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RD SET™ Series a0l
Adt, Pdt, Inf, Neo, and Neo Pt Sp02 Disposable Sensors

DIRECTIONS FO

SE

® Single Patient Use Only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

INDICATIONS - When Used With Masimo SET® and Masimo compatible Pulse Oximeters:

The RD SET™ Series disposable sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation of arterial
hemoglobin (Sp0Oz2) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor) 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

The RD SET sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/or adhesive tape.

DESCRIPTION

The RD SET Series sensors are for use with devices containing Masimo SET oximetry or licensed to use RD SET Series sensors. Consult individual
device manufacturer for compatibility of particular device and sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether
its devices are compatible with each sensor model.

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

WARNINGS

« 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.

« 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.

« Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.

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

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

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

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

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

« Misapplications due to wrong sensor types can cause inaccurate or no readings.

« 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).

« Venous pulsations may cause erroneous low SpOz2 readings (e.g. tricuspid value regurgitation).

« 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.

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

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

« If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the
reading might be inaccurate or not provided for the duration of the active radiation period.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« 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.

« 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.
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INSTRUCTIONS
A) Site Selection
« Always choose a site that is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window.
« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
RD SET Adt: Adult Sensor
>30kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
RD SET Pdt: Pediactric Sensor
10-50 kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.
RD SET Inf: Infant Sensor
3-20kg The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.
RD SET Neo: Neonatal/Adult Sensor
< 3 kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
>40kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
RD SET NeoPt: Preterm Sensors
< 1kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
B) Attaching the sensor to the patient
1. Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor, if present.
For ADULTS (> 30 kg) and PEDIATRICS (10 - 50 kg)
2. 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.
. 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.
4. Refer to Fig. 1c. Fold the sensor over the finger with the emitter window (3) positioned over the fingernail. Secure the wings down, one at
a time, around the finger.
. Refer to Fig. 1d. When properly applied, the emitter and detector should be vertically aligned (the black lines should align). Reposition if
necessary.
For INFANTS (3 - 20 kg)
2. 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).
3. Refer to Fig. 2b. Wrap the adhesive wrap around the toe so the emiter is positioned on the nailbed of the great toe. Complete coverage of the
detector window is needed to ensure accurate data.
4. Refer to Fig. 2c. Ensure that the emitter window (9}6) aligns on the top of the toe directly opposite the detector. Verify correct positioning and
reposition if necessary.
For NEONATES (< 3 kg) and PRETERMS
2. Refer to Fig. 3a. For fragile skin, the stickiness of the medical grade adhesive can be diminished or eliminated by daubing the adhesive areas
with a cotton ball or gauze.
. Refer to Fig. 3b. 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.

4. Refer to Fig. 3c. Wrap the adhesive/foam wrap around the lateral aspect of the foot (or hand) and ensure that the emitter window (%K) aligns
directly opposite of the detector. Be careful to maintain proper alignment of the detector and emitter windows while attaching adhesive/foam
wrap to secure the sensor.

5. Refer to Fig. 3d. Verify correct positioning and reposition if necessary.

C) Attaching the Sensor to the Patient Cable

1. Refer to Fig. 4a. 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. 4b. 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
For ADULTS and PEDIATRICS
« 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.
For INFANT and NEONATAL

1. Refer to Fig. 5a. The adhesive tabs included with the RD SET Inf, Neo and NeoPt sensors are double sided adhesive tabs used when the
stickiness of the adhesive covering the optical components are no longer effective.

2. Refer to Fig. 5b. Place an adhesive tab over each window of the sensor with the white area outside the adhesive area as shown, remove the

protective paper that covers each tab and reapply the sensor to the same patient.
. Refer to Fig. 5c. When the adhesive on the first set of tabs is no longer sticky, a second set may be applied. Up to 3 sets of adhesive tabs may
be applied to each window, placing one on top of the other.

4. 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 SET pulse oximetry monitors, or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules the RD SET Sensors have the following
specifications:

RD Sensor used w/ Masimo Device RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
‘ﬁBodyWeight >30kg 10-50 kg 3-20kg > 40kg <1kg
Thumb or Neonatal: Hand or Foot
Application Site Finger or Toe Finger or Toe Hand or Foot
Great Toe Adult: Finger or Toe
SpO2 Accuracy, N | + 3%
Pt o +2% +2% +2% eonatal £ 3% +3%
No Motion, (70 - 100% ) Adult +2%
Sp02 Accuracy, Motion? +3% +3% +3% +3% +3%
5
3 2% 2% 2% Neonatal + 3% 5
SpO2 Accuracy, Low Perfusion Adult + 2% +3%
Pulse Rate' A
ulse Rate Accuracy, +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
No Motion, (25 - 240 bpm)
Pulse Rate Accuracy, Motion® +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion® +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3 bpm

NOTE: Table indicates Accuracy Arms, which is the root mean square (rms) of the differences between the measured values and the reference
values. Approximately 68% of the measurements in the validation study are within the determined specification.

"The Masimo SET Technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light
to dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% SpOz2 against a laboratory co-oximeter. This variation equals plus or minus
one standard deviation which encompasses 68% of the population.

2The Masimo SET Technology has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to
dark pigmented skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-repet-
itive motion between 1 to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.
This variation equals plus or minus one standard deviation which encompasses 68% of the population

3The Masimo SET Technology has been validated for low perfusion accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator and Masimo's simula-
tor with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%. This variation equals plus
or minus one standard deviation which encompasses 68% of the population.

4The 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 simu-
lator and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%.
This variation equals plus or minus one standard deviation which encompasses 68% of the population.

5The saturation accuracy of the Neonate and Preterm sensors were validated on adult volunteers and 1% was added to account for the properties of
fetal hemoglobin.

COMPATIBILITY

\'MASi OSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed to use RD SET

\IM \03H sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of
°¥ this sensor with other devices may result in no or improper performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

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 MERCHANTABILI-
TY ORFITNESS FOR PARTICULAR PURPOSE. MASIMO'S SOLE OBLIGATION AND BUYER'’S EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY
SHALL BE, AT MASIMO’S OPTION, TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

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

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

adverse events.

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

SYMBOL | DEFINITION DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Separate collection for electrical Federal law (USA) restricts this
@ Follow Instructions for Use and electronic equipment R>< Only device to sale by or on the
(blue background) (WEEE). order of a physician
Mark of Conformity to Euro-
[:B] Consult Instructions for Use Lot code S pean Medical Device Directive

93/42/EEC

Manufacturer

Catalogue number (model
number)

Authorized representative in
the European community

w2k

Date of Manufacture Masimo reference number Body weight
Light Emitting Diode (LED) Storage Temperature
Use By YYYY-MM LED emits light when current Limitation,

flows through 7;;”3?“:';3;;;@0,"“,““":9 Pressure Limitation
® Single Patient Use only Greater than Keep Dry
Non-Sterile Less than @ Do not use if package is

damaged

¥

Not made with natural
rubber latex

Storage Humidity Limitation

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

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET is a trademark of Masimo Corporation.

Masimo, SET, and §, are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Printed in USA
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Série RD SET™ i
Capteurs de Sp02 a usage unique Adt, Pdt, Inf, Neo et Neo Pt

MODE D’EMPLOI

® Produit a usage unique @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

INDICATIONS - Utilisé avec les oxymétres de pouls Masimo SET® et compatibles Masimo :

Les capteurs a usage unique RD SET™ sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la saturation du sang artériel en oxygéne
fonctionnel (Sp02) et de la fréquence du pouls (mesurée a I'aide d'un capteur Sp02) chez les patients adultes, pédiatriques et les 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 RD SET sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux produits en caoutchouc mousse et/ou au ruban adhésif.

DESCRIPTION

Les capteurs RD SET sont destinés a étre utilisés avec des appareils dotés de la technologie d'oxymétrie Masimo SET ou sous licence pour utiliser
des capteurs RD SET. Pour plus d'informations sur la compatibilité d'un appareil spécifique et de modéles de capteur, consultez le fabricant
d'appareils. Chaque fabricant d'appareils doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modele de capteur.

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

AVERTISSEMENTS

« Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifiez 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, ne |'utilisez plus.
Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.

« Le site 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 l'alignement optique.

«  Procédez 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. Inspectez le site toutes les heures sur les patients ayant une mauvaise perfusion et
déplacez le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

« Lacirculation distale par rapport au capteur doit étre vérifiée régulierement.

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

«  Sile site surveillé est trés faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en oxygéne.

- Nutilisez pas de bande pour fixer le capteur sur le site ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des erreurs de mesure.
L'utilisation d'une bande supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le
capteur.

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

« 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 l'absence totale de mesure.

« En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne risque d'étre inférieure a la valeur réelle.
Veillez 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).

«+ Les pulsations veineuses peuvent fausser les mesures de la SpO2 (par exemple, régurgitation tricuspidienne).

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

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

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

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

« Nutilisez pas le capteur lors d'un examen d'imagerie IRM ni dans un environnement IRM.

« Des sources d’éclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus 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.

«  Afin d'éviter les interférences de la lumiére ambiante, vérifiez que le capteur est correctement appliqué et recouvrez 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 taux élevés de COHb ou de MetHb peuvent apparaitre avec une SpO2 apparemment normale. En cas de suspicion d'élévation des taux
de HbCO et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un échantillon sanguin.

« Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu & une mesure de la SpO2 erronée.

« Laquantité élevée de méthémoglobine (MetHb) fausse les mesures de la SpO2.

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

« Des doigt présentant des lésions, 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 de SpO2 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévere, une perfusion artérielle basse ou un artefact de mouvement.
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+ Prenez soin de ne pas faire tremper ou d'immerger le capteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de I'endommager.

«  Ne jamais modifier le capteur de quelque maniére que ce soit. Toute modification risque d‘altérer les performances et/ou la précision du
systéme.

« 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.

+  Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du nouveau-né. Par conséquent, la limite d'alarme supérieure de
la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.

MODE D'EMPLOI
A) Choix du site
« Veillez a choisir un site bien perfusé couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur.
«+ Avant de placer le capteur, vérifiez que le site est propre et sec.
RD SET Adt : Capteur adulte
>30kg Choisissez, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD SET Pdt : Capteur enfant
10 - 50 kg Choisissez, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD SET Inf : Capteur nourrisson
3-20 kg Choisissez, de préférence, le gros orteil. Vous pouvez également utiliser l'orteil situé a c6té du gros orteil ou le pouce.
RD SET Neo : Capteur adulte/nouveau-né
< 3kg Choisissez, de préférence, le pied. Sinon, placez le capteur en travers de la paume et du dos de la main.
>40kg Choisissez, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
RD SET NeoPt : Capteurs prématuré
< 1kg Choisissez, de préférence, le pied. Sinon, placez le capteur en travers de la paume et du dos de la main.
B) Fixation du capteur au patient
1. Ouvrez le sachet et sortez le capteur. Le cas échéant, retirez la feuille protectrice du capteur.
Pour les ADULTES (> 30 kg) et les ENFANTS (10 - 50 kg)
2. Reportez-vous a la Fig. 1a. Orientez le capteur de fagon a ce que le détecteur puisse étre placé en premier. Placez le bout du doigt sur le trait
tireté, la partie charnue du doigt recouvrant le dessin du doigt et la fenétre du détecteur.
. Reportez-vous a la Fig. 1b. Pressez les ailes adhésives, une par une, sur le doigt. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour
assurer la précision des mesures.

4. Reportez-vous a la Fig. 1c. Repliez le capteur sur le doigt, la fenétre de I'émetteur (*) positionnée sur I'ongle. Attachez les ailes, une par une,
autour du doigt.

5. Reportez-vous a la figure 1d. Lorsqu'ils sont correctement appliqués, Iémetteur et le détecteur doivent étre alignés verticalement (les traits
noirs doivent étre alignés). Repositionnez, si nécessaire.

Pour les NOURRISSONS (3 - 20 kg)

2. Reportez-vous a la Fig. 2a. Dirigez le cable du capteur de fagon a ce qu'il repose sur le dessus du pied. Placez le détecteur sur la partie charnue
du gros orteil. Vous pouvez également utiliser l'orteil situé a c6té du gros orteil ou le pouce (non illustré).

3. Reportez-vous ala Fig. 2b. Enroulez le capteur adhésif autour de 'orteil de sorte que I'émetteur soit positionné sur le lit de 'ongle du gros orteil.
La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.

4. Reportez-vous a la Fig. 2c. Assurez-vous que la fenétre de I'émetteur (9‘6) est alignée sur le dessus de l'orteil a 'opposé du détecteur. Vérifiez
que le capteur est correctement positionné et remettez-le en place si nécessaire.

Pour les NOUVEAU-NES (< 3 kg) et les PREMATURES

2. Reportez-vous a la Fig. 3a. Pour les peaux fragiles, l'effet collant de I'adhésif de qualité médicale peut étre diminué ou supprimé en frottant les
parties adhésives avec du coton ou de la gaze.

3. Reportez-vous a la Fig. 3b. Dirigez le cable du capteur vers la cheville (ou le poignet). Appliquez le détecteur autour de I'aspect latéral du
pied (ou de la main) en I'alignant avec le quatriéme orteil (ou doigt). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la
précision des mesures.

4. Reportez-vous a la Fig. 3c. Enveloppez le systéme en mousse/adhésif autour de I'aspect latéral du pied (ou de la main) et vérifiez que la fenétre
de I"émetteur (9‘6) est alignée directement a l'opposé du détecteur. Veillez a maintenir I'alignement du détecteur et des fenétres de émetteur
lors de la pose du systéme en mousse/adhésif pour fixer le capteur.

5. Reportez-vous a la Fig. 3d. Vérifiez que le capteur est correctement positionné et remettez-le en place si nécessaire.

C) Fixation du capteur au cable patient

1. Reportez-vous a la Fig. 4a. Orientez la languette du connecteur du capteur pour que le c6té avec les contacts "brillants" soit dirigé vers le haut.
Orientez le cable patient avec la barre de couleur et les points d'appui vers le haut.

2. Reportez-vous a la Fig. 4b. Insérer la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu’a ce que vous entendiez 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
Pour les ADULTES et les ENFANTS
« Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de I'émetteur et du détecteur sont propres et si le ruban adhésif adhére toujours
ala peau.
Pour les NOURRISSONS et les NOUVEAU-NES

1. Reportez-vous a la Fig. 5a. Les languettes adhésives fournies avec les capteurs RD SET Inf, Neo et NeoPt sont des adhésifs double face a utiliser
lorsque I'adhésif couvrant les composants optiques ne colle plus.

2. Reportez-vous a la Fig. 5b. Placez une languette adhésive sur chaque fenétre du capteur, la zone blanche a I'extérieur de la zone adhésive,
comme illustré, retirez le papier protecteur qui recouvre chaque languette et réappliquez le capteur sur le méme patient.

3. Reportez-vous a la Fig. 5¢. Lorsque I'adhésif du premier jeu de languettes ne colle plus, utilisez un second jeu. On peut ainsi superposer jusqu'a
3 jeux de languettes adhésives sur chaque fenétre.

4. Sile ruban adhésif n'adhére plus a la peau, utilisez un nouveau capteur.

REMARQUE : avant de changer de site d'application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du cable patient.
E) Déconnexion du capteur du cable patient
1. Reportez-vous a la fig. 6. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
REMARQUE : pour éviter d'endommager le cable, tirez sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.

w
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SPECIFICATIONS
Lors de I'utilisation avec les moniteurs de 'oxymétrie de pouls dotés de la technologie Masimo SET ou avec des modules d'oxymétrie de pouls, les
capteurs RD SET ont les spécifications suivantes :

(Capteur RD utilisé avec un appareil Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
'ﬁ Poids du patient >30kg 10-50 kg 3-20kg > 40kg <1kg
Néonatal : Main ou pied
Site d'application Doigt ou orteil Doigt ou orteil Pouce ou gros orteil Main ou pied
Adulte: Doigt ou orteil
Précision de la Sp0O2, né
e +2% +2% +2% Nouveauné 3% +3%
sans mouvement, (70 - 100 %) ult +2 %
Précision de la Sp02, avec mouvement? +3% +3% +3% +3% +3%
. 5
P N a3 + 20 + 20 + 20 Nouveau-né + 3 % 5
Précision de la SpO2, perfusion faible +2% 2% 2% Adulte 2 % +3%
Précisi la fré Is'
récision de la fréquence du pouls’, sans +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
mouvement, (25 - 240 bpm)
Précision de la fréquence du pouls, avec
4 +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
mouvement
Précision de fréquence du pouls, perfusion
faible’ +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
aible

REMARQUE : le tableau indique I'exactitude ARMS, qui est la moyenne quadratique (rms) des différences entre les valeurs mesurées et les valeurs
de référence. Environ 68 % des mesures de I'étude de validation sont dans la spécification déterminée.

"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 de 70 a 100 %, comparativement a un co-oxymeétre de laboratoire. Cette variation équivaut plus ou moins a un écart-type englobant 68 %
de la population.

2la technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours détudes 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 de 70 a 100 %, comparativement a un co-oxymétre de laboratoire. Cette
variation équivaut a plus ou moins un écart-type englobant 68 % de la population

3la 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 %. Cette variation équivaut plus ou moins a un écart-type englobant 68 % de la population.

4la 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 %. Cette variation équivaut plus ou moins a un écart-type englobant 68 % de la
population.

la précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux et prématurés a été validée sur des volontaires adultes et 1 % a été ajouté
au décompte pour les propriétés de I'hémoglobine feetale.

COMPATIBILITE
\IMASiMOSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d’'un moniteur
M §| \OSH d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs RD SET. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes
d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire
d'empécher d'effectuer les mesures.

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

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

La présente garantie ne s'applique pas au produit utilisé sans prise en compte du mode d'emploi fourni ou soumis a un usage abusif, une
négligence ou un accident. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté a un appareil 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 LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE TOUT
DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME
SIMASIMO 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 'ACHETEUR (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. EN
AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN
RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS 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.
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AUCUNE LICENCE TACITE
CE CAPTEUR A USAGE UNIQUE EST PROTEGE PAR DES BREVETS APPARTENANT A MASIMO ; SA LICENCE CONCERNE UNIQUEMENT L'UTILISATION
SUR UN SEUL PATIENT. 'ACCEPTATION OU L'UTILISATION DE CE PRODUIT VAUT ACCEPTATION DU FAIT QU'AUCUNE LICENCE N'EST ACCORDEE

POUR UTILISATION DE CE PRODUIT SUR PLUSIEURS PATIENTS.

APRES UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, JETEZ LE CAPTEUR. L'ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE
EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS RD.

MISE EN GARDE: EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN
OU SUR ORDONNANCE.
Pour un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications, contre-
indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

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

SYMBOLE |

| SYMBOLE |

Consulter le mode d'emploi

Code de lot

DEFINITION DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
o La loi fédérale des Etats-
@ Suivre les instructions E Collecte séparée des Unis restreint la vente de
P équipements électriques et R Only "
d'utilisation — 2 X X cet appareil par ou sur

(fond bleu) électroniques (DEEE). HE , A
prescription d'un médecin
Marque de conformité a la

EB] LoT c directive européenne relative

aux dispositifs médicaux
93/42/CEE

Fabricant

Référence du catalogue
(référence du modele)

Représentant agréé dans
I'Union européenne

Date de fabrication

Numéro de référence Masimo

Poids du patient

Date de péremption
AAAA-MM

Diode électroluminescente (LED)
Une LED émet de la lumiére
lorsque du courant la traverse

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Limite de température de
stockage, limite de pression

Produit a usage unique

Supérieur a

Maintenir au sec

Non stérile

Inférieur a

Ne pas utiliser si 'emballage
estendommagé

Ne contient pas de latex
naturel

Limite d'humidité de stockage

i,
g

&)

Les instructions/modes d'emploi/
manuels sont disponibles en format
€lectronique a l'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : elFU n'est pas
disponible pour les payés de la
marque CE.

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

RD SET est une marque de commerce de Masimo Corporation.

Masimo, SET et sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.

Imprimé aux Etats-Unis
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RD SET™-Serie de
Adt, Pdt, Inf, Neo und Neo Pt Sp02-Einwegsensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

ANWENDUNGSGEBIETE - Bei Verwendung mit Masimo SET®- und Masimo-kompatiblen Pulsoximetern:

Die Einwegsensoren der RD SET™-Serie sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung
des arteriellen Hamoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels SpO2-Sensor) bei Erwachsenen, Kindern, Sauglingen und
Neugeborenen bei Bewegung oder ohne Bewegung sowie fiir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in Krankenhdusern,
krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie in mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Die RD SET-Sensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die Schaumgummiprodukten und/oder Klebeband gegentiber tiberempfindlich sind.

BESCHREIBUNG

Die Sensoren der RD SET-Serie sind zur Verwendung mit Gerdten bestimmt, die Masimo SET-Oximetrie enthalten oder zur Verwendung von
Sensoren der RD SET-Serie lizenziert sind. Informationen zur Kompatibilitdt mit bestimmten Gerdten und Sensormodellen erhalten Sie
vom Hersteller des jeweiligen Gerats. Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm
hergestellten Gerate kompatibel sind.

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

WARNUNGEN

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

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

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

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

« Die Zirkulation an der Sensorposition muss regelmaBig tiberprift werden.

« Bei niedriger Perfusion muss die Applikationsstelle haufig auf Anzeichen von Gewebeischdmie untersucht werden, die zu einer
Drucknekrose fiihren kann.

« Beisehrschwacher Perfusion an der tiberwachten Hautstelle kdnnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-Sauerstoffsattigung.

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

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

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

« Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kénnen zu ungenauen oder tiberhaupt keinen Messwerten fiithren.

« Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen angemessenen
venodsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhohe befinden (z. B. wenn die Hand mit dem
Sensor bei einem liegenden Patienten (iber den Bettrand héngt).

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

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

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

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

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

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

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

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

« 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).

« Erhohte Carboxyhdgmoglobin-Konzentrationen (COHb) kdnnen falsche SpO2-Messungen zur Folge haben.

« Auch ein gehobener Methdmoglobin (MetHb)-Spiegel kann die SpO2-Messungen beeintrachtigen.

« Erhohte Gesamtbilirubinwerte fiihren moglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-Messungen.
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« Anormale Finger, intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie
z. B. Nagellack, falsche Fingerndgel, Glitzerauftrag usw. kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

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

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

« Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geéndert werden, da dadurch Funktion und/oder Genauigkeit beeintrachtigt werden
konnten.

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

« Durch starke Sauerstoffanreicherung kann ein friihgeborenes Kind retinopathieanféllig werden. Der obere Alarmgrenzwert fir
Sauerstoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuldssigen klinischen Normen sehr bedacht gewahlt werden.

ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle
« Wahlen Sie stets eine gut durchblutete Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.
« Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.
RD SET Adt: Sensor fiir Erwachsene
>30kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD SET Pdt: Sensor fiir Kinder
10-50 kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD SET Inf: Sensor fiir Sduglinge
3-20kg Der Sensor wird bevorzugt am groen Zeh angebracht. Alternativ kann auch der Zeh neben dem groBen Zeh oder der Daumen
verwendet werden.
RD SET Neo: Sensor fiir Neugeborene/Erwachsene
< 3 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuB. Der Sensor kann auch quer tiber der Handfldche oder auf dem Handrlcken angelegt
werden.
>40 kg Der Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
RD SET NeoPt: Sensoren fiir Frithgeborene
< 1kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuB. Der Sensor kann auch quer tiber der Handfldche oder auf dem Handricken angelegt
werden.
B) Anlegen des Sensors am Patienten
1. Offnen Sie die Verpackung, und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie ggf. die Schutzfolie von der Riickseite des Sensors.
Fiir ERWACHSENE (> 30 kg) und KINDER (10 - 50 kg)

2. Siehe Abb. 1a. Richten Sie das Sensorkabel 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.

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

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

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

Fiir SAUGLINGE (3 - 20 kg)

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

3. Siehe Abb. 2b. Legen Sie die Klebemanschette so um den Zeh, dass der Emitter auf dem Nagelbett des groen Zehs liegt. Um korrekte Daten
zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

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

Fiir NEUGEBOENE (< 3 kg) und FRUHGEBORENE

2. Siehe Abb. 3a. Bei empfindlichen Hautstellen kdnnen Sie die Haftflichen mit einem Wattebausch oder mit Gaze betupfen, um den Klebstoff
des Haftmittels fir medizinische Anwendungen zu reduzieren oder vollstandig zu entfernen.

3. Siehe Abb. 3b. Fiihren Sie das Sensorkabel zum FuBgelenk (oder Handgelenk). Legen Sie den Sensor so um die laterale Seite des Fu3es (oder
der Hand) an, dass er an der vierten Zehe (oder am vierten Finger) ausgerichtet ist. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster
vollstdndig abgedeckt sein.

4, Siehe Abb. 3c. Wickeln Sie die Klebe-/Schaumstoffmanschette so um die laterale Seite des FuBes (oder der Hand), dass sich das Emitter-
Fenster (9{6) genau gegeniiber dem Detektor befindet. Achten Sie beim Befestigen der Klebe-/Schaumstoffmanschette zum Sichern des
Sensors darauf, dass das Detektor- und das Emitterfenster einander weiterhin direkt gegentiber liegen.

5. Siehe Abb. 3d. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an.

C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel

1. Siehe Abb. 4a. 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. 4b. Stecken Sie den Sensor-Flachstecker in das Patientenkabel ein, bis er fiihlbar und hérbar einrastet. Ziehen Sie leicht am Stecker
und am Kabel, um sicherzustellen, dass sie sicher angeschlossen sind. Nétigenfalls kann das Kabel mit Heftpflaster am Patienten befestigt
werden.

D) Erneutes AnschlieBen des Sensors
Fiir ERWACHSENE und KINDER
« Der Sensor kann erneut an demselben Patienten befestigt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch sauber sind und der Sensor noch
ausreichend klebt.
Fiir SAUGLINGE und NEUGEBORENE

1. Siehe Abb. 5a. Die selbstklebenden Streifen der RD SET Inf-, Neo- and NeoPt-Sensoren sind doppelseitige Klebestreifen, die zu verwenden sind,
wenn die Klebrigkeit der optischen Komponenten nachlésst.

2. Siehe Abb. 5b. Kleben Sie einen Klebestreifen mit dem weilen Bereich auBerhalb des Klebstoffbereichs wie dargestellt iber jedes Fenster des

Sensors, ziehen Sie den Schutzstreifen von jedem Streifen ab und bringen Sie den Sensor wieder am gleichen Patienten an.
. Siehe Abb. 5¢c. Wenn der ersten Satz Streifen nicht mehr klebrig ist, kann ein zweiter Satz aufgeklebt werden. Auf jedem Fenster konnen
tbereinander bis zu 3 Sétze selbstklebender Streifen angebracht werden.
4. 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.
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E) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Siehe Abb. 6. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
HINWEIS: Um Schiden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker, und nicht am Kabel.

SPEZIFIKATIONEN

Wenn die RD SET-Sensoren mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren oder mit lizenzierten Masimo SET-Pulsoximetriemodulen verwendet werden,

gelten die folgenden Spezifikationen:

Mit dem Masimo-Gerit verwendeter

RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
RD-Sensor
¥ >30k 10-50k 3-20k <3k <1k
I Korpergewicht 9 9 9 >40kg g
Neugeborene: Hand
Lo . . Daumen oder gro3e oder FuR
Applikationsstelle Finger oder Zehe Finger oder Zehe N Hand oder Fuf3
Zehe Erwachsene: Finger oder
Zehe
SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung (70 - Neugeborene + 3 %
100%") £2% *2% 2% Erwachsene +2 % 3%
SpO2-Genauigkeit, Bewegung? +3% +3% +3% +3% +3%
N 395
SpO2-Genauigkeit, geringe Durchblutung® +2% +2% +2% Ee:"vg:ggee::i 23027 +39°

Pulsfrequenz1 Genauigkeit, keine Bewegung
(25 - 240 Schldge/min)

+ 3 Schldge/min + 3 Schldge/min + 3 Schldge/min + 3 Schldge/min + 3 Schldage/min

Genauigkeit der Pulsfrequenz, BewegungA +5 Schldge/min + 5 Schlage/min + 5 Schlage/min +5 Schldge/min + 5 Schldge/min

Genauigkeit der Pulsfrequenz, schwache

3 + 3 Schldge/min
Durchblutung

+ 3 Schldge/min + 3 Schlage/min + 3 Schlage/min + 3 Schlage/min

HINWEIS: Tabelle zeigt die Genauigkeit in ARMS, wobei es sich um den Effektivwert (RMS) der Differenzen zwischen den gemessenen Werten und
den Referenzwerten handelt. Ca. 68 % der Messungen in der Validierungsstudie liegen innerhalb der bestimmten Genauigkeit.

" 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 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-
Oximeter validiert. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

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. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 %
der Population.

3 Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde 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 % bei Séttigungen im
Bereich von 70 bis 100 % validiert. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

4 Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25 - 240 Schidgen/min durch
Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstdrken von (ber 0,02 % und einer prozentualen
Ubertragung von mehr als 5 % fiir Scittigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst
somit 68 % der Population.

> Die Sdttigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene und Friihgeborene wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Der Wert wurde um 1 %
erh6ht, um den Eigenschaften des fetalen Hdmoglobins Rechnung zu tragen.

KOMPATIBILITAT

oMASiMOSH Dieser Sensorist nurzurVerwendung mit Geréaten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie- oder Pulsoximetrie-Monitoren ausgestattet

\‘;MASiMOSH’ sind, die zur Verwendung von RD SET-Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgeméfe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom
retreow Original-Gerdtehersteller gewéhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu Funktionsstorungen fiihren.

Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com

GEW/AHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet gegeniiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung geméf den von Masimo mit dem Produkt
bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Einwegprodukte sind
nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

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

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf Produkte, die nicht der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung gemaB verwendet wurden
oder die falsch oder fahrldssig gebraucht wurden oder extern verursachte Beschadigungen aufweisen. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fir Produkte,
die an nicht dafiir vorgesehene Gerate oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt
wurden. Die Gewdhrleistung 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. IN 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. DIEVORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT,
DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

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

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM EINMALGEBRAUCH. KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT RD-SENSOREN
LIZENZIERT WURDEN.

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

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

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

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION

Getrennte Sammlung von

E Elektro- und Elektronikgeraten Laut US-amerikanischem

Bundesgesetz darf dieses

(WEEE, Waste from Electronic & Rx OnIy Gerat nur von einem Arzt

@ Bedienungsanleitung

= | el st ion
Geraten) Arztes verkauft werden.
Gebrauchsanweisun C Konformitatszeichen
9 Lot Chargencode der EU-Richtlinie tiber
beachten 0123

Medizinprodukte 93/42/EWG

Hersteller = Katalognummer Autorisierter Vertreter in der

(Modellnummer) européischen Gemeinschaft

LI E| &

Herstellungsjahr Masimo-Referenznummer 'ﬁ Korpergewicht

= @

Leuchtdiode (LED) Zuldssige Lagertemperatur,
g Verwendbar bis MM.JJJJ LED leuchtet, wenn durch sie ldssioer Druck ’
Strom flie3t 41060 hPa- 500 hpa | 2U1ASSIGEr Druc
795 mmHg - 375 mmHg
® Nlur zurVgrwendung fir > Grofer als Vor Feuchtigkeit schiitzen
einen Patienten
Das Produkt darf nicht

Nicht steril < Kleiner als @ verwendet werden, wenn die

Verpackung beschadigt ist.

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Handbiicher sind im elektronischen

Enthilt keinen Latex aus Forma von
@ Luftfeuchtigkeit bei Lagerung http://www.Masimo.com/TechDocs
Naturkautschuk verfiigbar

Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-
Kennzeichen nicht verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET ist eine Marke der Masimo Corporation.
Masimo, SET und § sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.

Gedruckt in den USA.
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Serie RD SET™ it

Sensori monouso Sp02 per pazienti adulti, pediatrici, lattanti, neonatali e pretermine

ISTRUZIONI PER LUSO

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

INDICAZIONI: quando utilizzati con pulse oximeter compatibili con Masimo SET® e Masimo:

| sensori monouso serie RD SET™ sono indicati per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione funzionale dell'ossigeno
dell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore Sp0O2) e per |'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 diverso tipo, nel trasporto e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI
I sensori RD SET sono controindicati ai pazienti che evidenzino reazioni allergiche al contatto con prodotti di gommapiuma e/o al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

I sensori serie RD SET sono intesi per I'utilizzo con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET o con dispositivi che abbiano ottenuto la
licenza d'uso con sensori RD SET. Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori
dei dispositivi. E responsabilita del produttore del dispositivo determinare la compatibilita tra i 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 SET® o con strumenti che
abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

AVVERTENZE

- 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.

« Il sito deve essere controllato a intervalli frequenti o per 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.

« 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 tissutale, che
pud determinare necrosi da pressione.

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

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

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

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

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

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

«  Le pulsazioni venose possono causare letture di SpOz2 errate per difetto (ad esempio rigurgito della valvola tricuspide).

«+ 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.

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

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

- Seil pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale, 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.

« Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (MRI) o in ambienti per risonanza magnetica.

« Lilluminazione eccessiva proveniente da luce ambientale, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno), le lampade per il controllo
della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi, nonché la luce solare diretta possono interferire con le
prestazioni del sensore.

« Per evitare interferenze dalla luce ambiente, 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 ambientale si possono ottenere
misurazioni non accurate.

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

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

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

- Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

- Ditaanomale, nonché i 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.

«  Le letture di SpOz2 imprecise possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da movimento.

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

« Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sull'accuratezza
del sensore.
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« 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.

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

ISTRUZIONI
A) Selezione del sito
« Scegliere sempre un sito ben perfuso che coprira completamente la finestra del rilevatore del sensore.
« Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui o impurita e asciugare.
RD SET Adt: Sensore per adulti
>30kg Ilsito di elezione & il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
RD SET Pdt: Sensore pediatrico
10-50 kg Il sito di elezione & il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
RD SET Inf: Sensore per bambini
3-20 kg il sito d'elezione ¢ I'alluce. In alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede accanto all'alluce o il pollice.
RD SET Neo: Sensore per pazienti adulti/neonatali
<3 kg il sito di elezione € il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.
>40kg |l sito di elezione & il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
RD SET NeoPt: Sensori pretermine
< 1kg il sito di elezione € il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.
B) Come fissare il sensore sul paziente
1. Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Se presente, rimuovere il rivestimento dal sensore.
Per ADULTI (> 30 kg) e BAMBINI (10 - 50 kg)

2. 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.

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

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

intorno al dito.

. Vedere Fig. 1d. Se il sensore & stato applicato correttamente, I'emettitore e il rivelatore devono apparire allineati in verticale (le linee nere
devono essere allineate). Riposizionarlo se necessario.

Per LATTANTI (3 - 20 kg)
2. Vedere Fig. 2a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo il piede. Posizionare il rilevatore sul polpastrello dell'alluce. In
alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede situato accanto all'alluce o il pollice (non mostrato).

. Vedere Fig. 2b. Avvolgere la fascetta adesiva attorno all'alluce in modo che I'emettitore sia posizionato sul letto ungueale dell'alluce. Per
assicurare la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.

4. Vedere Fig. 2c. Verificare che la finestra dell'emettitore (>K) sia allineata sopra I'alluce, esattamente di fronte al fotorivelatore. Verificare che il
sensore sia posizionato correttamente e se necessario, riposizionarlo.

Per NEONATI (< 3 kg) e PREMATURI

2. Vedere Fig. 3a. Per la cute delicata & possibile ridurre o eliminare la viscosita dell'adesivo per uso medico, pulendo le aree adesive con un
batuffolo di cotone o una garza.

3. Vedere Fig. 3b. 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 assicurare la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.

4. Vedere Fig. 3c. Avvolgere la fascetta in gomma espansa/adesiva intorno al fianco laterale del piede (o della mano) e assicurarsi che la finestra
dell'emettitore (9‘6) sia allineata esattamente di fronte al rilevatore. E importante che le finestre del rilevatore e dell'emettitore siano allineate
correttamente mentre si collega la fascetta adesiva/in gomma espansa che consente di fissare il sensore.

5. Vedere Fig. 3d. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e se necessario, riposizionarlo.

C) Come fissare il al cavo del p

1. Vedere Fig. 4a. 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 I'alto.

2. Vedere Fig. 4b. 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, fissare il cavo al paziente utilizzando del nastro adesivo.

D) RICOLLEGAMENTO
Per pazienti ADULTI e PEDIATRICI
« | sensori possono essere riapplicati sullo stesso paziente se le finestre dell'emettitore e del rilevatore sono ancora trasparenti e I'adesivo riesce
ancora ad aderire alla pelle.
Per LATTANTI e NEONATI

1. Vedere Fig. 5a. Le linguette incluse nei sensori RD SET Inf, Neo e NeoPt sono linguette bi-adesive utilizzate qualora la viscosita dell'adesivo che
copre i componenti ottici non sia piul efficace.

2. Vedere Fig. 5b. Posizionare una linguetta adesiva su ciascuna finestra del sensore con la parte bianca all'esterno dell'area adesiva come

mostrato, rimuovere la carta protettiva che ricopre ciascuna linguetta e riapplicare il sensore allo stesso paziente.
. Vedere Fig. 5¢. Quando I'adesivo sulla prima serie di linguette non aderisce piu, & possibile applicare una seconda serie. E possibile applicare
a ciascuna finestra fino a un massimo di 3 serie di linguette adesive, posizionandole una sull'altra.
4. Se I'adesivo non aderisce piu alla pelle, utilizzare un nuovo sensore.
NOTA: scollegare il sensore dal cavo paziente prima di cambiare sito di applicazione o di fissare nuovamente il sensore.
E) COME Scollegare il sensore dal cavo del paziente
1. Vedere la Fig. 6. Tirare con forza il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
NOTA: Per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.

(V]

w

w

Gl 17 9028B-1015



SPECIFICHE TECNICHE
Quando usati con i monitor per pulsossimetria Masimo SET o con moduli Masimo SET per pulsossimetria concessi in licenza, i sensori RD SET hanno
le seguenti specifiche:

Sensore RD usato con dispositivo Masimo RD SET Adt: RD SET Pdt: RD SET Inf: RD SET Neo: RD SET NeoPt:
<3kg
'E Peso corporeo >30kg 10-50 kg 3-20kg > 40kg <1kg
) . Neonatale: mano o piede
Dito della mano o del Dito della mano o
Sito di applicazione . . Pollice o alluce Adulto: dito della mano Mano o piede
piede del piede )
o del piede
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento Neonatale + 3%
70- 100%) +2% +2% +2% o s 3% 3%
Accuratezza SpO2 in presenza di
. 2 +3% +3% +3% +3% +3%
movimento
5
L3 + 20, + 20, + 20, Neonatale + 3% 5
Accuratezza SpO2 con scarsa perfusione +2% +2% +2% i 4% +3%
Accuratezza della frequenza cardiaca' in +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
assenza di movimento (25 - 240 bpm)
Accuratezza della frequenza cardiaca, in
. . 4 +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
presenza di movimento
Accuratezza della frequenza cardiaca con
3 +3 bpm +3bpm +3bpm +3 bpm +3bpm
bassa perfusione’

NOTA: la tabella indica i bracci di accuratezza, vale a dire la radice della media dei quadrati (rms) delle differenze fra i valori misurati e i valori di
riferimento. Circa il 68% delle misurazioni nello studio di validazione rientra nella specifica determinata.

"La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con sangue umano prelevato da volontari adulti sani,
di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta nell'intervallo del 70%-100% SpO2 rispetto a un
co-ossimetro di laboratorio. Questa variazione equivale piti 0 meno a una deviazione standard, che include il 68% della popolazione.

2la tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'uvomo, in volontari sani, uomini e donne,
con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un‘ampiezza
di 1-2cm e con un movimento non ripetitivo fra 1 - 5 Hz a un'‘ampiezza di 2 - 3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70%-100% SpOz rispetto
a un co-ossimetro di laboratorio. Questa variazione equivale piti o meno a una deviazione standard, che include il 68% della popolazione

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

“la tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 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%. Questa variazione equivale piti o meno a una deviazione standard, che include il 68% della popolazione.

