEYXETAL TAKTIKA.

+ Katd tnv avemapkn aipdtwaon, n 8éon tou atloOntrpa mpémnel va aflohoyeitat ouxva yia evSei§elg loxapiog 1otou, n omoia
Umopei va odnynoel o€ vékpwaon amo Tigon.

+ Mn xpnolpomoleite KOMNTIKA Tawia yla vo OTEPEWOETE Tov alodntipa otn Béon tou. H evépyela autrh pmopei
Va TIEPLIOPICEL TNV ALUATIKY PON Kal VOl TIPOKANEDEL TNV EPPAVION avakpIBWV evoei§ewv. H xprion mpdoBeTng KOMNTIKNAG
Tawviag evdéxetal va mpokaléoet Seppatikr BAGRN r/kat vékpwon amo migon fi {npid otov alodnTtpa.

+ Ol UPNAEG OUYKEVTPWOELG 0EUYOVOU EVOEXETAL va TIPOKaAéoouV TIPoSidaBeon yia ap@IBAnoTtpoeidonddela ota mpdwpa
Bpépn. Emopévwg, To Avw Oplo CUVAYEPHOU Y TOV KOPECUO 0EUYOVOU TIPETTEL VA EMAEYETAL TIPOOEKTIKA CUMPWVA
UE Ta amoSeKTd KAWVIKA TIpdTUTIAL.

+ OraioBnTripeg mou Sev €xouv TomoBeTNBEl KaAA 1} €XOUV PETOKIVNOEL EVEEKETAL VO TIPOKAAEGOUV ECPONUEVEC LETPAOELG.

« Eogalpéveg epappoyég Aoyw AavBaouévou tumou aioBntripa evdéxetal va mpokahéoouv avakpifeic evSeifelg
N éNewn evoeifewv.

+ Mmopei va mpokAnBolv avakpiBeic evSeifelg dtav ol TIpEG TapéxovTal e XapnAS Seiktn eumoTtoolvng OrUATOG.

+ O1 ev8ayYEIOKEG XPWOELS, OTIWGE TIPAOIVO TNG IvdoKuavivng fi Kuavouv Tou PeBUNeviou i} N EEWTEPIKNA EQapHOY XPWHATWY Kalt
oxediwv OMwG T.X. BEPVIKI VUXIWY, PEUTIKA VUXIQ, YKNITEP KATT. EVOEXETAL VA TIPOKAAETOUV AVAKPIBEIG LETPrioEl; SpO2.

+ AvakpiBeic evdei€elg pmopei va mpokAnBouUv amo yevetriola onuddia, Tatoudl fj amoxpwpaTIopoUE Tou S€PUATOG 0TNn
Sadpopn Tou alobnTpa, vypacia oto Sépua, mapapopewuéva SAKTUAA, ENNEWYN euBuypappiag HETAgy Toumou Kat
QAVIXVEUTH aloONTrPa, NAEKTPORAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG amd GANOUC aloBNTrPEG TTou €xouv TomoBeTnOei oTov acBevry Kat
avTikeipeva mou eumodifouv ) diadpopr) Tou PWTOC.

+  ATO@eUYETE Vo TOTTIOBETE(TE TOV AIOONTAPA OE GKPO HE apTNPLOKS KABETAPA i} IEPIXELPISA TTiEON TOU aipaTOoG.

+ ApOPOAOYNOTE TIPOOEKTIKA TO KAAWSIO Kal To KaAwdlo acBevolg yia va peiwdei n mbavotnta va pmepSeutei
1 va otpayyaloTei o acBevic.
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+ H @hePikn otdon evEéxeTal va TIPOKANEDEL TNV EPPAVION HIKPOTEPWV EVOEIEEWVY amd TIC TTPAYHATIKEG EVOEIEEIC KOPETHOU
o&uyovou Tou apTnpLakoy aipatog. Emopévwg, e€ac@aliote TNV KatdAANAn GAEPIKN Ekporj ammod v mapakohouBoUpevn
0éon. O alodnTpag Sev mpémel va Bpioketal KATw amo To eninedo TS Kapdidg (Tm.x. alodNnTiPaAg 0To XEPL EVOG aoBevolg
0 oroiog gival Eam\wUEVOG Kal TO XEPL TO €ival Kpepaopévo, Béon Trendelenburg).

+ Tuxév pn @QUOIOAOYIKOG PAEBIKOG OQUYHOG 1 GAERIKN cupedpnon eival duvatd va TTPOKAAECOUV TNV EUPAvVION
avakpiBwv evdeifewv SpO2, SpCO 1y SpMet.

+ Eav xpnowomoleite moApiKry ofupETpia KATA TNV gpappoyn akTvoBoliag o€ OAOKANPO TO OWMA, KPATAOTE TOV
alednpa pakpld amod to medio aktivoBoliag. Edv o aiobntrpag ektedei otnv aktivoPolia, n évdeign pmopei va givat
avakpIBig f va pnv Sivetal katd tn XPovikn SIdpKELa TG EvEPYOU akTivoBoAiag.

+ O QwTevég TNYEC LYNARG évtaong, Omwe ol mpoBoleic xelpoupyeiwv (€181ka ot mpoBoleic §€vou), ot Auyvieg
XoAepuBpivng, ol Aaumtrpeg @Ooplopol, ot Auyvieq Bépuavong umepUBPWV Kal TO AMECO NAIAKO QWS UMOPOUV
va emnpedoouv tnv anodoan Tou atledntripa.

+ O aKkpaiog GWTIOHOG LPNARG Evtaonc (.. TAAOUEVOG OTPOBOOKOTIKOG YWTIOHAG) TTOU KATELBUVETAL OTOV alodnTripa,
evdéxetal va pnv emrtpéyel oto Pulse CO-Oximeter® va PeTPr ol TIEG (WTIKWV evEEeifewv.

+ Tava amotparei n emidpaon Tou PWTIGHOV Tou TEPIRANOVTOG, BeBaiwBeite 6TL 0 AoBNTHPAG TOMOOETHONKE CWOTA Kal
KaANOYTE Tn B€on Tou alednTipa pe adlapavég LAIKO, v Xpeldletal. Eav Sev AneBei autr n mpo@UAagn o ouveOrikeg
PWTIoPOU TEPIBANOVTOG UPNARG €vtaong, eVOEXETal va TPOKUYOULV avakplBei LETPAOELC.

+ Ta akpaia emimeda aipooaipivng, n XapunAf aptnplakn aipdtwon i ot Yeudeic mMAnpogopieg Kivnong givat duvatd va
TIPOKAAEGOUV TNV EPPAVIoN avakpiBwv evdei§ewv SpCO Kat SpMet.

+ Ta akpaia enineda aipoo@aipivng, N XapNAr apTNPIOKN CIMATWON, T XapnAd emimeda kopeopol o§uyovou Tou
apTNPLOKOU A{HATOG, CUMTEPINABAVOUEVNG TNG UTTOEAIMIOG TTOU OQEINeTAL OE UYOUETPO, Kal ol YEVSEIG TANPOPOPiES
Kivnong givat Suvato va mpokaléoouv Tnv epedvion avakpiBwv evdeifewv SpCO kat SpMet.

+  OltTaApoi ammod TNV UTTOOTAPIEN TOU EVOAOPTIKOU PTTAAOVIOU EVOEXETAIL VO EMTNPEACOUV TO PUOUO TTOAPWY TTOU pgavileTal
010 0&UpETPO. EMaAnBevoTe To PUBUO MAAUWY TOU A0BEVOUG WG TIPOG ToV KAPSIaKd pubuod Tou HKT.

+ Ot AePikoi malpoi evEExeTal va TPOKANEGOUV E0QANUEVEG HeElwpEVEG eVEEielg SPO2 (.. maAlvEpdunon TPyAwxivag
BalBidag, B¢on Trendelenburg).

+ H ooBapn avapio, n TOAD XapnAn apTtnplokh aipdtwon 1 ot évioveg, Peudeic MAnpopopieg kivnong eivat duvato
vl TIPOKAAECOUV TNV EPPAVION avakplBwv evdei§ewv SpO2.

+ H apoogaipvorndBela kat ot datapayég ouvBeong aigooalpivng onwg n Balacoapia, n apooaipivn s (Hbs),
n apoopaipivn ¢ (Hbc), n dpemavokuttapikn avaipia KA. givar Suvatd va MPoKAAéCOLV TNV EUEAVION avakpIBwv
evdeifewv Sp0O2, SpCO kat SpMet.

« Avakpifeic evoei€elg Sp0O2, SpCO kal SpMet pmopei va MPoKAAEGOULV Kal AYYELOOTIOOTIKEG A0BEVELEG, OTIWE N VOOOC TOU
Raynaud Kat n mEPIPEPIKN ayYEIAKr VOOOG.

« AvakpiBeic evbeieig pmopei va mpokAnBouUv amé mapeuBolég aktivoBoliag EMI.

+ Ta avfnuéva emimeda Suoalpoo@alpivng, UTTOKATIVIKEG 1 UTIEPKATIVIKEG OUVONKEG Kal n cofapr] ayyeloovomaon
1} umoBeppia givat Suvatod va TPOKANEGOLV TNV epavion avakplBwv evdeifewv Sp02, SpCO kat SpMet.

+ ‘Otav n apdtwon givat moAU xapnAry otnv mapakohouBoUpevn B€on, ol evSeifelg umopei va eival xapunAotepeg amod
70 Baoikd kopeaud 0§uyovou Tou apPTNEIAKOU AiHATOG.

+ Otevéei€eig SpCO kat SpMet pmopei va emnpeacTolV 0€ CUVORKEG XAUNANG AIMATWONG 0TV TapakoAouBoupevn Béon.

« TaunAd enimeda Pa02 gival Suvatd va mpokaléoouv tnv epeavion avakpiBwv evdeifewv SpCO kal SpMet.

+ Ta auvénuéva enineda kapBofuatpooparipivng (COHb) evbéxetal va Swoouv avakpiBeic petprioelg SpO2 kat SpHb.

+ YYnAd enineda COHb 1} MetHb evéxetal va mpokUYouv pe @avopeVvIKa uaotoloyikd SpO2. Otav umdpyel umoia yia
avénuéva emimeda COHb ) MetHb, Ba mpémel va ekteheitan epyactnplakr avaluon (o&upetpia CO) evog Seiyuatog aipatog.

+ Ot evoei€elg SpCO pmopei va pnv mapéxovtal, €av UTIAPXoLV XapnAda emineda Kopeopol o§uydvou Tou aptnplakol
aipatog i avénuéva enimeda pebatpoopaipivng

+ Ta auvénpéva emineda pebaipoopaipivng (MetHb) Ba mpokaAéoouv avakpifeic petproelg SpO2 kat SpCO.

+ Ta avénuéva emimeda oNIkAG XoAepubpivng i ot NIATIKEG vOooL evEéxeTal va Ipokaléoouv avakplBeig evdeifelg SpO2,
SpCO kat SpMet.