5 l'accuratezza della saturazione dei sensori per neonati e prematuri é stata convalidata su volontari adulti con l'aggiunta dell'1% per compensare le
proprieta dell'emoglobina fetale.

COMPATIBILITA
\IMASiMOSH Questo sensore & inteso per |'utilizzo con dispositivi contenenti monitor o pulsossimetrici Masimo SET o strumenti per saturimetria
M \OSH omologati per l'uso di sensori RD SET. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria
neev 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 |'utilizzo sul singolo
paziente.

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

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

La presente garanzia non ¢ valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con il prodotto stesso
o che siano stati sottoposti a utilizzo improprio, negligenza, manomissione o danneggiamenti. La presente garanzia non é valida per i prodotti che
siano stati collegati a dispositivi o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi
paziente ricondizionati, ricondizionati o riciclati.

INNESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEICONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER DANNI INCIDENTALI,
INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN
CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI
VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN
NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALLUACQUIRENTE PERIL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO.
IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI.
LE LIMITAZIONI ESPOSTE NELLA PRESENTE SEZIONE NON ESCLUDONO EVENTUALI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI APPLICABILI
IN MATERIA DI RESPONSABILITA PER | PRODOTTI, NON POSSONO ESSERE ESCLUSE PER CONTRATTO.
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NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

DOPO L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE. 'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUNTITOLO,
ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI
SENSORI RD.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE O DIETRO PRESCRIZIONE DI
UN MEDICO.

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE

La legge federale USA limita

. . - Raccolta differenziata per la vendita del presente

Attenersi alle istruzioni n " " . N
@ er 'uso apparecchiature elettriche ed Rx OnIy dispositivo da parte di un

(sfondo blu) P elettroniche (RAEE). medico o dietro prescrizione
di un medico

Consultare le istruzioni Marchio di canformita

’ Lot Codice lotto alle direttive europee sui
per l'uso 0123

dispositivi medici 93/42/CEE

Produttore Numero catalogo (numero Rappresentante autorizzato

L E| B

modello) nella Comunita europea
Data di fabbricazione Numero di riferimento Masimo 'ﬁ Peso corporeo
Diodo a emissione luminosa . .
. Limitazione della pressione,
g Da utilizzare entro (LED) limitazione della temperatura
AAAA-MM Il LED emette luce quando la " N P
+1.060 hPa - +500 hPa dl conservazione
corrente lo attraversa 795 mmHg - 375 mmHg
® Escluswamente > Maggiore di Cor}servare in un luogo
monopaziente asciutto
Non sterile < Minore di @ Non ut_lllzza!'e sela
confezione é danneggiata

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono
disponibili in formato elettronico presso
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso
elettroniche non sono disponibili
nelle nazioni a marchio CE.

@ Non contiene lattice di
gomma naturale

Limitazione dell'umidita
amagazzino

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

RD-SET & un marchio commerciale di Masimo Corporation.

Masimo, SET e § sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
Stampato negli USA.
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Serie RD SET™ =
Sensores desechables para Sp02 Adt, Pdt, Inf, Neo y Neo Pt

INSTRUCCIONES DE USO

® Exclusivamente para uso en un solo paciente @ Fabricado sin létex de caucho natural Sin esterilizar

INDICACIONES - Cuando se use con pulsioximetros Masimo SET® y compatibles con Masimo:

Los sensores desechables de la serie RD SET™ estan indicados para la monitorizacion continua y no invasiva de la saturacion de oxigeno funcional
de la hemoglobina arterial (Sp02) y de la frecuencia cardiaca (que se mide por medio de un sensor de Sp02) para su uso con pacientes adultos,
pediatricos, lactantes y neonatales, ya sea en condiciones con o sin movimiento, y para pacientes que cuenten con buena o mala perfusién en
hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y en el hogar.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores RD SET estan contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas a los productos de hule espuma y/o a la cinta
adhesiva.

DESCRIPCION

Los sensores de la serie RD SET estan disenados para utilizarse con dispositivos que contengan oximetria Masimo SET o la licencia para usar
sensores de la serie RD SET. Consulte al fabricante individual del dispositivo para verificar la compatibilidad de dispositivos y modelos de sensores
especificos. El fabricante de cada dispositivo 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 SET® de Masimo o que
cuenten con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS

« Todos los sensores y cables estdn disenados para ser usados con monitores especificos. Verifique la compatibilidad del monitor, cable
y sensor antes de su uso, de lo contrario, puede degradarse el funcionamiento o el paciente puede sufrir lesiones.

« El sensor no debe tener defectos visibles, decoloracién ni dafos. Si el sensor esta decolorado o dafiado, suspenda su uso. Nunca utilice un
sensor dafado o uno que tenga los circuitos eléctricos expuestos.

« El drea se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesion, circulacion e integridad de la piel
adecuadas, asi como la alineacion optica correcta.

« Tenga cuidado con los pacientes con perfusion deficiente, ya que se puede provocar erosion en la piel y necrosis por presion si el sensor no
se cambia con frecuencia. En pacientes con mala perfusion, evalte el area incluso hasta cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos
de isquemia tisular.

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

« Durante una perfusion baja, se debe evaluar frecuentemente el drea del sensor en busca de sefiales de isquemia tisular, ya que esta puede
conducir a necrosis por presion.

+ Cuando la perfusion es muy baja en el d&rea monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturacion de oxigeno arterial central.

« 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 dafnos en la piel y/o necrosis por presion, o bien, puede danar el sensor.

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

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

« Las aplicaciones incorrectas debidas a tipos de sensor inadecuados pueden causar lecturas imprecisas o ninguna lectura.

« Lacongestion venosa puede causar una lectura menor de la saturacion arterial de oxigeno real. Por lo tanto, asegure una irrigacion venosa
adecuada desde el area monitorizada. El sensor no debe estar por debajo del nivel del corazén (por ejemplo, un sensor colocado en la mano
de un paciente que esta recostado con el brazo colgando hacia el suelo).

« Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas bajas de SpO2 (por ejemplo, regurgitacion de la valvula tricspide).

« Las pulsaciones del soporte del balén intraadrtico pueden afectar la frecuencia cardiaca que muestra el oximetro. Verifique el pulso del
paciente en comparacion con la frecuencia cardiaca del electrocardiograma.

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

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

« Sise utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacién. Si el sensor se
expone a la irradiacion, la lectura podria ser imprecisa o quizé no se proporcione en el transcurso del periodo activo de irradiacion.

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

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

« Para evitar la interferencia de las luces ambientales, asegtrese de que el sensor esté colocado correctamente y cubra el lugar donde este se
ubica con un material opaco, si fuese necesario. No tomar esta precaucion en condiciones de luz ambiental alta puede generar mediciones
imprecisas.

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

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

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

« Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

« Los dedos que presenten alguna anomalia, los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, o los colorantes
y las texturas aplicados externamente, como el esmalte de unas, las unas acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar mediciones imprecisas
de SpO2.

« Laanemia grave, una perfusion arterial baja o el artefacto debido al movimiento pueden generar lecturas imprecisas de SpO2.

« Para evitar dafos, no empape ni sumerja el sensor en ninguna solucion liquida.
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«  No modifique ni altere el sensor de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento y/o la precisién.

« No intente volver a utilizar en varios pacientes, volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo,
puesto que estos procesos pueden dafar los componentes eléctricos y podrian provocarle lesiones al paciente.

« 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.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar
« Siempre elija un drea con buena perfusion y cubra completamente la ventana del detector del sensor.
« El érea debe limpiarse y secarse antes de la colocacion del sensor.
RD SET Adt: Sensor para uso en adultos
>30kg Ellugar preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD SET Pdt: Sensor para uso pediatrico
10 a 50 kg El lugar preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD SET Inf: Sensor para uso en nifios
3a 20 kg El lugar preferido es el dedo gordo del pie. Como alternativa, se puede usar el dedo préximo al dedo gordo del pie, o bien, el pulgar.
RD SET Neo: Sensor para uso neonatal o en adultos
<3 kg Ellugar preferido es el pie. Otra posibilidad es utilizar la palma y parte posterior de la mano.
>40 kg Ellugar preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD SET NeoPt: Sensores para uso en nifios prematuros
< 1kg Ellugar preferido es el pie. Otra posibilidad es utilizar la palma y parte posterior de la mano.
B) Sujecién del sensor al paciente
1. Abra la bolsa y saque el sensor. Retire el papel antiadherente del sensor, si lo hay.
Para uso en pacientes ADULTOS (> 30 kg) y PEDIATRICOS (10 a 50 kg)

2. Consulte la figura 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 cubra el contorno del dedo y la ventana del detector.

3. Consulte la figura 1b. Presione las alas adhesivas, una a la vez, sobre el dedo. Se debe cubrir completamente la ventana del detector para
garantizar la obtencién de datos precisos.

4. Consulte la figura 1c. Doble el sensor sobre el dedo con la ventana del emisor(*) sobre la ufa. Fije las alas adhesivas, una a la vez, alrededor
del dedo.

5. Consulte la figura 1d. Si se han colocado correctamente, el emisor y el detector deben estar alineados verticalmente (las lineas negras se deben
alinear). Si es necesario, vuelva a colocarlo.

Para uso en LACTANTES (3 a 20 kg)

2. Consulte la figura 2a. Oriente el cable del sensor de modo que pase por la parte superior del pie o se dirija hacia el paciente. Coloque el
detector sobre la parte carnosa del dedo gordo. Como alternativa, se puede usar el dedo préximo al dedo gordo o el pulgar (no se muestra).

3. Consulte la figura 2b. Envuelva el dedo gordo del pie o el pulgar con la envoltura adhesiva de manera que el emisor esté posicionado en el
lecho ungueal del dedo gordo del pie. Se debe cubrir completamente la ventana del detector para garantizar la obtencién de datos precisos.

4. Consulte la figura 2c. Asegurese de que la ventana del emisor (?K) esté alineada en la parte superior del dedo del pie de manera directamente
opuesta al detector. Compruebe el sensor para verificar su correcta colocacion; vuelva a colocarlo si fuera necesario.

Para uso en pacientes NEONATOS (< 3 kg) y PREMATUROS

2. Consulte la figura 3a. Para pieles sensibles, la pegajosidad del adhesivo de calidad médica se puede disminuir o eliminar embadurnando las
areas adhesivas con una mota de algodén o con gasa.

3. Consulte la figura 3b. Dirija el cable del sensor hacia el tobillo del paciente (o murieca). Coloque el sensor alrededor del costado del pie (o la
mano), alineado con el cuarto dedo del pie (o de la mano). Se debe cubrir completamente la ventana del detector para garantizar la obtencion
de datos precisos.

4. Consulte la figura 3c. Envuelva la envoltura adhesiva/de espuma alrededor del costado del pie (o la mano) y asegurese de alinear la ventana
del emisor sobre el empeine de modo que (%K) quede directamente del lado opuesto del detector. Tenga cuidado de mantener la alineacion
correcta entre las ventanas del detector y del emisor mientras coloca la banda adhesiva/envoltura de espuma para fijar el sensor.

5. Consulte la figura 3d. Compruebe el sensor para verificar su correcta colocacion; vuelva a colocarlo si fuera necesario.

C) Sujecion del sensor al cable del paciente

1. Consulte la figura 4a. Oriente la lenglieta de conexion del sensor de modo que el lado con los contactos "brillantes" quede hacia arriba. Oriente
el cable del paciente de modo que la barra de color y los agarres dactilares queden hacia arriba.

2. Consulte la figura 4b. Coloque la lengtieta del sensor al cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexién. 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
Para uso en pacientes ADULTOS y PEDIATRICOS
« El sensor se puede volver a colocar en el mismo paciente si las ventanas del emisor y detector estan limpias y el adhesivo todavia se adhiere
ala piel.
Para uso en NINOS y NEONATOS

1. Consulte la figura 5a. Las lengtietas adhesivas incluidas en los sensores RD SET Inf, Neo y NeoPt son lenglietas adhesivas por ambos lados, que
se usan cuando la cobertura adhesiva de los componentes dpticos pierden su pegajosidad.

2. Consulte la figura 5b. Coloque una lengtieta adhesiva sobre cada ventana del sensor, con el drea blanca fuera del érea adhesiva, tal como se

muestra, retire el papel protector que cubre cada lengleta y vuelva a colocarle el sensor al mismo paciente.
. Consulte la figura 5¢. Cuando el adhesivo del primer conjunto de lengtietas ya no pegue, se puede colocar un segundo conjunto. Se pueden
colocar hasta 3 conjuntos de lenglietas adhesivas, una sobre otra, en cada ventana.

4. Siel adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.

NOTA: Cuando cambie el lugar de aplicacion o cuando vuelva a colocar el sensor, primero desconecte el sensor del cable del paciente.
E) Desconexion del sensor del cable del paciente
1. Consulte la figura 6. Tire firmemente del conector del sensor para quitarlo del cable del paciente.
NOTA: Para evitar dafnos, tire del conector del sensor, no del cable.

w
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ESPECIFICACIONES

Cuando se los utiliza con monitores de oximetria de pulso Masimo SET o con médulos de oximetria de pulso Masimo SET con licencia, los sensores

RD SET presentan las siguientes especificaciones:

Sensor RD para uso con dispositivo Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
*5 Peso corporal >30kg 10a50kg 3a20kg > 40kg <1kg
Neonatal: Mano o pie
o . Dedo de la mano Dedo de la mano Pulgar o dedo gordo
Area de aplicacion . . . Adulto: Dedo de la mano Mano o pie
o del pie o del pie del pie )
o del pie
Precision de la Sp02, sin movimiento, Neonatal + 3%
(702100%)) +2% +2% +2% Adulto + 2% +3%
Precision de la Sp02, sin movimiento? +3% +3% +3% +3% +3%
5
Precisién de la SpO2, baja perfusion® +2% +2% +2% NZ%’LTS':;? +3%°
s 1 N .
Precision de la’ frecuencia cardiaca, +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
sin movimiento (25 a 240 bpm)
Precision de la frecuencia cardiaca,
. 4 +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
con movimiento
Precision de la frecuencia cardiaca,
. 3 +3 bpm +3bpm +3bpm +3 bpm +3bpm
baja perfusion

NOTA: La tabla indica la precision Arms, que es la media cuadratica de la diferencia entre los valores medidos y los valores de referencias.
Aproximadamente el 68 % de las mediciones en el estudio de validacién se encuentran dentro de las especificaciones determinadas.

"La tecnologia Masimo SET se ha validado bajo condiciones sin movimiento en estudios de sangre humana en voluntarios adultos sanos, hombres
Yy mujeres, con pigmentacion de la piel clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 de 70 % a 100 % en comparacién con un
cooximetro de laboratorio. Esta variacion equivale a una desviacién estdndar de + 1, lo que comprende al 68 % de la poblacion.

2la tecnologia Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos bajo condiciones en movimiento en estudios de sangre humana realizados
en voluntarios adultos sanos, hombres y mujeres, con pigmentacion de la piel clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban
movimientos de friccién y golpeteo, entre 2 y 4 Hz, a una amplitud de 1 a 2 cm, y un movimiento no repetitivo de entre 1y 5 Hz, a una amplitud de 2a 3 cm,
en estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 de 70 % a 100 % en comparacién con un cooximetro de laboratorio. Esta variacién equivale a una
desviacion estdndar de + 1, lo que comprende al 68 % de la poblacidn.

3la tecnologia Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos de perfusién baja en pruebas de mesa en comparacién con un simulador
Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores a 0,02 % y un % de transmisién superior al 5 % para saturaciones que varian
entre 70 %y 100 %. Esta variacion equivale a una desviacion estdndar de + 1, lo que comprende al 68 % de la poblacion.

4la tecnologia Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos de la frecuencia cardiaca en un rango de 25 a 240 bpm en pruebas de
mesa en comparacion con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores a un 0,02 % y un % de transmisién
superior al 5 % para saturaciones que varian entre 70 % y 100 %. Esta variacion equivale a una desviacion estdndar de + 1, lo que comprende al 68 % de
la poblacion.

5la precision de la saturacién de los sensores Neonate (neonatales) y Preterm (prematuros) se validé en adultos voluntarios y se agregd un 1 % para
tomar en cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.

COMPATIBILIDAD
GMASiMOSH Este sensor esta disefiado sélo para ser utilizado con dispositivos que contengan monitores de oximetro o pulsioximetro Masimo SET
;M ! SH con licencia para usar sensores RD SET. Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria
VIS . - o S VR

~ainsow de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado
o impedir su funcionamiento.

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

GARANTIA

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

LO ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO VENDE AL COMPRADOR. MASIMO
RENUNCIA EXPRESAMENTE A TODAS LAS GARANTIAS ORALES, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, ENTRE OTROS, CUALQUIER GARANTIA
DE COMERCIABILIDAD Y ADECUACION PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMO Y EL RECURSO EXCLUSIVO
DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE ALGUNA GARANTIA SERA, A CRITERIO DE MASIMO, REPARAR O CAMBIAR EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de operacién que se proporcionan con el
producto o que haya estado sujeto a uso incorrecto, negligencia, accidentes o dafos de origen externo. Esta garantia no se extiende a ningun
producto que se haya conectado a algtn dispositivo o sistema no destinado para ello, que se haya modificado o que se haya desensamblado
y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente que se reacondicionaron, reciclaron o volvieron a procesar.
EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER OTRA PERSONA DE DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS,
ESPECIALES O EMERGENTES (INCLUYENDO, ENTRE OTROS, GANANCIAS PERDIDAS), AUNQUE SE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE ELLO
SUCEDA. EN NINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SURJA A PARTIR DE LOS PRODUCTOS VENDIDOS AL COMPRADOR (EN
VIRTUD DE UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRO RECLAMO) EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE
DE PRODUCTOS IMPLICADOS EN DICHO RECLAMO. EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS ASOCIADOS CON UN
PRODUCTO REACONDICIONADO, RECICLADO O QUE SE HAYA 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.
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AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
ESTE SENSOR PARA USO EN UN SOLO PACIENTE TIENE LICENCIA DE LAS PATENTES DE PROPIEDAD DE MASIMO PARA SER USADO EXCLUSIVAMENTE
EN UN SOLO PACIENTE. AL ACEPTAR O USAR ESTE PRODUCTO, USTED RECONOCE Y ACEPTA QUE NO SE OTORGA NINGUNA LICENCIA PARA EL USO
DE ESTE PRODUCTO CON MAS DE UN SOLO PACIENTE.
DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR. LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA
O IMPLICITA PARA UTILIZAR EL SENSOR CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES RD.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE ESTE DISPOSITIVO PARA LA VENTA POR PARTE DE UN MEDICO O POR
ORDEN DE ESTE.
Para uso por parte de profesionales. Consulte las instrucciones de uso para obtener informacién de prescripcion completa, lo que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SIMBOLO

DEFINICION

SIMBOLO

DEFINICION

SIMBOLO

DEFINICION

©

(fondo azul)

Siganse las instrucciones
de uso

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

R, Only

La ley federal (EE. UU.)
restringe este dispositivo
para la venta por parte de un
médico o por orden de este.

Consulte las instrucciones
de uso

Cédigo de lote

Marca de conformidad con
la directiva europea de
dispositivos médicos
93/42/EEC

Fabricante

Numero de catédlogo
(nimero de modelo)

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

LI E| B

Fecha de fabricacion

Numero de referencia de
Masimo

Peso

Fecha de caducidad:
AAAA-MM

Diodo emisor de luz (LED)
EI LED emite luz cuando la
corriente lo atraviesa

+1060 hPa a +500 hPa
795 mmHg a 375 mmHg

Limitacion de temperatura de
almacenamiento, limitacién
de presion

Exclusivamente para uso
en un solo paciente

Mayor que

Manténgase seco

S

No estéril

Menor que

No usar si el envase esta
danado

o

Fabricado sin latex de
caucho natural

Limites de humedad de
almacenamiento

indicy,

&

Las instrucciones de uso y los manuales
estan disponibles en formato electronico
en @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: elFU no esta disponible en
paises con la certificacion CE.

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

RD SET es una marca comercial de Masimo Corporation.

Masimo, SETy § son marcas registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

Impreso en EE. UU.
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RD SET™-serien sV
Adt, Pdt, Inf, Neo och Neo Pt Sp02 engangssensorer

BRUKSANVISNING

® Endast for anvéandning med en patient @ Denna produkt r inte tillverkad av naturgummilatex Osteril

INDIKATIONER - vid anvdndning tillsammans med Masimo SET® och pulsoximetrar som ar kompatibla med Masimo:

Engangssensorerna i RD SET™-serien &r avsedda for kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av funktionell syremattnad i arteriellt hemoglobin
(Sp0O2) samt for matning av pulsfrekvensen (méts av en SpO2-sensor) hos vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter, bade vid férhéllanden
i och utan rorelse. De anvands ocksa for patienter som har bra eller dalig perfusion pa sjukhus, pa sjukhusliknande anldggningar, i mobila miljéer
och i hemmamiljoer.

KONTRAINDIKATIONER
RD SET-sensorerna ar kontraindicerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot produkter av skumgummi och/eller fasttejp.

BESKRIVNING

Sensorerna i RD SET-serien ska anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller som &r licensierade for att anvénda sensorer i RD
SET-serien. Radfraga tillverkarna av de enskilda enheterna om kompatibiliteten for specifika enhets- och sensormodeller. Varje enhetstillverkare
ansvarar for att faststalla huruvida deras enheter ar kompatibla med respektive sensormodell.

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

VARNINGAR

« Allasensorer och kablar &r utformade for att anvdndas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och sensorns kompatibilitet
fore anvandning for att undvika férsémrad funktion och/eller risk for patientskada.

« Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargningar eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvand
aldrig en sensor som ar skadad eller vars elektriska kretssystem ar blottlagt.

« Platsen maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sakerstalla rétt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet och rétt placering.
- laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillrackligt ofta.
Beddm platsen sa ofta som varje timme for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om det uppstar tecken pa vévnadsischemi.

« Cirkulationen distalt om sensorstéllet ska kontrolleras regelbundet.

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

«  Med mycket lag perfusion pé det 6vervakade stallet kan matvardet bli lagre an den inre arteriella syresaturationen.

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

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

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

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

« Venstas kan orsaka ett for lagt varde for den verkliga arteriella syresaturationen. Se darfor till att det Gvervakade stallet har ett ordentligt
venost bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjértniva (t.ex. en sensor pa handen pé en séngliggande patient som har armen héangande
ner mot golvet).

« Vendsa pulsationer kan ge felaktigt laga SpO2-métvérden (t.ex. ldckage i trikuspidalklaffen).

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

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

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

« Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for stralningen kan
matvardet bli felaktigt eller inte visas under den period da stralningen &r aktiverad.

« Anvénd inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-miljo.

«  Stark belysning i omgivningen som operationslampor (i synnerhet belysning med xenon-lampor), bilirubinlampor, fluorescerande lampor,
infrarodvarmelampor och direkt solljus kan stéra sensorns prestanda.

« Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och tack vid behov sensorplatsen med ogenomskinligt material for att forhindra storningar
fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan matningarna bli felaktiga.

« Hbga 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 utféras.

« Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-matningar.

« Forhojda nivaer av Methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-maétningar.

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

«  Anatomiskt avvikande fingrar samt intravaskuldra fargamnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad farg eller
material, t.ex. nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-maétningar.

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

- For att férebygga skada far sensorn inte blGtlaggas eller sénkas ned i nagon vatskelosning.

+ Goérinte nagra som helst férandringar pa sensorn. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller precision.

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

« Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfér maste den 6vre larmgransen for syreméattnaden
véljas omsorgsfullt i enlighet med accepterade kliniska normer.
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INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstille
« Valj alltid ett stalle med gott genomflode som tacker sensorns detektorfonster fullstandigt.
« Stallet ska rengoras och torkas innan sensorn satts fast.
RD SET Adt: sensor for vuxen
>30kg Det basta stallet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.
RD SET Pdt: sensor for barn
10-50 kg Det bésta stéllet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.
RD SET Inf: sensor for spadbarn
3-20 kg Det bésta stallet ar stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan anvandas, eller tummen.
RD SET Neo: sensor for nyfodd/vuxen
<3kg Det bista stéllet ar foten. Som alternativ kan handflatan och handryggen anvandas.
>40kg Det basta stallet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.
RD SET NeoPt: sensorer for for tidigt fodda
< 1kg Det basta stéllet &r foten. Som alternativ kan handflatan och handryggen anvandas.
B) Sétta fast sensorn pé patienten
1. Oppna pasen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet fran baksidan av sensorn om det finns négot.
For VUXNA (> 30 kg) och BARN (10-50 kg)

2. Sefig. 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 (fig. 3a).

3. Sefig. 1b. Tryck fast de sjélvhaftande vingarna en i taget pa fingret. Detektorfonstret maste téckas fullstandigt for att garantera korrekta data.

4. Sefig. 1c. Vik sensorn dver fingret med sandarfonstret (k) ovanfér fingernageln. Féast vingarna en i taget runt fingret.

5. Sefig. 1d. Nar de placerats ratt ska lysdioden och fototransistorn sitta i vertikalt rét linje med varandra pa det satt som visas (de svarta linjerna
ska vara i rét linje). Flytta efter behov.

For SPADBARN (3-20 kg)

2. Se fig. 2a. Rikta sensorkabeln sa att den I6per langs fotens Gversida. Placera detektorn pa den mjuka delen av stortdn. Alternativt kan tan
bredvid stortén eller tummen anvandas (visas ej).

3. Sefig. 2b. Linda det sjélvhaftande omslaget runt tan sa att séndaren sitter pa toppen av nagelbadden pé stortan. Detektorfonstret méste tackas
fullsténdigt for att garantera korrekta data.

4. Se fig. 2c. Kontrollera att séndarfonstret (%K) ligger mot tans ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att de ar rétt placerade och placera om
dem vid behov.

For NYFODDA (< 3 kg) och FOR TIDIGT FODDA

2. Se fig. 3a. For omtalig hud kan vidhaftningens klibbighet dampas eller elimineras genom att de sjélvhaftande omrédena torkas med en
bomullstuss eller en kompress.

3. Se fig. 3b. 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.

4. Sefig. 3c. Linda det sjalvhéftande omslaget/skumgummiomslaget pa sidan av foten (eller handen) och kontrollera att séndarfonstret (9‘6) bildar
en rak linje Gverst pa foten mitt emot detektorn. Var noga med att detektor- och sandarfénstren ar i linje med varandra medan det sjélvhaftande
omslaget/skumgummiomslaget fésts for att sékra sensorn.

5. Se fig. 3d. Kontrollera att de &r ratt placerade och placera om dem vid behov.

C) Ansluta sensorn till patientkabeln

1. Se fig. 4a. Rikta sensorns anslutningsflik s& att sidan med de “blanka” kontakterna &r vand uppat. Rikta patientkabeln s& att fargstapeln och
fingergreppen &r vanda uppat.

2. Sefig. 4b. For in stiftet pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kdnner eller hor ett klick i anslutningen. Dra férsiktigt i anslutningarna for
att sékerstalla en positiv kontakt. Tejp kan anvéndas for att fasta kabeln pé patienten sé att rorlighet underlattas.

D) Aterfastning
For VUXNA och BARN
« Sensorn kan sattas tillbaka pa samma patient om sédndar- och fototransistorfonstren ar rena och sjalvhaftningen fortfarande faster pa huden.
For SPADBARN och NYFODDA

1. Sefig. 5a. De sjalvhaftande flikarna som medféljer sensorerna RD SET Inf, Neo och NeoPt ar dubbelhéftande flikar som anvéands nér de optiska
komponenternas vidhaftning inte langre fungerar.

2. Se fig. 5b. Placera en sjalvhaftande flik Gver varje fonster pa sensorn med den vita biten utanfér det sjalvhaftande omradet. Ta bort det

skyddande pappret som tacker varje flik och satt tillbaka sensorn p& samma patient.
. Se fig. 5¢. Nér de forsta flikarna inte ldngre ar klibbiga kan en andra omgéng flikar anvandas. Upp till 3 lager sjalvhaftande flikar kan placeras
ovanpa varandra pa varje fonster.

4. Anvand en ny sensor om héaftan inte langre féster pa huden.

OBS! Nar appliceringsstallet andras eller om sensorn aterfasts ska sensorn forst kopplas loss fran patientkabeln.
E) Koppla ifran sensorn fran patientkabeln
1. Sefig. 6. Dra ordentligt i sensoranslutningen for att avldgsna den fran patientkabeln.
OBS! Dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln, for att undvika skada.

w
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SPECIFIKATIONER
Vid anvéandning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET-pulsoximetrimoduler har RD SET-sensorerna féljande
specifikationer:

RD-sensor som anvéinds med Masimo-enhet RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
*ﬁ Kroppsvikt >30kg 10-50 kg 3-20 kg > 40kg <1kg
L . . . . . R Nyfédd: hand eller fot
Appliceringsstalle Finger eller ta Finger eller t& Tumme eller storta . Hand eller fot
Vuxen: finger eller ta
Nyfédd + 3 %
SpO2-precision, ingen rorelse, (70-100 %') +2% +2% +2% V{D((’en i %ﬂ +3%
SpOz2-precision, rérelse? +3% +3% +3% +3% +3%
Nyfodd + 3 %°
SpO2-precision, lag perfusion3 +2% £2% +2% \Xfl:en 2% +30%°
Pulsfrekvensprecision', ingen rorelse
+3spm +3spm +3spm +3spm +3spm
(25-240 spm)
Pulsfrekvensprecision, rorelse* +5spm +5spm +5spm +5spm +5spm
Pulsfrekvensprecision, g perfusion® +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm

OBS! Tabellen visar Arms-varden for precision, vilket innebar det kvadratiska medelvérdet (rms) av skillnaden mellan uppmatta véarden och
referensvérden. Cirka 68 % av matningarna i valideringsstudien ligger inom den faststéllda specifikationen.

" 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 intervallet 70 %-100 % SpO2 jamfort med CO-oximeter i laboratorium. Denna variation motsvarar
plus eller minus en standardavvikelse vilket innefattar 68 % av populationen.

2 Masimo SET-tekniken har validerats fér precision vid rérelse i studier av humant blod hos friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till mérk
pigmentering i studier av inducerad hypoxi vid utférande av gnid- och klapprérelser, vid 2 till 4 Hz, en amplitud pa 1 till 2 cm och en icke-repetitiv rérelse
mellan 1 och 5 Hz vid en amplitud pa 2 till 3 cm i studier for inducerad hypoxi inom intervallet 70-100 % SpO2 jdmfort med CO-oximeter i laboratorium.
Denna variation motsvarar plus eller minus en standardavvikelse vilket innefattar 68 % av populationen.

3 Masimo SET-tekniken har godknts fér noggrannhet vid ldg perfusion i binktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med
signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell 6verforingsandel storre én 5 % for mdttnader i intervallet 70 % till 100 %. Denna variation motsvarar
plus eller minus en standardavvikelse vilket innefattar 68 % av populationen.

4 Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensprecision i intervallet 25-240 spm i béinktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-
simulator, med signalstyrkor storre dn 0,02 % och en procentuell éverféringsandel storre én 5 % fér mdttnader i intervallet 70 % till 100 %. Denna
variation motsvarar plus eller minus en standardavvikelse vilket innefattar 68 % av populationen.

® Saturationsprecisionen i sensorerna fér nyfédda och for tidigt fodda har validerats pd vuxna frivilliga och 1% lades till for att svara mot egenskaperna
i fosterhemoglobin.

KOMPATIBILITET
VMA q OSH Denna sensor ar endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer for pulsoximetri som har
§| K)SH licensierats for anvandning med RD SET-sensorer. Varje sensor ar utformad for att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran
den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller som har utsatts for
vardsloshet, vanskotsel, olycka eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller
system, har andrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats
eller ateranvénts.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD
SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA
FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN BETALD AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA
OMSTANDIGHETER FOR SKADOR MED ANKNYTNING TILL EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS.
BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG,
LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

DENNA ENGANGSSENSOR AR LICENSIERAD FOR DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING PA EN PATIENT ENBART. GENOM
DITT GODKANNANDE ELLER GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT ERKANNER OCH ACCEPTERAR DU ATT INGEN LICENS HAR BEVILJATS FOR
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA FLER AN EN PATIENT.

EFTER ANVANDNING PA EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS. KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER
UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA RD-SENSORER.
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FORSIKTIGHET: ENLIGT USA:S FEDERALA LAGAR FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER ENLIGT LAKARES
ORDINATION.

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

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktméarkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
. S . Enligt federal amerikansk
@ o ﬁ Separatmsamllng for e!ektnsk lagstiftning (USA) far denna
Se bruksanvisningen — och elektronisk utrustning RX Only het endast séli Il o
(bl3 bakgrund) (WEEE). enhet endast séljas av eller pa

uppmaning av ldkare.

(1]

Se bruksanvisningen

Partinummer

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet for
medicinteknisk utrustning
93/42/EEG

Tillverkare

Katalognummer
(modellnummer)

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen

Tillverkningsdatum

Masimos referensnummer

Kroppsvikt

Anvind senast AAAA-MM

Ljusdioden (LED) lyser nar
strom flédar igenom dioden

i

+1060 hPa—+500 hPa
795 mmHg-375 mmHg

Forvaringstemperaturbegransning,
tryckbegransning

Endast for anvdandning
med en patient

Storre dn

Hall enheten torr

Osteril

Mindre &n

Anvand inte om forpackningen
ar skadad

¥

Denna produkt ar
inte tillverkad av
naturgummilatex

Maximal luftfuktighet vid
forvaring

finns i elektroniskt format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs

0BS! elFU ar inte tillgangligt for lander
med CE-mérkning.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET é&r ett varumérke som tillhér Masimo Corporation.

Masimo, SET och § ér registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.

Tryckt i USA
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RD SET™-serie (nl

Adt-, Pdt-, Inf-, Neo- en Neo Pt-Sp02-wegwerpsensoren

GEBRUIKSAANWUZING

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

INDICATIES - bij gebruik met Masimo SET® en Masimo-compatibele pulse oximeters.

De wegwerpsensoren van de RD SET™-serie zijn bestemd voor de constante, niet-invasieve bewaking van de functionele zuurstofverzadiging
van arteriéle hemoglobine (SpOz2) en de hartfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) 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, mobiele
situaties en thuis.

CONTRA-INDICATIES
Allergische reacties op schuimrubberproducten en/of plakband vormen een contra-indicatie voor gebruik van de RD SET-sensoren.

BESCHRIVING

De sensoren van de RD SET-serie zijn uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of apparaten die zijn
goedgekeurd voor gebruik met sensoren van de RD SET-serie. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat inzake compatibiliteit van een bepaald
apparaat of sensormodel. ledere apparaatfabrikant moet zelf bepalen of de eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende sensormodellen.

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

WAARSCHUWINGEN

« Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voo6r 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.

«  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 aanbrengplaats bij patiénten met een slechte doorbloeding ten minste één keer per uur en verwijder de
sensor als zich tekenen van weefselischemie voordoen.

« De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

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

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

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

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

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

« Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de feitelijke 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 als diens arm over de bedrand hangt).

« Veneuze pulsaties kunnen onjuiste, te lage SpO2-afleeswaarden veroorzaken (bv. regurgitatie van de tricuspidalisklep).

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

« Plaats de kabel en patiéntenkabel voorzichtig, om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

« Plaats de sensor niet op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.

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

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

« Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen, (vooral met xenon als lichtbron), bilirubinelampen, fluorescerende lampen,
infrarode warmtelampen en direct zonlicht kunnen de werking van de sensor beinvloeden.

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

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

« Een verhoogde COHb-spiegel (carboxyhemoglobine) kan onjuiste SpO2-metingen veroorzaken.

« Een verhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) leidt tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

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

« Eenvinger met een anatomische afwijking, intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte
kleurstoffen en textuur (zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

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

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

+ De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of aangepast. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of
nauwkeurigheid.
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« Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken bij verschillende patiénten, opnieuw te prepareren of te
recyclen, aangezien dit de elektrische onderdelen kan beschadigen en letsel van de patiént tot gevolg kan hebben.

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

INSTRUCTIES
A) De aanbrenglocatie selecteren
« Kies altijd een goed doorbloede plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt.
« De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.
RD SET Adt: sensor voor volwassenen
>30kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD SET Pdt: sensor voor kinderen
10-50 kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD SET Inf: sensor voor baby's
3-20kg De voorkeursplaats is de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de grote teen of de duim worden gebruikt.
RD SET Neo: sensor voor [ borenen en vol
<3 kg De voorkeursplaats is de voet. Als alternatief kan de palm of de rug van de hand worden gebruikt.
>40kg De voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
RD SET NeoPt: sensoren voor vroeggeborenen
< 1kg De voorkeursplaats is de voet. Als alternatief kan de palm of de rug van de hand worden gebruikt.
B) De sensor aanbrengen op de patiént
1. Open de verpakking en verwijder de sensor. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwezig.
Voor VOLWASSENEN (> 30 kg) en KINDEREN (10 - 50 kg)

2. 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.

3. 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.

4. Zie afbeelding 1c. Vouw de sensor zo over de vinger dat het stralervenster (5K) zich op de vingernagel bevindt. Wikkel de vleugels één voor
één rond de vinger.

5. 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.

Voor BABY'S (3 - 20 kg)

2. 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).

3. Zie afbeelding 2b. Plak de kleefstrook zodanig rond de grote teen dat de straler zich op het nagelbed van de teen bevindt. Er worden alleen
nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

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

Voor PASGEBORENEN (< 3 kg) en VROEGGEBORENEN

2. Zie afbeelding 3a. Bij gevoelige huidtypen kan de kleefkracht worden verminderd of opgeheven door de kleefvlakken vochtig te maken met
een wattenstaafje of met gaas.

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

4. Zie afbeelding 3c. Wikkel de kleefstrook/schuimwrap rond het laterale deel van de voet (of hand) en controleer of het stralervenster (9‘6) zich
recht tegenover de detector bevindt. Zorg ervoor dat de detector goed uitgelijnd blijft met het zendervenster tijdens het vastmaken van de
kleefstrook/schuimwrap om de sensor vast te zetten.

5. Zie afbeelding 3d. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

1. Zie afbeelding 4a. 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 4b. Steek de sensorlip in de patiéntenkabel, totdat u kunt horen of voelen dat de verbinding is gemaakt. Trek voorzichtig aan
de connectoren om de verbinding te controleren. U kunt desgewenst ook tape gebruiken om de kabel op de patiént vast te zetten, voor een
grotere bewegingsvrijheid.

D) Opnieuw aansluiten
Voor VOLWASSENEN en KINDEREN
+ 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.
Voor BABY'S en PASGEBORENEN

1. Zie afbeelding 5a. De kleefstroken die bij de RD SET Inf-, Neo- en NeoPt-sensoren worden geleverd, zijn dubbelzijdig plakkende stroken die
worden gebruikt als de optische componenten niet meer voldoende hechten.

2. Zie afbeelding 5b. Plaats een kleefstrook zodanig over elk venster van de sensor dat het witte gebied op de aangegeven manier buiten het

kleefgebied valt. Verwijder het beschermende papier van de stroken en breng de sensor opnieuw aan op dezelfde patiént.
. Zie afbeelding 5c. Als het kleefmiddel op de eerste set stroken niet meer hecht, kan er een tweede set worden aangebracht. Er mogen
maximaal drie sets kleefstroken over elkaar op elk venster worden aangebracht.

4. 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 | ppelen van de patié

1. Zie afbeelding 6. Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.

OPMERKING: om schade te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

w
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SPECIFICATIES
RD SET-sensoren hebben, wanneer ze met Masimo SET-pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde Masimo SET-pulsoximetriemodules
worden gebruikt, de volgende specificaties:

RD-sensor gebruikt met Masimo-apparaat RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
*ﬁ Lichaamsgewicht >30kg 10-50 kg 3-20kg > 40kg <1kg
. . N N Pasgeborenen: hand of voet
Aanbrengingsplaats Vinger of teen Vinger of teen Duim of grote teen Hand of voet

Volwassenen: vinger of teen

Pasgeborenen + 3%

SpO2-precisie, geen beweging, (70 - 100%') +2% +2% +2% Volwassenen = 2% +3%
SpO2-precisie, beweging? +3% +3% +3% +3% +3%
5
recici 3 + + + Pasgeborenen + 3% 5
SpO2-precisie, lage perfusie’ 2% 2% +2% Volwassenen + 2% +3%
ol . .
Hartfrequentie '-precisie, geen beweging +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
(25 - 240 bpm)
Hartfrequentieprecisie, beweging® +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Hartfrequentieprecisie, lage perfusie® +3 bpm +3bpm +3bpm +3 bpm +3 bpm

OPMERKING: In de tabel worden ARMS-waarden voor de precisie aangegeven; deze betreffen het kwadratisch gemiddelde van de verschillen
tussen de gemeten waarden en de referentiewaarden. Circa 68% van de metingen in het validatieonderzoek vallen binnen de vastgestelde
specificatie.

"De precisie van Masimo SET Technology 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 70%-100% SpOz, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium. Deze variatie is gelijk aan plus of min één
standaardafwijking, die 68% van de populatie omvat.

2pe precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd tijdens beweging door middel van onderzoeken met menselijk bloed van gezonde mannelijke
en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie, terwijl wrijf- en klopbewegingen
werden uitgevoerd bij 2 tot 4 Hz bij een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 tot 5 Hz bij een amplitude van 2 tot 3 cm
in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpO2, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een
laboratorium. Deze variatie is gelijk aan plus of min eenmaal de standaardafwijking, die 68% van de populatie omvat

3pe precisie van Masimo SET Technology 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%. Deze variatie
is gelijk aan plus of min één standaardafwijking, die 68% van de populatie omvat.

4 De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in benchtoptests en daarin vergeleken
met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een transmissie van ten hoogste 5% bij een
verzadiging van 70% tot 100%. Deze variatie is gelijk aan plus of min één standaardafwijking, die 68% van de populatie omvat.

° De verzadigingsprecisie van de sensoren voor pasgeborenen en vroeggeborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Bij de resultaten is 1%
opgeteld met het oog op de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.

COMPATIBILITEIT

\IMASiM(]SH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of pulsoximetriemonitoren die zijn

QM i H goedgekeurd voor gebruik van RD SET-sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze op pulsoximetriesystemen van de
retneev fabrikant van het oorspronkelijke apparaat. 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 een periode van zes (6) maanden. De producten voor
eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

DEZE SENSOR VOOR EEN PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE UITSLUITEND GELDEN VOOR GEBRUIK BlJ
EEN PATIENT. DOOR ACCEPTATIE OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT AANVAARDT U EN STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR
HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT.

NADAT DE SENSOR IS GEBRUIKT BIJ EEN PATIENT, DIENT U DE SENSOR WEG TE GOOIEN. DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT
GEEN UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE VERGUNNING VOOR GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT NIET APART IS GOEDGEKEURD

VOOR GEBRUIK MET DE RD-SENSOREN MET ZICH MEE.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN
EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.
Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief indicaties, contra-
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL |

gebruiksaanwijzing

DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE
Volgens de Amerikaanse
. e Gescheiden inname van federale wetgeving mag
@ VZE&T(S'Q;:;?Z';? |r(1)de Ej elektronische en elektrische Rx Only dit apparaat alleen door of
(blauwe achtergrond) | Jzing op apparatuur (WEEE). op voorschrift van een arts
worden verkocht.
Keurmerk van conformiteit
Raadpleeg de Lot Partijcode met richtlijn 93/42/EEG

van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen

Fabrikant

Catalogusnummer
(modelnummer)

Erkend vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

HN =

Datum van productie

Referentienummer Masimo

Lichaamsgewicht

Uiterste gebruiksdatum
(JJJJ-MM)

Light Emitting Diode (LED)
LED geeft licht wanneer er een
stroom doorheen loopt

i

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Temperatuurlimiet/
druklimiet bij opslag

&

Uitsluitend voor gebruik
bij één patiént

Groter dan

Droog bewaren

>

Niet-steriel

Kleiner dan

®

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

Bij de productie is geen
latex van natuurrubber
gebruikt

Vochtigheidslimieten bij opslag

S ndic,,
> o,

S

Gebruiksaanwijzingen/handleidingen
zijn verkrijgbaar als elektronische
documenten op @
http://www.Masimo.com/TechDocs
0) king: er is geen elektroni
gebruiksaanwijzing beschikbaar
voor CE-markeringslanden.

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

RD SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.

Masimo, LNCS en zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

Gedrukt in de VS
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RD SET™-serien da
Adt, Pdt, Inf, Neo og Neo Pt Sp02-engangssensorer

BRUGSANVISNING

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

INDIKATIONER - Ved brug sammen med Masimo SET®- og Masimo-kompatible pulsoximetre:

Engangssensorerne i RD SET™-serien er indicerede til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haamoglobin
(Sp0O2) og pulsfrekvens (malt med en SpOz2-sensor) til brug til voksne, bern, spaedbern og nyfedte under forhold uden bevaegelse og med
bevaegelse og i forbindelse med patienter med god eller darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved mobile situationer
og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER

RD SET-sensorerne er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter og/eller selvklaebende tape.

BESKRIVELSE

Sensorerne i RD SET-serien er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri eller har licens til at bruge sensorer i RD SET-
serien. Kontakt den individuelle enheds producent for at fa oplyst, om en bestemt enhed og sensormodellerne er kompatible. Hver enkelt enheds
producent skal bestemme og angive, om vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

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

ADVARSLER
+ Alle sensorer og ledninger er beregnet til 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.
« Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstreekkelig tilhaeftning og cirkulation samt korrekt optisk
justering og for at undga, at huden beskadiges.

Udbvis forsigtighed med patienter med dérlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes ofte. Kontrollér

stedet sa hyppigt som hver (1) time ved brug pa patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren, hvis der er tegn pé vaevsiskaemi.

- Cirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

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

« Huvis perfusionen pad malestedet er meget lav, kan det medfere en lavere afleesning end den egentlige arterielle iltmaetning.

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

« Sensorer, der er sat for stramt pa, eller som kommer til at sidde for stramt p& grund af edemer, vil forérsage ungjagtige malinger og kan

medfere tryknekrose.

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

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

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

« Vengse pulsationer kan medfore fejlagtigt lave SpO2-malinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens).

« Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan pavirke den pulsfrekvens, der vises pa pulsoximeteret. Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at

sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.

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

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

«Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udsaettes for
straling, kan malingen blive ungjagtig eller mangle i den periode, hvor den aktive straling forekommer.

« Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-miljg.

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

sollys kan fa sensoren til at fungere forkert.

« Serg for, at sensoren er sat korrekt p&, og deek om nedvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga pavirkning fra den

omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med staerkt lys, kan det medfere ungjagtige maleresultater.

Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpOz2. Ved mistanke om forhgjede niveauer af COHb

eller MetHb ber der udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodprave.

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

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

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

« Unormale fingre, intravaskulzere farvestoffer som f.eks. indocyaningrent eller methylblat eller eksternt pafert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.

«+ Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af alvorlig anaemi lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.

« Sensoren ma ikke lzegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.

Sensoren ma ikke modificeres eller zendres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pévirke sensorens ydeevne og/eller ngjagtighed.

Forseg ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende Masimo-sensorer eller patientledninger, da det kan

beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.

« Hgjeiltkoncentrationer kan preedisponere retinopati hos et ufuldbarent spaedbarn. Den gvre alarmgraense for iltmaetning skal derfor veelges
omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.
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ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ Veelg altid et sted med god perfusion, og som daekker sensorens malevindue fuldsteendigt.
« Stedet bor veere rent og tert, for sensoren pasaettes.
RD SET Adt: Sensor til voksne
>30kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pé den ikke-dominerende hand.
RD SET Pdt: Sensor til bern
10-50 kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
RD SET Inf: Sensor til spaedborn
3-20kg Det anbefales at bruge storetaen. Alternativt kan taen ved siden af storetden eller tommelfingeren bruges.
RD SET Neo: Sensor til nyfodte/voksne
<3kg Detanbefales at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges.
>40kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pé den ikke-dominerende hand.
RD SET NeoPt: Sensorer til preemature patienter
< 1kg Det anbefales at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges.
B) Paszetning af sensoren pa patienten
1. Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagkleedningen fra sensoren, hvis en sadan findes.
For VOKSNE (> 30 kg) og B@RN (10-50 kg)

2. Sefig. 1a. Ved sensoren, sa detektoren kan placeres forst. Placer fingerspidsen pa den stiplede linje, sa den kedfulde del af fingeren deekker
fingerkonturen og malevinduet.

3. Sefig. 1b.Tryk de selvklaebende vinger fast pa fingeren én ad gangen. Fingeren skal deekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene bliver
ngjagtige.

4. Sefig. 1c. Fold sensoren over fingeren med lyssensorruden (3K) placeret over fingerneglen. Fastger vingerne ved at trykke dem ned omkring

fingeren én ad gangen.

. Se fig. 1d. For at sidde rigtigt skal lyssensoren og detektoren vaere pd linje lodret som vist (de sorte linjer skal vare ud for hinanden). Flyt den
om ngdvendigt.
Til SPADBORN (3-20 kg)

2. Sefig. 2a. Vend sensorkablet, s& det Igber langs toppen af foden. Placer detektoren p& den kedfulde del af storetaen. Alternativt kan taen ved
siden af storetden eller tommelfingeren bruges (ikke vist).

3. Se fig. 2b. Vikl det selvklaebende band om téen, sé lyssensoren er placeret pa storetdens negleleje. Fingeren skal daekke mélevinduet helt for
at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

4. Sefig. 2c. Serg for, at lyssensorruden (?K) sidder lige over tden direkte over for detektoren. Kontrollér korrekt placering, og ret om nedvendigt
placeringen.

For NYF@DTE (< 3 kg) og PRAMATURE patienter

2. Sefig. 3a. Ved folsom hud kan klistringsegenskaberne af den selvklaebende beleegning af medicinsk kvalitet mindskes eller elimineres ved at
duppe kleebeomraderne med en vatkugle eller gaze.

3. Se fig. 3b. Vend sensorkablet mod anklen (eller handleddet). Saet sensoren pa rundt om fodsalens (eller handens) laterale del, s& den flugter
med den fjerde ta (eller finger). Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

4. Se fig. 3c. Vikl den selvklebende manchet/skummanchetten rundt om fodens (eller handens) laterale del, og serg for, at lyssensorruden
(*) sidder lige ud for direkte over for detektoren. Kontrollér, at detektor- og lyssensorruderne flugter med hinanden, nar den selvklaebende
manchet/skummanchetten pészettes for at fastgare sensoren.

5. Se fig. 3d. Kontrollér korrekt placering, og ret om nedvendigt placeringen.

C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen

1. Se fig. 4a. Vend sensorens tilslutningstap, sa siden med de "skinnende" kontakter vender opad. Vend patientledningen, sa farvesgjlen og
fingergrebene vender opad.

2. Sefig. 4b. Saet 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 beveaegelse.

D) Genfastggrelse
For VOKSNE og BGRN
« Sensoren kan saettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensorruderne og malevinduerne er rene, og klaebestoffet stadig kan holde sensoren
fast p& huden.
For SPADB@RN og NYF@DTE

1. Se fig. 5a. De selvkleebende tapper, der folger med RD SET Inf-, Neo- og NeoPt-sensorerne er dobbeltsidede selvklaebende tapper, som
anvendes, nar den selvklzebende belaegnings klistringsegenskaber ikke leengere er effektive.

2. Se fig. 5b. Seet en selvkleebende tap over hvert vindue i sensoren med det hvide omrdde uden for det selvkleebende omrade som vist, fjern
beskyttelsespapiret, som daekker hver tap, og saet sensoren tilbage pa den samme patient.

3. Se fig. 5¢. Nar klebemidlet pa det forste saet tapper ikke leengere klaber, kan et andet st paseettes. Der kan anvendes op til 3 saet
selvkleebende tapper pé hvert vindue, idet de sattes oven pé hinanden.

4. Huvis klaebestoffet ikke laengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en ny sensor.

BEMARK! Sarg for forst at koble sensoren fra patientledningen, hvis sensoren skal bruges et andet sted eller seettes pa igen.
E) Frakobling af sensoren fra patientledningen
1. Sefig. 6. Treek godt i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen.
BEMARK! Traek i selve sensorkonnektoren og ikke i kablet for at undga beskadigelse.

(V]
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SPECIFIKATIONER
Ved brug med Masimo SET-pulsoximetri-monitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetri-moduler har RD SET-sensorerne
falgende specifikationer:

RD-sensor brugt m/ Masimo-enhed RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
‘ﬁ Kropsvaegt >30kg 10-50 kg 3-20 kg > 40kg <1kg
Paszetningssted Finger eller ta Finger eller t& Tommelﬁng?r eller Nyfodt: H.and eller fo&i Hand eller fod
storetd Voksen: Finger eller t&
SpO2-ngjagtighed, uden bevaegelse, Nyfodt + 3 %
(70-100%") +2% 2% 2% Voksen + 2 % +3%
SpO2-nojagtighed, bevaegelse? +3% +3% +3% +3% +3%
5
SI— .3 4209 420, +29 Nyfodt + 3 % 5
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion +2% +2% +2% Vokeen + 2% +309
LIN—
Pulsfrekvens -nojagtighed, uden bevaegelse, + 3 slag pr. minut + 3 slag pr. minut + 3 slag pr. minut + 3 slag pr. minut + 3 slag pr. minut
(25-240 slag pr. minut)
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelseA + 5 slag pr. minut + 5 slag pr. minut + 5 slag pr. minut + 5 slag pr. minut + 5 slag pr. minut
Pulsfrekvensnojagtighed, lav perfusionz + 3slag pr. minut + 3 slag pr. minut + 3 slag pr. minut + 3slag pr. minut + 3slag pr. minut

BEMARK! Tabellen angiver ngjagtigheden i ARMS, der er den gennemsnitlige kvadratrod (RMS) for forskellen mellem de malte veerdier og
referenceveerdierne. Ca. 68 % af malingerne i valideringsundersggelsen er inden for den angivne specifikation.

T Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen beveegelse i blodundersogelser pd raske voksne mandlige og kvindelige frivillige
med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70 %-100 % SpO2 med et laboratorie-co-oximeter. Denne variation er
lig med plus eller minus én standardafvigelse, hvilket omfatter 68 % af befolkningen.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret med hensyn til ngjagtighed under forhold med beveegelse i blodundersagelser pa raske voksne mandlige
og kvindelige frivillige med lys til mork hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser under udforelse af gnide- og bankebeveegelser med
en frekvens pa 2 til 4 Hz og en amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv bevaegelse mellem 1 til 5 Hz og en amplitude pa 2 til 3 cm i provokerede
hypoksiundersagelser i intervallet 70 %-100 % SpO2 med et laboratorie-co-oximeter. Denne variation er lig med plus eller minus én standardafvigelse,
hvilket omfatter 68 % af befolkningen

3 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator
med signalstyrker pa over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %. Denne variation er lig med plus eller minus én
standardafvigelse, hvilket omfatter 68 % af befolkningen.

4 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnajagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for maetninger fra 70 % til 100 %. Denne variation er lig med plus eller
minus én standardafvigelse, hvilket omfatter 68 % af befolkningen.

5 Meetningsngjagtigheden for sensorerne til nyfodte og preemature patienter er blevet valideret pa frivillige voksne forsagspersoner, og der blev tillagt 1 %
for at tage hajde for fosterheemoglobins egenskaber.

KOMPATIBILITET
MRSiMOSH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri eller
M \USH pulsoximetrimonitoreringsenheder med licens til at bruge RD SET-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa
v pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor ssmmen 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 kaber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af Masimo sammen
med produkterne, er fri for handveerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6) maneder. For engangsprodukter er der kun
garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE SKADER,
INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER F@LGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB), UANSET AT MASIMO
ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER
SALGES TIL KOBER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV),
VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT
RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER
BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ET
ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.
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INGEN UNDERFORSTAET LICENS
DENNE SENSORTIL EN PATIENT GIVES | LICENS TIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO OG ER KUN BEREGNET TIL BRUG TIL EN 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 PATIENT.
BORTSKAF SENSOREN EFTER BRUG TIL EN PATIENT. K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTAET LICENS TIL AT BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE RD-SENSORER.

FORSIGTIG! [FBLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN S/ALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler,
forholdsregler og bivirkninger.

Falgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL |

©

(bla baggrund)

DEFINITION

Folg brugsanvisningen

| SYMBOL |

DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE).

SYMBOL

R, Only

DEFINITION

Ifslge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun saelges
af eller pa foranledning af

en laege

Se brugsanvisningen

Lot-nummer

Mzerkning, der angiver
overholdelse af kravene

i Radets direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

Autoriseret repraesentant i EF

LI E| B

Produktionsdato

Masimo-referencenummer

Kropsveegt

Brug inden AAAA-MM

Lysdiode (LED)
LED'en afgiver lys ved
gennemstrgmning

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Begraensning for
opbevaringstemperatur,
trykbegraensning

®

Kun til anvendelse til en
enkelt patient

Storre end

Opbevares tort

>

Ikke-steril

Mindre end

Brug ikke, hvis pakken er
beskadiget

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

Begraensning for
opbevaringsfugtighed

Qs indic,,

&

%)

Anvisninger/brugsanvisninger/
vejledninger er tilgaengelige

i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! eBrugsanvisning er
ikke tilgaengelig i lande med
CE-maerkning.

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

RD SET er et varemzerke tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, SET og § er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.

Trykt i USA
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Série RD SET™ ptp
Sensores de Sp02 descartaveis Adt, Pdt, Inf, Neo e Neo Pt

® Para utilizagao exclusiva num tnico paciente @ Nao fabricado com latex de borracha natural Ndo esterilizado

INDICAGOES - Quando utilizado com oximetros de pulso Masimo SET® e compativeis:

Os sensores descartaveis da Série RD SET™ sao indicados para a monitorizagao nao invasiva continua da saturacdo de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (SpOz2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2) para utilizagao em pacientes adultos, pediatricos, criancas
e recém-nascidos, em condigées com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusdo em hospitais, instalagdes do
tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

CONTRAINDICAGOES
Os sensores RD SET estao contraindicados em pacientes que exibem reagdes alérgicas a produtos com espuma de borracha e/ou fita adesiva.

DESCRICAO

Os sens(ores da Série RD SET destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo SET ou com licenga para a utilizacao
de sensores da Série RD SET. Consulte o fabricante do dispositivo relevante para obter informagoes acerca da compatibilidade de dispositivos
e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivos é responsével 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 SET® ou com
licenca para a utilizacao de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS

« 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 ou podem ocorrer lesées do paciente.

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

« Olocal deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar a adesao, circulagao, integridade da pele
e alinhamento 6tico correto.

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

« Acirculacdo numa localizagdo distal em relacao ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

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

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

« 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 necrose por pressao ou danificar o sensor.

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

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

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

« Acongestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturacao de oxigénio arterial real. Por este motivo, assegure um fluxo venoso
de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel do coragao (p. ex., sensor na mao de um paciente
acamado com o brago pendurado em direcao ao chéo).

« As pulsa¢des venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (p. ex., regurgitagao da vélvula tricispide).

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

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

- Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicéo de tensao.

«+ Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiagdo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagéo. Se
o sensor for exposto a radiagao, a leitura poderd ser imprecisa ou nao ser fornecida durante o periodo de radiagdo ativa.

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

« Asfontes de luz ambiente intensas, p. ex., luzes cirtrgicas (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.

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

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

«  Os niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medig¢des imprecisas de SpO2.

«  Os niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medigoes imprecisas de SpOz.

«  Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2.

« Dedos anémalos, corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou o azul de metileno) ou coloragéo e textura de aplicacao externa
(p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.) podem conduzir a medi¢ées imprecisas de SpO2.
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+ Podem obter-se medigoes imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusdo arterial baixa ou artefactos de movimento.

« Para evitar danos, nao mergulhe nem ensope o sensor em solugoes liquidas.

+ Nao modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteracao ou modificagdo pode afetar o desempenho e/ou exatidao.

« 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.

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

INSTRUGOES
A) Selecao do local
« Selecione sempre um local com boa perfusao e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.
«+ O local deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocagao do sensor.
RD SET Adt: Sensor de Adulto
>30kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.
RD SET Pdt: Sensor Pediatrico
10-50 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.
RD SET Inf: Sensor para Lactentes
3-20kg O local preferencial é o dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do pé, ou o polegar.
RD SET Neo: Sensor para Recém-nascidos/Adultos
<3 kg O local preferencial é o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte posterior da mao.
>40kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.
RD SET NeoPt: Sensores para Prematuros
< 1kg O local preferencial é o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte posterior da mao.
B) Ligar o sensor ao paciente
1. Abra a saqueta e retire o sensor. Retire a cobertura do sensor, se existir.
Para ADULTOS (> 30 kg) e PEDIATRIA (10 - 50 kg)
2. 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.
3. Consulte a Fig. 1h. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, contra o dedo. E necessdria uma cobertura total da janela do detetor para
assegurar dados precisos.
4. Consulte a Fig. 1c. Dobre o sensor sobre o dedo com a janela do emissor (3K) posicionada sobre a unha. Fixe as abas, uma de cada vez, em
redor do dedo.
5. Consulte a Fig. 1d. Quando sao aplicados corretamente, o emissor e o detetor devem estar alinhados na vertical (as linhas pretas devem estar
alinhadas). Reposicione, se for necessario.
Para LACTENTES (3 - 20 kg)
2. 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).
3. Consulte a Fig. 2b. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo do pé, de forma a que o emissor fique posicionado sobre a unha do dedo grande
do pé. E necesséria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.
4. Consulte a Fig. 2c. Certifique-se de que a janela do emissor (%K) esta alinhada na parte superior do dedo do pé e em oposicao ao detetor.
Confirme o posicionamento correto e reposicione se necessario.
Para RECEM-NASCIDOS (< 3 kg) e PREMATUROS
2. Consulte a Fig. 3a. Durante a aplicagao em pele fragil, a adesividade do adesivo de uso médico pode ser diminuida ou eliminada tocando com
uma bola de algodéo ou gaze sobre as areas adesivas.
3. Consulte a Fig. 3b. Oriente o cabo do sensor na diregdo do tornozelo (ou pulso). Aplique o sensor a volta do aspeto lateral do pé (ou méao),
alinhado com o quarto dedo do pé (ou dedo da méo). E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.
4. Consulte a Fig. 3c. Enrole a pelicula com espuma/adesiva a volta do aspeto lateral do pé (ou méo) e certifique-se de que a janela do emissor
(%) estd alinhada em oposicao ao detetor. Tenha cuidado para manter um alinhamento correto do detetor e das janelas do emissor durante
a aplicagdo da pelicula com espuma/adesiva para fixar o sensor.
5. Consulte a Fig. 3d. Confirme o posicionamento correto e reposicione se necessario.
C) Ligar o sensor ao cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 4a. Oriente a patilha de conexdo 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. 4b. 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) Reaplicagdo
Para ADULTOS e PEDIATRIA
« 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.
Para LACTENTES e RECEM-NASCIDOS
1. Consulte a Fig. 5a. As abas adesivas incluidas nos sensores RD SET Inf, Neo e NeoPt sao abas adesivas dos dois lados, utilizadas quando
a adesividade do adesivo sobre os componentes 6ticos deixa de ser eficaz.
2. Consulte a Fig. 5b. Coloque uma aba adesiva sobre cada janela do sensor, com a drea branca fora da area adesiva conforme ilustrado, remova
a pelicula protetora de papel sobre cada aba e reaplique o sensor no mesmo paciente.
. Consulte a Fig. 5¢. Quando o adesivo no primeiro conjunto de abas perder a adesividade, ¢ possivel utilizar um segundo conjunto. E possivel
aplicar até 3 conjuntos de abas adesivas sobre cada janela, em sobreposicao.
4. Se o adesivo deixar de se fixar a pele, utilize um novo sensor.
NOTA: Quando alterar o local de aplicagao ou quando reaplicar o sensor, desligue o sensor do cabo de paciente em primeiro lugar.
E) Desligar o sensor do cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 6. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.

w
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ESPECIFICAOES

Quando utilizados com monitores de oximetria de pulso Masimo SET, ou com médulos de oximetria de pulso com licenga Masimo SET, os sensores
RD SET tém as especificages seguintes:

Sensor RD utilizado ¢/dispositivo Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
'E Peso corporal >30kg 10-50 kg 3-20kg > 40kg <1kg
Dedodaméaoou |Polegar ou dedo grande Recém-nascido: Mo ou pé
Local de aplicagao Dedo da méao ou do pé i 9 N 9 Adulto: Dedo da mao Mao ou pé
do pé do pé A
oudo pé
Exatidao de SpO2, sem movimento, Recém-nascido + 3%
* 9
(707100%1) *2% +2% +2% Adulto + 2% +3%
Exatiddo de SpO2, com movimento® +3% +3% +3% +3% +3%
. : 5
. . 3 0, 0 0 Recém-nascido + 3%’ 5
Exatidao de SpO2, perfusdo baixa +2% +2% +2% Al 5 20 +3%
Exatidao da frequénci Iso'
xatidao da frequéncia de pulso’, sem +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
movimento, (25 - 240 bpm)
Exatidao da frequéncia de pulso,
) 4 +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
movimento
Exatidao da frequéncia de pulso, perfusao
baixa® +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
alxa

NOTA: A tabela indica a Arms da Exatidao, a qual consiste no valor médio quadratico (rms) das diferencas entre os valores medidos e os valores de
referéncia. Aproximadamente 68% das medi¢des no estudo de validacao situam-se na especificacdo determinada.

TA tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatid@o 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 70%-100% SpO2 em comparagdo com
um co-oximetro laboratorial. Esta variagdo é igual a mais ou menos um desvio padrdo, abrangendo 68% da populacéo.

2A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis,
do sexo masculino e feminino e com pigmentagao 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 70-100% SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial. Esta variagéo é igual a mais ou menos um desvio padrdo,
abrangendo 68% da populagdo

3A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada com comparagdo com um simulador Biotex
Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores de saturagéo entre 70% e 100%. Esta
variagdo é igual a mais ou menos um desvio padrao, abrangendo 68% da populagdo.

A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de bancada com comparagao
com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com for¢as de sinais superiores a 0,02% e transmissGo superior a 5% para valores de saturagdo
entre 70% e 100%. Esta variagdo é igual a mais ou menos um desvio padrao, abrangendo 68% da populagéo.

> A exatiddo da saturagdo dos sensores para Recém-nascidos e Prematuros foi validada em voluntdrios adultos, sendo adicionado 1% para contabilizar
as propriedades da hemoglobina fetal.

COMPATIBILIDADE

\"MASiMOSH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria de pulso Masimo SET ou com monitores
Ghisinodt de oximetria de pulso com licenca para utilizagao de sensores RD SET. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas
", NMO 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 informagoes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

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

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

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

EM 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
SECGCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE
SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.
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NENHUMA GARANTIA IMPLICITA

ESTE SENSOR DE PACIENTE UNICO E FORNECIDO SOB LICENGA AO COMPRADOR NO AMBITO DAS PATENTES DA MASIMO APENAS PARA FINS DE
UTILIZACAO UNICA. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E CONCORDA QUE NAO E CONCEDIDA QUALQUER
LICENGA PARA A UTILIZAGCAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM PACIENTE.

APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE, ELIMINE O SENSOR. A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU
IMPLICITA PARA A UTILIZACAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO
DE SENSORES RD.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrucoes de utilizacdo para obter informagoes completas sobre a prescricao, incluindo indicagoes,
contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINICRO | SIMBOLO | DEFINICRO SIMBOLO DEFINICAO

Recolha separada para A lei federal (EUA) limita
@ Sequir as instrucoes de ﬁ P P a venda deste dispositivo

utilizacao -— :clT;;ta::\dmnie;rgt?Riléé)rlco Rx Only apenas a médicos ou mediante
. receita médica

(fundo azul)

Marca de conformidade
LoT Cédigo do lote com a Diretiva Europeia de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Ndmero de catalogo (nimero Representante autorizado na
do modelo) Comunidade Europeia

Numero de referéncia da 'ﬁ
Masimo

[:Bj Consultar as instrugdes de
utilizagao

“ Fabricante

H

Data de fabrico

Peso corporal

Limites de temperatura e de

O LED emite luz quando =
pressao em armazenamento

é atravessado por corrente +1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

g Prazo de validade

Diodo emissor de luz (LED)
(AAAA-MM)

Para utilizagéo exclusiva

®

P N > Maior que Manter seco
num Unico paciente
A < . Nao utilizar se a embalagem
A Néo esterilizado < Menor que @ estiver danificada

As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estao
E " disponiveis em formato eletronico em
Limite de humidade em http://www.Masimo.com/TechDocs

@ Néo fabricado com latex de
borracha natural

armazenamento Nota: As instrugdes de utilizacao
eletrdnicas nao estao disponiveis para
paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET é uma marca comercial da Masimo Corporation.
Masimo, SET e § sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.

Impresso nos EUA
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RD SET™ %51 B
Adt, Pdt, Inf, Neo FA Neo PtSp02 — &M% % 2%

=Rk

® wAFerEE 2 AERATLRHIE [\ FEE S

B8 : 5 Masimo SET® B Masimo 3 22 & Pulse Oximeter B¢ & {8 FARY :

RD SET™ Z 5| — R Mt REERE A 33 shBk 4L B B RO T) At MR IEANEE (SpO2) FIRKIEE (M SpO2 fERA=RME) #HITEST eI, B
WRALTFEHEHMEERETHRA. LE, BILMFEILESE, UREER. BEFE. BHREMRXEREPNREEIRIIAT
BHIBE,

xS
MR BEIIAREEAN / HEH SR, WAREFER RD SET feks.
L]

RD SET ZJIE R AT S E& Masimo SET ML AH RD SET e ERBWNMIGHEAER . EMEIZERHETSRERSHIRE
IERBEAEAN, BEORLEHESR. FEENETHAREREACHEERTIS TR SHERBERE.
B : Masimo BRI SBKINAT 5B & Masimo SET® M A IFAIEM Masimo (e MR ZEEEM .

=5
- FEMERRMSREAREIT A SHEENM —BER. ERZH, HAEENML. SKEMERRNFENE, SUTESHERE
FERAN | RBEZ.

- RERSERNETRAGRE. TEMNRE, IREBRSETEIURT, FEILER, Y2ERRTMNERERENEHNE.

- DRZEHRREKREREERNNG, UHEREHAHEEE. DRETRIRG. KEKSTFLRT eSS ERHTAYRE.

- MFEERRHBEERAERBRE D, SOMNEBHERE, NRENBERFREMEEHALIRE, I TLREITEN
B, NESE— ) /MRRERENEA, MRHMALFIERMAL, WEBHEHSE.

- RCEHIE R RE RS AR AIAY M RIR AR o

© ERIUEETHE, FEARREEREBRNNGL, SEEFFALFMHRMAK, FNTESHEBMEHLIFRT,

- ERAEMIAIREERR, SMATET AR,

- VIRMERARGHEERSESRUNLEE. TNTHESIRLEZE, SBETER. FUMERRHTSRGEKN / XSHEL M
L, SRR,

- MREBRESSEEREATENMEELE, THSSESHTER, FETESEEEMHELRFT,

- BB IR R I S AR AR AT E SR BE TR,

- FERSARERSEMNIRN AT SBITMA AR TIEY.

- BRI AT AE SR I E AN B IR AR, Eit, NBEENBIMRERES. ERSNCERRET OB (5, £
BHEEEBREEF L, BENFEEETHRL).

- FRBKEETTRES BB SpO2 IBUEIR, RIK (BIIN, =REHER) .

- EZRRRIRIEY TR AR AT AER R AL b ROBKIE RIS, IERIE ECG D RIIF BEMIER,

- NDBIRGSINEE BB, MR BERESSHE,

- RIS ERE AT RIS SRS o M E I T SRR

- MRELBWEHAT R P ERRKELDSN, BEEREE TR K. NREERERBERMTP, WSMATETER,
HERESHE R PR R AR

- YIRATEE MRIFAHEET S MRI RS T8 A 2 428

- BEBEIRE — WAMRHT R RERTSIIRALT)  BBLIRAT. 56 5AT . A SMEIAAT PR B bt — SR PURH AT RE T HA (AR AOERE .
A TBIERERLSIRAN LT, EHRERLATERSE, NREE. EATERMMESERBNENE. EABXKR
SBATINSRRA REUX LT, ATRES BN EER AR,

- SpO2 RE L EHEHATAEH I COHb B MetHb 7K EARE KIE S . R IFEE COHb B MetHb 7k - , B R 4 MAF#H1T R 2 547 (B
AMFAL).

- BREMAEE (COHb) /K FAH B AIHESE Sp02 MELRFHEMR.

- RS HRMIER MetHb) EBARE, NAHESSE Spo2 WEEFIR.

« BIBARKEABSZH Sp02 MEEFIR.

- MRFIERE. MENEFERER NIBREFRTRE) REEF LA THREMEMYR GUERHK. PHEH. AHE), WT
HESE SpO2 WM BL R A AR,

- EERI. FBKETKERARR AR ATRESE SpO2 MR T A,

o ABERIRIR, REGERRIAEEMRET,

o REHERBIEEMMENNS, BEESMFTRER M AR / RETE.

- REZKIME[ Masimo ERSERBESHEMTEMNSBEESHER. BMI. EEREKER, EAXEMETESRITRS
T, WA EEHREE.

- MRMEREEE, WTHKEREERPNEILERE ENMEERER. Bk, MREBIEFIATATEEEERREARMNENER
LR,
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ERRE
A) SR EI%
. ESPERNREE RS HAT T2 B EERBRNRE ORI,
. ERRNE R RIS ETIRE AR E R,
RD SET Adt : B ARt
>30kg HERENEGAIFRAFNRIERTAE.
RD SET Pdt : JLERIEREEE
10-50 kg IR MEMERAL A IFR A FH R IRR T &S,
RD SET Inf ;: 32)L BUfERE2R
3-20kg EEEMGLREAMIEL. Mbh, HATLUEREIRE KRIAARIAE SRS .
RD SET Neo : $i4EJLE / LA RIERERE
<3kg BERMENEMRM, I, BATUEEFEMFY,
>40kg BERENEGAIFRAFHRIERTAE.
RD SET NeoPt : B 7= )L BUERESE
<1kg iE*EE’JA{; J*Miz%ﬂill MeS, HATLLERFEMFE,
B) s RIS BEHE
1. ﬂﬁ#ﬂxm%ﬁ&& B (FF) BEBELHT,
HFEEA (>30kg) FJLE (10 - 50 kg)
2. BEE 1a, BEBBEBREN, WEHERERNIE, BIERAMERELE, #EﬂaE’Jgﬁ*ﬂuﬁiﬂa%%ﬁuﬁmﬂﬁu
3. 8@ b, BAGHENBRKARERFIEL, T2BERNSRE DA ERRRGERNEE.
4. BEE 1, AEREAEETFE, HFEAHEED (k) REERR LA, HWE{M\HTEEE?*E_}:
5. X 1d. MEMEEM, REBMENBRZNEINF (BEREIF), NHLE, EHNE.
FFEIL (3-20kg)
2. %;EE ;a, ARERESHEEAR, FZEHEAEKE. BRNEE T AR, toh, HRTRUER ERE MR RRAE S
g (RER),
3. 2@ b, AFMRBTHREMAL, WEERHEMTAMBMRREE, T2EERNIEE DA GERRIRS &ﬁ%ﬁ‘]iﬂ%
4. BEE 2c. BRRSRED (k) SR EXERIMBLTTERI . #‘EuEEEEﬁ PEMEFIAEME
FFHEIL (<3 kg) FAR=IL
2. BEE 3a, WTMBEAK, FTRARRRDIRHMMRIE, DUBDSHBRE R BRI
3. f%} éb ffg{fgﬂ*g%mﬂﬁ% (RFH). WEBRFHETH (FHF) HUERAE, SENHIL (RFH) HEL, T2E=
O & 5
4. BEE 3¢, AiH / ARTEER (3F) OUE, BRESBED (k) SRAFEFE, EW LR / KRR EE RS,
R R MR AR SIRE O,
5. %@ 3d, WENERTER, LENENFHEMLE,
C) BERBREEINBESHRAL
1. 8@ 4a, PEEBFDERERNAE, F£5 "RT" MAW—EHAL, AEEESRENAE, EREMFHEEHAL,
2. B 4b, BHEBBOFBAEESHE, EERNIAEREAWIRENEE. BUEHT, BREGEE. AHESBEED,
TRRGESBEEEEEES L.
D) EffiiEE
HWFRAMILE
. MREHBIRLEOMRIEEE, FERKB NSRS, WiZERRTER—SE5 LESER.
FTFRILMFEIL
1. %@ 5a, RDSETInf. Neo I NeoPt f& AR M HIREB A R WHEIKT , B EN P TS R ER,
2. 8ZE sb, BHMERHHEECRENSIEOLS, FREBEREEEREREERERBMN, RTEMH LESHRPE,
B ERENERR—BENSEL,
3. &M@ 5c, YE—HERKFHRRABEREN, TUMERAEZART. BEEMERKT, M8 EARSFER 3 HKE.
4. WMRFM AT EBRIERRB L, WRERHHIERRE,
EE TENANIREEEEREN, SENTERESEESBANEE,
E) B FF (& REBR B E SRR Z ik HE
1. 1B 6 Bk, WBERBEIANRE, SEESRAMTEE.
ER BRI, MRERIREEEMIESRKE,
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Hig

& 5 Masimo SET BkiELI &I TE MM 3 2253 IAIE B Masimo SET Bk SR A & RS, RD SET (XS AF U THE

55 Masimo it 8% B2 2 {# FARY RD & R4 2R RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
3k
Vo e >30kg 10-50kg 3-20kg :40;’9 <1kg
LR . FEH
R P #R AL e EERADRE Bt
JodzzEidvd FHESRM FiEaH) i3 e PN ] B . iR Foi
SpO2 ¥6EE (Fikzh), (70- 100%1) * 2% + 2% + 2% *’;%d'fzf/:/“ + 3%
SpO2 ¥R, thEn’ +3% +3% +3% +3% + 3%
5
SpO2 45, RIS +2% * 2% +29% %ﬁgil- itz{;? + 3065
BiBZ #5E, FATh, (25- 240 bpm) + 3bpm + 3bpm + 3bpm + 3bpm + 3bpm
BRERIERE, han’ + 5bpm + 5bpm + 5bpm + 5bpm + 5bpm
PSR, RILFEE + 3bpm + 3bpm + 3bpm + 3bpm + 3bpm

ER : RPFURHIREE Arms EMRESSEEZZRHR (rms).

LEEBERRFR LY 68% R BEERERIMEA.

VBT AEEE ERE R B E T BRI E B I L ERE T 70%-100% SpO2 SEEIAF L AR hIIGH 5T, FEF AL

Z co-oximeter, JESE Masimo SET RS ES THIE T FEHRT. M ZE RS F LA —

PR, AEEAOBHA 68%,

LBt AE A EE R E R EETEN R FHF B ML EEZHT 70%-100% SpO2 SEE A F-S Ittt AN B ILHHT, FELETF
BRI 2 F 4 Hz BISRER. 1 F 2 cm BIIEERIEEFIRGEIZSNUR 1 E 5 Hz FISE. 2 E 3cm FIBEMIFESIZZNER T, HITBLRE
co-oximeter, HESE Masimo SET R ZERE KA THI BT B MR, MEREFMESEE—MrkE, FAEEA OS] 68%,

3 1815 Biotek Index 2 #E#8EF1 Masimo #E#JI 581#

0.02%, EEREELE
A 2 449 68%.