+ Mnv tpomomoloeTe Kat unv aANAgeTe Tov aiobntripa katd omolovénmote TPOmo. Tuxov aANAYEG 1) TPOTIOTIOIRCELG
evbéxeTal va emnpedoouy Tnv anodoon fi/kat Tnv akpifeta.

+ Ta va pnv mpokAnBsi {nwid, un Siamotioete kat pnv epBantioete Tov alobntrpa og omolodnmote vypd SidAuvpa.

+ Mnv ETIXEIPNOETE VA ATTOOTEIPWOETE HE AKTIVOPBOAIQ, aTUO, autdkauoTo 1) albulevoleidio, kabBwg Ba mpokAnBei {nuia
otov alodnTrpa.

+ Mnv €MIXEIPAOETE VA EMAVOXPNOIUOTIONOETE O€ TTOMATAOUG AODEVEIC, va EMAVEMEEEPYOOTEITE, VA AVAKAIVIOETE
VA QVAKUKAWOETE TOug aioBntrpeg Masimo 1 ta koAwdia acBevolg Kabwg autég ot Sladikaoieg pmopei
va TTPOKAAE00UV {NHIA OTA NAEKTPIKA EEAPTAMATA, TTPOKAAWVTAG evEeXOpEVWG BAAPN oTov aoBevr).

« Mpoooxn: AvTIKATaoTHOTE Tov aloOnTipa OTavV EUPAVIOTEL MVUPA avTikatdoTtaong ailodntripa 1 étav epgavifetal
SI0PKWE pARvupa xapnAou SIQ PETA TV OAOKARPWON TWV BNHATWY Yla TNV aVTIHETWMION TPOoBANpATwy xapnhou SIQ
STWG TTIEPLYPAPOVTAL OTO EYXEIPISIO XEIPLOTH TNG CUOKEUNG TTapakoloubnaong.

« Inpeiwon: O awoOntpag Sabétel texvoloyia X-Cal® yia elayiotomoinon Tou KivdUvou avakplPwv evdeifewv Kat
AmPOPAENTNG AMWAELAG TNG TApakoAoUBnong Tou acBevolq. Metd Tn xprion oe évav pévo acBevry, amoppiPte Tov
aodntpa.

OAHrFIEZ
A) EmMoyn 6éong

+  Em\éyete mavtote pia O¢on epappoyng pe Kahr atpdtwon, n omoia Ba KOAUTITEL EVTEAWG TO TAPABUPO aVIXVEUTH TOu aloOnTrpa.

+ Katd tnv euBuypappion mopmou Kat avixVeuTr, o mopndg Sev mpémel va TomoBeTnOei miow amd tnv Koitn Tou vuxiov.
Av cUUBEl QUTO, UITOPET va XPELAOTEL vVa Xpnotlomoinbei alobnTrpag Pe XaunAoTePo €Upog BApoug.

+ H Béon mpémel va kaBaploTei anmd UMTOAEIUPATA KAl VA EXEL OTEYVWOEL TIPIV armod TNy TomoBEtnon Tou alodnTripa.
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RD rainbow Adt 8\ SpCO: AtloOntripag evhAikwv
>30kg  O10éoglg ToOU TPOTIHOUVTAL Eival O HECOG i} O TTAPAPESOG TOU N EMKPATOUVTOG XEPLOU.

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: Maidiatpikdg aieOntipag
10-50 kg Ot B£o¢ig mou mpoTIpoLVTAL Eival O HECOG 1) O TTAPAUESOC TOU [ EMIKPATOVVTOG XEPLOU.

RD rainbow Inf 8\ SpCO: AiloOnTtipag vnmiwv

3-10kg  H mpotipwpevn Béon ivat To peydho daxktulo Tou modiov. Mmopei emiong va xpnaotpomoinOei to daktulo Sima
OTO pPeYAAo SAKTUAO Tou TTOSI0U 1} O AVTIXEIPAG.

10-30kg Ot B£oelg mou mpoTipovTaL Eival O HECOG 1) O TTAPAUESOG TOU [N EMIKPATOUVTOG XEPLOU.

RD rainbow Neo 8\ SpCO: AioOnTtrpag veoyvwv/evnAikwv
<3kg H mpotipwpevn B€on givatl to modi. Mmopei emmiong va XpnaotpomotnBei n makdpn Kat To miow PHEPOG Tou XEPLoU.
>30kg O10éogig mou MpoTIHOUVTAL Eival O HECOG i} O TTAPAPESOG TOU [N EMKPATOUVTOG XEPLOU.
B) Tomo®étnon Tov alcOnTipa octov acdevi
+ Avoi€te Tn cakoUAa kal Bydite Tov atoOntripa. AQaipéoTe To UAIKS 0TpIENG Tou alobntrpa, €av UTIAPKEL

AwoOntipag Adt yia ENHAIKEZ (> 30 kg) kat AtloOntrpag Pdt yia MAIAIATPIKOYX AZOENEIZ (10 - 50 kg)
1. Avatpé€te otnv Ek. 1a. MpooavatolioTte Tov aioBntipa WOoTe 0 AVIXVEUTAG va pmopel va tomobetnBei mpwra.
TomoBEeTAOTE TO AKPO TOU SAKTUNOU OTN SIAKEKOUUEV YPAUMI KE TNV TTEPIOCATEPT OAPKA TOU SAKTUAOU va KOAUTITEL
TO TTEPIYPAMHA TOU SAKTUAOU Kall TO TapAdBupo TOU AVIKVEUTH.

2. Avatpé€te otnv Ek. 1b. Méote Ta autokdAAnTa mtepUyla, mavw oTo SAKTUAO, éva TPog éva. ATrarteital mARPNg
KAAUYN Tou TapaBUpou avixVeuTH yia va e§a0@aNoTEl N akpiBr¢ Ayn dedopévwv.

3. Avatpé€te otnv Eik. 1¢. ATTAOOTE Tov aiodnTripa 6To SAKTUAO PE TO TAPdBuPo Tou ooy (3K) TomoBeTNuéVo TTavw

amnd To VU1 Tou SAKTUAOU. ZTEPEWOTE Ta MTEPUYLA, YUPW amtd To SAKTUAO, £va TTIPOG éva.

4. Avatpé€te otnv Eik. 1d. Otav éxouv tomoBetnBei owotd, 0 MOUMOG KAl O QVIXVEUTNC TIPETEL va gival KABeTa

£UBLYPAUMICHEVOL (Ol HAUPEG YPAUUES TIPETTEL VA gival EVBUYPAUUIOUEVEG). ETavaTtomoBeToTe Toug, eav Xpelaletal.

AweOnTipag Inf yia NHMIA (3 - 10 kg)

1. Avatpé€te otnv Eik. 2a. KateuBuvete To KOAwSI0 Tou alobntripa pe TEToloV TPOTTO WOTE va SIEPKETAL amo TO VW
Ué€pog Tou ToSIoV. TOTTOBETHOTE TOV QVIKVEUTH OTO COPKWSOEG TUAMA Tou peydAou SaktUAou Tou modiov. Mmopei
emiong va xpnotpomnoindei to aktulo Sima oto peydho SAKTulo Tou modiov 1 o avtixelpag (Sev ameikoviletan).

. Avatpé€te otnv Eik. 2b. TUNI€TE TNV AUTOKOAANTN Tawvia YOpw amd To SAKTuAo Tou Todiol/avTixelpa, L TETOLO TPOTIO
(WOTE O TMOUTOC VA BPIOKETAL OTO THOW HEPOG TNG KOITNG TOou SaKTUAOU (OX1 0TV AKPN TOu Vuylov). ATratteital mARpng
KAAuYN Tou TapPaBUPOU AVIXVEUTH yla va e§00@ANIOTEL N akpIBAG AN deSopévwv.

. Avatpé€te otnv Ek. 2c. Befaiwbeite 611 To mapabupo Tou mopmou (k) euBuypappiCetal oto Mavw HEPOG TOU
SakTuAou Tou TOSIOV/aVTIXEIPA, AKPIBWE amévavTl amd Tov avixveutr. EmpBeaiwote Tn owotrh TomoBétnon Kat
EMAVATOOBETAOTE, €AV XpetaleTal.

AwoOntiipag Neo yia NEOINA (< 3 kg)

1. Avatpé€te otnv Eik. 3a. KateuBuvete To KaAwdio Tou alobntrpa mpog Tov acTtpdyalo (1) Tov kapmo). EeapuooTte Tov
alednpa yupw amd tnv mdayla 6yn tou modiou (1} Tou xeplov), og euBuypdUpIoN PE TO TETAPTO SAKTUNO. ATtatTeiTal
TAPNG KEAUYPN Tou TAPabupou aviXVEUTH yia va e£ao@aloTel n akpIBRc APn Sedopévwv.

2. Avatpé€te otny Eik. 3b. TUAi€Te TNV autokOANTN Tawvia yOpw amd tnv mAdyla oyn tou modiov/xeptov Kat Befaiwbeite
6T T0 Tapdbupo Tou TopToL (k) eival euBLYPAUMIOUEVO HE TOV aviXVeuTr. DpovTIoTE va SlaTnEROETE TNV KATAAANAN
£UOVYPANMION TOU AVIXVEUTH LIE TOV TTOUTTO KABWG TOTTOBETEITE TNV AUTOKOANNTN TAVIA V1A VO OTEPEWTETE TOV AlobNnTripa.

3. Avatpé€te otnv Ek. 3c. EmPefaiwote Tn owotr TOomoBETNoN Kal emavatonobeTioTe, av xpeldletal. Tuveyiote
Va TUNYETE TO UTTOAOITTO AUTOKOAANTO TIEPITUAlYHA YUPW aTTd To TTOSI/XEPL.

AwOntripag Neo yta ENHAIKEX (> 30 kg) kat AtgOntiipag Inf yta NHIIA (10 - 30 kg)

1. Avatpé€te otnv Eik. 4a. KateuBuvete To KaOAWSI0 TOU AloBNTHPA PE TETOLOV TPOTTO WOTE va SIEPXETAL amd To TAVW
HEPOC TOU XePLoU. TOTIOBETAOTE TOV AVIXVEUTH OTO CAPKWOEG TUAHA TOU SAKTUAOU TOU XEPLOU.

2. Avatpé€te otnv Eik. 4b. TUNETe TNV autoKOAANTN Tawvia YUpw amd To SAKTUAO, PE TETOLO TPOTIO WOTE O TIOUTTOG
va TonmoBetnOei 0To Mow PEPOG TNG KOITNG TOU VUXIOU UE TO AKPO TNE Taviag 0To Akpo Tou SakTuAou (01 0To dKpo
Tou vuyloU). Arratteitat MARPng KGALYN Tou mapabupou avixVeuTH yia va eao@aloTei n akpiBrc AnYn Sedopévwv.