48125 Biotek Index 2 #E#IBEFT Masimo #&#U SEi# 17

P

175

EERAEXTER I, SAFIELE 70% 2 100% f&X T Masimo SET # R 715

FREXTEEINE, SAFIETE 70% 2 100% SEEER T Masimo SET # R EEEEELEX
5 5%, 1L Masimo SET R ZENTHELATIE T TRITEE BRI, HERETF M EREE—MrEE, TEE

SHEELEX

0.02%, FEEHIESH LEER 5%, UESE Masimo SET # R 25-240 bpm SEEIRIRIEF G ERAEWR). HEFETFM LR BAE—TRES,

&= A OS5 #69 68%,

> B JLFIR L A RS S ORI R B ETE A E IR S LS5 IE, TEML B ENE 1% BIiER Fh5)L ML & B A B HE.

HEH

Q] AAEBBLT SR Vasimo SET AENERLGH L EREIUER 10T REBOHONELILLER, 51 BB
Gliiuf] A EBLEBBIEIB RS LA EERITH. BB S RE—FEATESEELTERTERE.

ERNHZHERSEER, 1EiHE - www.Masimo.com

LSS

Maslmo RERVEEIHER, XE=HAE
. BARFRNEZRAERAHER,
L;I#Hﬁm_m% MASIMO tH £545 R K 7= RAUME—FNIR G IEIR . MASIMO $FIlE IR EHMEME M Ok,

288 Masimo [~ miR R EMIRAAGER , BIFTRIEZES (6)

T ARZEAMHITZ LR

FRE R RAIER, BIEE

RIRFIEH MR R AENERERIER, HEEEMER, MASIMO KIME— XS TRAMME—MZRH MASIMO BTIEIRYE

e E .

EERGISMER

FERTERFEMESER = RAMHRERA, RERA. d%.
FEAREANRERRERELIYE. FELEROEA~R.
EEAERT, MASIMO SHIEMESN. B, HHRREFRE (BRERRFFEBREX) WERIAMEMAERGS,

EIMNTIE AR E MR R BE AR
FMERTERFEML. EEREREREREREESHRE.
BMERRAER

FAERTIE R FiE#EE

BERE ERIRE ., EEMERT. MASIMO B FEXRHEFRMSBMKERE RIEGR. B REENAEMFERAE) T

S8 H LR AR ZRATES M= R ATBE 8. EEMBRT, MASIMO XIEMI.
HAMER . BRI EMERRE.

ARGz, ABIREAFEHRTINER RS

&5 S B PR Y 7= R AT R A FE AT 5

TR A

15 RBEFE Masimo FTEMERIKRIEEN, WzERSATRNEE, BRIEREALF R, IRTERIAFRETEEFRATESD

BE.

MR BEERERSEE, MHEEER.

RERETREIFAL.

TSRS HE AR AR AT 75 1 R 5 R R SBIRIRAUER RD fERA=RA0I& & —RIE R HIRA
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BF  SEBIEENERREARHEEHESEERHE.
#HEWER. BSAERARNETRIENAEEE, SRENE. £RIE. BE. FMHEERTRRAE.,
THHSTRHATF-RHF=RREL :

we | X | == | EX | == | X
N B S BTR AR K EEBF AT AR E R
m;@%ﬁ) AR & e RONly | Gmpsmiescamms
[ | wsaemis wr] | #e CE | EnmammEmusiEe
wal | sizw pxe (@D R
| snsrm Masimo 5% i *E
" (%) | &%E=4BE (LED) o
g B - YYYY-MM <] G Time . LED &%k mwhpa-mwa TEERERS], EHRE
795 mmHg - 375 mmHg
® | wmreces > | %F RHTIE
il < | aF ® N EIRIFE
7= hn%://www.Masimv.cgg/TechDocs
s s | LARER TSR /
| exesis R R e
iig : elFU FRHR$E48 CEINIE
Ed o

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

RD SET 2 Masimo Corporation B #R.

Masimo. SET #01 § 2 Masimo Corporation HIEXBiE M 4R .
HRE ER R
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RD SET" ¥ 1)—X i\
Adt, Pdt, Inf, Neo, 3BSETU NeoPtSp02 574 A KR—H T IV H—

EmAE

® B—BEOBEHDH R RATLIEELTNEYA S

87T - Masimo SET® &5 & U Masimo & H31$D 3 B Pulse Oximeter & C{EADIZS :

RD SET™ 2/ 1) — XD T 1 AR—H T I ¥ —IE BERNE Y O OMAEMNEEREIFE (Sp02) & K UH/IA (Sp02 £ —IT L WET
B IEDOWTCEGNGIHBENE =2 U YV ZTSTeHDEBTH Y. RA. NE. $R. BLUHERICH L THEBIDSG ZRET
LEAEDGVRETHFEATE. BRORHY. FARZMDOT. Kbt 2B, BEtErm. RECERATEEXT,

=
RD SET 2 —Id, BAILBRPHMET — 7T LIVF—RISZERT BEIUIFEBLEVTIREL,

SHEA

RD SET ¥/ —X £ H—Id, Masimo SET A+ A b1 —E BT, HBHULIERDSET V1 —X £ —DERANFEIN TV 51
BCEATEET, HEORBELUL Y —DETIVEDEBREICDOV TR, ERBOWETICEBVEDLE (IEEL, S#BD
BETTIE. HEMBHIR LY — ETIVEERMEL S IO E SO EHINT 2EBLNHYET,

BE :Masimo LV — &7 —7)Uid Masimo SET® A+ A M) —EEGEB. F/zld Masimo 2 —DERHHFHEIN TV S8
RBICRFENTVET,

BE

C IRTCOE VY —BLOT—TINEREDEZ2—BICREFENTVEY, FAT S5, EZ4— F¥—TIb. BLUEVH—
DOE#MERELTEEN, Z5LENE, HEDETPEEDERICOENZEREEN DY T,

- VY —ICBICRZZ2EEVPER, BENRWTEEREBLTILEV, VY —ICEBPHIENH 256, ERAEHRLELTC
fEEWV, B8 L et Y —PEFEBRHOEH Lict U — 3 ER LEWTLEE L,

- WU EBMLIGSBEIC, FEERBBAOTO N VIS TF v 7 L. BRFICEETNTVSH, MROREE, KEOIRE,
LY —DUBHELLHLESHEERERLEITNIEEY £E A,

 EERBEOBAEFICEELTCREY, EVT—#ERICEELETGVE. EROBEPEEEENMEC 25ZhHbHY
£9, EERBEDHBEIE. 1 BT LICEEIEAN, BRELOKRNHSHEEt Y —EEE LBLEY,

« U —EERUOKRGERIE. EPNICTF IV I TERBELNHIVET,

- ARERERCIE, Y —EEPBUGERENOBREHEENDIETTY, BREMIEEERRICDOEDZHBEDNH Y ET,

- BEZRUVITREBUHBEDEETRETH HBE. AEEHSIRNERENEL Y HIELEZHBEDNDYET,

C VY —EEERMICERE LEWTKREEW, BETSE. MARERMET L, AIEEHNRERICEY T, BINTT— 7% ER
T5E. HEOBEPEBERAS SR LY, Y —DBBLIEY $5aEMABY £,

VY —DEENREDTERY . FEORHICEDL Ao THE. ELVAESTERAY., EBEBFICDAENSARE
DNHYET,

VY —EBSTERLIEY, £V —O—SBHAANTW Y T 5L, AIREHNRERICEZHELNHYET,

VY —OBEEESTHERAT 5L ELVGHRY DN TERWEEPHRABNEWNEENHY T,

- BRI S S MARR T, REOBIRMEBREMEL Y EFMVEMEC BZBEHRHVET, EZ2U VI THHULS. @)
GEIRREERRLE T, T —DUBIEOEEI VSR LET (N FITEfcb> TV EED. KICAL > THET>73
ERTIRETFICE Y —HRETHHEERLE ),

- BARIEEHRET. spo2 AIEEMES FRAHWMSNZBELDHY £ (ZRAWHELE ).

- KEERA/ V=V IC L BT R— MEF F I A—RICRRENBIRIBICKEEEZ ZRIREEN S Y £, ECGMBRICH T B85

DIABEIREE L T EEW,
- T=TIVHBEICHSE oY EREREBVY LEVKSIE Ib—F =D IVBXUEET — 7 IVOEDRWNICIEERL
TLEEL,

- BiRAT—TIVEBALTOAEE LY, MEADT7ERMY S TOBEKEEIC, T —Z2REBLAEVKSICLTLIREL,

< JUVR AFVA Y EBRESHROSSBHBICERT B5E. Y —ERMEHOMIE L TEVTLLEL, T — DR
[LE5ENB L. ARMEHNREI G >, BHEAICUEEHNIRENGD>TW T 2BE0HY E7,

« MRIZF v VETHEIEMRIBECIE. £ —2ERALENTIZEL,

. FTABARES (cFt/ UHREFALLLD). EVIVEY SUT AT, FMgE—42— SV 7 BHENERND
AEXDE & TlE T —DMREICHENEZIBEN G Y FT,

- FADRICKZBEEEET BICIE. Y —HELCEEINTVRHOHER L. BEGBEIERERLGRM T —2BLET,
BOEBAICH LT OFEBERELGWV S, AIEBONRERICESZENBYET,

+ COHb FTzld MetHb DEN EF L TWTH, Sp0o2 DRAIEMEHERGHZED B £T, LIeh>T. COHb HfzlE MetHb D EFH
BONZIHEICE. BEZETMKRY > 7ILEDHT (CO-Oximetry) § 2RBHH Y 7,

. —BLIREANESOEY (COHb) D ERITE Y. Spo2 KIEL CRIEETNEWBEED B E T,

« AMANETBOEY (COHb) LNIVHEWEE. Sp02 DRIEBORERICEYET,

CREUILEY LNIVDERITEY . Spo2 DAIFBHRERICED T ELNBYET,

cBORE. AVRYTZY JU—URAFLY TIV—GEOMERGBR. £EIZF27. FPIVUIVEN TUvR—GED
AIHSBImENBRLMBORE T, Spo2 AEBEHNARERITEZTENBYET,

- SpO2 AIEEHOARERGHZE. ZORRE LTEEDEME. BUOBRIVER. £ld@E37—F7 77 bHEZSNET,

- BERERCTedh, £V T — IR EDKSTARRTH LA FLYIRLIY LEVTLREW,
- VYO EBEERPYEIFETIC LENWTIRELY, BEPYEIR/NT +—IVABLU/ FliSBEICHEZRIZTENL S
VEY,

. BFBROBIELEEDIINCOLRZEZNHH S, Masimo ¥ —FTcldBES — T IVEEHOREIERLILY. B
I, 2. BLUBMALEVNTLEEL,

- BBEEREICKY. RARDMBEREICHOD YR T GRIHBENBVET, Lith>T. BERMEDOT S —LLERIE. BH5H
feBERGEREL BT 5L FRELGBIRLTIIEEL,
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HiREHEA
A) EEIPMOBER
- BT ERDNBIFC, €Y —DRARBRERLICED TENTERREBRMEERL TS,

-t/ﬂ ERET HENCEHMEFRICL, A LTILEL,

RD SET Adt: EARt % —
30kg UE FIEFTLHEVFOREES LIPETARETES CLEHRLET,

RD SET Pdt: NRAt ¥ —
10~ 50kg FIEFTHEVFOEES LIPETARETES L EHRLET,

RD SET Inf: 3L&IRAE V5 —
3~20kg HERTHEBDNIE. BOFIETT. KDVICEDAZE LIEEIEFOFEEFBT 2T LEARETT

RD SET Neo: Hi¥R / RABE V¥ —
3kg kil HRTIEEIMEERTT. KVIC. FOEHSFORICH TERTZTLETEET,
20kg U E FIFFTHEOFOEES LEPETUARETRS TLAHRLET,

RD SET NeoPt: RERAt ¥ —
1kg K HRTIEEDILRTT. RVIC. FOEHSFORICHNITERT R LETEET,

B) tVH—%BEICWMY I BEE
KERAHEL. LY —ERYHLET. Y —IcN\yFVIADVTWVRIBE. BMYALET.
FEA (FE 30kg UL ) BEUDR (HE 10 ~ 50 kg)

2. @ 1a #BRLTLETY, RUICEADHRECESLIICEVY—%2EEBELET, IROREBHNMEDHRE L FNBREES L5,
BhE AR EICBEET,

3. B 1b ZBRLTLEEWL, #EV VI8, —ATOBIRUSITET, ERET—2%82HId. ZHERIZLRICED
NTWBRENHYET,

4. B 1c ZBBLTIREEL, BABR (k) HMEOMESIKE L SEBL, VY —HIEEDBH THVIRT &5 LTBIHAH
9, VA VIR %E. —H I DEICEEMIET,

5 B 1d ZBBLTLREEY, ELCEEETNDRETIE, BAMEBRETIGEESMICESLICREERY ET (RGHN—ERICT
UEY ), BEITUSCT, UBEHELET,

3112 (44 3 ~ 20 kg)

2. @2a #BBLTLEEY, vV — F—JIVERDOBITAS K5I LT&%L&?DE@ﬁh@ﬁgﬂuﬁﬁﬁﬁmﬁi%$iw
muﬁwiioﬁbuhE@AEL%it&%@ﬁ%%ﬂﬁ?é;&%T%T? BRENTVELA ),

3. B 2b ZBBLTREEW, MBS Y TZHREBICRYMITET, IIv2—I3BB0REICEE LE T, ERGT—2%185HITE.
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RD SET™ -sarja Lo
Adt-, Pdt-, Inf-, Neo- ja Neo Pt -Sp02-kertakayttoanturit

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttoon @ i siséll luonnonkumilateksia Ei-steriili

KAYTTOAIHEET - Kéytettaess Masimo SET®- ja Masimo-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa:
RD SET™ -sarjan kertakdyttoanturit on tarkoitettu aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen

happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (mitataan SpO2-anturilla) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan sekd liikkuvilla ettd liikkumattomilla
potilailla, joilla on hyva tai heikko perfuusio. Antureita voidaan kayttda sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, kuljetuksen aikana ja kotona.

VASTA-AIHEET

RD SET -anturit eivat sovellu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista ja/tai kiinnitysteipista.

KUVAUS

RD SET -sarjan anturit on tarkoitettu kdytettdvéksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri tai jotka ovat saaneet
lisenssin yhteensopivuudesta RD SET -sarjan anturien kanssa. Tietoja yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta saat laitteiden
valmistajilta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on méarittad, ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettdvéksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetadan Masimo SET® -oksimetria tai
jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET
«  Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettavéksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin yhteensopivuus
ennen kayttoa, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.
- Anturissa ei saa olla nikyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, &la kayta sita. Ala
koskaan kéytd vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.
« Anturin sijoituskohta téytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon eheyden ja oikean
optisen kohdistuksen varmistamiseksi.
Ole varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla verenkierto on alueella heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan usein, seurauksena
voi olla ihon hankautuminen ja painekuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa niilta potilailta, joilla on heikko verenkierto, ja siirra
anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.
« Anturin kiinnityskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.
« Heikon perfuusion yhteydessa anturin kiinnityskohta on tarkastettava usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta painekuoliota ei paase
syntymaan.
« Jos mittauskohdan perfuusio on erittdin heikko, mittaustulokset voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimoveren happisaturaatio.
- Al kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kdyttd voi johtaa painekuolioon
ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.
Liian tiukasti kiinnitetyt tai turvotuksen vuoksi kiristyvét anturit aiheuttavat virheellisid mittaustuloksia ja voivat johtaa painekuolioon.
Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.
« Vaérdstd anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia mittaustuloksia.
« Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syysta tulee varmistaa mittauskohdan
laskimoveren riittdva virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim. potilaan kateen késivarren roikkuessa vuoteen laidan yli).
« Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto).
« Aortansisdinen pallopumppu voi vaikuttaa oksimetrin ilmaisemaan sykearvoon. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n ilmoittamaan
sykkeeseen.
«+ Reititd kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.
Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.
Jos pulssioksimetria kdytetaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi altistuu sateilylle,
lukemat voivat olla epétarkkoja tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytysjakson aikana.
- Als kdyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistssa.
« Ympdriston voimakkaat valonldhteet, kuten leikkausvalaisimet (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunaldmpdlamput ja suora auringonpaiste voivat hdiritd anturin toimintaa.
« Estd ympariston valonldhteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin kiinnityskohta
tarvittaessa lapinakymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.
«  COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla suurentunut, vaikka SpOz2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epdilladan COHb:n tai MetHb:n suurentunutta
pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).
« Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
« Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
«  Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
« Poikkeavat sormet, suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten
esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
« Epaétarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.
«+ Viltd vauriot - dld upota antureita nesteeseen.
Ald muuta tai muokkaa anturia milldén tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.
- Al yrita kdyttda uudelleen useilla potilailla, kisitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittaa Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset
toimet voivat vahingoittaa sahkékomponentteja, miké voi vaarantaa potilasturvallisuuden.
« Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tastd syystd happisaturaation
yléhélytysraja tulee valita tarkkaan hyvéksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.
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OHJEET
A) Paikan valitseminen
« Valitse aina kohta, jonka perfuusio on hyva ja joka peittad anturin tunnistinikkunan kokonaan.
+ Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
RD SET Adt: aikuisten anturi
>30 kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi.
RD SET Pdt: lasten anturi
10-50 kg Suositeltava kohta on heikomman kéden nimeton tai keskisormi.
RD SET Inf: vauvojen anturi
3-20 kg Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad isonvarpaan viereistd varvasta tai peukaloa.
RD SET Neo: vastasyntyneiden/aikuisten anturi
<3kg Suositeltava kohta on jalkatera. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad kimmenta tai kimmenselkaa.
>40 kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi.
RD SET NeoPt: keskosten anturi
<1kg Suositeltava kohta on jalkatera. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad kimmenta tai kimmenselkaa.
B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen
1. Ota anturi pussista. Jos anturissa on paperi teipin suojana, poista se.
AIKUISET (> 30 kg) ja LAPSET (10-50 kg)

2. Katso kuva 1a. Aseta anturi niin pdin, etta voit sijoittaa tunnistimen ensin. Aseta sormenpaa katkoviivalle niin, ettd sormen pullein kohta peittaa
sormen &ariviivan ja tunnistinikkunan.

3. Katso kuva 1b. Paina itsekiinnittyvat siivet sormen ympéri yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, ettd tunnistinikkuna peittyy
kokonaan.

4. Katso kuva 1c. Taita anturi sormen ympari niin, etté lahetinikkuna (%) tulee kynnen pédlle. Kiinnita siivet sormen ympari yksi kerrallaan.

5. Katso kuva 1d. Kun anturi on kiinnitetty oikein, lahetin ja tunnistin ovat pystysuorassa linjassa kohdakkain (mustat viivat ovat samassa linjassa).
Korjaa sijaintia tarvittaessa.

VAUVAT (3-20 kg)

2. Katso kuva 2a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan jalkaterdn pdalld. Aseta tunnistin isonvarpaan pulleimpaan kohtaan.
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa isonvarpaan viereista varvasta tai peukaloa (ei kuvassa).

3. Katso kuva 2b. Kaari itsekiinnittyva kiinnityskadre varpaan ympari siten, etta lahetin (valkoinen ruutu) tulee isovarpaan kynnen paille.
Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

4, Katso kuva 2c. Varmista, ettd lahettimen ikkuna (9}6) on varpaan padlld suoraan tunnistinta vastapaa
tarvittaessa uudelleen.

VASTASYNTYNEET (<3 kg) ja KESKOSET
2. Katso kuva 3a. Herkan ihon kohdalla ladketieteellisen teipin tarttumislujuutta voidaan pienentda tai se voidaan poistaa painelemalla liima-
alueita pumpulilla tai harsokankaalla.
. Katso kuva 3b. Suuntaa anturikaapeli nilkkaa tai rannetta kohti. Aseta anturi jalkateran (tai kaden) ulkoreunan ympéri ja kohdista se neljanteen
varpaaseen (tai sormeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttas, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

4. Katso kuva 3c. Kaari kiinnitys-/vaahtomuovikaare jalkateran (tai kaden) ulkoreunan ympéri ja varmista, ettd lahettimen ikkuna (9}6) on jalan
paalld suoraan tunnistinta vastapdatd. Huolehdi siitd, ettd tunnistin ja ldhettimen ikkuna séilyvét oikeassa linjassa suhteessa toisiinsa, kun
kiinnitat anturia kiinnitys-/vaahtomuovikdareen avulla.

5. Katso kuva 3d. Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.

C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

1. Katso kuva 4a. Kaanna anturin liitinkieleke niin, ettd kiiltdvien kosketuspintojen puoli on ylospéin. Aseta potilaskaapeli véripalkki ja
tarttumaurat yléspéin.

2. Katso kuva 4b. Tydnna anturin kieleketta potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkenndn onnistumisesta kertovan napsahduksen.
Varmista kytkentd vetamalld varovasti liittimesta. Kaapeli voidaan kiinnittaa potilaaseen teipilld, jotta liikkuminen on helpompaa.

D) Uudelleen kiinnittaminen
AIKUISET ja LAPSET
« Anturia voidaan kéyttda uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu edelleen ihoon.
VAUVAT ja VASTASYNTYNEET

1. Katso kuva 5a. RD SET Inf-, Neo- ja NeoPt-anturien mukana toimitettavat itsekiinnittyvat siivet ovat kaksipuolisia kiinnitysteippejé, joita
kéaytetadn, kun optisten komponenttien liimapinta ei enda pida.

2. Katso kuva 5b. Aseta itsekiinnittyva siipi anturin kummankin ikkunan péélle niin, ettd teipin liimapinnan ulkopuolinen valkoinen alue tulee

kuvan mukaisesti, poista siipien taustapaperi ja kiinnita anturi samalle potilaalle.
. Katso kuva 5c. Kun ensimmdisten siipien liima on menettényt tehonsa, tilalle vaihdetaan uudet. Kussakin ikkunassa voidaan kayttda enintadn
kolme kiinnityssiipiparia asettamalla uusi vanhan paille.

4. Jos teippi ei endd tartu ihoon, kdyta uutta anturia.

HUOMAUTUS: kun vaihdat kiinnityskohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
E) Anturin irrot i potilask li
1. Katso kuva 6. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalla napakasti anturin liittimesta.
HUOMAUTUS: vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.

3. Varmista oikea sijainti ja kiinnitd

w

w
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TEKNISET TIEDOT
Kun RD SET -antureita kdytetadn Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien tai lisensoitujen Masimo SET -pulssioksimetrimoduulien kanssa,
antureihin patevat seuraavat tekniset tiedot:

Masimo-laitteen ki kaytettiva
asimorlaitteen kanssa kaytettava RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
RD-anturi
<3kg
'ﬁ Paino >30 kg 10-50 kg 3-20kg 40 kg <1kg
Vastasyntynyt: kasi tai
Kiinnityskohta Sormi tai varvas Sormi tai varvas Peukalo tai isovarvas jalkaterd Kasi tai jalkaterd
Aikuinen: sormi tai varvas
Vastasyntynyt +3 %
g et (70 1 +29 + + +39
SpO2-tarkkuus, ei liketté, (70-100 %) £2% £2% £2% Aikuinen +2 % 3%
SpO2-tarkkuus, liike? 3% 3% 3% +3% +3%
5
g . .3 £29% +2% +2% Vastasyntynyt +3 % 1395
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio Aikuinen +2 % +3%
1 s
Sykkeen- tarkkuus, eiliiketts, +3 lybntia/min +3 lyéntia/min +3 lyéntia/min +3 lybntia/min +3 lyéntia/min
(25-240 ly6ntia/min)

Sykkeen tarkkuus, liike* +5 lyontid/min +5 lyontia/min +5 lyontia/min +5 lyontid/min +5 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio3 +3 lyontia/min +3 lyontid/min +3 lyontid/min +3 lyontia/min +3 lyontid/min

HUOMAUTUS: Taulukossa on ilmoitettu Arms-tarkkuus, eli mittausarvojen ja viitearvojen valisten erojen nelidllinen keskiarvo. Noin 68 %
vahvistustutkimuksen mittauksista oli annettujen teknisten tietojen mukaisissa rajoissa.

T Masimo SET tekniikan liikkeetén tarkkuus on vahvistettu SpO2-alueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen kdytettiin
indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita. Tdmd vaihtelu
vastaa plus-miinus yhtd keskihajontaa, mikd kdsittdd 68 % vdestostd.

2 Masimo SET-tekniikan liikkeetdn tarkkuus on vahvistettu SpOz2-alueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistus tapahtui
indusoidun hypoksian tutkimuksissa verikokeilla, jotka otettiin terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta, kun
tutkimushenkil6t suorittivat hieronta- ja taputusliikkeitd. Toistuvan liikkeen taajuus oli 2-4 Hz ja amplitudi 1-2 cm, ja epdsddnnéllisen liikkeen taajuus
1-5 Hz ja amplitudi 2-3 cm. Tdmd vaihtelu vastaa plus-miinus yhtd keskihajontaa, mikd kdsittdd 68 % vdestostd.

3 Masimo SET -tekniikan matalan perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissc Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon
simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %. Tadmd vaihtelu vastaa plus-miinus yhtd
keskihajontaa, mikd kdsittdid 68 % vdestostd.

4 Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyontid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissc Biotek Index 2 -simulaattoriin
Jja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %. Tamd vaihtelu vastaa plus-miinus yhtd
keskihajontaa, mikd kdsittéd 68 % vdestdstd.

> Neonate- ja Preterm-anturien saturaatiotarkkuus on vahvistettu vapaaehtoisilla aikuisilla ja fetaalihemoglobiinin ominaisuudet huomioitiin
lisadmadllé 1 prosentti.

YHTEENSOPIVUUS

\IMASiMOSH Taméd anturi on tarkoitettu kdytettdvdksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri, tai sellaisten

fM \OSH pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kdytettavaksi RD SET -anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan
neev ojkein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijérjestelmissa. Taman anturin kdyttd 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. Kertakéyttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton vain yhdelld potilaalla.

EDELLA MAINITTU ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET,
NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA TAKUURIKKEEN
KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSEN MUKAAN, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty vaarin, laiminlyoty
tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty muuhun kuin
tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske
antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EIVASTAA 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 TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT
RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA

SAAT TAMAN KERTAKAYTTOISEN ANTURIN KAYTTOOSI MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA
POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA SAAT LUVAN KAYTTAA TATA TUOTETTA
VAIN YHDELLA POTILAALLA.

KUN ANTURIA ON KAYTETTY YHDELLE POTILAALLE, HAVITA SE. TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA
LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA RD-ANTURIEN KAYTTOA El OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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VAROITUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN

MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset madrdystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja

haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS

(sininen tausta)

@ Noudata kayttoohjeita

SELITYS

Séhko- ja elektroniikkalaitteiden
erilliskerdys (WEEE).

SYMBOLI

R, Only

SELITYS

Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tata laitetta
a vain ladkari tai

Katso kéyttoohjeista

Eran tunnus

Noudattaa eurooppalaista
laakinnallisia laittei
koskevaa direktiivia
93/42/ETY

Valmistaja

Tilausnumero (mallinumero)

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

LI E| &

Valmistuspdiva

Masimon viitenumero

Paino

VVVV-KK

g Kaytettdva viimeistaan

Valoa lghettéva diodi (LED)
LED tuottaa valoa, kun
séhkovirta kulkee sen lapi

+1060..4500 hPa
795-375 mmHg

Sailytyslampétilarajoitus,
painerajoitus

®

kayttoon

Vain yhden potilaan

Suurempi kuin

Pidettéva kuivana

>

Epasteriili

Pienempi kuin

Al4 kdytd, jos pakkaus on
vaurioitunut

@ Ei sisalla

luonnonkumilateksia

Sailytyskosteusrajoitus

S indic,,
» o

&)

Kayttoohjeet/kayttdoppaat ovat saatavilla
sahkdisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttdohje
ei ole saatavilla CE-merkint&a
vaativissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Masimo, SET ja ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimid tavaramerkkeja.

Painettu Yhdysvalloissa
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RD SET™-serien m
Sp02-engangssensorene Adt, Pdt, Inf, Neo og Neo Pt

BRUKSANVISNING

® Kun il engangsbruk @ Erikke laget med naturlig lateks Ikke-sterile

INDIKASJONER - ved bruk sammen med Masimo SET® og Masimo-kompatible pulsoksymetre:

RD SET™-serien av engangssensorer er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin
(Sp0O2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til bruk hos voksne, barn, spedbarn og nyfadte under forhold uten eller med bevegelse og hos
pasienter med god eller dérlig perfusjon i sykehus, sykehuslignende institusjoner, mobile miljger eller hiemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

RD SET-sensorene er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot skumgummiprodukter og/eller tape.

BESKRIVELSE

RD SET-serien av sensorer skal brukes sammen med enheter som inneholder Masimo SET-oksymetri eller er lisensiert for a bruke sensorer i RD
SET-serien. Kontakt produsenten av enheten for a fa vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent
har ansvar for a fastsld om deres enheter er kompatible for bruk sammen med den enkelte sensormodellen.

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

ADVARSLER
« 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.
+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet og riktig optisk
justering.
«  Det ma utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til huderosjon og trykknekrose.
Vurder malestedet s& ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.
« Sirkulasjonen distalt for sensoren ma kontrolleres rutinemessig.
« Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.
« Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.
«  Sensoren mé ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige avlesninger. Bruk av tape kan fore til
hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.
« Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme p& grunn av gdem, vil forarsake ungyaktige resultater og kan fore til
trykknekrose.

Sensorer som er feil pasatt eller delvis losnet, kan gi uneyaktige malinger.

Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fore til ungyaktige malinger eller ingen mélinger.

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

+ Vengse pulsasjoner kan gi for lave SpO2-méleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon).

« Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensensom vises pa oksymeteret. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot EKG-
hjertefrekvensen.

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

Unnga & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.

Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan det gi

ungyaktige maleverdier eller ingen méleverdier mens stralingen pagar.

« Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljo.

«  Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer, infrarede varmelamper,
og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.

« For a 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 folges ved sterkt omgivelseslys, kan det fore til ungyaktige malinger.

« Hoye nivéer av COHDb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nér det er mistanke om at nivaet
av COHb eller MetHb er forheyet, mé det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodprove.

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

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

« Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Unormale fingre, intravaskulaere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur, for eksempel
neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Ungyaktige SpOz2-avlesninger kan vaere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

«  For a hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for veeske.

« Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller ngyaktighet.

« Masimo-sensorer eller -pasientkabler mé ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, klargjeres for ny bruk eller resirkuleres, da disse
prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

« Heye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den gvre alarmgrensen for oksygenmetning ma derfor
velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.
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BRUKSANVISNING
A) Valg av malested
« Velg alltid et malested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
+ Malestedet ma rengjeres og terkes for sensoren plasseres.
RD SET Adt: sensor for voksne
>30kg Foretrukket mélested er pa langfingeren eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.
RD SET Pdt: sensor for barn
10-50 kg Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
RD SET Inf: sensor for spedbarn
3-20kg Foretrukket malested er pa stortden. Alternativt kan taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes.
RD SET Neo: Sensor for nyfedte/voksne
<3 kg Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
>40kg Foretrukket mélested er pa langfingeren eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.
RD SET NeoPt: sensor for premature
< 1kg Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
B) Feste sensoren pa pasienten
1. Apne posen og ta ut sensoren. Fjern beskyttelsespapiret fra sensoren (hvis den har det).
For VOKSNE (> 30 kg) og BARN (10-50 kg)

2. 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.

3. Sefigur 1b. Trykk de selvklebende vingene, én om gangen, mot fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre ngyaktige data.

. Se figur 1c. Brett sensoren over fingeren med sendervinduet (3K) plassert over fingerneglen. Fest vingene, én om gangen, rundt fingeren.

5. Sefigur 1d.Ved riktig plassering skal senderen og detektoren veere plassert overfor hverandre vertikalt (de svarte linjene skal stemme overens).

Flytt om nedvendig.
For SPEDBARN (3-20 kg)

2. Sefigur 2a. Legg sensorkabelen s& den lgper langs oversiden av foten. Plasser detektoren pa den kjottrike puten pa stortaen. Alternativt kan
taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes (ikke vist).

3. Se figur 2b. Fold det selvklebende omslaget rundt taen slik at senderen er plassert pa neglesengen til stortden. Detektorvinduet mé dekkes
helt for & sikre ngyaktige data.

4. Se figur 2c. Pase at sendervinduet (9‘6) er plassert oppa taen rett overfor detektoren. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa
nytt ved behov.

For NYF@DTE (< 3 kg) OG PREMATURE

2. Se figur 3a. For gmfintlig hud kan klebrigheten til klebemiddelet (av medisinsk standard) reduseres eller fiernes ved a stryke over klebeflaten
med en bomullsdott eller gas.

3. Sefigur 3b. Rett sensorkabelen mot ankelen (eller handleddet). Fest sensoren rundt den laterale delen av foten (eller handen) i flukt med fjerde
ta (eller finger). Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data.

4. Sefigur 3c. Brett det selvklebende omslaget / skumgummiomslaget rundt den laterale delen av foten (eller hdnden), og pase at sendervinduet
(*) er plassert rett overfor detektoren. Serg for at detektor- og sendervinduet er riktig justert i forhold til hverandre nar det selvklebende
omslaget/skumgummiomslaget plasseres for & feste sensoren.

5. Se figur 3d. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.

C) Koble sensoren til pasientkabelen

1. Se figur 4a. Rett inn kontakten pa sensoren slik at siden med de “"blanke” kontaktene vender opp. Hold pasientkabelen med fargelinjen og
fingergrepene vendt oppover.

2. Se figur 4b. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du faler eller horer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig i kontaktene for a kontrollere
at tilkoblingen er opprettet. For & oke bevegelsesfriheten kan kabelen festes pa pasienten med tape.

D) Feste pa nytt
For VOKSNE og BARN
+ Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt, hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles kleber seg til huden.
For SPEDBARN OG NYF@DTE

1. Se figur 5a. De selvklebende lappene som fglger med RD SET Inf-, Neo- og NeoPt-sensorene er lapper med dobbeltsidig klebing som brukes
nar klebemiddelet som dekker de optiske komponentene, ikke lenger er effektivt.

2. Se figur 5b. Plasser en selvklebende lapp over hvert vindu pa sensoren med det hvite omréadet utenfor klebeflaten (se illustrasjon), fjern
beskyttelsespapiret som dekker hver lapp, og pafer sensoren pa nytt pa samme pasient.

3. Sefigur 5c. Nar klebemiddelet pa det farste settet med lapper ikke lenger kleber, ma et nytt sett péfares. Opptil 3 sett med selvklebende lapper
kan brukes pé hvert vindu (lappene plasseres oppa hverandre).

4. Huvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, mé 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 & koble den fra pasientkabelen.
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for a unnga skade.

IS

Gl 53 9028B-1015



SPESIFIKASJIONER

Nar de brukes sammen med Masimo SET-pulsoksymetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET-pulsoksymetrimoduler, har RD SET-sensorene

falgende spesifikasjoner:

RD Sensor brukt med Masimo-enhet RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
'E Kroppsvekt >30kg 10-50 kg 3-20 kg > 40kg <1kg
R . . . . . Nyfodte: Hand eller fot .
Malested Finger eller ta Finger eller t& Tommel eller storta R Hénd eller fot
Voksne: Finger eller t&
SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse Nyfodte +3 %
(70-100%") 2% 2% 2% Voksne +2 % +3%
SpO2-nayaktighet, bevegelse? +3% +3% +3% +3% +3%
: 3 o 9 9 Nyfodte +3 9%° 5
SpO2-nayaktighet, lav perfusjon +2% +2% +2% Vokne £2 % +304
ahet! i
Pulsfrekvensneyaktighet ', ingen bevegelse +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
(25-240 slag/min)
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse® +5 bpm +5bpm +5bpm +5 bpm +5bpm
Pulsfrekvensnayaktighet, lav perfusjon® +3 bpm +3 bpm +3 bpm +3 bpm +3 bpm

MERK: Tabellen viser Arms for ngyaktighet, som er kvadratisk middelverdi (rms) av differansene mellom mélte verdier og referanseverdier. Ca. 68 % av

malingene i valideringsstudien ligger innenfor de fastsatte spesifikasjonene.

' Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige kvinner og

menn med lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omradet 70 %—-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksymeter. Denne variasjonen

tilsvarer pluss eller minus 1 standardavvik, noe som omfatter 68 % av populasjonen.

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet under forhold med bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige kvinner og

menn med lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi der de utforte gni- og bankebevegelser, ved 2 til 4 Hz og med en amplitude pa 1 til

2 c¢m og ikke-repeterende bevegelser mellom 1 og 5 Hz ved en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omradet 70 %—-100 % SpO2 mot et

laboratorie-CO-oksymeter. Denne variasjonen tilsvarer pluss eller minus ett standardavvik, noe som omfatter 68 % av populasjonen.

3 Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet 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 %. Denne variasjonen tilsvarer pluss eller minus

1 standardavvik, noe som omfatter 68 % av populasjonen.

4 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og

Masimos simulator med signalstyrker strre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrdadet 70 % til 100 %. Denne variasjonen tilsvarer

pluss eller minus 1 standardavvik, noe som omfatter 68 % av populasjonen.

° Metningsnayaktigheten til sensorene for nyfodte og premature er blitt validert pa friske frivillige, og 1 % ble lagt til for & oppveie for egenskapene til

fotalt hemoglobin.

KOMPATIBILITET

\"MASiMOSH Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksymetri eller pulsoksymetrimonitorer som

oMASiMOSH' er lisensiert for bruk av RD SET-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den
retnbov gpprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer bare overfor den opprinnelige kjoperen at disse produktene, nér de brukes i henhold til instruksjonene som falger med
produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. 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
KJOPERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER UTSKIFTING AV
PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har veert fulgt, eller der produktet har veert utsatt
for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt
enhet eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er
blitt omgjort, reparert 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 SOM ER BETALT AV KJBPEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT OMGJORT, REPARERT
ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM
I HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.
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INGEN UNDERFORSTATT LISENS
DENNE SENSOREN TIL BRUK PA EN PASIENT ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR BRUK PA EN PASIENT | HENHOLD TIL PATENTENE SOM EIES AV MASIMO.
VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG SAMTYKKER DU | AT DET IKKE GIS LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA
MER ENN EN PASIENT.
KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT. KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER
UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED RD SENSORER.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING AV

EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler og bivirkninger.

Falgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL |

e

(blue background)

DEFINISJON

Folg bruksanvisningen

| SYMBOL |

DEFINISJON

Separat innsamling for elektrisk
og elektronisk utstyr (WEEE).

SYMBOL

R, Only

DEFINISJON

I henhold til federal

lovgivning (USA) ma dette
utstyret kun selges av eller
etter forordning av en lege

BH

Se bruksanvisningen

Lot-nummer

Angir samsvar med
EU-direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr

el

Produsent

Katalognummer
(modellnummer)

Autorisert EU-representant
for Masimo Corporation:

Produksjonsdato

Masimo-referansenummer

Kroppsvekt

Brukes innen AAAA-MM

LED (Light Emitting Diode)
LED-lampen sender ut lys nar
det gar strem gjennom den

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Begrensning for
lagringstemperatur,
begrensning for trykk

Kun til engangsbruk

Storre enn

Mé holdes tort

Ikke-sterilt

Mindre enn

Ma ikke brukes dersom
emballasjen er skadet

Er ikke laget med naturlig
lateks

Fuktighetsbegrensning ved
lagring

i,
g

&)

Instruksjoner/bruksanvisninger/
handboker er tilgjengelige i elektronisk
format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU (elektronisk

isning) er ikke tilgjengeli
iland med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.

Masimo, SET og § er varemerker som er registrert federalt i USA og tilhgrer Masimo Corporation.

Trykt i USA.
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Rada RD SET™ ]
Jednorazové senzory Sp02 pro Adt, Pdt, Inf, Neo a NeoPt

POKYNY K POUZITi

® Pouziti pouze u jednoho pacienta @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

INDIKACE - P¥i poutZiti se zafizenim Masimo SET® a pulznimi oxymetry kompatibilnimi se zafizenimi Masimo:

Jednorazové senzory fady RD SET™ jsou ur¢eny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arterialniho hemoglobinu
kyslikem (SpOz2) a tepové frekvence (namétené senzorem Sp02) u dospélych pacientd, déti, kojencti a novorozencti pfi pohybu i v klidu a u dobie
nebo nedostatec¢né perfundovanych pacientt v nemocnicich, zafizenich nemocnicniho typu a mobilnim a domécim prostredi.

KONTRAINDIKACE

Pouziti senzorti RD SET je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénové gumy nebo na lepici pasku.

POPIS

Senzory fady RD SET jsou urceny k poutziti se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET nebo licencovanymi k pouziti senzorti fady RD SET.
Informace o kompatibilité jednotlivych zafizeni a senzori vam poskytne vyrobce danych produktd. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou
jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

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

UPOZORNENI
« Vsechny senzory a kabely jsou urc¢eny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu monitoru, kabelu
a senzoru, aby nedoslo k narueni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.
« Senzor by nemél mit zadné viditeIné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud mé senzor pozménénou barvu
nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym elektrickym obvodem.
« Misto aplikace je nutno kontrolovat dostate¢né ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né pfilnuti, obéh,
neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.
U nedostate¢né perfundovanych pacient(i postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, maze dojit ke vzniku koznich
erozi a tlakové nekrozy. U pacientl s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1) hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky
tkénové ischemie, senzor premistéte.
« Je tieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distélné od senzoru.
«  Pfi nizké perfuzi je nutné ¢asto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkanové ischemie, kterd muize vést k tlakové
nekréze.
« V piipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé hodnoty saturace nizsi, nez je jadrova saturace arterialni krve
kyslikem.
« K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectd. Pii pouziti pfidavné pasky
miize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.
Piilis tésné pfipevnéné senzory nebo senzory, které tésné piiléhaji kvili vzniklému edému, zplisobi nepfesnost odectli a mohou také
zpUsobit tlakovou nekrézu.
« Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkim méreni.
« Pouziti nespravného typu senzoru miize zpusobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat viibec.
« Zilni méstnani mize zpdsobit podhodnoceni vysledkd aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit nalezity Zilni odtok
z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod trovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta svésené z Iizka).
« Venodzni pulzace mohou zpusobit falesné nizké odecty SpO2 (napt. pii regurgitaci trikuspidalni chlopné).
« Pulzace intraaortalniho podplirného balénku muéze ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru. Porovnejte tepovou
frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.
+ Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné sniZili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi ugkrti.
« Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arteridlni katétr nebo manzeta pro méfeni krevniho tlaku.
«  Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, senzor musi zistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven zéafeni,
mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozaiovaci periody nemusi viibec zaznamenéavat.
«  Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI.
« Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi svételnymi zdroji),
bilirubinové lampy, fluorescen¢ni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.
« Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, pfilozte senzor spravné a v piipadé potieby jej prekryjte nepriihlednym
materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.
Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpOz. Pfi podezieni na zvysené hladiny COHb ¢i MetHb
je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.
«  Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.
Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) zplisobuji nepfesnost méfeni SpO2.
«  Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.
« Abnormalni prsty, nitrozilné podana barviva, jako je napf. indocyaninova zelen nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované
externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.
« Zavazna anémie, nizka arterialni perfuze nebo pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectti SpO2.
« Nenamacejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.
- Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a pfesnost.
«  Nepokousejte se opakované pouzit u vice pacientd, upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych soucasti a v disledku toho i k ohrozeni pacienta.
« Vysoké koncentrace kysliku mohou zvysovat dispozice pred¢asné narozenych novorozenct k retinopatii. Proto je tieba nastavit hrani¢ni
hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.
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POKYNY
A) Volba umisténi
« Volte vzdy misto, které je dobte prokrveno a kde muze byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
« Pred umisténim senzoru je tieba misto ocistit a osusit.
RD SET Adt: Senzor pro dospélé
>30kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD SET Pdt: Pediatricky senzor
10 -50 kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD SET Inf: Senzor pro kojence
3-20kg Vhodnym mistem je palec u nohy. Pouzit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky.
RD SET Neo: Senzor pro novorozence, dospélé
<3 kg Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlan a hibet ruky.
>40kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD SET NeoPt: Senzory pro pred¢asné narozené novorozence
< 1kg Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlan a hibet ruky.
B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
1. Oteviete sacek a vyjméte senzor. Je-li senzor opatien folii, odstrante ji.
Pro DOSPELE (> 30 kg) a DETI (10 - 50 kg)

2. Postupujte podle obr. 1a. Natocte senzor tak, aby bylo mozné nejprve umistit prst na detektor. Polozte $picku prstu na cerchovanou caru tak,
aby mékka cast prstu prekryvala obrys prstu a okénko detektoru.

3. Postupujte podle obr. 1b. Postupné piitisknéte lepici kridélka senzoru k prstu. Pfesna data Ize ziskat pouze tehdy, pokud je okénko detektoru
zcela zakryto.

4. Postupujte podle obr. 1c. Piehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje ) pfesné na lizku nehtu. Postupné pfitisknéte
lepici kridélka k prstu.

5. 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 pfipadé potteby senzor pfemistéte.

Pro KOJENCE (3 - 20 kg)

2. Postupujte podle obr. 2a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| pfes nart. Umistéte detektor na mékkou cast palce u nohy. Pouzit Ize také
ukazovacek na noze nebo palec ruky (neni zobrazeno).

3. Postupujte podle obr. 2b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu nohy tak, aby byl svételny zdroj umistén na Iizku nehtu palce na noze.
Presnd data |ze ziskat pouze tehdy, pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

4. Postupujte podle obr. 2c. Ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje (%K) nachézi na Spicce prstu na noze presné proti detektoru. Zkontrolujte
pozici senzoru a podle potieby ji upravte.

Pro NOVOROZENCE (< 3 kg) A PREDCASNE NAROZENE NOVOROZENCE

2. Postupujte podle obr. 3a. Pokud mé dité fragilni kiZi, Ize lepivost senzoru snizit nebo odstranit otfenim lepivych mist vatovym tampénem
nebo gézou.

3. Postupujte podle obr. 3b. Nasmérujte kabel senzoru ke kotniku (nebo zépésti). Senzor upevnéte kolem laterdlni ¢asti nohy (nebo ruky) v trovni
¢tvrtého prstu na noze (nebo na ruce). Presna data Ize ziskat pouze tehdy, pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

4. Postupujte podle obr. 3c. Omotejte nalepovaci manzetu/manzetu z pénového materidlu kolem lateralni ¢asti nohy (nebo ruky) a ujistéte
se, ze se okénko svételného zdroje (9}6) nachazi presné naproti detektoru. Pfi zajistovani senzoru pomoci nalepovaci ¢i manzety z pénového
materidlu davejte pozor, aby detektor zlstal ve spravné poloze na trovni okének svételného zdroje.

5. Postupujte podle obr. 3d. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potteby ji upravte.

C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta

1. Postupujte podle obr. 4a. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel pacienta s barevnym
indikatorem a drzadly nahoru.

2. Postupujte podle obr. 4b. Plosku senzoru zasurite do kabelu pacienta, dokud nepostiehnete znatelné nebo slysitelné zapadnuti. Mirmé
zatahnéte za konektor, abyste ovéili, Ze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodInéji pohybovat, mizete mu kabel pfilepit k télu paskou.

D) Opakované pripojeni
Pro DOSPELE a DETI
« Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru cista a lepidlo stéle Ine k pokoZzce, senzor Ize u jednoho pacienta pouzit opakované.
Pro KOJENCE a NOVOROZENCE

1. Postupujte podle obr. 5a. Lepici desticky, které jsou soucasti baleni senzorti RD SET Inf, Neo a NeoPt, jsou oboustranné lepici desticky, které se
pouzivaji, pokud jiz pfilnavost optickych soucasti neni dostatecna.

2. Postupujte podle obr. 5b. Prilozte lepici desticku na obé okénka senzoru tak, aby bilé ousko na okraji lepivé plochy sméfovalo ven, jak je
naznaceno na obréazku, odstrante z desticek ochranny papir a znovu senzor pfipevnéte na koncetinu stejného pacienta.

3. Postupujte podle obr. 5¢c. Pokud jiz lepidlo prvnich desti¢ek nelepi, pouzijte dalsi par desticek. Na kazdé okénko Ize pouzit az 3 sady lepicich
desticek, které se vrstvi na sebe.

4. Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZijte novy senzor.

POZNAMKA: Pfi zméné umisténi nebo opakovaném pripojovéni senzoru senzor vzdy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
E) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupujte podle obr. 6. Silné zatédhnéte za konektor senzoru a odpojte senzor od kabelu pacienta.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
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SPECIFIKACE
Pfi pouziti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s moduly pulzni oxymetrie licencovanymi pro technologii Masimo SET
maji senzory RD SET nasledujici specifikace:

Senzor RD pouZity se zafizenim Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
' <3kg
Hmotnost >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg
>40 kg
Novorozenci: ruka nebo
. . Prst na ruce nebo Prst na ruce nebo Palec na ruce nebo noha
Misto aplikace o ruka nebo noha
na noze na noze na noze Dospéli: prst na ruce nebo
na noze
N i+3%
Presnost méreni Sp02 v Kiidu, (70 - 100 %") +2% £2% £2% Dospali 3% £3%
Presnost méteni SpO2 pi pohybu? +3% +3% +3% +3% +3%
. 5
" o Lo 3 +2% +2% +2% Novorozenci + 3 % 5
Pfesnost méfeni SpO2 pfi nizké perfuzi o o o Dospéli &2 % +3%
Pfesnost méfeni tepové frekvence! v klidu, : : : G "
P +3 tepy/min +3 tepy/min +3 tepy/min +3 tepy/min +3 tepy/min
25 - 240 tept/min)
Presnost méreni tepoxe frekvence +5 tepy/min +5 tepy/min +5 tepy/min +5 tepy/min +5 tepy/min
v pohybu

Presnost méfeni tepové frekvence pfi nizké +3 tepy/min +3 tepy/min +3 tepy/min +3 tepy/min +3 tepy/min

perfuzi 3

POZNAMKA: Tabulka ukazuje presnost méreni Arms, coz jsou stredni kvadratické hodnoty (rms) rozdilG mezi namérenymi a referen¢nimi
hodnotami. Priblizné 68 % méfeni v této valida¢ni studii se nachazi v ramci urcené specifikace.

T presnost technologie Masimo SET byla ovéiena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muzského a Zenského pohlavi se
svétlou az tmavou pigmentaci kiize v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 70 - 100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem. Tento rozdil
odpovidd plus nebo minus jedné standardni odchylce, kterd zahrnuje 68 % populace.

2 presnost Technologie Masimo SET v pohybu byla ovéfena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize pfi studiich s indukovanou hypoxii pfi treni nebo poklepdvdni o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az
2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pti studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70 - 100 % SpO2 a srovndna
s laboratornim co-oxymetrem. Tento rozdil odpovidd plus nebo minus jedné standardni odchylce, kterd zahrnuje 68 % populace.

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 %. Tento rozdil odpovidd plus nebo minus jedné
standardni odchylce, kterd zahrnuje 68 % populace.

4 presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 25 — 240 pulzii/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 v rozsahu 70 az 100 %. Tento rozdil
odpovidd plus nebo minus jedné standardni odchylce, kterd zahrnuje 68 % populace.

> presnost méfeni saturace senzorti pro novorozence a predcasné narozené novorozence byla testovdna na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na
vlastnosti fetdlniho hemoglobinu bylo k vysledkiam priddno 1 %.

KOMPATIBILITA

Vo] Tento senzor je uréen k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi zafizeni Masimo SET nebo monitory pulzni oxymetrie licencovanymi

\‘)MASiMOSH( k poutZiti se senzory RD SET. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce
retreow originalniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec.

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

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze piivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan v souladu s pokyny
dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu 3esti (6) mésici neprojevi vady materialu ani
zpracovani. Na produkty na jedno pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym zptisobem, nebyly fadné
udrzovany nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez
uréenému zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely
pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovéany.

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

TENTO SENZOR PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA JE VAM DODAN S LICENCI POVOLUJICI VYUZITI PATENTU SPOLECNOSTI MASIMO POUZE
U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI POUZITI
TOHOTO PRODUKTU U VICE NEZ JEDNOHO PACIENTA.

PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. NAKUP ANI VLASTNICTVi TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI
PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENT SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZIT(
SENZORU RD.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU
LEKARE.

Urceno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovéni, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich
opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE

Federalni zékony (USA)

; A px o omezuji prodej tohoto
@ Ridte se pokyny k pouziti ﬁ: Oddelen_y sll)er elevlftrlc'kych a R Only pfistroje pouze na prodej
(modré pozadi) — elektronickych zafizeni (WEEE). X ékatem nebo na objednavku

lékare

Prostuduite si pokyn Znacka souladu s evropskou
K ouiitl’J pokyny Lot Kdd sarze o smeérnici o zdravotnickych
P prostredcich 93/42/EHS

Autorizovany zastupce pro

Vyrobce. Evropské spolecenstvi

Datum vyroby
(1]
X
>

Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Referen¢ni ¢islo spole¢nosti wﬁ

N Télesna hmotnost
Masimo

Diody emitujici svétlo (LED)
LED vyzafuje svétlo, kdyz ji

Omezeni skladovaci teploty,

K pouziti do RRRR-MM .
1060+ hPaaz 500+ hea | OMeZzeni tlaku

b ® w Lk B

protéka proud. 795 mmHg a2 375 mmHg

K pouziti pouze u jednoho . 5 .

pacienta Vice nez Uchovavejte v suchu

Nesterilni < Méné nez @ Nepouzwgte, pokud je baleni
poskozené
Pokyny, Pokyny k pouZiti a Pfirucky jsou
dostupné v elektronické verzi na webové

@ Neobsahuje pfirodni latex Omezeni skladovaci vihkosti strance

http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU neni k dispozici pro
zemé s oznacenim CE.

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

RD SET je ochranna znamka spole¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, SET a § jsou federalné registrované ochranné znamky spolec¢nosti Masimo Corporation.
Vytisténo v USA.
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RD SET™ sorozat thu
Adt, Pdt, Inf, Neo és Neo Pt Sp02 eldobhato érzékelok

HASZN

UT.

® Csak egy betegnél hasznalhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

JAVALLATOK: Masimo SET® és Masimo-kompatibilis pulzoximéterekkel valo egyiittes alkalmazas esetén:

pulzusszamanak folyamatos, neminvaziv monitorozasara szolgalnak mozgassal jaré vagy nem jar6 &llapotokban, megfelelé vagy gyenge
keringésti felnéttek, gyermekek, csecsemok és Ujsziilottek esetében, kdrhdzakban, korhéz tipusi létesitményekben, valamint mobil vagy otthoni
kornyezetben torténd felhasznélas soran.

ELLENJAVALLATOK:

Az RD SET érzékel6k ellenjavalltak olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbdl készult termékek és/vagy az 6ntapadd ragasztdszalag hatésara
allergias reakciok léptek fel.

LEIRAS

Az RD SET sorozatu érzékel6k Masimo SET oximetrias technoldgiat tartalmazd vagy RD SET sorozatu érzékelék alkalmazaséra jovahagyott
késziilékekkel hasznalhatok. Az egyes késziilékekkel és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért forduljon az illetékes késziilékgyartokhoz.
Mindegyik késziilék gyartdja felelésséggel tartozik annak meghatérozasaért, hogy az éltala gyartott készlilékek kompatibilisek-e az egyes
érzékelémodellekkel.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarolag a Masimo SET® oximetrids eszkozokkel vagy a Masimo érzékelékkel egyiitt valé
alkalmazaséra jovahagyott készilékekkel valé hasznélatra szolgalnak.

FIGYELEM!

«  Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat elétt ellendrizze a monitor, a vezeték és az érzékeld
kompatibilitasat, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sértilése Iéphet fel.

« Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel6 elszinez6dott vagy sériilt, ne
hasznélja tovabb. Soha ne hasznaljon sérilt vagy szabadon lévé elektromos dramkarrel rendelkezé érzékel6t.

« A megfelel6 tapadas és keringés, a helyes optikai pozicié, valamint a bér sértetlenségének biztositasa érdekében a monitorozasi helyet
gyakran vagy az intézmény el6irdsainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellenérizni.

« A gyenge keringésl betegeknél koriltekintés sziikséges; nem elegendé mozgatés esetén az érzékelé bérhorzsolast és nyomas okozta
szovetelhalast okozhat. A gyenge keringésii betegeknél a monitorozasi helyet legaldbb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at
kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhet6.

« Az érzékel6 helyétdl disztalisan 1évé teriletek keringését rendszeresen ellenérizni kell.

« Gyenge keringés esetén az érzékel6 monitorozasi helyén gyakran kell ellenérizni, hogy észlelhet6-e szoveti vérellatasi zavar, mely nyomas
okozta szévetelhalashoz vezethet.

+ Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet, mint a mélyebben
fekvé tertleteken.

« Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretli ragasztdszalaggal a monitorozési helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan értékek
leolvasaséhoz vezet. A kiilon ragasztdszalag hasznalata kérosithatja a bért és az érzékelét és/vagy nyomas okozta szovetelhalast okozhat.

« Atdlszorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossé valnak, helytelen eredményt szolgaltathatnak, illetve nyomas
okozta szovetelhalast okozhatnak.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 pontatlan mérést okozhat.

« Atévesen megvalasztott érzékelGtipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hianyzé mérést okozhat.

« A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze, hogy
a monitorozasi helyszin vénas kiaramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt (példaul egy olyan agyban fekvé beteg
kezén, akinek keze lelog az agyrol).

« A vénds pulzdlas tévesen alacsony SpO2-érték leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegyt billentyiin keresztil torténé visszadramlas
esetén).

« Az intraaortikus ballonpumpatél szarmazé pulzélas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelené pulzusszamot. llyenkor az EKG éaltal
mutatott szivfrekvencidval vesse 6ssze a beteg pulzusszamat.

« A beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkertilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kell6 korultekintéssel kell
végezni.

«  Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.

+ Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kivil. Ha az érzékel6 sugérzasnak van kitéve,
akkor az aktiv besugarzasi id6tartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna valnak vagy az egység nem mutat semmit.

« Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben.

« A nagy er6sségti kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kiilonosen a xenon fényforrastak), a bilirubinlampak, a fluoreszcens
fények, az infravoros melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjék az érzékel6 éltal nydjtott teljesitményt.

«  Akornyez6 fény okozta zavaras megelézése érdekében ellenérizze, hogy az érzékelé megfelelGen lett-e felhelyezve, és ha sziikséges, takarja
le a mérési teriiletet egy opélos anyaggal. Ezen 6vintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan
mérésekhez vezethet.

« Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint gyanithatd, akkor
a vérmintat laboratériumi uton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

« Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

« Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

« Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

« A rendellenes ujjak, az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a koromlakk, a mikérom, a csillimpor) pontatlan SpO2--mérésekhez vezethetnek.
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« Pontatlan SpO2-értéket okozhat a stlyos anémia, az alacsony artérias perfuzid, illetve a mozgasi mitermék.

« A kérosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

« Semmilyen médon ne mddositsa vagy valtoztassa meg az érzékelét. A megvaltoztatds és a modositas hatassal lehet az eszkdz
teljesitményére és/vagy pontossagara.

« Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket ujrafelhasznalni tobb betegen, regeneralni, helyreédllitani vagy tjrahasznositani,
mert ezek az eljardsok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Koraszulotteknél a magas oxigénkoncentracié a retina kdrosodasat okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé riasztasi
hatérértékét gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivélaszta
+ Mindig olyan helyet valasszon, amely megfelel keringéssel rendelkezik és amelyet az érzékel6 ablaka teljesen lefed.
« Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozohelyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl és meg kell szaritani.
RD SET Adt: Felnétt érzékel6
>30kg LehetSleg a nem dominans kéz gy(irtis- vagy k6zépsé ujjara kell felhelyezni.
RD SET Pdt: Gyermek érzékeld
10-50 kg Lehetéleg a nem dominéns kéz gy(irds- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.
RD SET Inf: Csecsem6 érzékel6
3-20kg Lehetdleg a nagylabujjra kell felhelyezni. Masik megoldasként a nagylabujj melletti labujjra vagy a kézen a hiivelykujjra is felhelyezhetd.
RD SET Neo: Ujsziilott/felnott érzékeld
<3 kg Lehetdleg a labfejre kell felhelyezni. Masik megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztiil is hasznalhato.
>40kg LehetSleg a nem dominans kéz gy(irtis- vagy k6zépsé ujjara kell felhelyezni.
RD SET NeoPt: Korasziil6tt érzékelo
< 1kg Lehetdleg a labfejre kell felhelyezni. Masik megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztiil is hasznalhato.
B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez
1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékel6 hatlapjat, ha van ilyen.
FELNOTTEK (> 30 kg) és GYERMEKEK (10-50 kg):

2. Lasd az 1a. abrat. Az érzékel6t Ugy igazitsa, hogy elészor a vevo legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet a szaggatott vonalra tigy, hogy az
ujj legnagyobb szévetvastagsagu része (vagyis az ujjparna) lefedje az ujj-korvonalat és a vevé ablakat.

3. Lasd az 1b. dbrat. Az 6ntapadd szarnyakat egyenként nyomja ra az ujjra. A pontos adatrogzités érdekében a vevé ablakat teljesen el kell takarni.

4. Lasd az 1c. abrat. Hajtsa az érzékel6t az ujjra Ugy, hogy a fényforras ablaka (9{6) a korom felett legyen. Egyenként rogzitse a szarnyakat az ujj
kordl.

5. Lasd az 1d. abrat. Megfelel6 felhelyezés esetén a fényforrasnak és a vevének fiiggélegesen egy vonalban kell lennie (a fekete vonalaknak egy
vonalba kell esnilik). Ha szlikséges, helyezze &t az érzékel6t.

CSECSEMOK (3-20 kg):

2. Lasd a 2a. abrat. Irdnyitsa az érzékel6 vezetékét gy, hogy labhét tetején fusson végig. Helyezze a vevét a nagylabujj legnagyobb
szbvetvastagsagu részére (vagyis az ujjparnara). Masik megoldasként a nagyldbujj melletti ujj vagy a kézen a hiivelykujj is hasznélhato (az abran
nem szerepel).

3. Lasd a 2b. dbrat. Tekerje az dntapadd szalagot a labujj kéré oly médon, hogy a fényforras a nagylabujj kéromégyéra kertiljon. A pontos
adatrogzités érdekében a vevé ablakat teljesen el kell takarni.

4. Lasd a 2c. abrat. Ellenérizze, hogy a fényforras ablaka (%K) a labujj tetején pontosan a vevovel szemben helyezkedik-e el. Ellenérizze, hogy a
helyzet megfelelé-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra.

UJSZULOTTEK (< 3 kg) és KORASZULOTTEK:

2. Lasd a 3a. abrat. Erzékeny bér esetén az orvosi besorolést 6ntapadé szalag ragadasi erejét csokkenteni lehet vagy meg lehet sziintetni azaltal,
hogy az 6ntapado részekhez vattapamacsot vagy gézt nyom.

3. Lasd a 3b. abrat. Vezesse az érzékel6 vezetékét a boka (vagy a csuklo) felé. Helyezze fel az érzékel6t a labfej (vagy a kézfej) lateralis része koré,
a negyedik labujjal (vagy kézujjal) egy vonalban. A pontos adatrogzités érdekében a vevo ablakat teljesen el kell takarni.

4. Lasd a 3c. abrat. Csavarja az ontapadd szalagot, illetve habszalagot a labfej (vagy kézfej) lateralis része koré, majd ellenérizze, hogy a fényforras
ablaka (9‘6) pontosan szemben van-e a vevével. Az érzékel rogzitéséhez szitkséges dntapadd szalag/habszalag felhelyezésekor jérjon el
koriiltekintéen, hogy a vevé és a fényforras ablakdnak egymashoz igazitott megfelel6 helyzete ne mozduljon el.

5. Lasd a 3d. abrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelel6-e, és ha sziikséges, pozicionalja tjra.

C) Az érzékel6 csatlak asa a beteg ékhez

1. Lasd a 4a. abrat. Iranyitsa az érzékeld csatlakozofiilét ugy, hogy a,fényes” oldal tekintsen felfelé. Irdnyitsa a betegvezetéket Ugy, hogy a szines
sav és az ujjfogok felfelé nézzenek.

2. Lasd a 4b. abrat. lllessze az érzékeld fiilét a betegvezeték csatlakozdjaba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy hallhaté kattanas nem jelzi.
A megfelel6 csatlakozas ellenérzéséhez finoman hizza meg a csatlakozokat. A mozgas megkdnnyitése céljabol a vezeték ragasztoszalaggal
régzithetd a beteghez.

D) Ismételt felerdsités
FELNOTTEK és GYERMEKEK:
« Az érzékeld ujbol felhelyezhets ugyanarra a betegre, ha a fényforras és a vevé ablaka tiszta, az ontapado szalag pedig tovabbra is tapad a bérhoz.
CSECSEMO és UJSZULOTT:

1. Lasd az 5a. abrat. Az RD SET Inf, Neo és NeoPt érzékelokhoz mellékelt dntapado fiilek kétoldalas ragasztdszalaggal vannak ellatva, melyek
akkor hasznalhatdak, amikor az optikai alkatrészek éntapadé boritasa mar nem ragad.

2. Lasd az 5b. dbrat. Helyezzen egy 6ntapado fiilet az érzékelé6 minden egyes ablaka folé Ggy, hogy az 6ntapadé részen kiviil esé fehér teriilet
a bemutatottak szerint helyezkedjen el, tavolitsa el az egyes fiileket takaré védépapirt, majd helyezze fel ismét az érzékel6t ugyanarra
a betegre.

3. Lasd az 5c. brat. Ha az elsé fiilek 6ntapadd része mar nem ragad, hasznaljon fel egy masodik készletet. Minden egyes ablakhoz legfeljebb
3 készletnyi 6ntapado fiil hasznélhato fel oly médon, hogy a fiileket egymas tetejére kell helyezni.

4. Ha az 6ntapad6 szalag mar nem tapad a bérhéz, vegyen el6 egy Uj érzékelot.

MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvaltoztatasakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor elészor csatlakoztassa le az érzékelét a betegvezetékrél.
E) Az érzékeld lecsatlal asa a beteg ékrol
1. Lasd a 6. abrat. Az érzékel6 csatlakozojat hatarozottan meghuzva tavolitsa el azt a betegvezetékrol.
MEGJEGYZES: A karosodéas megel6zése érdekében az érzékel6 csatlakozojat hiizza, ne a kabelt.
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MUSZAKI JELLEMZOK
A Masimo SET pulzoximetrias monitorokkal vagy Masimo SET technolégiat alkalmazé jévahagyott pulzoximetrias modulokkal valé hasznélat
esetén az RD SET érzékel6k mUiszaki jellemzéi a kdvetkezok.

Masimo késziilé haszndlt RD érzékelé RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
'ﬁTestsmy >30kg 10-50 kg 3-20kg ~ a0ky <1kg

Felhelyezési tertilet

Kézujj vagy labujj

Kézujj vagy labujj

Havelykujj vagy

Ujsziilétt: kézfej vagy labfej

Kézfej vagy labfej

FelnGtt: + 2%

nagylabuijj Feln6tt: kézujj vagy labuijj
Sp02 pont:);;i'?;(;?/oo‘z)gés nélkdil, 20 2% 2% L%
SpO2 pontossaga mozgas kézben? +3% +3% +3% +3%
Sp02 pontosséga gyenge keringésnél® +2% +2% +2% +39%°

Pulzusszam' pontossaga mozgas nélkil
(25-240 Utés/perc)

+ 3 (ités/perc

+ 3 (ités/perc

+ 3 (ités/perc

+ 3 (ités/perc

+ 3 (ités/perc

Pulzusszam pontossaga mozgzissal4

+5 (ités/perc

+5 (ités/perc

+5 (ités/perc

+5 (ités/perc

+5 (ités/perc

Pulzusszam pontossaga gyenge

keringésnél3

+ 3 Uités/perc

+ 3 Utés/perc

+ 3 Utés/perc

+ 3 Uités/perc

+ 3 ités/perc

MEGJEGYZES: A tablazatban ARMS (Accuracy Root Mean Square) pontossagi értékek szerepelnek, vagyis a referenciaértékek és a mért értékek
kilonbségeinek négyzetes kozépértékei. A validald vizsgalatban a mérések kb. 68%-a a meghatarozott értékeken belilre esett.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértél sététig terjedé bérpigmentdcioju Gnkéntes
felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellenérizték, mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2
tartomdnyban, laboratoriumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve. Ez a tartomdny +/- 1-es standard szérdssal egyezik meg, amelybe a populdcio
68%-a esik bele.

2 A Masimo SET technoldgidnak a mozgdssal jdré kériilmények kozétti pontossdgdt egészséges, fehértél sotétig terjedé bérpigmentdcidju 6nkéntes
felnétt férfiakon és nékon végzett vizsgdlatokkal validdltdk, 2-4 Hz frekvencidji, 1-2 cm amplitadéju dorzsolé és (itégeté mozgdsok esetén, valamint
nem ismétléds, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitidoji mozgdsok esetén, mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2-
tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéterrel. Ez a tartomdny +/- 1-es standard szérdssal egyezik meg, amelybe a populdcié 68%-a esik bele.

3 A Masimo SET technoldgia pontossdgdt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfizié) esetén laboratériumi kérilmények kozott, a Biotek Index
2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti
telitettség esetén. Ez a tartomdny +/- 1-es standard szérdssal egyezik meg, amelybe a populdcié 68%-a esik bele.

4 A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi koriilmények kézott, a Biotek
Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jeler6sség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézotti
telitettség esetén. Ez a tartomdny +/- 1-es standard szérdssal egyezik meg, amelybe a populdcié 68%-a esik bele.

SAz ujsziilétteknél és korasziilotteknél haszndlhato érzékeldk telitettségi pontossdgdnak validdldsa 6nkéntes felnStteken tortént, az értékhez pedig
1%-ot hozzdadtak a magzati hemoglobin tulajdonsdgainak figyelembe vétele érdekében.

KOMPATIBILITAS
\IMASiMOSH Ez az érzékelé kizardlag Masimo SET oximetrids technolégiat tartalmazo késziilékekkel vagy RD SET érzékelék alkalmazéséara
M §| \OSH jovéhagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhato. Mindegyik érzékel6 gy késziilt, hogy csak az eredeti eszkoz gyartdjatol
"o szarmazé pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon megfeleléen. El6fordulhat, hogy az érzékelé mas eszkozokkel hasznélva nem, vagy
nem megfeleléen miikodik.

A kompatibilitdsra vonatkozo informacidkat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

Kizarolag az els6é vevé 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 vonatkozé jétallas 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 hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati utmutatéban leirt médon,
a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tértént, vagy kiilsé tényezé éltal eléidézett kart szenvedett el.
E jotéllas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves eszkozh6z vagy rendszerhez csatlakoztattak, médositottak, illetve
szét- vagy Osszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik azokra az érzékelékre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozason, javitason vagy
Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO,
KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE AZ ELVESZETT NYERESEGET IS),
MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK
VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA
MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM
TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY
UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN
FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES
KERETEIN BELUL.
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VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

EZT AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELOT ON UGY HASZNALHATJA, HA BETARTJA A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL
HASZNALATOS ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAKAT. ENNEK ELFOGADASA VAGY A TERMEK HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI
ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT EGYNEL TOBB BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

HA EGY BETEGNEL MAR HASZNALTA, DOBJA EL AZ ERZEKELOT. EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN
KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELO OLYAN ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA, AMELYIK NEM RENDELKEZIK
KULON JOVAHAGYASSAL AZ RD ERZEKELOK ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY
ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott a javallatokat, az
ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznélati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbdlumok szerepelhetnek:

JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Az (egyesult allamokbeli)

szOvetségi torvények ezen
@ Kévesse a hasznalati E Kilon gytjtendo elektromos és R Onl eszkoz drusitasat csak
i utmutatot. — elektronikus hulladék (WEEE).  Only orvos altal vagy orvos
(kek hattér) e o
rendeléséhez kdtotten
engedélyezik.
Az orvostechnikai eszkdzokre
EB] Tovabbi informaciokért lasd Tetelkod vonatkozo 93/42/EGK jelzés(i
a hasznalati Utmutatot 0123 europai rendeletnek vald
megfelelés jele.A
“ P -REF . . . E Meghatalmazott képviselé
Gyartd - Katalégusszam (modellszam) -ﬂ az Eurépai Koz6sségben
@ Gyartas éve Masimo hivatkozasi szam "f@ Testsuly
P PR Tarolasi h6mérsékletre
() Fénykibocsaté didda (LED) ; ot
g Lejérat id6pontja: EEEE-HH a A LED fényt bocsét ki, amikor /l/ vonatkozo kovlat'[(ozals,
aram folyik at rajta 11060 hPa és +500hpakezste| 1Y OTMNAsra vonatkozo

795 Hgmm - 375 Hgmm | korlatozas

Csak egy betegnél ) .
® hasznalhaté > Nagyobb mint Tartsa szarazon
AA Nem steril < Kevesebb mint @ Ne haszndlja,ha
a csomagolas megsérilt
Az Gtmutatdk, hasznalati utasitasok
és kézikinyvek elérhetdk elektronikus
s, forméatumban a kdvetkez6 weboldalon:
@ Nem tartalmaz természetes Tarolési paratartalomra http://www.Masimo.com/TechDocs
latexgumit vonatkozé korlatozas Megjegyzés: Az elFU (elektronikus

hasznalati utmutaté) nem
all rendelkezésre CE-jelzésii
orszagokban.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
Az RD SET a Masimo Corporation védjegye.
A Masimo, a SET és afla Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

Nyomtatva az Egyesiilt Allamokban
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Seria RD SET™ Ll
Czujniki jednorazowe Sp02 Adt, Pdt, Inf, Neo oraz Neo Pt

INSTRUK UZYTKOWANIA

® Do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

WSKAZANIA — Podczas ia z pulsok i Masimo SET® oraz pulsoksymetrami kompatybilnymi z Masimo:

Czujniki jednorazowe serii RD SET™ sa przeznaczone do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny
krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) 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 czujnikow RD SET jest przeciwwskazane u pacjentdéw, ktorzy wykazuja reakcje alergiczne na produkty wykonane z gumy piankowej
i (lub) tasme samoprzylepna.

OPIS

Czujniki serii RD SET sa opracowane do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii Masimo SET lub
licencjonowanymi do stosowania czujnikéw serii RD SET. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci okreslonych urzadzen i modeli
czujnikéw nalezy skonsultowac sie z producentem urzadzenia. Producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sg
kompatybilne zdanym modelem czujnika.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo sa opracowane do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii
Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA

«  Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy zweryfikowaé
zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i (lub) spowodowaniem obrazen pacjenta.

«  Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwier lub uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub uszkodzony, nalezy przesta¢
go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

« W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidlowego utozenia optycznego miejsce nalezy sprawdzac
czesto lub zgodnie z procedurami 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 jedna (1) godzine i przemieszczac
czujnik, jesli wystapig objawy niedokrwienia tkanki.

« Nalezy rutynowo kontrolowac¢ krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

« Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia tkanki, ktére moze
prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi tetniczej tlenem.

« Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac
niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub) martwice wywotana uciskiem badz
uszkodzenie czujnika.

«  Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice wywotana uciskiem.

« Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

« Nieprawidtowe stosowanie zwigzane z nieprawidtowymi rodzajami czujnikéw moga powodowac niedoktadne odczyty lub ich brak.

« Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty 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 tézku
z reka zwisajacg w kierunku podtogi).

« Tetnienia zylne (np. niedomykalno$¢ zastawki trojdzielnej) moga spowodowac btednie zanizone odczyty SpO2.

« Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywac na wyswietlana na ekranie pulsoksymetru czestos¢
tetna. Nalezy zweryfikowac¢ tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

« Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania sie lub uduszenia
pacjenta.

« Nalezy unikac¢ umieszczania czujnika na koficzynach, na ktérych zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.

« W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac poza polem radiacyjnym. Jezeli
czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny lub nie by¢ wyswietlany.

« Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

« Silne zrodta $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwiaszcza z ksenonowym Zrédtem swiatta), lampy bilirubinowe, $wiatto
fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga zaktécac dziatanie czujnika.

« Aby zapobiec zaktdceniom spowodowanym przez Swiatto otoczenia, nalezy upewni¢ sig, ze czujnik jest prawidtowo zatozony i w razie
potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego srodka ostroznosci w warunkach silnego
Swiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

«  Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie normalnym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg podwyzszone stezenia
COHb lub MetHb, nalezy wykonac analize laboratoryjna (CO-oksymetrie) probki krwi.

«  Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

« Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

« Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

«  Nieprawidtowe palce, 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
niedoktadne.
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+ Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez ciezkg niedokrwistos¢, niska perfuzje tetniczg lub artefakt spowodowany
ruchem.

« Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.

« Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac lub zmienia¢. Modyfikacja moze wptynac¢ na wydajnosc i (lub) doktadnosc.

« Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo do
ponownego uzycia, ich odnawiania lub poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac uszkodzenie elementéw
elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

«  Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy starannie wybra¢ gérng
wartos¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

INSTRUKCJE
A) Wybér miejsca
« Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.
« Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zostac oczyszczone i osuszone.
RD SET Adt: Czujnik dla dorostych
>30 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujace;j.
RD SET Pdt: Czujnik dla dzieci
10-50 kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
RD SET Inf: Czujnik dla niemowlat
3-20kg Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha.
RD SET Neo: Czujnik dla noworodkéw/dorostych
<3kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dtoni.
>40 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujace;j.
RD SET NeoPt: Czujniki dla wczesniakéw
<1kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dtoni.
B) Mocowanie czujnika do pacjenta
1. Otworzy¢ woreczek i wyjac¢ czujnik. Zdja¢ opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest obecne.
Dla DOROSLYCH (>30 kg) i DZIECI (10-50 kg)

2. Zobacz Ryc. 1a. Ustawic czujnik w taki sposéb, aby najpierw mozna byto umiesci¢ detektor. Umiescic¢ koniuszek palca na przerywanej linii w taki
sposoéb, aby opuszka palca reki zakrywata obrys palca i okienko detektora.

. Zobacz Ryc. 1b. Przycisna¢ jednoczesnie samoprzylepne skrzydetka do palca. Do uzyskania doktadnych danych niezbedne jest petne
zastoniecie okienka detektora.

4. Zobacz Ryc. 1c. Zawina¢ czujnik wokot palca z okienkiem emitera (9‘6) ustawionym nad paznokciem. Zawing¢ jednoczesnie skrzydetka wokot
palca.

. Zobacz Ryc. 1d. Po prawidtowym zatozeniu emiter i detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie (czarne linie powinny by¢ wyréwnane). W razie
potrzeby poprawic.

Dla NIEMOWLAT (3-20 kg)
2. Zobacz Ryc. 2a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby biegt wzdtuz gérnej czeéci stopy. Ustawic¢ detektor wytacznie na podbiciu palucha.
W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha (nie przedstawiono).

. Zobacz Ryc. 2b. Owing¢ opaske samoprzylepna wokot palca nogi tak, aby emiter byt ustawiony na fozysku paznokcia palucha. Do uzyskania
doktadnych danych niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

4. Zobacz Ryc. 2c. Upewnic sig, ze okienko emitera (*) jest ustawione w gérnej czesci palca u nogi bezposrednio naprzeciwko detektora.
Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

Dla NIEMOWLAT (<3 kg) i WCZESNIAKOW

2. Zobacz Ryc. 3a. W przypadku skéry wrazliwej lepkos¢ tasmy samoprzylepnej klasy medycznej mozna ograniczy¢ lub wyeliminowac,
umieszczajac w miejscach samoprzylepnych waciki bawetniane lub gaze.