3. Avatpé€te otny Eik. 4c. BeBaiwdsite 6T To MapaBupo Tou mopmol (3K) euBuypappileTal 6To mavw uéPog Tou SAakTUAoU,
AKPIBWG amévavTl amo Tov avixveuTr). EmBeBaiwote T owoTr Tomob£Tnon Kal EmavatonmoBeToTe, v XpelddeTal.

T) Z0vdeon Tou alednNTHPa 6To KaAAWSI0 acOevoug

1. Avatpé€te otnv Eik. 5a. MpooavatoAiote tn yl\wttida cuvdéopou Tou alobntrpa pe TéTolov TPATIO, WOTE N TAEUPd
UE TIG "YUANOTEPEC" EMAPEG va gival OTPAUMEVN TIPOG Ta TTAvVW. MpooavatoAioTe To KaAwSIo acBevolg pe TNV
Xpwpatiot) Awpida kat Tig AaBég SakTUAWY va gival OTPAPUEVES TIPOG TA TTAVW.

2. Avatpé€te otnv Ek. 5b. Ewcayayete ™ yAwTtida tou aiobntipa oto kaAwdio acBevoug péxpl va avtingBeite
1 va akoUOETE Tov Mo ouvdeong ("KAK"). TpaPri&te amald toug cuvSéopoug yia va eEao@alioeTe pia BeTikn emagn.
Mmopeite va xpnoIHOTOIOETE KOMNTIKY TAVIA VIO VO OTEPEWOETE TO KAAWSI0 OTOV ACHEVN Yia EUKONID OTN PETaKivnon.

A) EmavatomoBétnon

+ O alobntripag pmopei va emavatonoBetnOei atov idlo aoBevr) edv Ta MapdBupa TOUTOU Kal avIXVEUTH givat Stagavr) Kat
To autokOAMNTO e€akolouBei va mpookoANdtal oto Sépua.

+ Edv To autokOAnTO Sev pookoANdTal TTAéoV OTO S€PHA, XPNOIMOTIOINOTE VED aloBntripa.

IHMEIQZH: Otav aA\alete BE0€IG EQapUOYNC 1) EMavaTomoBeTeiTe Tov aloONnTpa, mMpwTta amocuvdéoTte Tov aloOnTripa

and 1o Kahwdio acbevouc.

E) Anocuvdean Tov ailodntipa amoé o kaAwdio acBevoug

1. Avatpé€te otnv Eik. 6. Tpapr&te otabepd To oUVSETHO Tou AloBNTHPA yia va Tov agaipéoeTe anmd To KaAwSio aobevoug.

IHMEIQZH: MNa va pnv mpokAnBei {nud, tpafr&te and to cuvdeopo Tou alodnTripa, 01 amd To Kadwdlo.

N

w
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MPOAIATPA®EXZ

‘Otav xpnotpomolovvtal pe pévitop mou Sabétouv texvohoyia Masimo rainbow SET 1} pe adelodotnpéveg umopovadeg
He texvoloyia Masimo rainbow SET mou xpnotpomolotv kaAdwdia acBevolg tng oglpdg RD rainbow SET®, ot atobntripeg
RD rainbow 8\ SpCO éxouv Tig akdAouBeg mpodiaypapég amddoonc:

AwgOntiipag RD rainbow 8\ SpCO : EviA. | Maid. ach. NAm. Neoyv.
'ﬁEopochpouc >30kg 10-50kg 3-10kg 10-30kg | <3kg” | >30kg
©fon epappoyng AdKTU)fO Ade})o uec\é;\iésé’:iiig)\o A)?&TJTIZI\)O ,Xé‘?l Ade)fo
XEPIOU XEPLOU 105100 4 105100 N oS XEPLOU
AkpiBela SpO2, og ouvBrikeg akivnoiag', (70 - 100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Akpifeta SpO2, og ouvBrkeg akivnoiag', (60 - 80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
Akpifela SpO2, oe OUVONKEG Kivnong? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
AkpiBela SpO2, xapunAr apdtwon? 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Akpifeia pubpol maApwy, og cUVONKEG akivnoiact 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Akpifeia pubuol maAuwy, og CUVORKEG Kivnong* 5bpm 5 bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm
AkpiBeia pubpouv maAUWY, XapunAf aipdtwon® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
AkpiBela SpMet, oe cuvbrkeg akvnoiac® 1% 1% 1% 1% 1% 1%
AkpiBela SpCO, og GUVONKEC akivnoiag® 3% 3% 3% 3% — 3%

THMEIQZH: H akpifeia ARMS €ival évag oTATIOTIKOG UTOAOYIOHOG TNG SIAQOPAG METAED TWV HETPHOEWY TNG CUCKEUNG KAl LETPIOEWV
QAVAPOPAC. € HIat ENEYXOUEVN LENETN, TIEPITTIOU Tt SUO TPITA TWV PETPHOEWV TNG CUCKEUNG BpéBnkav evidg Tou EUPOUG +/- ARMS TwV
UETPAOEWV avapopdG.

"' H akpiBeta g texvoloyiac Masimo SET oe ouvOrikes akivnoiag éxel empPefaiwbei oe ueréteg avBpwmvou aiuatog o LyIEis
eVIAIKeG €0eAOVTEG, AVPEC Kal yuvaikes, pe avoixTr) éwg okoUpa améxpwon SEpUatog og UENETEG mpokaloUuevng umoéiag oTo
£0p0G 60%-100% SpO2 w mpog éva epyactnpiaké ofupetpo CO.

2 H akpiBeta tng texvoloyiag Masimo SET o€ ouvbrikeg kivnong éxet emPBefaiwOei oe UENETEG aVOPWITIVOU aiUATOG O€ LYIEIG EVIHAIKES
€BeAovTég, AVOPES Kal YUVAIKEG, UE avolXTH Ews OKoUpa arméxpwon SEpUATOG O€ UEAETEG IpokaAoUuEVNG urodiag Kata Ty ekTéAeon
Kiviioewv TpIPri¢ Kai EAagpol XTumiuatog, o€ 2 éwg 4 Hz ue mAdtog 1 éwg 2 cm kai un emavaaufavéuevn kivnon and 1 éwg 5 Hz
UE MAATOG 2 éwG 3 cm O€ UeAéTeC mpokaoUuevng umo&iag ato e0pog 70%-100% SpO2 we mpog éva epyactnpiaké ofuuetpo CO.

3 H texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxOei yia tnv akpiBeia xaunArig aiudtwong oe Sokipég évavti evog mpooouolwtrj Biotek Index 2
Kat évav mpooopolwtr Masimo e 1ox0 ofjuatog ueyaAutepn amé 0,02% Kai TooooTé HETAS00nG UeyaAUTePO amé 5% yia Kopeouols
mmou Kupaivovtat amd 70% éwg 100%.

4 H texvoloyia Masimo SET éxel eleyxOei yia tnv akpifeia pubuol maluwv oto €0pog 25-240 bpm o€ SOKIUEG EvavTl Vg
npooopolwtr Biotek Index 2 kai v mpooopotwtry Masimo e 10x0 ofjuarog peyaAitepn amé 0,02% Kai mooooTo HeTddoons
ueyaAUTtepo amé 5% yia Kopeouous mou Kupaivovtal ané 70% éwg 100%.

*HakpiBetatou SpMet mpoadiopioTtnke ue SoKIuEG o€ yIEiGEVHAIKEG EBENOVTEG e avoIX T EwG OKOUPA améxpwon SEPUATOG OTO EUPOG
0% - 15% MetHb o€ oUykpion e éva epyactnplaké o&uuetpo CO.

*HakpiBeiatouSpCOMpoosiopioTnKeUESOKIUEGOEVYIEIGEVHAIKEGEOENOVTECOTOEUPOG0%-40% SpCOOEGUYKPION LUEEVAEPYQATTNPIAKO
o&uuetpo CO.

7 H akpiBeta twv SpO2 kat SpMet yia ta veoyvd mpoobiopiotnke o€ 16 veoyvd-acbeveic MEON nAikiag 7 éwg 135 nuepwv kat Bdpous
HETaU 0,5 kat 4,25 kg. EBSounvta evvéa (79) Bohikd Seiypata SeSouévwy ouléxBnkav og éva ebpog 70 - 100% 70-100% SaOz2 kat
0,5 - 2,5% MetHb ue mpokumtouoa akpifeia yia to veoyvé 2,9% SpO2 (1 tumikr amékAion) kai 0,9% SpMet (1 tumikr amokAion) wg
mpog éva epyactnpiakd ofuuetpo CO.

ZYMBATOTHTA
0Mﬂ5iM05H O a1oOnTrpag autog mpoopiletal yia xpron Hévo pe cUOKEVEG Tou SlaBétouv Texvoloyia Masimo SET pe rainbow
" 1 poéviTop o§upeTpiag moApwv mou éxouv adelodotnOei va xpnaotpomolovv ailodntripeg ocuppatoug pe RD rainbow
< 8N SPCO. KaBe aloBNnTrpag gival oxeS1a0puéVog va AEITOUPYE CWOTA HOVO OTA CUCTHHATA TTOAMIKNG OEUUETPIAC TOu
T KATAGKEVOOTH TNE TIPWTOTUTING GUOKEURC. H XPron autou Tou alobntipa pe GANEC CUOKEVEC MITOPET Va £XEL WG
amoTéNeoua va pn AEToupynoel o alodnTripag i va un Aertoupynoel owoTd. MNa Ti¢ MAnpoopieg oupBatotnTag,
avatpéte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EITYHZH

H Masimo eyyuvdtal oTov apyikdé ayopacTtri HOvov OTL Ta TPOoIdvTa autd, dTav XpnolpomolovvTal cUHPWVA HE TIG odnyieg mou mapéxovTat
He ta Mpoidvta tng Masimo, v Ba mapouctacouy EAATTWHATA OTA UAIKA Kal TV €pYacia yia Xpoviké Staotnpa €1 (6) pnvwv. MNa ta mpoidvta piag
XPrioNg n €yyunon oxVel yla Xxprion o€ évav aoBevr) povo.