3. Zobacz Ryc. 3b. Skierowac kabel czujnika w strone kostki (lub nadgarstka). Umiesci¢ czujnik wokot bocznej strony stopy (lub dfoni) réwno
z czwartym palcem nogi (lub reki). Do uzyskania doktadnych danych niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

4. Zobacz Ryc. 3c. Owinac¢ opaske samoprzylepna/opaske piankowa wokét bocznej strony stopy (lub dtoni) i upewnic sig, ze okienko emitera (%K)jest
ustawione bezposrednio naprzeciwko detektora. Podczas mocowania opaski samoprzylepnej/piankowej w celu zabezpieczenia czujnika nalezy
uwazac, aby zachowac¢ odpowiednie wyréwnanie detektora i okienka emitera.

5. Zobacz Ryc. 3d. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 4a. Ustawic klapki faczace czujnika w taki sposdb, aby byty skierowane strong,I$niacych” stykow do gory. Ustawic kabel pacjent
kolorowym paskiem i uchwytem palca do géry.

2. Zobacz Ryc. 4b. Wozy¢ klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia przy podtaczaniu. Delikatnie
pociagnac za zlacza, aby zapewnic doktadny kontakt. Aby utatwi¢ ruchy pacjenta, do zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.

D) Ponowne mocowanie
Dla DOROSLYCH i DZIECI
« Jezeli okienka emitera i detektora sg czyste oraz taSma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie zastosowa¢ u tego
samego pacjenta.
Dla NIEMOWLAT i NOWORODKOW

1. Zobacz Ryc. 5a. Klapki samoprzylepne dofaczone do czujnikéw RD SET Inf, Neo oraz NeoPt to dwustronne klapki samoprzylepne stosowane
wowczas, gdy tasmy samoprzylepne elementéw optycznych nie sg juz lepkie.

2. Zobacz Ryc. 5b. Umiesci¢ klapke samoprzylepng nad kazdym okienkiem czujnika z bialym obszarem znajdujacym sie na zewnatrz obszaru
samoprzylepnego, w sposob pokazany na ilustracji, i zdja¢ papier ochronny z kazdej klapki, a nastepnie ponownie umies¢ czujnik na tym
samym pacjencie.

. Zobacz Ryc. 5¢. Gdy tasma samoprzylepna na pierwszym zestawie klapek nie jest juz lepka, mozna zastosowa¢ drugi zestaw. Na kazdym
okienku mozna zastosowa¢ do 3 zestawow klapek samoprzylepnych umieszczanych jedna na drugiej.

4. Jezeli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skory, 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 odtaczenia go od kabla pacjenta.
UWAGA: Aby uniknac¢ uszkodzenia, ciagnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.

w

v

w

w
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DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo SET, czujniki RD SET maja

nastepujace dane techniczne:

Czujnik RD stosowany z urzadzeniem

. RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
Masimo
i kg
9 Masa ciata >30kg 10-50 kg 3-20kg S40kg <1kg

Miejsce zatozenia

Palec reki lub nogi

Palec reki lub nogi

Kciuk lub paluch

Noworodek: dtor lub stopa
Dorosty: Palec reki lub nogi

Dton lub stopa

Doktadnos¢ pomiaru SpCO, bez ruchu,

Dla niemowlat +3%

1 +2% +2% +2% +3%
(70-100%') Dla dorostych +2%
Dokladnoé¢ pomiaru SpO2, ruch? +3% +3% +3% +3% +3%
Dla niemowlat +3%°
Dokfadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® +2% +2% +2% a ° +39%°
Dla dorostych +2%
. Lo -
Doktadnosc pomiaru” czestoici tetna, bez +3 ud./min +3 ud./min +3 ud./min +3 ud./min +3 ud./min
ruchu, (25-240 ud./min)
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch? +5 ud./min +5 ud./min +5 ud./min +5 ud./min +5 ud./min
Dokfadno$¢ pomiaru czestosci tetna, . . . . .
+3 ud./min +3 ud./min +3 ud./min +3 ud./min +3 ud./min

niska perfuzja3

UWAGA: Tabela wskazuje warto$¢ Arms doktadnosci, ktéra jest pierwiastkiem kwadratowym (rms) réznicy miedzy wartosciami zmierzonymi
i wartosciami odniesienia. Okoto 68% pomiaréw w badaniu walidacyjnym miesci sie w okreslonych danych technicznych.

! Technologia Masimo SET ostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu przeprowadzajqc badania krwi u zdrowych dorostych
ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia zakresie 70-100%
SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym. Zmiennos¢ jest rowna +/- 1 odchyleniu standardowemu, co obejmuje 68% populacji.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badari krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia podczas wykonywania
ruchéw w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz ruchéw niepowtarzanych przy czestosciod 1 do 5 Hzi amplitudzie
od 2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym. Zmiennosc jest
réwna +/- 1 odchyleniu standardowemu, co obejmuje 68% populacji

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem
Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%. Zmiennos¢
Jjestréwna +/- 1 odchyleniu standardowemu, co obejmuje 68% populacji.

4 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach testowych
w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji
od 70 do 100%. Zmiennos¢ jest rowna +/- 1 odchyleniu standardowemu, co obejmuje 68% populacji.

5 Doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikow u noworodkéw i wczesniakéw zwalidowano na dorostych ochotnikach, a do wynikéw dodano 1% w celu
uwzglednienia wtasciwosci hemoglobiny ptodowej.

ZGODNOSC
\IMASiMOSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wyfacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET lub
M \OSH monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikow RD SET. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego
dziatania wyfacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego producenta urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi
urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidfowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace kompatybilnosci: www.Masimo.com

GWARANCIA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wyfacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do
produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku
s objete gwarancja dotyczaca wytgcznie zastosowania u jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCIE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ
FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ
OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM
FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA
FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANC)I
Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukgji obstugi dostarczonej z produktem lub ktéry byt
przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany
badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikow lub kabli pacjenta, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia,
odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA
JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW,
NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO
LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE
ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSIW ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM,
KTORY ZOSTAt PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI|. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ
CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDtUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WY£ACZYC W DRODZE UMOWY.
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BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI POSIADANYMI PRZEZ
FIRME MASIMO WYLACZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA WYMIENIONE WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU
OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA STOSOWANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.
PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC. ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ
WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE
AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RD.

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.

Na produkcie lub etykietach produktu mogg pojawic si¢ nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Zgodnie z prawem
federalnym Stanéw

Ograniczenia temperatury
i ci$nienia podczas

+1060hPado +500hPa | przechowywania
795 mmHg do 375 mmHg

. " Oddzielna zbidrka sprzetu " .
@ P[)zelstr_zegac instrukeji g elektrycznego i elektronicznego R, Only tZJednoczcénych s_prztedaz_l_
(niebieskie tio obstugi (WEEE). ego urzadzenia jest mozliwa
wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie
Oznaczenie zgodnosci
[ | Zoammocteimsian S
medycznych 93/42/EWG
Autoryzowany przedstawiciel
Numer katalogowy N .
“ Producent (numer modelu) Eﬁrt;‘;:\sl:i\el;{spolnoty
Data produkgji wﬂ::?;roreferencyjny firmy 'ﬁ Masa ciata

Termin waznoéci RRRR-MM Diody (LED) emituja swiatto,
gdy przeptywa przez nie prad

| =

Wytacznie do uzytku przez S Ponad Przechowywac¢ w suchym
jednego pacjenta T miejscu
. o Nie uzywag, jezeli
Niejatowe < Ponize] @ opakowanie jest uszkodzone
Instrukcje/Wskazéwki dotyczace
Sadcr, korzystania/Podreczniki sa dostepne
@ Egdzl;ttt;?os\t/\?;r\?ilgll(:trizz Ograniczenia wilgotnosci b w formacie elektronicznym na stronie
podczas przechowywania http://www.Masimo.com/TechDocs

naturalnego Uwaga: elFU nie s dostepne dla

krajow ze znakiem CE.

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

RD SET jest znakiem towarowym Masimo Corporation.

Masimo, SET oraz § s3 zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
Wydrukowano w USA
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Seria RD SET™ Lro )
Senzori Sp02 de unica folosinta Adt, Pdt, Inf, Neo si Neo Pt

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII - Cand se utilizeaza cu pulsoximetre Masimo SET® si compatibile Masimo:
Senzorii de unica folosinta din seria RD SET™ sunt indicati pentru monitorizarea continud neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen

a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului (masurat de un senzor Sp02) 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 RD SET sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la produsele din cauciuc si/sau banda adeziva.

DESCRIERE

Senzorii din seria RD SET sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau sunt licentiate pentru
utilizarea senzorilor din seria RD SET. Consultati producatorul fiecarui dispozitiv pentru compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de
senzori. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo SET® sau sunt licentiate
sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE

« Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablurilor si
a senzorului nainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila obtinerea unei functionari defectuoase si/sau vatamarea pacientului.

« Senzorul ar trebui sé nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat, incetati sa-I mai
utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

«  Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei, circulatiei, de integritatea
pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

« Pentru pacientii cu perfuzie slaba este nevoie de atentie maxima; dacd senzorul nu este mutat frecvent poate determina eroziunea
tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzie slaba evaluati locul din ord in ora (1) si mutati senzorul daca apar semne de
ischemie tisulara.

« Circulatia distala fata de senzor trebuie verificata in mod regulat.

- In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulara, care poate conduce la necrozé de
presiune.

- In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masuratd poate fi mai scazutd decat saturatia in oxigen a sangelui arterial de
baza.

« Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori masurate inexacte.
Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate provoca necroza de presiune sau avarierea senzorului.

« Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor determina citiri inexacte si pot cauza aparitia necrozei de presiune.

« Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor rezultate incorecte.

« Aplicarea gresita datorita unor tipuri incorecte de senzor pot determina valori masurate inexact sau nicio valoare masurata.

- Congestia venoasa 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 sta in pat cu mana atarnand in jos).

« Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate ale SpO2 mai mici (de ex. insuficienta tricuspidiana).

«+ Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta frecventa pulsului afisat pe oximetru. Comparati frecventa pulsului pacientului
cu frecventa cardiacd ECG.

« Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se stranguleze accidental.

- Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

« Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiere. Dacé senzorul este expus la
radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau nefurnizate pe durata perioadei de iradiere.

« Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langa un dispozitiv RMN.

« Sursele de lumina ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumind pe baza de xenon), lampile de
bilirubina, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu performantele senzorului.

« Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti locul senzorului
cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina ambientala puternica poate duce la
determindri inexacte.

« Pot aparea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat de COHb sau
MetHb, trebuie efectuatd o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

« Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinari SpOz2 inexacte..

« Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor conduce la determinari SpO2 inexacte.

« Nivelurile ridicate de bilirubina totald pot conduce la determinari SpO2 inexacte.

« Degetele malformate, colorantii intravasculari, precum verde de indocianina sau albastru de metilen sau colorantii si alte materiale cu
aplicare externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la determinari ale SpO2 inexacte.

« Valorile incorecte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriala scazuta si artefactele de miscare.

« Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida.

« Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificérile ii pot afecta performanta si/sau acuratetea.
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« 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 duce la vatamarea pacientului.

« 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.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
« Alegeti intotdeauna un loc bine perfuzat si care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
« Locul trebuie curatat si uscat inainte de amplasarea senzorului.
RD SET Adt: Senzor pentru adulti
> 30 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.
RD SET Pdt: Senzor pentur copii
10-50 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.
RD SET Inf: Senzor pentru sugari
3-20 kg 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.
RD SET Neo: Senzor pentru nou-nascuti/adulti
<3 kg Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.
> 40 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.
RD SET NeoPt: Senzorii pentru copii nascuti prematur
< 1kg Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.
B) Atasarea senzorului la pacient
1. Deschideti punga si extrageti senzorul. Indepartati pelicula protectoare a senzorului, daca exista.
Pentru ADULTI (> 30 kg) si COPII (10 - 50 kg)
2. Consultati Fig. 1a. Orientati senzorul astfel incat detectorul sa fie plasat primul. Plasati varful degetului pe linia punctata cu partea carnoasa
a degetului acoperind schita pentru deget si fereastra detectorului.
. Consultati Fig. 1b. Apasati pe rand aripioarele adezive pe deget. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet
acoperita.

4. Consultati Fig. 1c. Pliati senzorul peste deget cu fereastra emitatorului (*) pozitionatd deasupra unghiei. Fixati pe rand aripioarele adezive in
jurul degetului.

5. Consultati Fig. 1d. Dacd sunt aplicate corect, emitatorul si detectorul ar trebui sa fie aliniate vertica (liniile negre trebuie sa fie aliniate).
Repozitionati-l, daca este cazul.

Pentru SUGARI (3 - 20 kg)

2. Consultati Fig. 2a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a piciorului. Pozitionati detectorul pe
partea carnoasa a degetului mare de la picior. Alternativ, poate fi utilizat degetul alaturat celui mare de la picior, sau degetul mare de la mana
(nu este ilustrat).

3. Consultati Fig. 2b. Infasurati banda adeziva in jurul degetului piciorului astfel incat emitétorul sa fie pozitionat pe patul unghial al degetului
mare de la picior. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

4. Consultati Fig. 2c. Asigurati-va ca fereastra emitatorului (9‘6) se aliniaza la varful degetului mare direct fata in fatd cu detectorul. Verificati
pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.

Pentru NOU-NASCUTI (< 3 kg) si NASCUTI PREMATUR (< 1kg)

2. Consultati Fig. 3a. Pentru pielea fragild, adezivitatea adezivului medical poate fi diminuata sau eliminata prin tamponarea zonelor adezive cu
un tifon sau o bucata de vata.

3. Consultati Fig. 3b. Orientati cablul senzorului inspre glezna (sau incheietura mainii). Aplicati senzorul pe partea laterala a télpii piciorului (sau
mainii), aliniat cu al patrulea deget de la picior (sau de la mana). Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet
acoperita.

4. Consultati Fig. 3c. Infagurati invelisul adeziv/spuma in jurul partii laterale a piciorului (sau mainii) si asigurati-va ca fereastra emitatorului (9‘6)
se aliniaza fata in fatd cu detectorul. Nu uitati s& mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si ferestrei emitatorului in timp ce atasati
adezivul/invelisul de spuma pentru a fixa senzorul.

5. Consultati Fig. 3d. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.

C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient

1. Consultati Fig. 4a. Orientati limba conectorului senzorului astfel incat partea cu contactele ,stralucitoare” sa fie directionata in sus. Orientati
cablul pentru pacient cu bara color si prizele pentru deget in sus.

2. Consultati Fig. 4b. 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 usurinta in miscari.

D) Reatasarea
Pentru ADULTI si COPII
« Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se mai lipeste de piele.
Pentru SUGARI si NOU-NASCUTI

1. Consultati Fig. 5a. Pastilele adezive incluse cu senzorii RD SET Inf, Neo si NeoPt sunt dublu adezive si pot fi utilizate atunci cand adezivul de pe
componentele optice nu se mai lipeste.

2. Consultati Fig. 5b. Plasati o fild adeziva peste fiecare fereastrd a senzorului cu suprafata alba in afara zonei adezive, asa cum este prezentat,

indepartati hartia de protectie care acopera fiecare fila si reaplicati senzorul pe acelasi pacient.
. Consultati Fig. 5¢c. Cand adezivul primului set de pastile nu se mai lipeste, poate fi aplicat un al doilea set. Pentru fiecare fereastra pot fi aplicate
pana la 3 seturi de pastile adezive, plasandu-le suprapus.

4. 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 indeparta de la cablul pentru pacient.
NOTA: Pentru a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.

w

w
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SPECIFICATII
Cand sunt utilizati cu monitoarele de pulsoximetrie Masimo SET sau cu module licentiate de pulsoximetrie Masimo SET, senzorii RD SET au
urmatoarele specificatii:

Senzor RD utilizat cu/fara dispozitiv Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
'ﬁ Greutate corporald >30kg 10-50kg 3-20kg > 40kg <1kg
Nou-nascuti: Adulti
Deget de lamana sau | Deget delaméanasau | Degetul mare de la L. L.
Loc de aplicare . = L . mand sau picior: Deget de Picior sau mana
de la picior de la picior mana sau de la picior L. .
la méana sau de la picior
1 £2% +2% +2% Nou-nascui + 3% +39%
R -100% + + + +3%
Acuratetea SpO2 in repaus (70 - 100%') Adulti + 2%
Acuratetea SpO2 in miscare? +3% +3% +3% +3% +3%
Nou-nascuti + 3%°
Acuratetea SpO2, perfuzie redusa’ +2% +2% +2% ! ° +39%°
Adulti + 2%
A fi i pulsului," i
curatetea frecventei pulsului,” in repaus, +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
(25 - 240 bpm)
Acuratetea frecventei pulsului, miscare* +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Acuratetea frecventei pulsului, in caz de
3 +3 bpm +3 bpm +3 bpm +3 bpm +3bpm
perfuzie redusa

NOTA: Tabelul indica Arms de acuratete, care reprezinta radacina medie patrata (rms) a diferentelor dintre valorile masurate si valorile de referinta.
Aproximativ 68% dintre masuratorile din studiul de validare se incadreaza in specificatiile determinate.

! Tehnologia Masimo SET fost validata pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdndtosi adulti, barbati si femei, cu
pigmentatie deschisa si inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul 70-100% SpOz, in paralel cu un CO-oximetru de laborator. Variatia
este egald cu plus sau minus o abatere standard, care cuprinde 68% din populatie.

2Tehncvlogia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti,
bdrbati si femei, cu pigmentatie deschisd si inchisd a tequmentelor, in studii de hipoxie indusd, efectuand miscari de frecare si atingere cu 2 pand la 4 Hz
la o amplitudine de 1 pana la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la o amplitudine de 2 pand la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in intervalul
70-100% SpO2 compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un co-oximetru de laborator. Variatia este egald cu plus sau minus o abatere standard, care
cuprinde 68% din populatie

3Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusa la testdrile de proba fatd de un simulator
Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in
intervalul de la 70 la 100%. Variatia este egald cu plus sau minus o abatere standard, care cuprinde 68% din populatie.

4Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de probd fata de un simulator Biotek
Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de
la 70 la 100%. Variatia este egald cu plus sau minus o abatere standard, care cuprinde 68% din populatie.

5Acural‘etea saturatiei determinate de senzorii pentru nou-ndscuti si copii ndscuti prematur a fost validata utilizdand voluntari adulti si a fost addaugat 1%
pentru a lua in calcul proprietdtile hemoglobinei fetale.

COMPATIBILITATE
"M SH Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau monitoare de puls-oximetrie
M \USH licentiate sa utilizeze senzori RD SET. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la
"eev producatorul 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

Masiml garanteaza primului cumpdrator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo impreuna cu
produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de unica folosintd sunt garantate
pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA S| 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 Sl SINGURA
COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU
INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incdlcand 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 dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica
senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, 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 NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO
NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU
RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI
PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.
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NICIO LICENTA IMPLICITA

ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT ESTE LICENTIAT CATRE DVS. SUB brevetELE DETINUTE DE MASIMO PENTRU UTILIZARE PENTRU
UN SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, RECUNOASTETI S 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 NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE
SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR RD.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA
ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, precautii si
reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
< Legile federale (S.U.A.) permit
@ Urmati instructiunile de ﬁ Colectare separatd pentru vanzarea acestui dispozitiv
L echipamentul electric si R Only . 9 "
(fundal albastro) utilizare — electronic (WEEE) X numai de catre un medic sau la
: comanda acestuia
Consultati Instructiunile de C Marca de conformitvate cu
[:B] . Lor Codul lotului Directiva europeana pentru
utilizare 0123

dispozitive medicale 93/42/CEE

Numar de catalog (numar Reprezentant autorizat in

model) Comunitatea Europeana

“ Fabricant

H

Dioda emitatoare de lumina (LED)
LED emite lumind atunci cand

curentul trece prin aceasta +1.060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Limite ale temperaturii de
depozitare, limite de presiune

g Utilizare pana la AAAA-LL

Data fabricatiei Numaérul de referinta Masimo 'ﬁ Greutate corporala

Utilizare pentru un singur

®

: > Mai mare decat A se mentine uscat
pacient
Nesteril < Mai mic decat @ Anu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat
Instructiunile/Instructiunile de utilizare/
Manualele sunt disponibile in format
@ Produs care nu contine Limite umiditate de depozitare electronic @

latex din cauciuc natural http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: elFU nu sunt disponibile pentru

tarile cu marca CE.

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

RD SET este marca inregistrata a Masimo Corporation.

Masimo, SET si § sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Imprimat in S.U.A.

Gl 71 9028B-1015



Séria RD SET™ skl
Jednorazové senzory Sp02 Adt, Pdt, Inf, Neo a NeoPt

® Na poutZitie len u jedného pacienta @ Privjrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex Nesterilné

INDIKACIE - Pri poutiti s pulznymi oxymetrami Masimo SET® a pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Masimo:

Jednorazové senzory RD SET™ s ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturécie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpO2)
a srdcovej frekvencie (namerané senzorom Sp02) na poutzitie u dospelych, deti, doj¢iat a novorodencov pocas pohybu ako aj pri nehybnosti
pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domécom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Senzory RD SET su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyrobky z penovej gumy alebo adhezivnu péasku.

POPIS

Senzory radu Senzory série RD SET su urfené na poutzitie iba so zariadeniami obsahujicimi oxymetrickd technolégiu Masimo SET alebo
s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov série RD SET. Informécie o kompatibilite prislusného zariadenia a modelov senzorov ziskate od
vyrobcu prislusného pristroja. Za overenie a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nest zodpovednost vyrobcovia
zariadeni.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo si uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET® alebo
s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY

«  Vsetky senzory a kable st ur¢ené na pouzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho pristroja,
kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

« Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak mé senzor zmenenu farbu alebo je poskodeny,
nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.

«  Miesto aplikdcie senzora sa musi casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na prilnavost, krvny obeh,
celistvost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

« U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne — ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, moze spdsobit eréziu pokozky a tlakovu nekrézu.
U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

« Pravidelne sa musi kontrolovat krvny obeh distdlne od miesta pod senzorom.

«  Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktord moze viest k tlakovej
nekréze.

«  Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerand hodnota nizsia, nez je skuto¢na saturacia arterialnej krvi
kyslikom.

« Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou. Mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné merania. Pouzitie
dodatocnej pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

« Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudi merat presne a moézu sposobit tlakovi
nekrézu.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie moéze sposobit nespravne hodnoty merani.

« Pouzitie nespravneho typu senzora mdze sposobit, Ze sa odpocty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia zaznamenavat vobec.

« Vendzna kongescia moéze zapricinit nizsie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné zabezpecit
dostato¢ny 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).

« Vendzna pulzacia méze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne).

+ Pulzy intraaortélnej balénikovej kontrapulzacie mézu ovplyvnit srdcov frekvenciu zobrazovant pulznym oxymetrom. Srdcovu frekvenciu
pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

« Kabel a pacientsky kdbel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

« Senzor neumiestiujte na koncatinu s arterialnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

«  Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny oziareniu,
hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.

« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

« Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najma s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy, fluorescen¢né
svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame sinecné svetlo mézu nardsat ¢innost senzora.

« Ak chcete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade potreby miesto
aplikécie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona, vysledky merani mozu
byt nepresné.

« Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa mdze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvy3enu hladinu COHb
alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

«  Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpOz2.

«  Zvy$ena hladina methemoglobinu (MetHb) spdsobi nepresné merania SpO2.

«  Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpOz.

« Abnormalne prsty, intravaskularne farbivé ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénova modra alebo zvonka aplikované farbivé ¢i
dekoracie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

«  Nepresné merania SpO2 mézu byt spdsobené tazkou anémiou, slabym arterialnym prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.

« Senzor nenamécajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

- Senzor nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mozu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.
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« Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto
procesy mozu poskodit elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

+ Vysoka koncentracia kyslika moze u pred¢asne narodenych deti sposobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi starostlivo stanovit horna
hrani¢na hodnota saturdcie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych standardov.

POKYNY
A) Vyber miesta
«+ Vzdy vyberajte také miesto, ktoré je dobre prekrvené a tplne zakryje okienko detektora senzora.
«+ Zvolené miesto sa pred nasadenim senzora musi ocistit od necistot a vysusit.
RD SET Adt: Senzor pre dospelych
>30 kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD SET Pdt: Senzor pre deti
10 - 50 kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD SET Inf: Senzor pre dojcata
3-20kg Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke.
RD SET Neo: Senyor pre novorodencov / pre dospelych
<3 kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlan alebo na chrbat ruky.
> 40 kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD SET NeoPt: Senzory pre pred¢asne narodené deti
< 1kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlan alebo na chrbét ruky.
B) Nasadenie senzora pacientovi
1. Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannu féliu, ak sa na iom nachadza.
Pre DOSPELYCH (> 30 kg) a DETI (10 - 50 kg)
2. Pozrite si obr. ¢. 1a. Senzor otocte tak, aby sa dal najskor umiestnit detektor. Koncek prsta polozte na prerusovanu ciaru tak, aby brusko prsta
zakryvalo obrys prstu a okienko detektora.
. Pozrite si obr. ¢. 1b. Adhezivne kridelka po jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné tpiné prekrytie okienka
detektora.
4. Pozrite si obr. ¢ 1c. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (3K) umiestnené na nechte. Kridelka po jednom zalepte okolo
prsta.
5. Pozrite si obr. €. 1d. Pri spravnom nasadeni by emitor a detektor mali byt vertikalne oproti sebe, ako vidno na obrazku (¢ierne ¢iary by mali byt
zarovnané). V pripade potreby senzor premiestnite.
Pre DOJCATA (3 - 20 kg)
2. Pozrite si obr. & 2a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby prechddzal pozd(z hornej strany chodidla. Detektor umiestnite na brusko palca na nohe.
Pripadne je mozné poutzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke (nie je zobrazené).
. Pozrite si obr. ¢. 2b. Nalepovaciu manzetu zahnite okolo palca na nohe tak, aby bol emitor umiestneny na nechtovom 16zku palca na nohe. Na
zabezpecenie presnych tdajov je potrebné Uplné prekrytie okienka detektora.

4. Pozrite si obr. ¢. 2c. Uistite sa, Ze je okienko emitora (9}6) umiestnené na hornej strane prsta na nohe priamo oproti detektoru. Skontrolujte

spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.
Pre NOVORODENCOV (< 3 kg) a PREDCASNE NARODENYCH

2. Pozrite si obr. ¢ 3a. V pripade jemnej pokozky mdzete znizit alebo Uplne odstranit lepivost lekérskej adhezivnej pasky pretretim jej
adhezivnych casti vatovym tampénom alebo gazou.

3. Pozrite si obr. ¢. 3b. Nasmerujte kabel senzora smerom k ¢lenku (alebo zapastiu). Senzor aplikujte okolo spodnej strany chodidla (alebo ruky)
zarovno so stvrtym prstom na nohe (alebo na ruke). Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné Uplné prekrytie okienka detektora.

4. Pozrite si obr. ¢. 3c. Adhezivnu/penovi manzetu zahnite okolo chodidla (alebo ruky) tak, aby bolo okienko emitora (%) umiestnené na priamo
oproti detektoru. Adhezivnu manzetu/penovi manzetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali sprévnu vzajomnu polohu
okienok detektora a emitora.

5. Pozrite si obr. ¢. 3d. Skontrolujte sprédvne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.

C) Pripojeni k paci kablu

1. Pozrite si obr. ¢. 4a. Vystupok konektora senzora otocte stranou s ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Pacientsky kébel otocte tak, aby bol
farebny indikator a drzadla otocené nahor.

2. Pozrite si obr. ¢. 4b. Vystupok senzora zasurite do pacientskeho kabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie po spojeni. Pevnost
spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ufahcenie pohybu je mozné kabel pripevnit k telu pacienta paskou.

D) Opatovné nasadenie senzora
Pre DOSPELYCH a DETI
« Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak st okienka emitora a detektora ¢isté a adhezivna vrstva stale drzi na pokozke.
Pre DOJCATA a NOVORODENCOV

1. Pozrite si obr. ¢ 5a. Adhezivne podlozky pribalené k senzorom RD SET Inf, Neo a NeoPt st obojstranné adhezivne podlozky, ktoré sa pouzivaju
vtedy, ked' uz adhezivny obal optickych ¢asti dostatocne nedrzi.

2. Pozrite si obr. ¢. 5b. Adhezivne podlozky nalepte na obe okienka senzora tak, aby bola biela ¢ast mimo adhezivnej oblasti, ako je znazornené

na obrézku. Z podloziek odstrante ochrannu papierovu foliu a senzor opétovne nasadte tomu istému pacientovi.
. Pozrite si obr. ¢. 5¢. Ked' uz adhezivna vrstva prvej dvojice podloziek nedrzi, je mozné pouzit dalsiu dvojicu podloziek. Na kazdé okienko je
mozné nalepit najviac 3 adhezivne podlozky, a to tak, ze daliu podlozku nalepite na predchadzajuicu.

4. Ak adhezivna vrstva na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.

POZNAMKA: Pri zmene aplikaéného miesta alebo opatovnom nasadzovani senzora najskér senzor odpojte od pacientskeho kabla.
E) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. ¢. 6. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kabla.
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.

w

w

w
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SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi pre technolégiu Masimo
SET maju senzory RD SET nasledujlice $pecifikacie:

Senzor RD pouZity so im Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
' <3kg
Telesn hmotnost >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg
>40kg
Novorodenci: ruka
Miesto aplikécie prst na ruke alebo prst na ruke alebo palec na ruke alebo alebo chodidlo ruka alebo chodidlo
P nohe nohe nanohe Dospeli: prst na ruke
alebo nohe
N denci + 3 %
Presnost Sp02 bez pohybu, (70 - 100%") +2% +£2% +2% °5‘;L‘:,§{'fz % B +3%
Presnost SpO2 s pohybom? +3% +3% +3% +3% +3%
N 5
. " 3 +2% +2% +2% Novorodenci + 3 % 5
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni o o o Dospeli+2% +3%
Presnost srdcovej frekvencie! bez pohybu, +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
(25 - 240 bpm)
Presnost srdcovej frekvencie s pohybom” +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom
prekrvem’z +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

POZNAMKA: Tabulka ukazuje presnost merania Arms, ¢o su stredné kvadratické hodnoty (rms) rozdielov medzi nameranymi a referené¢nymi
hodnotami. Priblizne 68% merani v tejto overovacej studii sa nachadza v ramci ur¢enej Specifikacie.

" Presnost technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch
pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru. Tdto
varidcia zodpovedd standardnej odchylke plus/minus jedna, ¢o zahfia 68 % populdcie.

2 presnost technoldgie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studif ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolhikoch oboch pohlavi
so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 — 4 Hz a amplitidou
1-2cm a neopakujticich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 — 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.
Tdto varidcia zodpovedd standardnej odchylke plus/minus jedna, o zahrria 68 % populdcie.

3presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti
Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %. Tdto varidcia zodpovedd
Standardnej odchylke plus/minus jedna, o zahfria 68 % populdcie.

4 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 v rozsahu od 70 do
100 %. Tdto varidcia zodpovedd Standardnej odchylke plus/minus jedna, ¢o zahffia 68 % populdcie.

> Presnost merania saturdcie u senzorov pre novorodencov a predcasne narodené deti bola overend na dospelych dobrovolnikoch a viastnosti fetdlneho
hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 % k tolerancii.

KOMPATIBILITA

QMASiMOSH Tento senzor je urceny na poufzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo s monitorovacimi

\‘;MASiMOSH( pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouZzitie senzorov RD SET. Kazdy senzor je urceny na spolahlivii prevadzku iba so
retreow systémami pulznej oxymetrie od povodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok

nespravnu funkenost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade 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.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité alebo zanedbané
vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k zariadeniu
alebo systému, ktory nie je na to uréeny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na
senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA NAHODNU,
NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (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.
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VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
NATENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH SPOLOCNOSTOU MASIMO
A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE
A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA ZIADNA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY
SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI RD.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA
LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné poutzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikécii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich Gcinkov
néjdete v navode na pouzitie.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL |

©

(modré pozadie)

DEFINICIA

Postupujte podla ndvodu
na pouzitie

| SYMBOL |

DEFINICIA

Samostatny zber elektrickych
a elektronickych zariadeni
(WEEE).

SYMBOL

R, Only

DEFINICIA

Federalny zakon (v USA)
obmedzuje predaj tohto
zariadenia na predaj lekarmi
alebo na lekérsky predpis

Precitajte si ndvod na
pouzitie

Kod sarze

Znémka suladu s eurépskou
smernicou pre lekdrske
zariadenia 93/42/EHS

Vyrobca

Katalégové ¢islo (¢islo modelu)

Autorizovany zéstupca
v Eurépskom spolocenstve

HN N=

Détum vyroby

Referencné cislo spolocnosti
Masimo

Telesna hmotnost

Pouzitelné do RRRR-MM

Diédy emitujuce svetlo (LED)
LED vyzaruje svetlo, ked nou
preteka prud.

i

+1060 hPa a2 + 500 hPa
795 mmHg a2 375 mmHg

Obmedzenie skladovacej
teploty, obmedzene tlaku

(&)

Na poutzitie len u jedného
pacienta

Viac ako

Uchovavajte v suchu

B

Nesterilné

Menej ako

®

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

¥

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Obmedzenie vihkosti pri
skladovani

» indic
e,

&)

Pokyny, Névod na poutitie a prirucky
sti k dispozicii v elektronickej verzii na
webovej stranke
http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU nie je k dispozicii
pre krajiny s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, SET a § sti federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

Vytlacené v USA.
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RD SET™ Serisi Ltr)
Adt, Pdt, Inf, Neo ve Neo Pt Sp02 Tek Kullanimlik Sensarler

KULLANIM KILAV

® Sadece Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

ENDIKASYONLAR - Masimo SET® ve Masimo uyumlu Nabiz Oksimetreleri ile kullanildiginda:

RD SET™ Serisi tek kullanimlik sensorler hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda ve hastanelerde, hastana
tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev ortaminda iyi veya kotu seviyede perfiizyon uygulanan hastalarda arteriyal hemoglobinin (SpO2) islevsel
oksijen doygunlugunun ve nabiz hizinin (SpOz2 sensdriiyle dl¢iilen) kesintisiz non-invaziv izlemesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

RD SET sensérleri, stinger Grtinler ve/veya yapiskanli banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA

RD SET Serisi sensorler, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren veya RD SET Serisi sensorlerinin kullanimi igin lisansli olan cihazlarla kullanima
yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumlulugu igin her cihaz Ureticisine danisin. Her cihaz tireticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle
uyumlu olup olmadigini belirlemekle yukiumlidar.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensorlerini kullanma lisansina sahip cihazlarla birlikte
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

UYARILAR

« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmiglardir. Kullanmadan 6nce monitérin, kablonun ve sensériin
uyumlulugunu kontrol edin aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.

«  Sensorde gorunir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensérii kullanmayi birakin.
Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensori kesinlikle kullanmayin.

« Yeterli yapisma, dolasim, ciltle bittinlesme ve dogru optik hizalamayi saglamak icin alan siklikla veya her klinik protokolde kontrol
edilmelidir.

« Perflizyon diizeyi kotii olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu meydana
gelebilir. Perfiizyon dlizeyi kétli olan hastalarda her (1) saat basi, bélgenin durumunu kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensériin
yerini degistirin.

«  Sensor bolgesinin distalindeki dolagim dtizenli olarak kontrol edilmelidir.

« Duslk perfiizyon esnasinda, sensor bolgesinin basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler agisindan siklikla kontrol
edilmesi gerekir.

- Izlenen bolgedeki perfiizyonun ¢ok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha diisiik gikabilir.

« Sensorii bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanls degerler okunmasina neden olabilir. Ek bant
kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.

« Sensorlerin asir siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve basing nekrozuna
neden olabilir.

«  Yanls uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6l¢timlere yol agabilir.

« Yanlis sensor tiplerinden kaynaklanan yanls uygulamalar hatali 6l¢imlere veya hicbir 6l¢tim elde edilememesine yol acabilir.

« Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dustik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu yizden izlenen alanda
uygun bir vendz ¢ikisi oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn. yatakta yatan ve eline sensor takili olan
bir hastanin kolunu yere dogru sarkitmasi).

« Venoz pulsasyonlar, hatali distik SpO2 degerlerine neden olabilir (6rn. trikiispit deger regiirjitasyonu).

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. EKG kalp atim hiziyla

kiyaslayarak hastanin nabiz hizindan emin olun.

Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak igin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde

yonlendirin.

Arteriyel kateter veya kan basinci mangonu takili olan herhangi bir uzva sensérii takmaktan kaginin.

« Tum viicut isinlamasi esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor radyasyona maruz kalirsa,
aktif radyasyon siiresi boyunca deger yanlis olabilir veya herhangi bir deger elde edilemeyebilir.

« MRI taramasi veya bir MRI ortaminda senséri kullanmayin.

«  Ameliyathane lambalari gibi yiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynagi olanlar), bilirubin lambalar, floresan lambalar,

kizil6tesi 1sitma lambalari ve dogrudan giines 1511 sensériin performansini bozabilir.

Ortam 1s1ginin performansi etkilemesini 6nlemek icin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor alanini opak bir

maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanls 6lciimlere neden olabilir.

« Yiksek COHb veya MetHb seviyeleri normal goriinen bir SpO2 ile meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin yiikseldiginden
stiphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

«  Yiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.

« Yiksek dizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6lglimlerine neden olur.

«+  Yiksek Total Bilirubin dtizeyleri yanlis SpOz2 6l¢timlerine neden olabilir.

« Anormal parmaklar, indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak

uygulanan boyalar ve dokular hatali SpOz2 6l¢timlerine neden olabilir.

Siddetli anemi, distik arteriyel perfiizyon veya hareket artefakti yanlis SpO2 okumalarina neden olabilir.

Hasar gormesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

« Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu
etkileyebilir.
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«  Masimo sensdrleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya geri donistiirmeye
calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol acabilir.

« Yiksek oksijen konsantrasyonlari prematiire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu yiizden oksijen doygunlugu
icin Ust alarm sinir, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde segilmelidir.

TALIMATLAR
A) Alan Secimi
«+ Daima iyi perfiize olan ve sensoriin detektdr penceresini tamamen kaplayacak bir alan segin.
« Sensor yerlestirilmeden 6nce alan temizlenmeli ve kurutulmalidir.
RD SET Adt: Yetiskin Sensorii
>30kg Tercih edilen alan baskin olmayan elin orta veya y(iziik parmaginin ortasidir.
RD SET Pdt: Cocuk Sensorii
10-50 kg Tercih edilen alan baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmaginin ortasidir.
RD SET Inf: Bebek Sensorii
3-20kg Tercih edilen alan ayak bagparmagidir. Alternatif olarak ayak bagparmaginin yanindaki parmak veya el basparmagi da kullanilabilir.
RD SET Neo: Yenidogan/Yetigkin Sensorii
< 3 kg Tercih edilen alan ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
>40 kg Tercih edilen alan baskin olmayan elin orta veya y(ziik parmaginin ortasidir.
RD SET NeoPt: Prematiire Sensorleri
< 1kg Tercih edilen alan ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
B) Sensoriin hastaya takilmasi
1. Torbayi agin ve sensorii ¢ikartin. Eger mevcutsa sensoriin arka kismini gikartin.
YETiSKIiNLER (> 30 kg) ve COCUKLAR (10 - 50 kg) igin

2. Sekil 1a'ya bakin. Sensori, 6ncelikle detektor yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi parmak konturunu ve detektor
penceresini kaplayacak sekilde parmagin ucunu kesikli ¢izginin tizerinde yerlestirin.

3. Sekil 1b'ye bakin. Yapiskanli kanatlari tek tek parmagin tizerine bastirin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

4. Sekil 1c'ye bakin. Yayici penceresi tirnagin Gzerinde konumlanacak sekilde (*) sensorli parmagin tizerine katlayin. Kanatlari tek tek indirerek
parmagin etrafinda sabitleyin.

5. Sekil 1d'ye bakin. Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizali olmalidir (siyah cizgiler hizali olmalidir). Gerekirse yeniden
konumlandirin.

BEBEKLER (3 - 20 kg) igin

2. Sekil 2a'ya bakin. Sensér kablosunu, ayagin tst kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektérii ayak basparmaginin dolgun kismi
tizerine yerlestirin. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el basparmagi da kullanilabilir (gosterilmemistir).

3. Sekil 2b'ye bakin. Yayici bas parmagin tirnak yataginin GUzerinde olacak sekilde yapiskanli sargiyr parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru
olmasini saglamak igin detekt6r penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

4. Sekil 2c'ye bakin. Yayici penceresinin (>K) dedektoriin tam karsisindaki parmagin ucu ile hizali oldugundan emin olun. Konumun dogru olup
olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

YENIDOGANLAR (< 3 kg) ve PREMATURELER igin

2. Sekil 3a'ya bakin. Hassas ciltler icin tibbi diizeydeki yapiskanin yapiskanligi, yapiskan alanlara pamuk veya sargi bezi uygulamak suretiyle
azaltilabilir veya ortadan kaldirilabilir.

3. Sekil 3b'ye bakin. Sensor kablosunu ayak bilegine (veya el bilegine) dogru dogrultun. Sensord, dérdiinct ayak parmag (veya el parmag)) ile
hizali olacak sekilde ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina uygulayin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin detektor penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

4. Sekil 3c'ye bakin. Yapiskanli/koptik sargiyi ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina sarin ve yayici penceresinin (9‘6), detektoriin tam karsisinda
hizalandigindan emin olun. Sensérii sabitlemek icin yapiskanli/kopiik sargiyi takarken detektér ile yayici pencereleri arasindaki dogru hizay!
korumaya dikkat edin.

5. Sekil 3d'ye bakin. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

1. Sekil 4a'ya bakin. Sensériin baglanti tirnagini, "parlak" kontaklarin oldugu taraf yukari bakacak sekilde yénlendirin. Hasta kablosunu renkli
cubuk ve parmak tutacagi yukar bakacak sekilde yonlendirin.

2. Sekil 4b'ye bakin. Sensériin tirnagini, baglandigini gésteren bir dokunma hissedecek veya tik sesi duyacak sekilde hasta kablosuna yerlestirin.
Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin konnektorleri hafifce gekin. Hareket kolayligi agisindan kabloyu hastaya sabitlemek icin bant
kullanilabilir.

D) Yeniden Takilmasi
YETiSKINLER ve GOCUKLAR igin
« Yayici ve detektor pencereleri temizse ve yapiskanli kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensor ayni hastaya yeniden uygulanabilir.
BEBEKLER ve YENIDOGANLAR igin

1. Sekil 5a'ya bakin. RD SET Inf, Neo ve NeoPt sensorlerine dahil olan yapiskanl seritler, optik bilesenlerdeki yapiskan kisimlarin yapiskanhg
kayboldugunda kullanilan cift tarafli yapiskanli seritlerdir.

2. Sekil 5b'ye bakin. Beyaz alan gésterildigi gibi yapiskanli alanin disinda olacak sekilde sensoriin her penceresinin {izerine bir yapiskanh serit
yerlestirin, her seridin tizerindeki koruyucu kagidi ¢ikartin ve sensérii ayni hastaya tekrar uygulayin.

3. Sekil 5¢c'ye bakin. Ilk serit setindeki yapiskan etkinligini kaybetmisse, ikinci bir set uygulanabilir. 3 sete kadar yapiskan serit, biri digerinin
lizerine yerlestirilecek sekilde her pencereye uygulanabilir.

4. Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensér kullanin.

NOT: Uygulama alanlarini degistirirken veya sensorii yeniden takarken, 6ncelikle sensorii hasta kablosundan ayirin.
E) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. Sekil 6'ya bakin. Hasta kablosundan cikartmak icin sensor konnektorini sikica gekin.
NOT: Hasari 6nlemek icin kablodan degil sensér konnektdriinden cekin.
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SPESIFIKASYONLAR
Masimo SET nabiz oksimetri monitorleriyle veya Masimo SET nabiz oksimetri modiilleriyle birlikte kullanildiginda RD SET Sensérleri asagidaki
spesifikasyonlara sahiptir:

Masimo Cihaziile RD Sensérii RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
'EVUcutAgurngu >30kg 10-50kg 3-20kg ~a0ky <1kg

. Yenidogan: El veya Ayak
N .| Ayak Basparmagi veya
Uygulama Alani El veya Ayak Parmagi | El veya Ayak Parmagi N Yetiskin: El veya Ayak El veya Ayak
El Bagparmagi P N

armagi

Yenidogan + %3

iyeti, %70 - %100’ + %2 +%2 +%2 +%3
SpO2 Hassasiyeti, Hareket Yok (%70 - %100°) o o © Yetiskin + %2

SpO2 Hassasiyeti, Hareket Var? +%3 +%3 +%3 +%3 +%3
Yenidogan = 9%3°
Sp02 Hassasiyeti, Dilsiik Perfiizyon® + %2 +%2 +%2 9 > +%3°
Yetiskin + %2
1 .
N Hizi" H Hareket Yok
labiz Hizi" Hassasiyeti, Hareket Yol +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
(25 - 240 bpm)
Nabiz Hizi Hassasiyeti, Hareket Var* +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Nabiz Hizi Hassasiyeti, Disiik Perfiizyon® +3bpm +3 bpm +3 bpm +3bpm +3bpm

NOT: Bu tabloda, 6lgtilen degerler ile referans degerleri arasindaki kok ortalama karesi (rms) fark olan Hassasiyet ARMS gosterilmektedir. Validasyon
calismasindaki dl¢timlerin yaklasik %68'i, belirlenen spesifikasyon dahilindedir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetre cihazinda %70-%100 SpO2 araliginda gergeklestirilen indiiklenmis hipoksi calismalarinda agik ila
koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetislin erkek ve kadin gondilliilerdeki insan kani ¢calismalarinda hareketsiz hassasiyet agisindan onaylanmustr.
Bu varyasyon, poptilasyonun %68'ini kapsayan arti veya eksi bir standart sapma degerine esittir.

2 Masimo SET Teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetre cihazinda %70-%100 SpO2 araliginda gergeklestirilen indiiklenmis hipoksi calismalarinda, agik ila
koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikh yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani ¢calismalarinda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik siirtiinme
ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilirken hassasiyet agisindan onaylanmistir. Bu varyasyon,
poptilasyonun %68'ini kapsayan arti veya eksi bir standart sapma degerine esittir

3 Masimo SET Teknolojisi, %70 ila 9100 arasindaki doygunluklar icin sinyal giigleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan bir Biotek Index
2 simtlatérii ve Masimo simiilatérdi ile yapilan tezgah (st testinde disiik perfiizyon hassasiyeti agisindan onaylanmistir. Bu varyasyon, popiilasyonun
%68'ini kapsayan arti veya eksi bir standart sapma degerine esittir.

4 Masimo SET Teknolojisi, %70 ila 100 arasindaki doygunluklar icin, sinyal glicleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index
2 simdilatorii ve Masimo simdilatord ile yapilan tezgah (st testinde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi hassasiyeti agisindan onaylanmistir. Bu varyasyon,
poptilasyonun %68'ini kapsayan arti veya eksi bir standart sapma degerine esittir.

® Yenidogan ve Prematiire sensorlerinin doygunluk hassasiyeti, yetiskin gondillilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin ézellikleri icin hesaba %1
eklenmistir.

UYUMLULUK
QMASiM(JSH Bu sensor, yalnizca Masimo SET oksimetrisini veya RD SET sensorlerinin kullanimi igin lisansh olan nabiz oksimetrisi monitérlerini iceren
GMQSiMOSH’ cihazlarla birlikte kullanima ydneliktir. Her sensdr, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde
raineew dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla
calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referansi igin: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi rtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu Grtinlerin alti (6) aylik bir stre
zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik tirtinler, 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 AMAC iCIN UYGUNLUKLA iLGILi GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK
SEKILDE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKGA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI
BIiR GARANTI IHLALIYLE iLGILi ®ZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, triinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana
gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir tirlinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, lizerinde
degisiklik yapilmis ya da sokiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir irlinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontisiime
tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HIGBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIiR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUG
OLARAK ORTAYA GIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER
KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HiCBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN
SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU
iCIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI
TUTULMUS BIiR URUNLE iLGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.
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DOLAYLI LiSANS VERILMEZ

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICIN MASIMO'NUN SAHIBI OLDUGU PATENTLER CERCEVESINDE SIZE
LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIMI ICIN HERHANGI BIR
LISANS VERILMEDIGINi ONAYLAMIS VE KABUL ETMi$ OLURSUNUZ.

TEK BIRHASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN. BU SENSORUN SATIN ALINMASIVEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA ILGILI OLARAK
RD SENSORLERINI KULLANMAK ICIN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMI$ HERHANGI BiR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI ACISINDAN
HERHANGI BiR ACIK VEYA ORTUK LISANS MEVCUT DEGILDIR.

iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIiPARISI UZERINE SATILMASI
YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri icin kullanim
kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL |

e

(mavi arka plan)

TANIM

Kullanim Talimatlarini
Uygulayin

| SEMBOL |

TANIM

Elektrikli ve elektronik cihazlar
icin ayr toplama (WEEE).

SEMBOL

R, Only

TANIM

Federal Kanunlar (ABD) bu
cihazin bir doktor tarafindan
veya bir doktorun siparisi
(izerine satilmasi yoniinde
kisitlama getirmektedir

Kullanim Talimatlarina
Basvurun

Lot kodu

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
93/42/EEC ile Uyumluluk
Isareti

Uretici

Katalog numarasi (model
numarasi)

Avrupa toplulugundaki yetkili
temsilci

LI E| B

Uretim Tarihi

Masimo referans numarasi

Vicut agirhgr

Son Kullanma Tarihi:
YYYY-AA

Isik Yayan Diyotlar (LED)
Akim akisi gergeklestiginde LED
151k yayar

CS
¥

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Saklama Sicakligi Siniri, Basing
Sinin

®

Sadece Tek Hasta Kullanimi

Buiytktir

Kuru Tutun

2

Steril Degildir

Kigtktur

Paket zarar gormusse
kullanmayin

¥

Dogal kauguk lateks ile
aretilmemistir

Saklama Nem Siniri

Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/
El Kitaplan elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs
adresinde yer almaktadir

Not: CE isaretli iilkeler icin
elektronik bicimde Kullanim
Talimatlan bulunmamaktadir.

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

RD SET, Masimo Corporation'in ticari markasidir.

Masimo, SET ve § Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
ABD'de basilmistir
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Teipa RD SET™ el
Avahwoipot aedntipec Adt, Pdt, Inf, Neo kat Neo Pt Sp02

OAHTIEZ XPHZHZ

® Tia xprion o évav povo aoBeviy @ Aev €l KATAOKEVAOTEL 1€ YUOIKO ENAOTIKO AATES Mn amooteipwpévo

ENAEIZEIX - Otav xpnotpomnotcitat pe to Masimo SET® kau pe pulse oximeter ouppava pe Masimo:

Ot avalwotpol ailodntripeg TN oglpdg RD SET™ evdeikvuvtal yla T CUVEXT pn emePBaTtiKh TapakoAouBnon Tou AEITOUPYIKOU KOPETHOU TOU
0&UYOVOU TNG AOCPAIPIVIG TOU apTNPIaKOU aipatog (SpO2) Kat Tou puBpoL maluwv (Hétpnon pe ailodntipa SpO2) yia Xprion ot eVANIKEG,
madlatpIkoUg acBevei, VATIIA Kal VEOYVA O OUVBNKEC Kivnong Kal akivnoiag Kal yla acBeveig e IKAQVOTIOINTIKA 1 QVEMAPKH AlHATwon o
TEPIBANNOV VOGOKOUEIOU, VOGOKOHEIAKOU TUTTOU, OE TIEPIBANNOV HETAKIVNONG I} OE OIKIAKO TTEPIBAANOV.

ANTENAEIZEIX
Ot aiobntripeg RD SET avtevdeikvuvtat yia acBeveig mou mapouctd{ouv aANePYIKEG avTISPATELG OE TIPOIOVTA ammd aPpwWEEG ENACTIKO /KAl 0TV
KOMNTIKA Tauvia.

NEPITPAOH

O1 aiodnTrpeg TG oelpdg RD SET mpoopilovtal yia xprion He ouokeuég mou Slabétouv ofupetpia Masimo SET 1) éxouv adeiodotnBei va
XPNOIHOTIO0UV AloBNTAPEC TG Oelpds RD SET. ZUPBOUNEVTEITE TOV KATAOKEVAOTH TNG AVTIOTOIXNG CUCKEUNG YIA TN CUMBATOTNTA GUYKEKPIMEVWV
HOVTEAWV OUOKEVWV Kal aloBnTripwv. KEBE KATaoKeLAOTH G CUOKELWY Eival UTIEUBUVOG Va KABOPIOEL EAV Ol GUOKEVEC TOU gival CUMPBATEC HE KABE
HovTtélo aloBbntrpa.

MPOEIAOMOIHZH: Ot aiobntrpeg Kat ta Kahwdia Masimo éxouv oxeSIO0TE( yia Xprion He CUOKEVEG Tou Slabétouv ofupetpia Masimo SET®
1 éxouv adelodotnBei va xpnotpomololv aledntrpeg Masimo.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« ‘Olol ol aoBNTAPEG Kat Ta KaAwdla €Xouv OXeSIOOTEL yia XProNn HE OCUYKEKPIUEVEG OUCKEUEG mapakohouBnong. EmainBevote tn
oupBaTOTTA TNG OUCKEUNG TTapakoAouBnaong, Tou KaAwdiou Kat Tou alodnTripa TPV amd ™ Xpron, aAMWG evOEXETal va onpelwOsi
Helwpévn amddoon f/Kal TPAUHATIONOG Tou acBevouc.

« O aobntipag Sev MPEMEeL va €L 0PATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIOMS 1} {NpIEC. EAv 0 atoBnTripag éxel amoXpwHATIOTEL i} £XEl UTTOOTEL (NI,
S1akOPTe TN Xprion. Mn XeNnoIHOTTOINOETE TOTE évav aiodNTripa Tou €xel UTTOOTEL {NMIA 1) £XEL EKTEDEIEVA NAEKTPIKA KUKAWHATA.

« HBéon mpémel va eAéyxeTal cuxvd 1) CUPPWVA LE TO KAVIKO TIPWTOKOANO TTPOKEIEVOU va Stao@alileTal n KaTaAANAN TPOOKOAANGN, N KA
KUKAOQOPpIa TOU aipatog, n aKePAIOTNTA TOU SEPHATOC KAl N OWOTH OMTIKY uBuypaupIoN.

«  Na emdekvueTe 181aitepn TPOCOKT ATaAV Ol ACOEVEIG £X0UV TTTWYXN AIMATWON - UTTAPXEL KivEuvog va TTpokANnBei SiaBpwaon Tou Séppatog Kat
vékpwon amnd mieon, dtav o alodntipag Sev petakiveital ouxvd. Na a&loloyeite T Katdotaon tng Bong kaBe pia (1) wpa otoug aobeveig
HE TTTWXM AIHATWON KAl VO LETAKIVEITE TOV aloBnTrpa €4v umapyouv eVOEIEEIC IOTIKAG LOXAIHIAG.

«  H kukhogopia TEPIPEPIKA TTPOG T BE0N TOL AIEONTAPA TTPEMEL VAl ENEYXETAL TAKTIKA.

« Kata tnv avemapkn aipdtwon, n 8éon tou ailcOntripa mpémel va aglohoyeital cuxvd yia evEeiEel IOTIKAG IoXaIiag, n omoia pmopei va
08nynoeL o€ VEKpwON amo Treon.

« Otav n aipdtwon givat TOAU XapnAr) otnv mapakohouBoupevn Béon, ot evdeifelg umopei va gival xapnAdtepeg amd to Bacikd Kopeoud
0&uy6VoU TOu apTNPIAKOY AiaTOG.

+  Mn Xpnotdomoleite KOANTIKK Tavia yla va OTEPEWOETE Tov alobntripa otn B£on Tou. H evépyela auTr| UMOPEi va TTEPIOPIOEL TNV AIMATIKA
PON| Kal va TIPOKANEGEL TNV EUPAVION avakpiBwv evOeiewv. H xprion mpooBetng KOANTIKAG Taviag eVOEXETAL va TIPOKANECEL SEPUATIKNA
BAABN fi/Kkat vékpwaon amo mieon i {npia otov alednTrpa.

«  AloONTrpeC Mou epappdlovtal TOAD OPIKTA i} Tou o@iyyouv Aoyw o1dripatog, Ba mpokalécouv eo@alpéveg evoei€elg kat eival Suvatodv va
TIPOKAAETOUV VEKPWON amd Tieon.

« Oraodntripeg mou Sev €xouv TomoBeTnNOe( KaAd fj £xouv peTaKIVNOEi eVEEXETAl VA TIPOKAAECOUV ECPANUEVEC HETPHOEIG.

«  Eo@alpéveg epappoyéc Ayw AavBaopévou Tomou aoBntripa evééxetal va mpokahéoouv avakplBeic evaeifelq i ENNenpn evoei§ewv.

«  H @AePIkr) 0TAON EVOEXETAL VA TTPOKANEDEL TNV EPPAVION HIKPOTEPWY EVOEIEEWV amd TIC TPaYHATIKEG eVOEIEEIC KOPESHOU 0§uydvou Tou
apTNPIaKoU aipatog. Emopévwg, e§ac@alioTe TNV KATAANNAN @AeBIK ekpor) amd tnv mapakolouBoupevn Béon. O aloBntrpag Sev mpémel
va Bpioketal katw amd to enimedo TG Kapdiag (. x. alednTrpag oo xépt evog acBevolc o omoiog gival EamMwUEVOC Kal TO XEPL TOU ival
KPEUAOHEVO).

« Ot @heBikoi malpoi evdéxeTal va MPOKAAEGOUV ECPOANUEVES EIWEVEG eVEEigel SPO2 (1. x. mahvEpounon Tptydwxivag BaABidac).

«  OtmaApoi amd v umooTHPIEN TOu EVEAOPTIKOU UITAAOVIOU EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV TO PUBHS MAAUWY TIOU epavileTal 0TO OEUHETPO.
EmaAnBevote 1o puBpd MaApwv Tou acBevolg we mMpog Tov Kapdiakd pubuo tou HKT.

«  ApPOHONOYNOTE MPOCEKTIKA TO KAAWSI0 Kal To KaAwdio acBevoulq yia va pelwdei n mbavotnta va pmepSeuTei i va otpayyaloTei 0 acBevic.

«  ATO@eVYETE va TOMOBETEITE TOV AIOBNTHPA OE AKPO HE ApPTNPIaKS KABETApA 1 TIEPIXEIPISA TTiEONC TOU AiHATOG.

«  EQv xpnolpomoleite MAAUIKY) O§UHETPIa KATA TNV EQapHOyr akTivoBoAiag 08 OAOKANPO TO CWHA, KPATAOTE ToV aloONTrpa pakptd amd to
niedio akTivoBoliag. Edv o aiobntriipag extedei otnv aktivoBolia, n évdeln pmopei va givat avakpiPrig i va pnv divetat Katd T Xpovikn
Slapkela TG evepyol akTIvoBoAIag.

+  Mn xpnOIHOTIOIEITE TOV AIOONTHPA KATA TN HAyVNTIKA Topoypagia 1y og mepBAMovTa APNG HayvnTIKAG TOHoypagpiag.

« Ol QWTEIVEC TINYEG LPNARG évTaong, OTTWE ot TIPOPOAEIG XElpoupyEiwv (E181KA ot TPOPOAEIG E€vou), ot Auxvieg XohepuBpivng, ot Aapmtripeg
pBopiopoy, ot Auyvieg B€ppavong umepuBpwV Kat To GHETO NAIAKS WS HTOPOUV va eMMpedoouy Ty anddoon Tou alodntripa.

« Ta va amotpanei n enidpacn Tou wTIoRoU Tou TepIBAANovVTOG, BePaiwbeite 6TI 0 AloONTPAC TOMOBETHONKE CWOTA Kal KAAUYTE T Béon
Tou alednTipa pe adlapavég LNIKG, edv xpetdletal. EGv Sev An@Bei authy n mpo@UAagn o€ GUVONKES PWTICHOU TEPIBAANOVTOG LPNARG
£vtaonc, evoéxeTal va MPoKUYPOUV avakpIBEiG HETPHOELG.

« YYnha enimeda COHb 1 MetHb evdéxetat va mpokOpouv pe QavopeviKa guatohoyikd SpO2. Otav umdpyel umoia yla augnpéva emimeda
COHb 1} MetHb, Ba mpémel va ekteheital epyaotnplakn avaiuon (ofupetpia CO) evog deiypatog aipatog.

« Taavénpéva emimeda kapBouatpoogaipivng (COHb) evééxetat va éxouv mpokahécouv avakpiBeic petprioelg SpO2.

« Taauénpéva emimeda pebapoopaipivng (MetHb) evééxetal va mpokaléoouv avakpiBeig HeTproelg SpO2.
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«  Taavénpéva emimeda oMKNG XoAepuBpPivNG EVOEXETAL VA TIPOKANEGOLV avaKPIBEIG HETPROELG SpO2.

« Mn @uolohoyikd AxTuAa Kal EVvEayYEIOKES XPWOELG, OTWE TTPAGIVO TNG IvEoKuavivng i Kuavouv Tou peBuleviou i n e§wTtepikn epappoyr
XPWHATWV Kat oXeSiwv Omwg 1. X. BEEVIKL VUXIDY, PEVTIKA VUXIA, YKAITEP K. ATT. EVOEXETAL VA TTPOKAAEGOUV AVAKPIBEIG HETPROEIG SPO2.

« H oofapry avapia, n XapnAr aptnpelokni alpdtwon f ot YPeudeic MANPoYopieg Kivnong eival Suvatd va MPOKAAECOUV TNV EPPAVION
avakpiBwv evdeifewv SpO2.

« Ta va pnv mpokANnBei {npid, pn S1amoTioeTe Kat Pnv eURanTioeTe Tov AloBntpa o€ omoloSHTOTE LYPd StdAupa.

+  Mnv TPOTTOTIOINCETE Kat NV aMAEETE Tov alodNTrpa KATd omolovOATIOTE TPOTO. TUXOV AANAYEC 1} TPOTTOTIOINCELG EVOEXETAL VA EMNPEGGOLV
v anddoon ry/kat TN akpipeia.

+ Mnv emYeEPAOETE va EMAVAXPNOIUOTOINCETE O TTOMAMAOUG ACOEVE(G, va EMAVEMEEEPYAOTEITE, VO QVAKAIVIOETE 1 VO QVOKUKAWOETE
Toug atoONTPeG Masimo 1} Ta kaAwdia acBevolg KabBwg auTtég ot Stadikaoieg pumopei va mpokaAéoouv {nuid ota NAEKTPIKA e€apThpaTa,
TIPOKOAWVTAG EVOEXOUEVWG BAAPN oToV aoBevr.

+ OLuPnAEC CUYKEVTPWOELG 0§UYOVOL eVEEXETAL VA TTPOKANETOLY TIPoSIaBeon yia ap@IBANoTposIomabeia ota mpéwpa Bpéen. Emopévwg, To
dvw 6plo cuVaYEPHOU YIA TOV KOPEGHO 0§UYOVOU TIPETTEL VA EMAEYETAL TIPOOEKTIKA CUMPWVA HE TA ATOSEKTA KMVIKA TTPOTUTTAL.

OAHTIEX

A) Emoyn 6éong

« EmMéyete mdvtote pia O£on pe kali aipdtwon, n omoia va KAaAUTITEL EVTEAWG TO TapAaBupo avixveuTr Tou aledntipa.

« H Béon mpémel va kaBaploTel amd UMTOAEIUHATA KAl VA EXEL OTEYVWOEL TTPLV aTtd TNV TomoBéTnon Tou aledntripa.

RD SET Adt: AioOntripag evnhikwv
>30kg Ot 6éogic mou mpoTipouvTal Eival 0 HECOG 1) O TTAPAUECOC TOU pN EMIKPATOVVTOG XEPLOU.
RD SET Pdt: Maidiatpikog acdntipag
10-50 kg Ot BéoeIg Tou TPOTIHOUVTAL Eival O HEGOG 1 O TTAPAHETOG TOU HN EMKPATOUVTOG XEPIOU.
RD SET Inf: AtgOntipag vamiwv
3-20kg H mpotipwpevn Béon gival To peyaho Sdktulo Tou modiov. Mmopei emmiong va xpnotpomoindei to Sdxktulo Simia oto peydro Saktuho
Tou Mod1oU 1y 0 avTixelpag.
RD SET Neo: AilgOntiipag veoyvwv/evnikwv
<3 kg Hmpotipwpevn Béon givat To modt. Mmopei emiong va xpnotpomotnBei n maAdpn Kat To Tow péPog Tou XePLov.
>40kg Ot 6éogic mou mpoTipouvTaL Eival 0 HECOG 1) O TTAPAUECOC TOU pN EMKPATOVVTOG XEPLOU.
RD SET NeoPt: AilaOntripe mpowpwv Bpepwv
< 1kg Hmpotipwpevn Béon givat To modt. Mmopei emiong va xpnotpomotnBei n maAdpn Kat To Tow péPog Tou XePLov.

B) Tonmo®étnon Tou aigOntripa otov acbeviy

1. Avoi&te tn oakoUAa kat ByaAte Tov alednTripa. AQatpéoTe To UAIKO OTAPIENG Tou aloOnTrpa, €AV UTTAPXEL.

Na ENHAIKEE (> 30 kg) kau MAIAIATPIKOYZ AZOENEIX (10 - 50 kg)

2. Avatpé€te otnv Ek. Ta. MpocavatoNioTe Tov aloBnTripa WOTE 0 AVIXVEUTHG va propei va tomoBetnBei mpwta. TomoBeTAOTE TO AKPO TOU
SaKTUAOU OTN SIOKEKOUUEVN YPOUUN HE TV TIEPIOTOTEPN GAPKA TOU SAKTUAOL va KAAUTITEL TO TEPiyPapa TOU SAKTUAOU Kat To Tapabupo Tou
QVIXVEUTH.

3. Avatpé€te otnv Ek. 1. MiEoTe Ta AQUTOKONNTA TITEPLYIA, TAVW 0TO SAKTUAO, éva TPOG €va. Amatteital MARPNG KaAuyn Tou mapabupou
QVIXVEUTH yia va eac@alloTei n akpIBrig Ayn Sedopévwy.

4. Avatpé€te otnv Ek. 1y. AIM\ote Tov aiobntipa oto SEKTulo pe To mapdbupo Tou mopmou (*) TomoBeTNpévo MAvw amoé To VUXI Tou

SaKTUNOU. STEPEWOTE TA TITEPLYIA, YUPW a6 To SAKTUNO, £va TIPOG éva.

. Avatpé€re oy Ek. 18. Otav éouv TomoBeTnBei 0woTd, 0 TTOUMOG KAl O AVIXVEUTAG TIPEMEL va gival KaBeta eubuypappiopévol (ot pavpeg
YPappég mpénel va gival euBuypappopéveg). EmavatonofetioTe Toug, dv xpeldletal.

Fa NHMIA (3 - 20 kg)

2. Avatpé€te oty Eik. 2a. KateuBuvete 1o kaAwdlo Tou aioBntripa pe TETolov TPOTTO WOTE va SIEPKETAl amd TO TMAVW HEPOG Tou TodIoU.
TomoBETHOTE TOV AVIXVEUTH] OTO OAPKWSES THAHA TOU Heyalou SakTulou Tou odiov. Mmopei emiong va xpnotpomnoindei o Saktulo Sima oto
peyaho Saxktuho Tou modiov iy o avtixelpag (Sev ameikovileTar).

. Avatpé€te otny Eik. 2. TUNETe TNV auTokOANNTN Tavia YUpw armd 1o SAKTUAO TOU TTOSIOU, HE TETOLO TPOTIO WOTE O TTOUMAG va BPIOKETAl TTAVW
oTNV Ko{TN Tou peydhou SaktuAou Tou modiov. Anarteital MARPNG KGALYN Tou TapabUpou avixveuTH yia va e§ao@aNoTel n akpIBrg Ayn
Sedopévwv.,

4. Avatpé€te oty Eik. 2y. BeBaiwbeite 61 To mapdBbupo tou moumov (%K) guBuypappileTal 0To MAvw PEPOG Tou SAKTUAOU, aKPIBWG amévavTt and
Tov avixveuth. EmPBePaiote T owoTr TomoBETnon Kat EMavatonoBeTHoTe, eav xpeldletal.

Na NEOTNA (< 3 kg) kat MTPOQPA

2. Avatpé€te otnv Eik. 3a. Na evaiobnto 6£pua, n KOANTIKOTNTA TOU AUTOKOAANTOU LaTPIKOU BaBpol pmopei va pelwbei 1y va e§aleipbei pe
EMKAAUYPN TWV AUTOKOMNTWV TTEPIOXWV HE BapPdkt ri yala.

3. Avartpé€te otny Eik. 3f. KateuBuvete To kaAwdio Tou atobntripa mpog tov aoTpdyao (1 Tov kapmd). Epappoote Tov aledntripa yupw and my
mAdyla dYn tou od1ou (i} Tou XEPLOU), O€ EVBUYPAMHION HE TO TETAPTO SAKTUNO. ATtauteital MARPNG KGAUYN Tou TapPaBUpPOL AVIXVEUTH yia va
e€aopahoTei n akpIPc Apn Sedopévwv.

4. Avatpé€te oty Eik. 3y. TUAifTe TNV autoKOAANTN/apwdn Tawia yupw amé v mdyla 6yn Tou modiou (fj Tou xeptol) kat PePaiwdeite 6Tl
T0 Mapabupo Tou Toumou (%K) gival evBUYPAPUIOHEVO, AKPIBWE amévavTl amd Tov avixveuTr. OPovTioTe va SlaTNPrOETE TNV KATANNAN
£UBLYPAUMION TOU QVIXVEUTH HE Ta TapdBupa Tou TOHIOU KABWE TOTOBETEITE TNV AUTOKONANTN/aPEWSN Tawvia ylao Vo CTEPEWOETE TOV
aebnthpa.

5. Avatpégte oty Eik. 36. EmpBePaiiwote T owotr TomobEéTnon Kat EmavatomoBeThoTe, £av xpelddeTal.

I') Zuvdeon Tou aledntripa oTo KaAwdio acBevoig

1. Avatpé€te oty Ek. 4a. Mpooavatohiote T yAwTTida ouvS£CHOU Tou AloBNTAPA HE TETOIOV TPOTIO, WOTE N TAEUPA HE TIG “yuaMOoTEPES”
EMAPEG VOl Eival OTPAPPEVN TIPOG Ta TTAVW. MPocavatoNioTe To KaAWSI0 aoBevoug pe TNV XpwHaTIoTH Awpida Kat Ti¢ AaBég SakTtuAwv va givat
OTPAMHEVEC TTPOG TA TTAVW.

2. Avatpé€te oty Eik. 4B. Eloaydayete T yAwTTida Tou aiobntripa 0Tto kaAwdio aoBevolc péxpt va avTIAN@OEITE 1) val aKOUOETE TOV X0 OUVSEDNG
(“kNIK"). TpaPri&te amald Toug ouvdéopoug yia va e€ao@alioeTe pia BTk emagr. MIopEiTe va XpNnoIHOMoIoeTe KOANTIKA Tawia yia va
OTEPEWOETE TO KAAWSI0 0TOV ACOEVH Yid EUKOAID OTN PETAKIVAON.

A) Emavaromofétnon
Na ENHAIKEZ kat MAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ

+ O aedntpag propei va emavatomoBetnOei otov iSlo aobevr), €av Ta Mapabupa MOUMOU Kal aviXVeUTr gival Slagavr} Kat To aUTOKOANTO

£€akohouBe( va mpoakoldtal oo Séppa.
Ma NHMIA kot NEOFNA

1. Avatpé€te otnv Eik. 50. Ta autokOAMNTa mtepUyta mou ouvodetouy toug alodntrpeg RD SET Inf, Neo kai NeoPt gival autokdOMnta ntepuyla

SUTAG GYPNG TTOL XPNOIMOTOIOUVTAL GTAV I KOANTIKOTNTA TOU AUTOKOGAANTOU TTOU KAAUTITEL TA OTITIKA OTOIXEQ SEV Eival TAEOV EMAPKIG.

v

w
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2. Avatpé€te oty Eik. 5B. TomoBeToTe £va aUTOKOMNNTO TTEPLYIO TAVW amé KABe mapdBupo Tou aloBNnTPa HE TN AEUKN TIEQIOXN EKTOG TNG
QAUTOKOAANTNG TIEPLOXNG OTWG amelkovileTal, apalpéCTE TO TTPOOTATEUTIKO XapTi TOU KAAUMTEL KABE MTePUYIO Kal EMaVATOMOBETAOTE TOoV
alobntrpa otov id1o acbevn.

3. Avatpé€te otnv Eik. 5y. Otav 10 auToKOMNTO OTO TPWTO OET TITEPUYiWV Sev “KOMAEL" TIAEOV, UTTOPEITE Vo TOTIOBETHOETE £va GANO OET.
Mmopeite va TomoBeTroeTe éw¢ 3 OET O€ KABE Mapabupo, To éva mavw amd 1o aAo.

4. EAv 10 autoKOANTO S€v mMpookoANdTal TAéov GTO S€pa, XPNOIHOTIOIOTE VEO aloOnTtripa.

THMEIQXH: Otav al\dlete Béoeig TomoBETnong fi emavatomobeTeite Tov alodNTipa, MPWTa anocuvéaTe Tov alodntripa and 1o kKaAwsio acBevouc.
E) AmocUvdean Tou aigOntriipa amoé to KaAwdio acBevoug
1. Avatpé€te otnv Eik. 6. TpaPri§te otabepd to 0UVSECHO Tou aloBNTrPA yia va Tov anocuvEEceTe amd To kaAwdio acBevouc.
THMEIQZH: lNa va pnv mpokAnBei {npid, tpafréte amd to cuvéeopo Tou aledntripa, Oxt amd To KaAwdio.

MPOAIATPAQEL
‘Otav XpNOIHOTIOIoUVTAL HE T HOVITOP TIOAUIKNG 0§upeTpiag Masimo SET 1 pe adelodoTnpéveg umopovade maApKing o§upeTpiag Masimo SET, ot
aeOnTrpeg RD SET €xouv Tic akOAouBeg Tpodiaypapéc:

AwOntipac RD pe cuokeun Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
<3kg
'ﬁ BAPOC OWMATOC >30kg 10-50kg 3-20kg > 40kg <1kg
Neoyva: Xéptr modt
| Adktulo xeplov AGKTUNO XEPIOU Avtixelpag iy peyaho ,
©¢éon epappoync ) i ) i ! | EVANKeG: AGKTUNO XePIOD Xépti modL
f modo0 A modo0 Saktuo odo0
i modiov
AkpiBela SpO2, e ouvBrke
pipeiasp e +29% +2% +2% Neoyva & 3% +3%
akwnoiag, (70 - 100%') Evihikeg + 2%
AxpiBeia SpO2, o€ GUVBNKEC Kivnonc 3% 3% 3% 3% 3%
. 5
i 4 apdrwon’ £2% +2% +2% Neoyva £ 3% £3%5
AkpiBeta SpO2, Xaunn apdtwon o o EuihiKeq + 2% +3%
" 1 . . "
AkpiBela’ pubpOL MaApWY, G GUVONKES +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
akwnoiag, (25 - 240 bpm)
AkpiBeta puBHOL AWV, O GUVBNKE
pipeia puby . HA Kee +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Kivnong
Akpieia puBLOUL Ay, XapnAn
pipewap Hl E KA +3 bpm +3bpm +3bpm +3 bpm +3bpm
apdtwon

THMEIQZH: O mivakac avagépel Tnv AkpiBela og Arms, TTou givat n péon TeTpaywvikr pia (rms) Twv S10Qopwv HETAEY TWV HETPOVHEVWV TIHWV
Kal TWV TIHWY ava@opdg. Mepimou 1o 68% Twv HETPrOEWV OTN HEAETN EMKUPWONG €ival EVTOE Twv KABOPIoPEVWY TTPOSIaypaQwV.

" H akpiBeta tng Texvoloyiag Masimo SET o€ ouvOrikes akivnoiag éxel emPBefaiwbei o€ peAétec avOpwmvou aiatog ot uyIels evijAikes eOeAOVTES, Avopeg
Kkat yuvaikeg, ue avoixtr éwg okolpa améxpwon dépuatog oe UeAETec mpokatoluevng umoéiag oto Upog 70%-100% SpO2 we mpog éva epyacTtnplakd
o&uuetpo CO. H diakupavon eivat ion pe ouv rj mAnv pia tumkr anékAion, n omoia mepiAapBavel to 68% tou mAnBuopou.

2H akpiBeia tng texvoroyiag Masimo SET oe ouvOrikeg kivnong éxet empBePaiwbei o€ peAétec avBpwmvou aiuatog ot uyieis eviikes BeNovTéq, Avdpeg Kat
yuvaikeg, e avoixtri éwg okoUpa andxpwon SépUatog o UEAETEC MpoKaAoUuEevNG ummo&iag Katd TNV eKTEAEON KIVIoewv TPIBAG Kat EAappoU XTUMHATOG,
ota 2 éwg 4 Hz pe m\dtog 1 éwg 2 cm kai un emavadaufavéuevn kivnon amd 1 éwg 5 Hz pe mAdtog 2 éwg 3 cm o€ uehéteg mpokadoUuevng umoéiag oto
£Upog 70%-100% SpO2 wg mpog éva epyactnplaké o&upetpo CO. H Siakuuavon eivai ion pe ouv rj mAnv pia Tumkr amékAion, n omoia mepAauPdavel To
68% Tou mAnBuouol

3H Texvoroyia Masimo SET éxel eAeyxOei yia tnv akpifeia xaunAric aiudtwong oe Sokiuég évavti evog mpooopolwTtr Biotek Index 2 kai évav mpooopoiwth
Masimo e 1ox0 orjuatog peyaAitepn amé 0,02% kai mooooTo HETAS00NG UeyaAUTePo amé 5% yia KopeouoUs mou Kupaivovtal amé 70% éwg 100%.
H Stakopavon eivat ion e ouv 1y mAnv pia tumkn amékAion, n ormoia mepiAapBdvel To 68% tou mMAnBuopou.

“H Texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxBei yia nv akpifeia puBuol maAuwv oto evpog 25-240 bpm o€ Sokiué évavti evég mpooopoiwTr Biotek Index 2 kai
£VOG pooopolwTr Masimo e 10xU orjuatog ueyaAitepn amé 0,02% Kat mooooTé HETAS00NG UeyaAUTEPO amd 5% yia KOPEOHOUE Tou KupaivovTal amé
70% éw¢ 100%. H Stakupavon ivat ion pe ouv fi mAnv pia tumkn amokAton, n omoia meptAapBavel to 68% tou mAnBuopod.

SH akpiBeta kopeopoL Twv alodNTrpwv yia veoyvd Kai mpéwpa Ppépn eAéyxBnke o€ eviAikes BeAovTég kat mMpooTéBnke 1% yia va AngpBouv uréyn ol
18IGTNTEG TNG EUPPUIKNG aipoopaipivng.

LYMBATOTHTA

GMASiMOSH 0 aedntpag autdg mPoopileTal yia Xprion HOVO e OUOKEUEG Tou Slabétouv ofupetpia Masimo SET 1y pévitop TaAUIKRG 0§UpETpiag

\'lMASiMOSH mou €xouv adelodotnBei va xpnotpomololv ailodntrpeg RD SET. K&Be aiobntripag givat oxediacpévog va Aeitoupyei owotd pévo ota
reTneey gUOTAMATO TTAAMIKNG OSUHETPIOG TOU KATAOKEVAOTH TNG MPWTOTUNNG OUOKEUNG. H Xprion autol Tou atodnTripa pe ANAEG CUOKEVECG

HITOPEL va £XEL WG ATIOTENECHA VA N AEITOUPYNOEL 0 AloBNTAPAG 1} Va [N AEITOUPYHOEL OWOTA.