H ANQTEPQ EINAIH MONAAIKH KAI ANOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IEXYEI TIATA [TPOIONTA MOY NMQAOYNTAI ANO TH MASIMO STON ATOPASTH. H MASIMO
AMNOTMOIEITAI PHTQS OAEE TIZ AAAES MPOMOPIKES, PHTES ‘H ZIQMHPES EMTYHZEIE, ZYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIE MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE
EMTYHZEQON EMMNOPEYXIMOTHTAY ‘H KATAAAHAOTHTAX TMA XYTKEKPIMENO SKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQYXH THX MASIMO KAI H ATOKAEIZTIKH
AMNOZHMIQZH TOY ATOPAXTH TIA MAPABIAZH OTOIAZAHMOTE EMMYHEZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH
'H ANTIKATASTASH TOY MPOIONTOS.
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EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovUoa eyyunon Sev KaAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIOV TO OTTOIO £xEl XPNOIHOTOINBEl Katd mapdBaon Twv odnylwv Xpriong mou cuvoSelouv
TO TIPOIOV N £X€l UTTOOTEL KAk XPron, apéAela, atixnua 1y éxel uooTei {NHId AOyw e§WTEPIKWY ouvONnkwv. H mapovoa eyyinon Sev KaAUTTEL
OTTOIOSATIOTE TIPOIOV €xel CUVOEDEL UE LN EYKEKPIUEVO OpYavO 1} cUOTNUA, £XEl TpomomoinBEei, £xel amoouvappoloynBei 1y emavacuvappohoynBei.
H mapovoa eyyunon Sev kahumtel aioOntripeg 1 kaAwdia acBevoug ta omoia £xouv umoPANBei oe emavenegepyaaia, avakaivion r| avakOkAwon.
>E KAMIA MEPINTOXH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHIMOTE AAAOY ATOMOY T1A TYXON ZYMMTQMATIKEL,
EMMEZES, EIAIKEX 'H AMOOETIKEX ZHMIEX (METAZY TON OMOIQN MEPIANAMBANONTAI KAI TA ANQAEXOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=EI
ENHMEPQXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYX. E KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MOY NPOKYMTEI
AMO MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI STON ATOPASTH (SYMOQNA ME XYMBASH, EITYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQ3H) AEN YTMEPBAINEI TO NOX0 NOY
KATEBAAE O ATOPASTHS A TO(TA) MPOION(TA) ZTO(A) OMOIO(A) ANAOEPETAI H AZIQ3H. SE KAMIA MEPINTQSH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH A
TYXON ZHMIEZ MOY ZXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI YTIOBAHOEI SE EMANETNE=ZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI
STHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AMTOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, SYMOQONA ME THN IZEXYOYZA
NOMOGEZIA MEPI EYOYNHZ A TA NMPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEXQ SYMBAZHS.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

O aobntpag autog mpoopiletal yia xprion o€ évav pévo acBevi Kal oag xopnyeital Adela va Tov XpnoIUOTIOLEITE CUHPWVA PE Ta SIMAWHATA
gupeotteyviag T Masimo yia xprion o€ évav povo acBevri. Méow tng amoSoxr¢ fj Xpriong Tou mapdvTog mpoidvTog, avayvwpileTe Kal CUHQWVEITE
611 Sev xopnyeital Ad€ia yia xprion Tou mapovTog TPOIOVTOG OE TIEPIOCATEPOUG TOU £VOG aoBeVeic. META TN Xprion o€ évav povo acBevr, amoppifte
Tov alednTrpa.

H ayopd ) katoxr} Tou mapovTog alobnTripa Sev mapéxel Kapia pnTr 1) clwrmnpry ASela yla xprion Tou alodnTrpa pe omoladimoTe CUCKEUT N oroia
Sev SlaBétel xwplotr e§ouotoddTnon xpriong Twv alednTrpwv rainbow.

MPOXOXH: H OMOZIMONAIAKH NOMOG®EZIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN ATOPA THX XYXKEYHZ AYTHZ MONON AlO IATPO

‘H KATOMMIN ENTOAHX IATPOY.

Ma emayyeApatikn xprion. Avatpé€te oTiq odnyieg yla Tig MARPELG TANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUUTEPINAUBAVOUEVWY TwV EVOEIEEWY, TWV
avTEVSEIEEWY, TWV TIPOEISOTIOICEWY, TWV TTPOPUAGEEWV Kall TWV AVEMIOUUNTWY EVEPYEIWV.

Edv avtigeTwrioete cofapd cupPBdav pe MPoIdV, EVHEPWOTE TNV Appddia apyr 0Tn XWPa 0ag Kal TOV KATAOKEVAOTH.

Ta mapakatw cvpBola pmopei va epgavifovtat 0To mMPoidv 1 TN oriHavon Tou PoIOVToG:

LYMBOAO ‘ OPIZMOZ | IYMBOAO ‘ OPIZMOZ | LYMBOAO ‘ OPIZMOZ
Mpocoy:: H opoomovdiaki vopoBeoia
(2 ArohouBioTE TIC oBviEC yoia ZexwploTr GUMoyN Tou NAeKTpIKOD Kat Rx ONLY (HMA) meptopiCer my mwAnon e
MOTETICO0MYIEC Xpone nhektpovikol eomhiopot (AHHE). GUOKEUNG AUTIC HOvoV amd latpo

1} katomy evioNi¢ latpol

Zijua ouppopewonG pe Ty

TupBouleuteite Tig 0dnyie¢ xpriong

Kwétkog mapridag

eupwnaiki odnyia 93/42/E0K
Y1a T LaTpoTEKVOAoyIKA TIpoiovTa

0123
. i i i i EouatoSotnpévog avtimpo oy
Kataokevaotig ApiBpoc katahdyou (apiBpog povédou) EC[REP] Eopunaic Koworyia
Mpoooyn ApiBpo¢ avagopag Masimo ' ﬁ Bdpog owpatog
Xprion éwc EEEE-MM-HH Méeyahvtepo ano Evpoc Beppokpasiac gpuladng

Na pnv enavaypnotpomoinBei/la
Xprion o€ évav povo agBeviy

Mikpdtepo and

Natnpeite oteyvo

Mn anootelpwpévo

Teptopiopdg vypaoiac pvagng

Mn xpnatponoteite eav To makéto eivat
KATEOTPappévO Kat oupBoudeuTEiTe
g obnyiec xpriong

@ @ o>k B

Dev £l KaTaOKEVAOTE JE PUOIKO
ehaoTikO Mdte€

EvBpavoto, va to yeipiCeate pe mpoooyiy

Meptopiopdg atpoopalpiki mieong

)

Ta xprion o€ évav povo aoBevr -
ToMwv xproewy

E'—.QAV.EIIM

latpotexvohoyiko mpoiov

Movadiko avayvwploTiko 6UoKeiC

3

Dwtodiodog (LED) H purodiodog
LED ekmépmet gug 6tav
SloyeTebeTat pevpia

ondico,

&)

Ot odnyiec xpriong, Ta eyxeipidia kat aNheg odnyiec diatiBevral og nhextpovikn Hoperj otn SiedBuvan

http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: To elFU dev givan StaBotpo o OAeC TIC XWPEC.

Aum\pparta eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter kai rainbow gival EopIKA GAHATA KATaTEDEVTA TNG
Masimo Corporation oe opoomovSiako emimedo.

To RD rainbow givat egmopikd orpa ¢ Masimo Corporation.
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RD rainbow™ 8A SpCO i

Camokneswmecsa gaT4umku nynbcosoin CO-okcumerpum Masimo

YKA3AHUA NO UCMOJIb3OBAHUIO

Tonbko ans NHANBUAYaANbHOro M3roTtoBneHo 6e3 1ncnonb3osaHns
ncnonb3oBaHUA @ HaTypanbHOro naTekca bes crepunmsaunmn

Mepen ncnonb3oBaHnem 3TOro JaTunKa Nosib3oBaTesib OJHKEH NPOUNTaTb U MPUHATb K CBeieHUI0 PyKoBOACTBO
onepartopa yCTpOIﬁCTBa 1 AaHHblIe YKa3aHNA No ncnojib3oBaHuio.

NMOKA3AHUA

Hatumkn RD rainbow™ 8\ SpCO npepHasHauyeHbl ANA HEMNPEPbIBHOTO HEMHBA3VBHOTO MOHUTOPMHIA QYHKLMOHANbHOIO
HacbllLieHNA reMoriiobuHa apTepranbHON KpoBn KUcnopoaom (Sp02), a Takke ANA MOHUTOPYVHIA YacToOThbl Myfibca, YPOBHA
HacblweHnsa KapbokcuremornobuHom (SpCO®) 1 ypoBHA HacblweHnA meTremornobmHom (SpMet®). OHM npefHa3HayeHbl
[JIA UCMOMb30BaHMA B3POC/bIMA MaLMEHTaMK, JeTbMY, MIaAeHLAMV U HOBOPOXAEHHbBIMM, KaK B ABWXKEHUW, Tak 1 6e3
NBKEHNS, a Takxke nauveHTamMun C HopMasbHo nnu cnaboi nepdysueii B 6onbHULAX, APYTNX MEAULIMHCKNX YUPeXAeHNAX,
B flopore v AoMa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Camokneswecs aatumku RD rainbow 8\ SpCO npoTnBONOKasaHbl NaLveHTam C annepriyeckoil peakLeil Ha CaMOKNEALLYIOCA NEHTY.

OMUCAHUE

Camoknesimeca gatumku RD rainbow 8\ SpCO 6biny NpoBepeHbl ¢ UCMONb30BaHUeM TexHonoruy Masimo rainbow SET®.
3a vHbopmaumeint 0 COBMECTUMOCTU KOHKPETHbIX MOAenieil yCTPONCTB M AaTuiKoB obpallantecb K NpPOU3BOAWTENAM
COOTBETCTBYIOLLMX CUCTEM OKCUMeTpu. Kaxabl Npon3BoanTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OnpefeneHne CoBMeCTUMOCTA
CBOWX YCTPOWCTB C Kax[ oM MO eNbio AaTumnKa.

MNPEAYNPEXAEHUE. [atumky u kabenu Masimo npefHasHaueHbl ANA MNPUMEHEHUA TOMbKO C  YCTPOMCTBaMK,
MCMONb3yoWUMI cucTemy okcmeTpumn Masimo rainbow SET nn6o nvueH3npoBaHHbIMY 1A UCMOMIb30BaHMA C AaTYMKamm
Masimo.

MPUMEYAHME. XoTA AaTuMK MOXET CHMaTb NOKa3aHWA BCEX MapameTpOoB, ero 1Crosib30oBaHVe OrpaHNyeHo napameTpamm
yCTponcTBa.

NPEAYNPEXAEHUA

« [InAa ToYyHOro onpefeneHna COCTOAHWA NauMeHTa nepej MPUHATUEM KIVHWYECKUX PelleHui cnepyeT npoBecTu
nabopaTopHble ANarHOCTNYECKMe TeCTbl C UCMONb30BaHNeM 06pa3LIOB KPOBU.

+ Bce patuvkn n kabenu npeaHasHauyeHbl ANA UCMNONb30BaHNA C KOHKPETHbIMU MOHUTOpamu. Mepen Hayanom paboTbl
cnepyet o6A3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTMMOCTb MOHUTOpPaA, Kabens v faTuvka, B NPOTUBHOM Ciyyae MOXeT
NPOU30NTY CHIKEHME NPOV3BOAUTENBHOCTM U/UNM NaLMEHTY MOXET ObITb HAaHeCeHa TpaBma.

+ Ha patumke He [OMKHO 6bITb BUAMMbIX AedeKTOB, 06ecLBeUVBaHWA 1 NOBPeXAeHWA. Ecnu faTunk nomeHsn uset
VN NOBpeX/eH, NpeKkpaThTe ero nucnosb3oBaHne. HUKoraa He UCMONb3yiTe NOBPEXAEHHbIE AATUMKM AN AATUMKK
C HeV30IMPOBaHHbBIMY YYaCTKaMU1 SNEKTPUYECKO Lenu.

« He ncnonb3yiite gatunk Bo Bpema sbinonHerna MPT nnu B cpefe MPT.

+ [Ina obecneyeHna Hagnexallero npuneraHns, LUPKYIALUMM KPOBU, LIENOCTHOCTM KOXMW 1 NPaBUSIbHOTO ONTUYECKOro
COBMELLEHNA MECTO YCTAaHOBKU ClieflyeT MPOBEPATb YacTo UMW B COOTBETCTBUN C MPUHATBIM KIIMHUYECKM MPOTOKOSIOM.

+ Ocoboe BHUMaHVe TpebyeTcA Npy NCMONb30BaHUM Y MALUEHTOB CO claboit nepdysueii. Mpy OTCYTCTBUM PerynapHoro
nepemelleHna [aTymKka BO3MOXHa 3pO3MA KOXMW, a TakXKe ee OMepTBeHMe u3-3a fasneHuA. [poBepAiTe mecTo
YCTaHOBKM AaTuMKa C NepuoauyHOCTbio B ofuH (1) yac npu pabote c nnoxo nepdysvpyembimy naumeHTamu
1 NepecTaBnAiiTe AaTUMK NPV HANMYMN NPU3HAKOB MLLEMUN TKaAHEN.

+ [laTumKun, NPUKPENEeHHbIE CNLIKOM MI0THO UKW CTaBLUve NPUKPENIeHHbIMY NIOTHO U3-3a OTeKa, JaflyT HeTOUHble
noKa3saHus 1 MOTyT NPUBECTV K OMEPTBEHWIO TKaHel 13-3a JaBeHus.

+ CnepyeT perynapHo NpoBepATb ANCTaNbHYIO LIMPKYNALMIO KPOBU B MeCTe YCTaHOBKM laTumKa.

+ [Mpu HU3KON Nepdy3nmn MecTo NOAKNIUeHNA AaTumKa crnefyeT perynapHO NPoBepATb Ha NPeAMeT Hannuva MecTHON
NLWEeMUN TKaHeR, KOTopas MOXeT NPUBECTV K OMEPTBEHWIO 13-3a aBfieHNA.

« He wncnonb3yinTe neHTy ANA 3aKpenneHWa AaTyMka Ha MecCTe, 3TO MOXET OrpaHMynTb KPOBOTOK W MPUBECTU
K HETOYHOCTU MokasaHuii. /icnonb3oBaHve AOMONHUTENbHON NEHTbI MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KOXW 1/unn
OMepPTBEHWIO TKaHel 13-3a JaBeHrsA N1bo K NOBPeXAeHWI0 AaTurKa.

+ Bblcokne KOHLUeHTpaummu Kucnopoga MOryT Bbi3BaTb Y HEAOHOLWEHHbIX HOBOPOMXAEHHbIX peTuHonatuio. Mostomy
BEPXHUI Npefen CUrHana TPeBOrM ANA HaCbIWEHUA KUCIOPOAOM HeobXOAMMO Bbl6paTb TOUYHO B COOTBETCTBUU
C NPUHATBIMW KNMHNYECKUMU CTaH[apTamMu.

+ HenpaBunbHO yCTaHOBNEHHbIE NN YAaCTUYHO CMELLEHHbIE AATUMKN MOTYT NPUBECTY K HETOYHOCTN U3MEPEHWIA.

+ HenpaBunbHaa ycTaHOBKa M3-3a HEMPaBUIbHOrO TWUMA [aTyMKa MOXET MPUBECTV K HETOYHOCTU VAW OTCYTCTBUMIO
noKasaHui.

+ [lokasaHuA MOryT 6bITb HETOUYHbBIMM, KOTAA 3HAUYEHA 0TOOPAKAIOTCA C UHANKATOPOM HMU3KOTO YPOBHA CUrHana.

+ BHyTpucocyauctoe okpalwmvBaHve, HanpumMep WHAOLMAHUHOM 3€/eHbIM WKW METWUNIEHOBOW CUHbIO, UMK Kpacka
1 $paKTypa, HaHeCeHHble CHaPYXW (Hanpumep, NaK ANA HOrTel, HapalleHHble aKpUIoBble HOTTW, GNeCcTKN 1 T. fi.), MoryT
NPVBECTU K HETOYHOCTU U3mepeHun SpO2.

+ HeTouHOCTb NOKasaHUi MOXET BbiTb 0OyCOBNEHa POAVMHKaMU, TaTyMPOBKaMU MM OGeCLiBEUMBAHMEM KOXU Ha MyTu
[laTurKa, BNaron Ha Koxe, AedopMUPOBaHHbIMY NanbLamu, CMELLeHNeM U3nyyaTens 1 AeTeKTopa, SNeKTPOMArHUTHbIMU
rnomexamu OT Ipyrx AAaTUMKOB, MOAKMIOUEHHbIX K MALMEHTY, 1 06beKTaMu, MPerpaxaaoLLyimMm nyTb CBETOBbIX NyYen.

+  W36eraiiTe pasmeLLeHUA aTUMKa Ha KOHEUHOCTY C apTepyranbHBIM KaTeTEPOM N MaHXETOM ANA 3MePEHNIA AaBNIEHNA KPOBU.

+ PaumoHanbHoO npoknagbiBaiiTe Kabenb faTunka 1 Kabenb AnA NOAKMIOYEHUA K NaUMEHTY, YTOObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3aLienneHunn Kabensa naumeHToM UK yaylleHna nauuneHTa kabenem.
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« 3acTon BEHO3HOW KPOBWM MOTYT MPUBECTU K 3aHVKEHWIO MOKa3aHW OTHOCUTENbHO AENCTBUTENIbHOMO HacblWeHNA
apTepranbHON KPoBYM Kciopofom. Mo3tomy HeobxoaumMo y6eanTbCa B HaANexalleM OTTOKe BeHO3HO KPOBM OT MecTa
MOHUWTOPWHTa. laTumnK He JOMKEH HAXOAUTLCA HIXKE YPOBHA cepAaLia (Hanprmep, Ha CBUCAlOLLEN pyKe Npu pa3meLleHumn
nauueHTa fiexa, B nonoxeHun TpengeneHbypra).

+ HeTouHble nokasaHma Sp0O2, SPCO nnu SpMet MoryT 6bITb 0OYCNOB/IEHbI HEHOPMANbHON BEHO3HON Mynbcauunein nan
3aCTOAMMN BEHO3HOWN KPOBU.

+ Ecnm nynbcokcumeTpma NpoBOAUTCA BO BpeMs 06/TyYeHNsA BCEro Tena, AepKuTe faTunK BHe Nonia nanyyeHus. Ecnm gatumk
6blS1 NOABEPKEH M3/TyYEHMIO, MOKa3aHUA MOTYT ObiTb HETOUHBIMY U/ OTCYTCTBOBATb BO BPEMSA BO3[E/CTBUA U3NYYEHNS.

+ fIpKMe WUCTOYHWKU BHELIHEro OCBeLieHWA, HanpuMep OMepaLVOHHble CBETUIbHUKM (OCOGEHHO C KCEHOHOBBIMU
MCTOYHMKaMK CBeTa), 6unnpy6nHoBble namnbl, $prayopecleHTHble Namnbl, MHPPaKpacHble HarpesaTefibHble Nnamnbl
1 NPAMO CONTHEUHbIN CBET, MOTyT MOBAUATL Ha MPOU3BOANTENBHOCTD flaTumKa.

+ HanpaBneHHble Ha AaTUMK CBETOBble WCTOUHWMKU BbICOKOW WHTEHCMBHOCTU (Hampumep, CTpobupylolie cBeToBble
MNCTOYHMKYM) MOTYT nomeLuaTb npubopy Pulse CO-Oximeter® nonyunTb OCHOBHbIE BaXKHble MOKa3aHUs.

+ [InA npefoTBpalLeHns BO3AECTBUA BHELLHMX UCTOYHVKOB CBETA MPaBIbHO YCTAHOBWTE AATUMK U NPY HEOBXOAUMOCTH
3aKpoMTe MECTO YCTaHOBKM HEe MpOMycKalwWwmum CBET matepuanom. HecobniofeHne 3Tvx mep npeaoCcTopoXXHOCTU
B YC/IOBMAX BbICOKOTO BHELLHETO OCBELLEHNA MOXKET NPUBECTY K HETOYHBIM M3MePEHUAM.

+ HeTouHble nokasaHua SpCO n SpMet moryT 6biTb 00yCNnOBAEHbl KPalHVMK YPOBHAMW remMornobuHa, HWU3KOW
apTepuanbHoii nepdysuer nnm aptepakTtom BCIEACTBUE ABUKEHNA.

+ HeTouHble nokasaHua SpCO v SpMet MmoryT 6bITb 06YCNOBAEHbI TaKUMU haKTOPaMM, Kak KpatHue ypoBHU reMmornobrHa,
HU3KasA apTepuanbHas nepdysns, HWU3KWI YPOBEHb HACBILWEHWA apTepuanbHOW KPOBWM KWUCIOPOAOM, BKIovas
TMMOKCEMNIO, BbI3BaHHYIO 6OSIbLLION BbICOTON, 11 apTedaKT BCEACTBNE ABMKEHNA.

+ Tynbcauma 6annoHa BHYTPMAOPTHOW NOAAEPKKN MOXKET MOBAUATL Ha YacTOTYy NyNbca, OTOOPaKaeMylo Ha OKCMETPeE.
CBepAiTe YacTOTy NyNibCa NaLMeHTa C YaCTOTON ero cepAeyuHbIX COKpaLeHnit Ha JKT.

« BeHo3Hble Mynbcauynn MOryT MPUBECTU K 3aHVKEHHBbIM MoKasaHuam SpO2 (Hanpumep, Npu peryprutaLuy npaBoro
TPEeXCTBOPYATOro KnarnaHa, B NonoxeHun TpeHaeneHobypra).

+ HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT 6bITb 06YCNOBMEHbI CUNBHO aHEMMEN, OYeHb HV3KOW apTepuanbHol nepdysmnein unm
0OYEeHb 3HAUNTENIbHBIM apTe(hAKTOM OT ABVKEHUA.

+ lemornobuHonaTun v Tak1e HapyLlIeHWA CUHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnosugHble Knetku u T. A., MoryT
NPVBECTY K MOMYYEHNI0 HETOUHbIX NokasaHuii Sp02, SpCO n SpMet.

+ HeTouHble nokasaHua Sp02, SpCO 1 SpMet moryT 6biTb 06ycnoBfieHbl Ba3ocnacTUyeckMm 3aboneBaHnem, Takum Kak
cmHApoM PeiiHo, 1 6one3Hbio nepudepuyecknx Cocyaos.

+ HeTouHble NoKasaHvsA MOTYT GbITb Bbl3BaHbl 31€KTPOMArHUTHbIMY TOMEXamu.

+ HeTouHble nokaszaHusa Sp02, SpCO u SpMet moryT GbiTb Bbi3BaHbl MOBbILEHHBIMY YPOBHAMY AUCTeMOrnobrHa,
COCTOAHUAMM TUMNOKAMHUN UNW TUMNEPKaNHAN U TAXKENbIMU CITy4aaMUN CyKeHWA COCYA0B U rMnoTepmueit.

+ [Mpu o4eHb HM3KOW Mepdy3nm B MecTe MOHWUTOPWHra MOKasaHWA MOTYT OblTb HVKe AENCTBUTENIbHOIO HacbilleHUA
apTepuanbHON KPOBM KCIOPOJOM.

+ Ha nokasanusa SpCO n SpMet MOryT BAINATb COCTOAHUA HU3KOW Nepdy3nn B MecTe MOHUTOPYHTa.

+ HeTouHble nokasaHusa SpCO n SpMet MmoryT 6bITb 06YCNOBNEHbI MOBbILEHHbIMY YPOBHAMM Pa02.

+ [oBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobuHa (COHb) moryT npusecTty kK HeTouHoCTU n3meperus SpO2 n SpHb.

+ Bbicoknit ypoeHb COHb nnm MetHb moxeT nmeTb MeCTo Npu KaxyLemca HopmanbHOM ypoBHe SpO2. Mpwv nogo3peHnn
Ha noBbllWeHHbIN ypoBeHb COHb unn MetHb HeoGxopumo nposecTn nabopaTopHbii aHanu3 (CO-oKcUMeTputo)
obpasLa Kposu.

+ TMokasaHua SpCO moryT 6bITb HE NPeOoCTaBAEHbI NPV HU3KOM YPOBHE HACbILLEeHUA apTepuanbHOV KPOBY KACIOPOAOM
W NOBbILIEHHOM YPOBHE MeTreMornobuHa

+ [oBblweHHble ypoBHU MeTremornobrHa (MetHb) moryT npusectu kK HeTouHocTn namepenus SpO2 n SpCO.

+ [oBblleHHble YPOBHK 06Lero GunpyouHa uny 6one3Hb NeyeHn MoryT MPUBECTU K HETOYHOCTW MoKasaHui SpO2,
SpCO 1 SpMet.

+ He moanduumpyite n He U3MeHATe [aTUMK HUKaKUMKU cnocobamu. VismeHeHna unm moandukaumu MoryT yxyalwmTb
NPON3BOANTENBHOCTb U/UN TOUYHOCTb.

+ Bo n3bexxaHvie noBpexaeHNa aaTuMKa He NorpyainTe ero B Kakune-nnmbo XupaKkue pacTopbl.

+ He ctepunusyitTe usnyyeHuem, Napom, aBTOKNAaBUMPOBAHMEM WM STUIEHOKCMAOM, MOCKONbKY 3TO npuBeaeT
K NOBpeXAEHI0 AaTumKa.

+ He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCNONb30BaTh [1A HECKONbKMX MaLMEHTOB, COOpaTb 3aHOBO, BOCCTAHOBUTbL WM MOBTOPHO
ncnonb3oBaTb AaTumkn Masimo unu kabenu AnA NOAKMIOYEHWA K NaLMEHTY, MOCKONbKY 3TO MOXeT MpuBecTu
K NMOBPEX/AEHUIO 3NIEKTPOHHbBIX KOMMOHEHTOB 1 K NOTEHLMabHOI TpaBMe naLjueHTa.

« BHumaHue! 3ameHslTe AaTumK, KOraa oTobpaxkaeTca COobLeHMe 0 3aMeHe AaTumKa UM Koraa NocTosHHO oTobpaxaeTcs
cooblyeHe O HM3KOM KayecTBe CWrHana mocse 3aBeplueHus LeiCcTBUMA MO YCTPAHEHWIO HeMonafok Mpu HU3KOM
KauecTBe CurHana, NpriBeAeHHbIX B PyKOBOACTBE OrepaTopa Nno YCTPOWCTBY MOHUTOPUHTa.

« Mpumeyanue. latunk ocHaleH TexHonorueit X-Cal® gna MrMHUMM3aLmmn prcka HeTOUHbIX MOKa3aHUii M HenpeAckasyeMoro
npepbIBaHNA MOHUTOPMHIA NaumeHTa. Mocne NHANBMAYaNbHOrO UCNONb30BaHNA YTUAN3NPYIATE AAaTUMK.

WHCTPYKUUN
A) Bbi6op mecta
+ Bcerpa BbibupainTe MecTo AnA YCTaHOBKM C Xxopolueid nepdy3suneit n cneaute, UTobbl OKOLLKO JeTeKTopa JaTunka 6biio
MOJIHOCTbIO 3aKPbITO.
+ Tpv BbpaBHMBaHWUM U3NyyaTeNs 1 AeTeKTOpa n3nyyatesnb He AOMKeH OblTb YCTAHOBNEH 3a HOTTeBbIM NloxeMm. Ecnu 310
NPOK30MAET, MOXET NOTPe6OBaTLCA UCMOSb30BATb AATUMK HUKHErO BECOBOTO AManasoHa.
+ lepep ycTaHOBKOW AaTuMKa y4aCTOK KOXIN HEOGXOAMMO OUMNCTUTD 1 BbICYLLINTD.

RD rainbow Adt 8\ SpCO: gaTuuK AnA B3pocnbix
>30 kr PekomeHAyeTCA NCMoNb30BaTb CPEAHUI N GE3bIMAHHDIV NaneL| IeBO PyKM (ANA NeBLUEN — NPaBON PyKK).

RD rainbow Pdt 8\ SpCO: patuuk gna pere
10-50 Kr  PeKoMeHAyeTCs MCMONb30BaTb CPeAHMIA UV 6e3bIMAHHDIN NaneL, 1eBo PyKy (A51A NeBLuei — NpaBow PyKw).
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RD rainbow Inf 8\ SpCO: gaTunk gna MnageHues

3-10kr  PekomeHgyeTcs UCNONb30BaTh 60MbLLION Nanel Horv. MOXHO Tak»Ke 1CMonb30BaTb COCeHMI ¢ 6oNbLMM Nanely
HOrU 1nn GonbLIol Nanew, pyKku.

10-30 Kr PekomeH[yeTcs UCNONb30BaTb CPEAHNI UK 6e3bIMAHHDIV Nanew, NeBo pyKy (ANA neBLwen — NpPaBomn PyKu).

RD rainbow Neo 8\ SpCO: aaTumnK ANA HOBOPOXKAEHHbIX / B3POC/bIX
<3kr PekomeHayeTca ncnonb3oBath cTony. Kpome TOro, MOXHO 1CMob30BaTh TaA0Hb U ThifIbHYIO CTOPOHY PYKN.
>30 Kr PekomeHpyeTca ncnonb3oBaTb cpefHM v 6e3bIMAHHBIN Nanew NeBol PyKu (4518 NeBLuein — NPaBon pyKn).

B) MoacoennHeHne gaTynKa K nauneHTy
+  OTKpoiiTe MeLIoK 1 n3BneknTe gatunk. CHUMMTE 3alMTHOE NOKPbITUE C JATUMKA, €CIM OHO NPUCYTCTBYET.

Latunk Adt gna B3POCJIbIX (>30 kr) n gatuuk Pdt gna JETEN (10-50 kr)
1. Cm. puc. 1a. PacnonoxumTe aaTurk Takum ob6pa3om, YToObl CHauana HaoXuUTb AeTeKTop. lMomMecTuTe KOHUMK nanbLua
Ha MyHKTUPHYIO NIVHNIO, 3aKPbIBas KOHTYP NanbLa 1 OKOLIKO feTeKTopa NnofyLeykoi nanbua.
. Cm. puc. 1b. MpmxmuTe camoknesLmecs KpbIbIWKK K NanbLy no ogHomy. [ina obecneyeHns TOUHOCTY pe3ynbraToB
OKOLLKO fileTeKTopa AOMKHO ObITb MONHOCTbIO 3aKPbITO.
. CM. puc. 1c. O6epHTe AaTumK BOKPY ManibLia Tak, YTo6bl OKOLIKO M13ayuaTens (k) 6bi10 pacronoXeHo Haf HorTeMm.
MpwxMUTE CamoKneALmMeca KPbIbILLKKM K NanbLyy Mo OAHOMY.

4. Cwm. puc. 1d. Mpu npaBunbHOI yCTaHOBKe M3nydaTenb W AETEKTOP AOMKHbI ObiTb BbIPOBHEHbI MO BepTMKanu

(Heo6X0AMMO COBMECTUTDL YepHble NMHMK). [Py HEOBXOANMOCTI N3MEHUTE MONOXKEHME.
Aatuuk Inf gna MNAAEHLEB (3-10 Kr)

1. Cm. puc. 2a. lMponoxuTe Kabenb Aaturvka TakUM o6pa3om, YToObl OH MPOXOAWUN BAOSb BEPXHEN 4acTu CTOMbI.
PacnonoxwuTe getekTop Ha noaylueyke 60NbWOro NanbLa Horv. MoXHO TakKe NCMoNb30BaTb COCeAHUI C 60NbLIMM
nanev, Horn nnv 6onbLIO Nanew Pykun (He NoKasaH).

2. Cm. puc. 2b. O6epHMTE CaMOKNeALLYIOCA MaHXeTy BOKPYT MasibLia HOrv AW pyKu, 4Tobbl 3nyyaTenb pacnonaranca
Ha TbIIbHOW CTOPOHE HOTTEBOTO N0XKa (HO He Ha KOHYMKe HOrTsA). [1na obecneyeHns TOUHOCTN PE3yNbTaTOB OKOLIKO
[leTeKTopa AOMKHO BbITb MOMHOCTbIO 3aKPbITO.

3. Cm. puc. 2¢. Y6euTech, UTO OKOLLKO U3nyyaTens (k) BbIPOBHEHO Ha BePXHeN YacTu NasbLia HOTV UV PYKU HanpoTuB
fetekTopa. [IpoBepbTe NONOXEHME U MPY HEOOXOAVMOCTY NepeyCTaHOBUTE AATUMK.

Aatuunk Neo gna HOBOPOXXAEHHbDIX (<3 kr)

1. Cm. puc. 3a. HanpaBbTe kabenb faTumka K WUKONOTKe (MK 3anACTbio). YCTaHOBUTE [aTunK Ha GOKOBYIO YacTb CTOMbI
(UK KUCTW), BbIPOBHSAB N0 6€3bIMAHHOMY NanbLy HOrv (UK pyKK). inA obecrneyeHns TOUHOCTN Pe3ybTaToB OKOLIKO
[leTeKTopa AOMKHO BbITb MOHOCTbIO 3aKPbITO.

2. Cm. puc. 3b. O6epHVTE CaMOKNeALLYOCA MaHXEeTY BOKPYT 60KOBOI YaCTN CTOMbI N KACT MY6euTeCh, YTo M3nyyatenb
(k) BbIpOBHEH OTHOCKTENBHO AeTeKTopa. [PUKpPenAs CaMOKEALLYIOCA MaHXeTy AA GrKcaLmy AaTumKa, CTapanTec
He CABWHYTb [ETeKTOp 1 13nyvatenb.

3. Cm. puc. 3c. [poBepbTe NoNoXKeHUe 1 Npy HEOOXOAUMOCTU NepeycTaHoBMTe AaTurK. O6epHUTE OCTaBLUYIOCA YacTb
CaMOKNeALLeNca MaHXXeTbl BOKPYT CTOMbI MU KACTY PYKW.

Aatunk Neo gna B3POCJIbIX (>30 kr) n gatumk Inf ana MNAQEHLIEB (10-30 kr)

1. Cm. puc. 4a. MNponoxute Kabenb faTumka Takum o6pa3om, YTobbl OH NPOXOAUN BAOMb BEPXHEN YacTh KUCTU PYKK.
PacnonoxwTe geTeKkTop Ha NogyLieyke nanbLa.

2. Cm. puc. 4b. ObepHUTe CaMOKNeALLyloCA MaHXeTy BOKPYr ManblLa Tak, YTobbl M3/yyaTeNib OKa3anca Ha TbiIbHOMN
CTOPOHE HOTTEBOrO N0Xa. Kpail NeHTbl HEOGXOANMO HANOXMTb Ha KOHYMK Nanbua (a He HorTaA). Ana obecneuyeHws
TOYHOCTU Pe3ynbTaToB OKOLLKO AeTEKTOPA JOKHO ObITb MOMHOCTHIO 3aKPbITO.

3. Cm. puc. 4c. OKolwKo n3nyyaTens (3k) AomkHO 6biTb BbIPOBHEHO Ha BePXHE YacTy NabLia HOTW HaNpPOTYB AeTeKTopa.
MpoBepbTe NONOXKEHWE U NMPU HEOOXOANMOCTU NepeyCTaHOBUTE AATUMK.

B) MopacoenuHeHne gaTumka K Kab ANA NogK K naumneHty

1. Cm. puc. 5a. Pacnonoxure pasbem faTunka 6necTawmmm KoHTakTamm BBepx. PacnonoxuTe Kabenb AniA nogkoueHns
K NaLMeHTy LIBETHOI NOJIOCON 1 3axBaTamu ANA NasbLeB BBEPX.

2. Cm. pmc. 5b. BctaBbTe pasbem AaTtuvika B pa3bem Kabens 41 NoAKMIOUYEHNA K NauneHTy 4o Wwenuka. Cnerka notaHmute
3a pasbembl, YTOObl NPOBEPUTb HAAEKHOCTb KOHTaKTa. MOXHO MCMONb30BaTh NIEHTY, YTOObI 3aKpenuTb Kabenb
Ha naumeHTe Ana obneryeHnn ABUKEHNI NaLyeHTa.

N

w

) MoBTOopHOE NOAKNIOYEHNE
+ [laTyMK MOXHO MCMOMb30BaTb NMOBTOPHO C TEM XKe NaLMEHTOM, eC/i OKOLLKN U3flyyaTens 1 JeTeKTopa He 3anaykaHbl
1 CAMOKNEeALLAACA YacTb JaTunKa NPUKNENBAETCA K KOXe.
« Ecnn camokneswasnca yactb 60nblue He NPUKIENBAETCA K KOXeE, NCMOMb3yNTe HOBbIV AaTUNK.
MPUMEYAHUE. MNpun n3meHeHUn MecTa yCTaHOBKM WIN OTCOeAUNHEHMM [aTUMKa CHayasa OTK/YMTe AaTumMK OT Kabensa ans
NOAK/IOUYEHNA K NaLNeHTY.

A1) OTcoepuHeHne gaTunKa oT Kabena ana nogk K NauuneHTy
1. Cm. puc. 6. C ycunvem noTaHUTE 3a pa3bem [aTuumka, yTobbl 13BNeUYb ero U3 pasbema kabena AnA nogkoyeHns
K NauueHTy.

MPUMEYAHUE. Bo n3b6exaHvie NoBpexaeHvs TAHWUTE, yaepK1Bas 3a pa3beM AaTumKa, a He 3a Kabenb.

Gl 106 9373E-elFU-0820



TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Mpn Mcnonb3oBaHWN C MOHWUTOPaMK, NOALEPXKMBaOWMMIN TexHonoruo Masimo rainbow SET, unu ¢ nuueH3npoBaHHbIMU
MOAYNAMM, UCMONb3YoWMMIN TexHonorno Masimo rainbow SET v kabenwv ans noagknoyeHns K nayneHTy cepum RD rainbow
SET®, natunku RD rainbow 8\ SpCO nmeloT creayioLyne XxapakTepUCcTVKy NPON3BOAUTENbHOCTU.

Oatumnk RD rainbow 8\ SpCO Adt Pdt Inf Neo

w f BecoBoit AnanasoH >30 Kr 10-50 kr 3-10«kr 10-30 kr <3kr’ >30 Kr

Bonbwoit Maney pykn Pyka
MecTo ycTaHOBKM Maneu pykwn | Maney pykun | naney pyku A vorn | wnn crona Manew pykn

umnn Horun
TouHocTb U3MepeHua SpO2 6e3 apkeHnA' (70-100%) 2% 2% 2% 2% 2% 2%
TouHocTb n3mepeHua SpO2 6e3 gauxkeHna’ (60-80%) 3% 3% 3% 3% - 3%
TouHocTb U3Meperus SpO2 Npu ABMKEHNI? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
TouHoCTb U3MepeHua SpO2 npu HU3KoMn nepdysun’ 2% 2% 2% 2% 2% 2%
TOUHOCTb M3MepeHNA YacToTbl Nynbca 6e3 ABnxKeHna* 3ya./MuH 3ya/mue | 3ya/mun | 3ya/muH | 3ya/mMud | 3ya/MuH
TOUHOCTb M3MepPeHA YacTOTbl My/bca NPU ABKEHUU® 5 ya./MuH S5yn/mMuH | 5ya/Mun | 5ya/muH | 5ya/mMuH | 5ya/MuH

TOUHOCTb U3MEepPEeHUA YaCTOTbl Nynbca Npu HKU3Kon nepdysun® | 3 ya./MuH 3ya/mue | 3ya/mun | 3ya/mud | 3ya/mMud | 3ya/MuH

TouHoCTb U3MepeHusa SpMet 6e3 gBukeHns® 1% 1% 1% 1% 1% 1%

TouHocTb n3mepenua SpCO, 6e3 ABMKeHUA® 3% 3% 3% 3% - 3%

MPUMEYAHUE. ToyHOCTb ARMS — 3TO CTaTUCTUYECKUIA PAcUeT PasHULbl MeXAy U3MePEHVAMM YyCTPONCTBA U pedepeHTHbIMU
n3mepeHnAMU. MprMepHO ABe TPETU U3MePEHUIA YCTPONCTBA NMOMaAAIOT B AUANA30H /- ARMS OT pedepeHTHbIX U3MepeHmii
B KOHTPOJIMPYEMOM MCCIeA0BaHNN.

! TexHonozuss Masimo SET 6bl1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepPeHUs hpu Omcymcmeuu 08UXeHUS 8 UCCIe008aHUSX
Yesiogeqeckoli KposuU C ydacmuem 300posbix 006p0oBo/bYes 060UX NOJI08 CO ceemsioli LU MeMHOU nuemeHmMayueli Koxu npu
UHOYYUPOBAHUU 2UNOKcUU 8 duanazoHe 60—100% SpO2 ¢ nomowbio nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonoeus Masimo SET 6bi1a npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUs 8 08UXEHUU NPU UCCIe008aHUSAX Yenosedeckol
KpoBU C ydacmuem 300po8biX 83pOC/IbiX 006p0oBosbYe8 060UX N0JI08 CO caemsioli unu memHoU nueMeHmayueli KoXu npu
UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU 80 8peMA 8bINOJTHEHUA 08UXeHUU NOMUPAHUA U NOCMYKUBAHUsA ¢ 4yacmomoli 2—4 [y u amnaumyoot
1-2 cM, @ makxe HepUMMUYHbIX 08UXeHUl ¢ yacmomol 1-5 [y u amnaumydol 2-3 cM npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU
8 ouana3soHe 70-100% SpO2 ¢ ucnonb3osaHuem 1abopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonozus Masimo SET 6bl71a npomecmuposaHa Ha MoOYHOCMb U3MePeHUs Npu HU3KoU nepghy3uu nymem nposepKu Ha cmeHoe
¢ ucnonb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeblo cueHana sviwe 0,02% u npoyeHmMom
nepedadu ebiwe 5% 0713 HacviweHus 8 duanasoHe 70-100%.

4 TexHonoaua Masimo SET 6bl1a npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUsA 4acmomel nysbca 8 0uanasoHe 25-240 yo./MuH
nymem nposepku Ha cmeHoe C UCNo/Ib308aHuUeM cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmeto cueHana
sbiwe 0,02% u npoyeHMoM nepedayu ebiue 5% 0714 HacviweHusA 8 duanasoHe 70-100%.

> ToyHoCMb U3MepeHus SpMet 6bi1a onpedeneHa c nomowbio 1abopamopHo2o CO-oKcuMempa npu mecmupo8aHuu ¢ ydacmuem
300p08bIX 83pOC/IbIX 006POBOJIbUES CO ceemJioli Uu meMHOU nuemeHmayueli Koxu 8 duanasoHe 0—15% MetHb.

¢ ToyHocmb 3HadeHul SpCO 6bina onpedesieHa NpU MeCMupOBAHUU C y4acmueM 300pO8bIX B83pOC/IbIX 006poBOsbUES
8 duanasoHe 0-40% SpCO ¢ nomowbto nabopamopHozo CO-okcumempa.

7 To4yHOCMb U3MepeHus SpO2 u SpMet 01 HOBOPOXOeHHbIX bbls1a onpedesieHd ¢ ydacmuem 16 HOBOPOXOEHHbIX NAYUEHMO8 U3
omaoesieHUA UHMEHCUBHOU Mepanuu HOBOPOXOeHHbIX, 803pAcm KOMOpPbIX HAX00uscA 8 duandzoHe om 7 0o 135 OHel, a sec —
om 0,5 0o 4,25 Ka. belno nosyyeHo cembOecam desams (79) 06pazyos 0aHHbIx 8 duanasoHe 70-100% Sa02 u 0,5-2,5% MetHb
¢ pe3ynemupyioweti moyHocmeoto 2,9% SpO2 (1 cmaHdapmHoe omknoHeHue) u 0,9% SpMet (1 cmaHdapmHoe omkioHeHue)
¢ nomowbto 1abopamopHozo CO-okcumempa.

COBMECTUMOCTb
GMASiMOSH JTOT AaTuMK NpefHa3HauYeH ANnA NCNonb30BaHNA TOMbKO C YCTPONCTBAaMU, UCMOb3YIOWMMM TexHonormio Masimo
. SET rainbow, nnm ¢ MOHUTOpamn NynbCOKCUMETPUN, IMLEH3MPOBAHHBIMUN A UCMOMNb30BaHKA C COBMECTUMBIMU
AT .
UMASW]()SH patuvkamy RD rainbow 8A SpCO. MpaswunbHaa paboTa KaxAoro AaTuika rapaHTUpyeTcA TONbKO MpK ero
TEITEeN CNONBb30BAHUM C OPUMMHAMBHBIMI CMCTEMAMU MYSIbCOKCUMETPUI OT Npou3BoguTens. Micnonb3oBaHne faHHOrO
[laTurKa C 4pYrMm yCTPOMNCTBAMU MOXKET NMPUBECTY K OTKa3y B paboTe uiu K HenpasuibHom pabote. CnpaBouHyio
MHGOPMALIMIO O COBMECTUMOCTM CM. NO agpecy: www.Masimo.com

FTAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBAseT rapaHTUN TONbKO NEPBOHAYaNbHOMY MOKYMaTeNio B TOM, YTO HACTOALUME W3AENNA MPW UCMOb30BaHNN
B COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMY, CONPOBOXAAIOWNMU 13aenusa Masimo, He GyayT UMeTb AedeKTOB MaTepranos 1 CGOpKN B TeyeHue wectu (6)
mecsLeB. Ha 134en1a ofHOPa3oBoOro NPUMEHeHs rapaHTVisi NPEAOCTABAAETCA NPY YCIOBUN UHANBIAYASILHOTO UCMOSb30BaHNS.

BbILUEYMOMAHYTAA TAPAHTVA ABNAETCA ELVMHCTBEHHOW W UCKMIOYUTENBHOW TAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLEACA HA WU3LENVA,
NPOJABAEMBIE KOMMAHUEN MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOM ®OPME OTKA3BIBAETCA OT KAKUX-NIMBO APYTAX
YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX W1 NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW, BKIIOYASA, MOMUMO MPOYEIO, FAPAHTUM TOBAPHOW MPUTOAHOCTU
N NPUrOAHOCTU ANA UCNONb30BAHNA B KOHKPETHbIX LIENAX. EAVMHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHWM MASIMO B CITYHAE
HAPYLLEHWA EFO KAKOW-NIMBO FTAPAHTUW ABJIAETCA PEMOHT UM 3BAMEHA V3LENNA (MO BbIBOPY KOMMAHWEN MASIMO).

WUCKNIOYEHUA TAPAHTUIA

HacToAwan rapaHTMa He pacnpocTpaHAeTcA Ha Kakue-nmbo usp , KCNNYyaTUpC A C OTKNOHEHMEM OT WHCTPYKLMI, NOCTaBRAembiIX
C 3aen1em, NofBepriuviecs HenpasWIbHON SKCMyaTaLmm, He6pPeXHOMY 0bpalLieHIIio, HeCYaCTHOMY CJlyyato NGO BHeLHeMy NoBpeXaeHuio. [apaHTna
He PacnpocTpaHAeTCA Ha U3[enus, NOAKMoYeHHbIe K KakuM-TMGO HeCOBMECTVIMbIM Mprubopam Wian cricTeMam, noasepriuveca moaudmkaumn nubo
pa3bopKe MM NOBTOPHOI cHopke. HacToALan rapaHTuA He PacmpOCTPAHAETCA Ha NepecobpaHHble, BOCCTAHOBEHHbIE WM OTPEMOHTVPOBaHHbIE
[IATYNKM 1 Kabenu Ana NoAKMoYEHUA K NaLMeHTy.
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H/ B KOEM CJIYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATENEM UNA KAKUM-IMBO APYTUM JTIULIOM
3A JIIOBbIE CJTYYAMHbIE, HEMPAMBIE, CMELIMATIbHBIE U KOCBEHHBIE YBbITKI (BKMIOYAA, MOMWMO MPOYETO, MOTEPKO MPUBbIIN),
LAXE EC/IN KOMIMAHWA BbINA YBELOMIIEHA O TAKOW BO3MOXXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWUM MASIMO, CBA3AHHASA C JIOBbIMA
EE U3AENNAMM, NPOAAHHBIMW NOKYMNATENO (MO AOTOBOPY, TAPAHTUU U IPYTOMY TPEBOBAHIIO), HA NP KAKMX OBCTOATENIbCTBAX
HE BYAET MPEBBILWATb CYMMY, YMNAYEHHYIO MOKYMATENEM 3A MAPTUIO W3AENUW, CBA3AHHBIX C AAHHOW MPETEH3WEN. HW
B KOEM C/IYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUEPB, BbI3BAHHbIA WCMOJSIb3OBAHUEM
MNEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO MW OTPEMOHTPOBAHHOIO U3 AENNA. NPUBEAEHHbBIE B JAHHOM PA3JEJIE OTPAHUYEHUA
HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA IOTOBOPOM B COOTBETCTBWWM C MPUMEHVMbIM
3AKOHOAATE/TbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIMLIEH3UN

JlaHHbIi OfHOPA30BbIN AATUVK NIMLIEH3MPOBAH B COOTBETCTBUM C NaTeHTamu KomnaHum Masimo TOnbKOo AN VHAVBUAYaNbHOTO MCMONb3OBaHMA.
Mpuo6peTas vam UCNonb3ys AaHHOE N3/ , Bbi p v np T YNIMPOBaHMe rapaHTVN B CAlyyae UCMOMb30BaHUA JaHHOTO U3Aenua
C HeCKONbKMMM NaLmeHTamu. Mocne MHAVMBIUAYaNnbHOrO UCMONb30BaHKA YTUM3VPYIATE AaTUMK.

MprobpeTeHne HacToALIEro AaTumka UM obnazjaHne UM He NpefycMaTpriBaeT ABHOTO WM NOAPa3yMeBaemMoro paspelueHns Ha UCnonb3oBaHue
[laTuriKa C KaKm-m60 He 006PeHHBIM OTAENBbHO ANA NCMOMNb30BaHUA C AaTYMKaMu rainbow yCTpoicTBOM.

BHUMAHMUE! OEJEPA/IbHbIA 3AKOH CLUA PA3PELLAET NMPOOAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TONbKO MEAULIMHCKOMY
NEPCOHANY WX NO 3AKA3Y MELAMEPCOHAIA KNNHUK.

[ina npodeccroHanbHoro nprMeHeHns. CM. UHCTPYKLWKW, B KOTOPbIX COAEPXMTCA MOHaA MHGOPMALMA MO MPUMEHEHIO YCTPOCTBA, B TOM uuncie
noKasaHus, NPOTUBOMNOKa3aHWs, Npeaynpex/aeHNs, Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTN U HexkeNnaTesbHble ABNEHUSA.

Ecnuy Bac BO3HWKNM Kakue-nnbo cepbesHble Npobnembl ¢ NPOayKTOM, COOBLLMTe 06 STOM KOMMETEHTHOMY OpraHy B Ballieil CTpaHe 11 NPoU3BOANTENIO.

Ha v3genvv unu Ha ero MapKMpOBKe MOTYT UCMONb30BaTLCA ClieAyloLvie 0603HaUYeHNA:

0BO3HAYEHUE ‘ ONPEOENEHNE | 0B03HAYEHUE ‘ ONPERENEHUE | 0B03HAYEHUE ‘ ONPEQENEHNE

Brumakve! OeniepanbHblit 3aKoH
OTaenbHas yTuan3auma ana

UCNonb30BaHNA

He ncnonb3oBarb, ecnn ynakoska

CLUIA paspeLuaeT npopaxy AaHHO
(M. UHCTPYKLWY N0 3KCNNyaTaLu E 3INEKTPUYECKOTO U INeKTPOHHOTO Rx ONLY pazp POAZXY AaHHOTO
oBopynoBatA (pexTiea WEEE) YCTPOFICTBA TONbKO BPayam uam no
— WX 3aKa3y
3Hak cooTBeTCTBYA EBpONeiickoii
E:E] CM. MHCTPYKLWV N0 3KCnAyaTaLun Koa naprum c € [TupeKTuBe 0 MeANUMHCKOM
0123 0bopyzioBaHum 93/42/EEC
ABTOPI30BaHHbIi NPefiCTaBUTENb
Mpou3BoauTens Homep no katanory (Homep mogenu EC N
“ pousEon P Y (Howep uopenv) [ECIREP| 8 EBponefickom coobuuiectse
A Bhumanue! PervctpauvoHHblit Homep Masimo ' ﬁ Bectena
Henon3osars fo bonbLue [lnanasoH Temneparypbl XpaHeHua
TITT-MM-A panpoIp
He ucnonb308arb noBTopHo /
® TonbKo ANd UHAMBULYANbHOTO MeHbuue XpaHuTb B cyxom Mecte

?
®
_@' OrpaHuyeHme atmocdepHoro
uDlI

be3 (Tepunusauun Orpauuueume BNAXXHOCTU NPU XpaHeH!! nospexpeHa. (m. WHCTPYKUMK
0 3KCnnyarayuun
W3rotoBnieHo 6e3 ucnonb3oBaHma
XpynKoe, 06palLiaTbea € OCTOPOKHOCTbIO
HaTypanbHoro nateKkca [aBnexna
. Mrorop " u N
MepuuyyHckoe 06opynoBaHie o i
kl'n‘) TONbKO AN1A OAHOr0 NaLmneHTa M D A Py ycrpouctea
L T ———— S, VHCTpYKUWW, yKa3aHua Mo UCMoAb30BaHMIo 1 PyKOBOACTBA A0CTYMHbI B IMEKTPOHHOM dopmaTe no aapecy
@ D/ AT ToK prop @ http://www.Masimo.com/TechDocs
P p X ( P TBa no He J0CTYNHbI HY B OJHOI CTpaHe.

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

Masimo, SET, §, RD rainbow SET, rainbow SET, X-Cal, SpMet, SpCO, Pulse CO-Oximeter u rainbow siBnsotca degepanbHbIMm
3aperncTpupoBaHHbIMY TOBapHbIMY 3HaKaMu komnanum Masimo Corporation.

RD rainbow aBnsieTcs ToBapHbIM 3HakoM KomnaHum Masimo Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS:

The table below shows ArRMS (Accuracy Root Mean Square) values measured using rainbow sensors with Masimo SET Oxim-
etry Technology in a clinical study.

rainbow Series

70 - 100% 60 - 80%
SpO02 Arms Sp02 ARrms
90-100% 1.57 (1,57) % 60-70% 342 (342) %
80-90% 1.80 (1,80) % 70-80% 2.49 (2,49) %
70-80% 247 (2,47) % 60-80% 2.99 (2,99) %
70-100% 1.98 (1,98) %

Sa0z2 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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