Ta g Minpogopieg oupBatdtnrag, avatpééte otn dievBuvon: www.Masimo.com

EMTYHIH

H Masimo gyyudtat oTov apyIké ayopaoTrj HOvov 0TI Ta TIPOIOVTA AuTd, GTav XPNGCIHOTToI00VTAl CUMPWVA E TIG 08NYiEG TOL TapéxovTal Pe Ta
Mpoiévta Tng Masimo, Sev Ba MapoucIdcouy EAATTWHATA OTA UAIKA Kal TNV €pyacia yla Xpovikd didotnua £€1 (6) pnvwv. Na ta mpoidvta piag
XPriong n €yyunon oxVel yla Xxprion o€ évav acBevr) povo.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMIOKAEISTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI [NA TA MPOIONTA MNOY NQAOYNTAI ANO TH MASIMO STON
ATOPAXTH. H MASIMO AMNOMOIEITAI PHTQY OAEX TIZ AAAEZ MPOOOPIKEY, PHTEX H ZIQMHPEX EFTYHZEIZ, XYMMEPIAAMBANOMENQN,
XQPIZ NEPIOPIZMO, OMOIQONAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZX TA YTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH
YMNOXPEQZH THXZ MASIMO KAl H AMOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPASTH A MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EITYHEIHZ ©A EINAI, KATA
TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, H EMIZKEYH H ANTIKATAZTAZH TOY NMPOIONTOX.
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EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TIPOIGV TO OTT0I0 €XEl XPNOIHOTOINOEl Katd mapdpaon Twv odnyliv Xpriong mou cuvodevouv
TO TIPOIOV 1} €XEl UTTOOTEL KaKN XPrion, apéela, atuxnpa ry éxel umooTei {Npd Aoyw eEwTePIKWV ouvBnkwv. H mapouoa eyyonon Sev KAAOTITEL
OTIOIOSATIOTE TIPOIOV €XEl CUVOEDEL PE LN EYKEKPIUEVN CUCKEUN 1} CUOTNHA, £XEL TpoTToToINBEi, £Xel amocuvappoloynBei fi emavacuvappoloynOei.
H mapovoa eyyunon Sev kahUmtel alodntripeg i kadwdia acBevoug ta omoia éxouv uToBAnBei og emavemnegepyaaia, emdlopBwon fi avakUKAwon.
ZE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YMEYOYNH ENANTI TOY AFOPAXTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA TYXON
SYMMOTQMATIKES, EMMESES, EIAIKEZ H AMOGETIKES ZHMIEE (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAI TA AMQAESOENTA KEPAH),
AKOMH KAI AN EIXE YNAP=EI ENHMEPQZXH A TO ENAEXOMENO NA MNMPOKYWOYN ZHMIEXZ AYTOY TOY EIAOYZ. XE KAMIA MEPINTQXH H
EYOYNHTHZ MASIMO NMOY NMPOKYNTEI AMO NMPOIONTA NOY NQAOYNTAI ZTON ATOPASTH (EYMOQNA ME XYMBAXH, EFTYHZH, AAIKHMA H
AAAH AZIQZH) AEN YMEPBAINEITO MO0 NMOY KATEBAAE O ATOPASTHX MA TO MPOION H TA MPOIONTA ZTA OMOIA ANAQEPETAIH AZIQ3 H.
SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEZ NOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YNOBAH®OEI 3E
EMANEMNE=ZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. OI TIEPIOPIZMOI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AMOKAEIOYN
OFOIAAHIMOTE EYOYNH H OMOIA, SYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOG®ESIA MEPI EYOYNHX I'A TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA
ATMOKAEIZTEI MEZQ YMBAZHX.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

O AIZOHTHPAY AYTOX MPOOPIZETAI A ENAN AYOENH MONO KAl YAY XOPHTEITAI AAEIA NA TON XPHXIMOMOIEITE XYMOQONA ME TA
AINMAQMATA EYPESITEXNIAZ THE MASIMO XE ENAN AXOENH MONO. MEZQ THX AMOAOXHE H XPHIHZ TOY MAPONTOX MPOIONTOS,
ANATNQPIZETE KAI SYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI AAEIA A XPHZH TOY MAPONTOZ MPOIONTOX SE MEPIZXOTEPOYE TOY ENOX AXOENEIS.
META TH XPHXH XE ENAN AXOENH, AMIOPPIYTE TON AIX©OHTHPA. H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX. AIZ©HTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH
'H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY AIX©OHTHPA ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIA@ETEI XQPIXTH EZ0YXIOAOTHXH XPHXHX TON
AIXOHTHPQN RD.

MPOZOXH: H OMOZMNMONAIAKH NOMOGEZIA (HMA) NEPIOPIZEI THN AFOPA THX XYXKEYHX AYTHZ MONON AMO IATPO

‘H KATOMMIN ENTOAHZ IATPOY.

la emayyehpatikn xprion. Avatpégte otic oSnyieg Xpriong yia Tig MARPELC TTANPOYOPIEG oUVTAYOYPAPNONG, CUMTEPINApBavOpévwy Twv evEei§ewy,
TWV AVTEVOEIEEWY, TWV TTPOEISOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAGEEWV KAl TWV TTAPEVEPYEIWV.

Ta mapakatw cUpPoAa pmopei va epgavi{ovtal 6To mPoidv fj GTN GAHKAVGT TOU TTPOIOVTOG:

IYMBOAO ‘ OPIZMOZ | IYMBOAO ‘ OPIZIMOZ | IYMBOAO ‘ OPIZMOZ
H opoomovdiakr vopobeoia
. . ZeXwPLOTr) CUN\OYT| TOU (HMA) meplopilel v ayopd
@ AK?QOUSEITE TIc Odnyiec g NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU RX On |y TNG GUOKEUNG QUTAG pHOVOV
(e @6vTO) xenone e€omhiopov (AHHE). arno 1aTPO 1 KATOMIV EVIONNG
atpov
C € ZAHA CUHHOPPWONG
Avatpé€te otig Odnyieg . . HE TNV EVpWTATKA
DE] xperiong Kwdikoc mapridag 0123 odnyia 93/42/EOK yia ta
1aTPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA
) ) , E§ouctodotnuévog
N Kataokevaotrig Ag\lg};;\)gsaw)\ovou (apiBuse avTImPAOoWIOC 0TNV
H Evpwmaikn Kowotnta
@ Hpepounvia kataokeurig Ap1Buog avapopdag Masimo 'ﬁ Bdpog owpatog
Qurobiooc (LED) Meploplopog Beppokpaciag
g Avalwon éwg EEEE-MM To LED exméumel g 6tav péet ohagnc, M o
peVHA HEOW auTOV 41060 hpa - +s00hpa | PUNACNG TIEPIOPIOHOG TIIEONC
795 mmHg - 375 mmHg
Na xprion og évav pévo . . . .
® acBsvA > Meyalutepo amd Alatnpeite oTEYVO
Mnv xpnotpomoleite eav
Mn anootelpwuévo < Mikpdtepo and @ n OUOKevaoia €xel UTTOOTEL
BAGBN
01 odnyieg xpriong, Ta eyyetpidia kat
aNheg 0dnyie eivat Siabéopieg o€
segico, nhektpoviki} pop@r ot SielBuvon
@ Agv €€l KATAOKEVAOTE( UE Nepiopiopde uypadiac goAat http://www.Masimo.com/TechDocs
PUOIKO ENAOTIKO NATEE PlopIaHoc Lyp < ne Inpeiwon: OtnAextpovikég odnyiec
Xenong dev givan Sra0éopeq yia
TIC XWPEC OOV Xpriotpomoteitat
1o onjpa CE.

Am\ipata eupeotteyviag: http://www.masimo.com/patents.htm
To RD SET eivat epmopikd orjpa tng Masimo Corporation.
Ta Masimo, SET kat gival kataxwplopéva epmopikda orjpata e Masimo Corporation og opoomovSiako emimedo.

ExtunwOnke otig HIMA
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Cepusa RD SET™ o

OpHopasoBbie gaTuukn Sp02 Adt, Pdt, Inf, Neo u Neo Pt

YKA3AHU/A MO UCMOJIb3OBAHUIO

® TonbKo AnA UHAVBIAYANbHOTO UCOb30BAHHA 5% 6e3 uc HaTyp. narekca bes crepunusauun

MOKA3AHUA npm nc cnpubopamu Pulse Oxi Masimo SET® u coBmectumbimu ¢ Masimo
OpHopasosble aatunku cepun RD SET™ npefHasHaueHbl ANA HENPepbiBHOTO HEMHBA3WBHOIO MOHUTOPUHIA GYHKLMOHANbHOTO HacbIleHUs
remorno6uHa apTepuanbHoii KpoBu Kucnopogom (Sp0O2), a Takke ANA MOHWTOPKHIA 4acToTbl My/nbca (M3mepaetca aatumkom SpO2). OHn
npeaHasHayeHbl 1A B3POC/bIX, [eTeil, MNafjeHLeB U HOBOPOX/JEHHbIX, Kak B YCNIOBUAX [BUXEHUA, Tak U 6e3 [BVXEHVA, Y NaLueHToB
C HOpMarbHOM 1N ocnabneHHon nepdysmneit. [laTunkn npeAHasHaueHbl 1A NCNONb30BaHNA B 6ONbHMLIAX U IPYTUX MEAVLIMHCKUX YUPEXOEHNAX,

Npn TPAHCMNOPTUPOBKE, a TaKXe B JOMALLHNX yCNOBUAX.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Natunky RD SET NnpoTMBONOKasaHbl NaLMEeHTaM C anepruyeckon peakuneii Ha N3aenva U3 neHopesyHb U/ CaMoKNEALLYIOCA NEHTY.

OMUCAHUE

[Hatunku cepum RD SET npefgHa3HaueHbl 418 UCNONb30BaHNA TOMBKO C YCTPOWCTBAMM, MPUMEHAIOWMMMN cUcTemMy okcumeTpun Masimo SET nnn
NMLEH3MPOBaHHBIMU ANA UCMONb30BaHWA C AaTunkamu cepun RD SET. 3a nHpopmaLmenn 0 COBMECTUMOCTI KOHKPETHbIX MOAeNelt YCTPONCTB
1 AaTuvkoB obpallaiiTech K U3rotosutento. Kaxablii 3roToButeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OMpe/eNeHne COOTBETCTBIA CBOVX YCTPOWNCTB
C KaXKAon MoAenbio AaTumKa.

NPEAYNPEXAEHMUE. [latunkn n kabenu Masimo npep ana npl TONMbKO C YCTPOWCTBaMM, UCMONb3YIOWMU CUCTEMY
okcumeTpun Masimo SET® nn6o NMLEeH3VPOBaHHbIMM /1A UCMNONb30BaHUA ¢ aTunKamm Masimo.
NPEAYNPEXAEHNA

«  Bce patuuku 1 kabenu npeHasHaueHbl 1A CNOMb30BaHNA C KOHKPETHBIMU MOHWUTOPamMu. Nepea Hayanom paboTbl cnepyeT obAsaTenbHO
NpOBEPNTb COBMECTUMOCTb MOHUTOPA, Kabensa 1 AaTunka, B NPOTVBHOM CIly4ae MOXeT NPOM30MTU CHUXKEHE NPOU3BOAUTENBHOCTY /UK
naLmneHTy MoxeT 6biTb HaHeceHa TpaBma.

« Ha patuske He HBOMXHO GbiTb BUAVMBIX AedeKToB, obecLBeunBaHUi 1 NoBpexaeHU. ECnn AaTunk NoMeHAn LBET Wnu NOBPEeXAeH,
npekpatuTe ero ucnonb3oBaHue. HMKoraa He UCMONb3yiiTe MOBPEXAEHHbIE AATUMKM NV AATYMKU C HEM3ONIMPOBAHHBIMK yyacTKamMu
3NeKTPUYECKON Lienu.

« [ina obecrneyeHna Hapnexallero npuneraHua, UMPKynaumum KpoBw, LENOCTHOCTY KOXMN U NPaBUIbHOMO ONTUYECKOro COBMELLEHUA MeCTo
noAKNIoYeHVA CneayeT NPOBePATb YacTo WK B COOTBETCTBUMN C MPUHATBIM KIUHUYECKUM MPOTOKONOM.

« Ocoboe BHUMaHMe TpebyeTcA Npy UCMONb30BaHUM Y NaLKUeHTOB co cnaboil nepdysueil. Mpy OTCYTCTBAM PEryNAapHOro nepemelieHns
[laTurKa BO3MOXKHA SPO3KA KOXM 11 ee OMepTBeHVie 13-3a AaBneHus. [poBepaiiTe MeCTO YCTaHOBKM flaTukka C NepruoAiuHOCTbIO B OAMH (1)
Yac npw paboTe ¢ naumeHTamn co cnabon nepdysueii n nepectaBAnTe faTuMK NPU HANUYUU NPU3HAKOB ULLEMUN TKaHEeN.

«  CnepyeT perynapHo NpoBepATb AUCTaNbHYI0 LMPKYNALMIO KPOBU B MeCTe YCTaHOBKM flaTuKa.

«  Tlpun HU3KOM Nepdy3ny MecTo NOAKMIOYEHUA AaTuUMKa CiefyeT PerynapHO NPOBEPATb Ha NPeaMEeT OTCYTCTBIA MEeCTHOW MILIeMUN TKaHel,
KOTOopas MOXeT NPYBECTV K OMEPTBEHWIO 113-3a AABJIEHNA.

« [lpun oyeHb HU3KOI Nepdy3nn B MeCTe MOHUTOPUHIa NOKa3aHNA MOTYT ObiTb HUXe e/CTBUTENbHOTO HaCbILEHNA apTeprabHON KPOBU
KNCNopoaom.

+ He ucnonb3yiiTe neHTy AnA 3akpenneHUa AaTivka Ha MecTe, 3TO MOXET OrPaHNuMTb KPOBOTOK U MPUBECTM K HETOUHOCTU MOKasaHWUi.
Mcnonb3oBaHre JOMONHUTENBHON NIEHTbI MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KOXW /U OMEPTBEHWMIO TKaHel 13-3a AaBneHus nnéo
K NOBPEXAEHUIO laTumKa.

«  JlaTyuKy, MPUKpPENNeHHble CALWIKOM MIOTHO VAW CTaBLIME MPUKPENIEHHbIMA NNOTHO U3-3a OTeKa, AaflyT HETOUHbIe NOKa3aHWA 1 MOryT
NpYBECTV K OMEPTBEHWIO TKaHel 113-3a aBfleHunA.

+  HenpaBunbHO yCTaHOBNEHHbIE UM YaCTUYHO CMELLIEHHbIE AaTYNKN MOTYT NPUBECTU K HETOUHOCTU N3MePEHNIA.

+ HenpaBunbHaa ycTaHOBKa 113-3a HENPABUbHOTO TWMa AATYMKa MOXKET MPUBECTU K HETOYHOCTI UM OTCYTCTBIIO MOKa3aHWIA.

+ 3acTou BEHO3HOW KPOBM MOFYT MPUBECTU K 3aHUXEHUIO NMOKa3aHUin OTHOCUTENbHO [1e/ICTBUTENIbHOTO HaCbllLEHNA apTepuabHON KPOBU
Kncnopogom. Mostomy Heobxofumo ybeanTbca B Hajsexallem OTTOKE BEHO3HOW KPOBW OT MecTa MOHWUTOPUHra. [laTuuk He AOsKeH
HaXOAUTBLCA HUXKE YPOBHA cepfiLia (HanNprMep, Ha CBUCaloLLell PyKe NPY pa3MeLLeHUN NaLyeHTa fiexa).

+ BeHo3Hble NynbcaLum MOryT NpUBECTU K 3aHUKEHHbIM NokasaHuam SpO2 (Hanpumep, Npy peryprutaLyi TPeXCTBOPYaToro KnanaHa).

« [ynbcauna 6annoHa BHYTPMAOPTHON NOAAEPKKM MOXET MOBAMATL Ha YaCTOTY Nysbca, oTobpakaeMyio Ha okcumeTpe. CBepAlTe YacToTy
nynbca nalmeHTa ¢ YaCTOTON ero cepAeyHbIX COKpalleHnii Ha K.

« PauvoHanbHo NpoknajpiBalite Kabenb faTyunka u Kabenb 1A NOAKIIOUEHUA K NaLMeHTY, YTOObI CHU3UTb BEPOATHOCTb 3aLienneHus Kabena
NaLMeHTOM UK YAyLIeHVA nauveHTa Kabenem.

+  VI36eraiiTe pa3melleHa laTuMKa Ha KOHEYHOCTU C apTepPUasbHBIM KaTeTepOM N MaHXeTo ANA U3MepeHUs laBNeHnsa KPOoBH.

«  Ecnm nynbcokcnmeTpura NpoBoanTCA BO BpeMa 06/yYeHuUs BCero Tena, AepXunTe JaTumk BHe Nonia nsnyyeHna. Ecnm gatuuk 6bin noasepxeH
V3y4YeHMIo, NOKa3aHNA MOTYT GbiTb HETOUHBIMM VAW OTCYTCTBOBATb BO BPEMA BO3AENCTBUA U3NYYEHUA.

« He ucnonbayiite fatunk Bo Bpems BbinonHeHna MPT unn B cpege MPT.

+  fpKue UCTOYHMKM BHELIHEro OCBeLLeHUs, HanpuMep ornepaLioHHble CBETUNbHIKN (OCOBEHHO C KCEHOHOBBIMM WCTOYHMKaMKN CBeTa),
6unnpy6rHOBbIe Namnibl, GryopecLeHTHbIe Namibl, MHPaKpacHble HarpeBaTesibHble Namrbl 1 MPAMOI CONTHEYHbIV CBET, MOTYT NOBNNATL
Ha NPOV3BOANTENbHOCTb aTUMKa.

« [ina npepoTBpalieHNA BO3[ENCTBMA BHEWHMX UCTOYHWKOB CBeTa MPaBWIbHO YCTaHOBUTE JaTuvk U Npu Heob6XOAWMOCTU 3aKpoiiTe
MeCTO YCTaHOBKY He NMpOorycKalolwmm cBeT MaTepuanom. HecobniofeHrie 3T mep NpefoCTOPOXKHOCTA B YCIOBMAX BbICOKOrO BHELUHEro
OCBeLLEHUA MOXET NPUBECTN K HETOUHbIM U3MEPEHNAM.

+  Bbicokuii ypoeHb COHb nnu MetHb mMoxeT nMeTb MECTO Npu KaxyLeMcs HopManbHOM ypoBHe SpO2. Mpn NOA03PEHNM Ha NOBbILLEHHbI
yposeHb COHb nnu MetHb Heobxoanmo nposecTy nabopatopHbii aHanus (CO-oKcMeTpuio) obpasua KPpoBuU.

«  [oBbllweHHble YpoBHY KapbokcuremornobuHa (COHb) MoryT nprBecTy K HETOUHOCTY M3MepeHna SpO2.
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MoBbiLWeHHble YpOBHY MeTremornobuHa (MetHb) moryT npusecTt K HeTOYHOCTU U3MepeHua SpO2.

MoBbiLEHHbIe YPOBHY 06Lero 6unmpy6rHa MoryT NpPrUBECTU K HETOYHOCTY U3MepeHuii SpO2.

HenpasunbHas ¢popma nasnblieB, BHYTPUCOCYAUCTOE OKpallMBaHUE, HanpuMep UHAOLMaHUHOM 3eMleHbIM UM METUNIEHOBOW CUHbIO, UK
Kpacka v pakTypa, HaHeCeHHble CHapyXu (Hanpumep, NaK AN1A HOrTel, HapalleHHbIe aKpPUIOBble HOMTH, BNIECTKN U T. A.), MOTYT NpUBeCTH
K HETOUYHOCTU n3mepermua SpO2.

HeTouHble nokasaHua SpO2 MOryT 6biTb 06YCNOBEHbI CUbHO AHEMUE, HI3KOV apTepuanbHoi nepdysrein nnm apTedpakTom OT ABUKEHNA.
Bo u3bexaHune noBpexaeHns AaTunka He norpysaire ero B Kakme-nmbo Xuakune pactsopsl.

He MO,EU/I(‘)I/IL[VIpthTe 1 HE N3MeHsAlTe AaTYMK HUKaKnmin cnocobamu. MameHeHns unm MO,E(I/I¢I/IKaL[I/II/I MOryT yXyaWwnTb NPON3BOANTENBHOCTD
W/VAN TOYHOCTb.

He nbitantech MOBTOPHO NCMOJIb30BaTb AN1A HECKONbKMX MaLNEHTOB, C06paTh 3aHOBO, BOCCTAHOBUTb UM NOBTOPHO NCMOJIb30BaThb AATUMKKN
Masimo wnu kabenu ANA NOAKMYEHNA K NauMeHTy, NMOCKOJIbKY 3TO MOXeT NMPUBECTU K NOBPEeXAEHWK 3NeKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB
N K TpaBMe nayneHTa.

BbiCOKMe KOHLIeHTpaLIMK KMCNopoa MOTyT Bbi3BaTb Y HEJOHOLIEHHbIX AeTell peTHonatuio. [1o3ToMy BepXHWI Npefen curHana Tpesory ana

HacbIWEeHUA KUC1opoaom HEO6XOF[I/IMO Bbl6paTb TOYHO B COOTBETCTBUWN C MPUHATBIMU KNTMHUYECKUMU CTaH4apTamun.

WHCTPYKLIMU
A) Bbi6op mecta
« Bcerpa Bbl6upaiiTe Takoe MECTO ANA YCTaHOBKM, YTOObI OKOLLKO A€TeKTOpa AaT4uMKa Oblo MONHOCTbIO 3aKPbITO.
« Tepep ycTaHOBKO AaTuMKa y4acTOK KOXI HEOGXOAVMO OYNCTUTb 11 BbICYLUINTD.
RD SET Adt: gaTumk ans B3pocnbix
>30 Kr PeKoMeHAyeTCs CMonb30BaTb CPEAHNIA UMK 6e3bIMAHHDBIN Nanew| 1eBoi PyKu (AnA nesLuei — NpaBoi pyKu).
RD SET Pdt: gatuuk gnsa peren
10-50 Kr PekomeHAyeTCA NCronb3oBaTb CPeAHUi Nu 6e3bIMAHHDIN Nanew; NeBoi PyKu (4NA neBLuei — NpaBoil pyKw).
RD SET Inf: gaTumk gns mnageHues
3-20 kr PekomeHAyeTcA NCMonb3oBaTb 6ONbLLIOK NaneL Horn. MOXHO Take NCMonb3oBaTb COCEHNIA C GONbLUIMM Nanew| Horvi nn GonbLuoi
nane pyku.
RD SET Neo: gaTumk Ansa HOBOPOXAEHHbIX / B3POC/bIX
<3 kr PekoMmeHpyeTCs UCMONb30BaTh CTOMY. KpOMe TOro, MOMHO UCMONb30BaTh NaflOHb 1 ThiNbHYIO CTOPOHY PYKM.
>40 Kr PeKOMeH[yeTCs UCNOoNb30BaTh CPeHMIA UNi Ge3bIMAHHBIN Nanew 1eBoV PyKM (ANA NesLueil — NpaBoi pyku).
RD SET NeoPt: paTumku Ans HeflOHOLWEHHbIX AeTeil
<1Kr PeKomeHpyeTCs 1CMONb30BaTh CTOMY. KpOMe TOro, MOXHO UCMONb30BaTh NaflOHb 1 ThINbHYI0 CTOPOHY PYKM.
b) MoacoeauHeHne paTuMKa K NayneHTy

1.

OTKpOVITe MELWOK N N3BNeKUTe AaTvynK. CHumuTe 3alnTHOE NOKPbITUE C AaT4MKa, eCin OHO NPUCYTCTBYET.

Ans B3POCJIbIX (>30 kr) u IETEV (10-50 kr)

2.

w

w

Cm. puc. 1a. Pacnonoxute AaTyYMK Taknm 06p330M, YTO6bI CHauana HanoXuTb AeTeKkTop. MomecTnTe KOHUMK nanbua Ha NYHKTUPHYO NNHWIO,
3aKpblBaA KOHTYp nasibLia U OKOLWKO AeTeKTopa I'IOF[yLLIe‘-IKOI;I nanbua.

Cm. pwuc. 1b. npl/l)KMI/ITe CamoKrneAwmneca KpbUlbllWKN K nasnblly No OfHOMY. ﬂ,nﬂ obecneyeHnsi TOYHOCTH pe3ynbraTtoB OKOLWKO AeTeKTopa
AOMKHO 6bITb MOMHOCTBIO 3aKpbITO.

Cm. puc. 1c. ObepHute faTuMk BOKPYr Nasblia TaK, 4TOObl OKOLWKO W3nyvatena (9{6) 6bIN10 PaCcMoNOXKeHO Hap Hortem. Mpuxmute
CaMoK/eALMecsa KpbUbILIKM K MasibLly Mo OfHOMY.

Cm. puc. 1d. Mpy NpaBUAbHON YCTaHOBKE N3/yyaTeNb U ITEKTOP AOKHbI ObiTb BIDOBHEHbI N0 BEPTMKaM (HEOGXOAMMO COBMECTUTD YepHble
nnHUK). NPy HEOBXOAMMOCTI N3MEHUTE MONOXKEHME.

Zins MIIAZEHLIEB (3-20 Kr)

2.

3.

4,

Cm. puc. 2a. Mponoxute Kabenb AaTymka Takum 06pa3om, YToObl OH NMPOXOAWN BAOMb BEPXHE 4acTu cTombl. Pacnonoxute fetektop Ha
nofyweyke 60NbLIOro Nanblia Horv. MOXHO Take NCMo/b30BaTb COCeAHUI C 6ONbLIMM Nanew; Horu UK 6oNbLIOI NaneL, Pyku (He NokasaH).
Cm. puc. 2b. O6epHUTe CaMOKNeALLYIOCA MaHXeTy BOKPYT NasnbLia Hory, YToObl U3NlyyaTesnb pacronarasica Ha HorreBoM floxe 60/bLIOro Nablia
Horu. [ina obecneyeHna TOYHOCTI Pe3ynbTaTOB OKOLIKO fJeTeKTOpa [JOMMKHO 6biTb MOHOCTbIO 3aKPbITO.

Cm. puc. 2¢. OKOLLIKO M3nyyatens (3K) JOMmKHO BbiTb BLIPOBHEHO Ha BEPXHEN 4aCTin MafbLia HOM HAMPOTUB fieTeKTopa. poBepbLTe NONOkKeHME
1 Npy HeOGXOAVMOCTY NepeyCcTaHOBUTE AaTulK.

Ans HOBOPOX/JEHHbIX (<3 kr) n HEAOHOLWIEHHbIX AETEN

2.

w

B) M

Cm. pwuc. 3a. I'Ipm MOBbILIEHHOIA YyBCTBUTE/IbHOCTU KOXU MOXHO YMEHbLUNTb KNenKkoCcTb Me[NUMHCKOro KneAwero BewecTsa, NpoTepes
Kneiikue 06nactii BaTHbIM v MapnesbiM TAMMNOHOM.

Cm. puc. 3b. HanpaBbTe Kabenb laTumKa K LWMKONOTKE (M 3anAcTbio). YCTaHOBMTE [aTUMK Ha GOKOBYIO YacTb CTOMbI (MU KUCTY), BBIPOBHAB
no 6e3bIMﬂHHDMy nanbuy Horv (Vl}'ll/l pyKVI)A ﬂ,nﬂ obecneyeHns TOUHOCTN Pe3ynbTaToB OKOLWKO AeTeKTopa AOIKHO 6bITb MOIHOCTBIO 3aKpbITO.
Cm. pwc. 3c. O6EpHVITe CaMOK}'IeﬂLL[I/IIhCﬂ AATYNK NN MaHXeTY 13 NneHoMaTepurana BOKpyr BGOKOBOW YacTu CTOMbI (VU'II/I KVICTVI) n yﬁegvrrecn:, yTo
OKOLLKO U3nyvarens (9‘6) pacnonaraeTtca TOYHO HanNpPoTUB AeTekTopa. MPUKPennAa CaMoKNeALLYI0CA IEHTY UK MaHXXeTy 13 neHomaTepuana
ANA GrKCcaLmMm aTumKa, CTapaiTech He CABUHYTb JETEKTOP 1 OKOLLKO M13flyyaTens.

Cm. puc. 3d. MposepbTe NONOXKEHME 1 NPU HEOOXOAVMOCTU NepPeyCTaHOBUTE JaTUUK.

N

AaTumKa K ANA nopk K Ty
Cm. puc. 4a. Pacnonoxute pasbem Aatunka 61ecTAWMMN KOHTaKTamy BBEpX. Pacnonoxute kabenb Ana NOAKNIOUEHNA K NaLMEHTY LBETHON
MoJIOCOi 1 3aXBaTami A/iA NafbLiEeB BBEPX.

Cm. puc. 4b. BcTabTe pasbem Aatumka B pasbem kabena Ans NOoAKMoUYeHUs K naumeHTy Ao wenuka. Cnerka noTaHWTE 3a pas3bembl, 4TOObI
NPOBEPUTL HAZIEXXHOCTb KOHTaKTa. MOXHO NCMONb30BaTh NEHTY, 4TOObI 3aKpenuTh Kabenb Ha nauyeHTe AnA obneryeHna ABMKEHUN NaLneHTa.

I) MoBTOpHOE NopKnoueHne
Ins B3POCJIbIX v JIETEN
. ,D,awvm MOXHO NCNONb30BaTb MOBTOPHO C TEM Xe MauneHTOM, eC/i OKOLUKWN n3ny4vaTena n AeTeKTopa He 3anaykaHbl U CamoK/eALlanca YacTb

AaTynKa NPUKIenBaeTCa K Koxe.

[Zins MIAZAEHLIEB n HOBOPOX/EHHbBIX

1.

Cm. puc. 5a. Kneiikne nenTbl, BXogAwwme B KOMnekT noctasku gatumkos RD SET Inf, Neo n NeoPt, ABNAIOTCA ABYXCTOPOHHUMM KNenkumm
NIeHTaMW, UCMOMb3yeMbIMUN TOrAia, KOTAa KNENKOe NOKPbITUE ONTUYECKNX KOMIMOHEHTOB yXKe He 3GdeKTUBHO.

2. Cm. puc. 5b. MomecTnTe Kneiikyio NeHTY Ha Kaxjoe OKOLIKO AaTuvka Genoit 06nacTbio 3a npesenamut Knenko obnactu, Kak nokasaHo Ha
PUCYHKE, CHUMWTE 3aLLUUTHYIO GyMary, NOKPbIBaIOLLYIO KaX/aylo NIEHTY, U YCTaHOBUTE AATUMK Ha TOrO e naLyeHTa.
3. Cm. puc. 5¢. Korpa kneikoe nokpbiThe Ha NepBOM Habope NEHT NepecTaHeT KNenTbCA, MOXHO MCNONb30BaTb BTOPOI Habop. Ha kaxpoe
OKOLLKO MOXHO HakneusaTb o Tpy Habopa KNeiKux NEHT, OAHY NOBEPX [pyroi.
4. Ecnm camokneawanca yactb 60/blue He NPUKNENBAETCA K KOXe, NCNONb3YITe HOBbIN AaTUMK.
NPUMEYAHMUE. Mpu u3mMeHeHNM MeCTa yCTaHOBKM NIV OTCOEAVIHEHWN [laTuMKa CHauana OTK/IouuTe JaTuuK OT Kabena AnA NoAKMoUeHA K NaLyeHTy.
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Aa) or AaTunKa ot ANA noak K Ty
1. Cm. puc. 6. C ycnvem noTAHWTE 3a pa3bem laTuuKa, UToObl 13BNeYb ero U3 pasbema kabena AnA NoAKNIOUEHNA K NaLyeHTy.
MPUMEYAHMUE. Bo nsbexaHrie noBpexaeHre TAHUTE, yiep1Bas 3a pasbeM AaTuiika, a He 3a Kaberb.

TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Mpu ncnonb3oBaHUM ¢ MOHWUTOPamMK nynbcokcumeTpumn Masimo SET uam ¢ nuLeH3MpoBaHHLIMU MOAyNAMUK MynbcokcumeTpun Masimo SET
patumky RD SET nmetoT cnepytolime TexHUYeCKne XxapakTepucTukm:

Raruux RD, uenoneyemii c yerpoiicreom RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt
Masimo
<3kr
15 sec rena >30kr 10-50 kr 3-20kr a0k <1k
HosopoxpaeHHble:
Mecto YCTaHOBKW I'Ianeu PyKu unu Horn ﬂaneu PYKW unu Horun bonbwort nanewy pyku PyKaunv crona PyKa wnu ctona
WK Horn B3pocnble: nane pyku
nnn Horn
TouHocTb n3mepenus SpO2, HoBOpOXaeHHbIE: +3%
+2% +2% +2% POXACHHEIS: 3% +3%
6e3 gewkenus (70-100%") B3pocnbie: £2%
TouHocTb u3meperus Sp02,
2 +3% +3% +3% +3% +3%
npwn
TouHoCTb n3meperna SpO2 13KOM 5
HHOCT U3MepeH p3 Ny Huskow +2% +2% +2% HosopoxpeHHbie: £3% 1305
nepoysuu B3pocnbie +2%
T 1
OHHOCTD MSMEPEHIA YaCTOTH! My/IbCa’ +3 yA./MUH. +3 ya./MUH. +3 ya./MUH. +3 yA./MUH. +3 yf./MUH.
6e3 aBuKeHNA (25-240 ya./MyH.)
ToyHOCTb n3MepeHua YacToTbl Nynbca,
4 +5 yA./MUH. +5 ya./MUH. +5 ya./MUH. +5 yA./MUH. +5 yA./MUH.
NPy ABIKEHUU
TouHOCTb n3MepeHusA 4acToTbl Nynbca
. 3 +3 yA./MUH. +3 ya./MUH. +3 ya./MUH. +3 yA./MUH. +3 ya./MUH.
npw HU3KOM nepy3nu

MPUMEYAHMUE. B Tabnuue ans TOUHOCTY NpUBEAeHbl 3HaueHns TCKB, npeacTasnsiowye coboi CpeAHeKBaAPaTUYECKIE 3HAYEHUA Pa3HOCTel
MeX[ly N3MePeHHbIMI 1 KOHTPOSbHBIMU 3HaueHuAMK. MprubansnTtenbHo 68% n3MepeHuii B BaMAaLIMOHHOM UCMbITaHUN HaXOAATCA B Npeaenax
onpefeneHHbIX XapaKTeprucTuK.

' Texronozusi Masimo SET Technology 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MEPEeHUsi Npu OMCYMCMBUU DBUXEHUS 8 UCCTIed08AHUAX
yenoseyeckol Kposu ¢ yyacmuem 300posbix 006pososibues 060ux Nosos co ceemsioli unu memHol nuameHmayueli Koxu npu UHOYUUpOBaHUU
2unokcuu 8 duanasore 70-100% SpO2 ¢ nomoweto nabopamopHozo CO-okcumempa. Smo u3meHeHUe COOMeemMcmayem nJC-MuHyc 0OHOMY
CMaHOapmHoMy OMK/IOHeHUI0, KoOmopoe oxeameigaem 68% HacesneHus.

2 TexHonozus Masimo SET 6bl1a npomecmuposana Ha MoyHOCMb U3MepeHus 8 BUKeHUU NPU UCCIed0BAHUSX Yesloseyeckoll Kposu ¢ yyacmuem
300p08bIX 006p0BO/ILYEB 060UX NOJI08 CO C8eMJIOU UL MeMHOU nu2MeHmMayuet KOXu 80 8peMs 8bINOJTHEHUSA 08UXEHUL NOMUPAHUA U NOCMYKUBAHUSA
¢ yacmomou 2-4 [y u amniumyool 1-2 cM, a Makxe HEPUMMUYHbIX 08UXeHUU ¢ Yacmomoli 1-5 [y u amnaumydol 2-3 cM npu UHOYYUPOBAHUU
2unokcuu 8 duanasoHe 70-100% SpO2 ¢ ucnonb3osaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa. 3mo usmeHeHue coomeemcmayem nakC-MuHyc 0OHOMY
CMaHoapmHoMy OMK/I0HeHUI0, KOMopoe oxeamoleaem 68% HaceneHus.

3 Texronoaus Masimo SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha MoYHOCMb U3MeperUs NPU HU3KOU Nepegy3uu nymem NpogepKU HA CMeHde € UCNOb308aHUEM
cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmbto cuzHana sviwe 0,02% U NpoyeHmMoMm nepedaqu ebiue 5% 0N HACbIUEHUSA
8 duanasoHe 70-100%. 3mo u3meHeHue coomeemcmayem NnJOC-MUHYC 0OHOMY CMAaHOapmMHOMy OMK/IOHeHUlo, Komopoe oxeamoiéaem 68%
HaceneHus.

4 Texwonoaus Masimo SET 6bina npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel nynbca 6 0uanasoHe 25-240 y0./MuH. nymem nposepKu
Ha cmeHOe ¢ ucnosb308aHuem cumysnamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmelo cueHana seiwe 0,02% u NpoueHmMom nepedaqu
sbiwe 5% 0na HacelweHuA 8 duanasoHe 70-100%. Mo usmMeHeHUe COOM8eMcmayem NJIOC-MUHYC 0OHOMY CMAHOAPMHOMY OMKJIOHEeHUI, KOMopoe
oxsameleaem 68% HaceseHus.

5 TouHocms U3MepeHUA HAcbIeHUs 0amyukamu 01 HOBOPOXOEHHbIX U HeOOHOWeHHbIX Oemeli 6bl1a NposepeHa Ha 83pOCsIbIX 006POBONILUAX
c dobasneHuem 1% 0515 yyema ceolicme (hemarnbHO20 2eM02/106UHa.

COBMECTUMOCTb

oMASiMOSH [aTuuk npepHasHauyeH ANA UCMONMb30OBaHUA TOMbKO C YCTPOWCTBaMM, MPUMEHAIOWMMU CUCTeMY OKcmeTpun Masimo SET, wnu

GMRSiMOSH. JINLEH3VPOBAHHbBIMW MOHUTOPAMK MyNbCOKCUMETPUN ANA UCMONb30BaHWA ¢ faturkamu RD SET. MpasunbHan paboTa Kaxgoro fatuvka
rernEeY rapaHTUpPYeTCA TONbKO NPy ero NCNob30BaHUM C OPUTNHANbHBbIMU CUCTEMaMU NMYNbCOKCMMETPUM OT U3rOTOBUTENA. Wcnonb3oBaHue

[laHHOTO AaTuMKa C pYrMm1 YCTPONCTBaMI MOXKET MPUBECTU K OTKa3y B paboTe 1nuv K HenpasunibHoi paboTe.

CnpaBouHyto MHPOPMALIMIO O COBMECTMMOCTI CM. MO aapecy: www.Masimo.com

TAPAHTUA

Komnaxna Masimo npefocTaBnAeT rapaHTUn TONIbKO MepBOHa4asibHOMY MOKynaTento B TOM, YTO HacToAwMe M3Aenna npu UCnosb3oBaHUN
B COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMY, CONPOBOXAAIOWNMU 13aenua Masimo, He GyayT UMeTb AedeKTOB MaTepUanos U CGOPKN B TeyeHue wecTn (6)
mecAueB. Ha n3gennAa O4HOPa3oBOro NPUMEHEeHNA rapaHTUA NPefoCTaBAACTCA NPU YCIOBUM NHANBUAYANbHOTO NCMOJb30BaHUA.
BbILLEYNOMAHYTAS TAPAHTWA ABNAETCA EANHCTBEHHOW N UCKNIOYNTENbHOW FTAPAHTUEN, PACMIPOCTPAHAIOWENCA HA U3AENNA,
NPOOABAEMbBIE KOMMAHMEN MASIMO NOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-TMBO APYIUX
YCTHbIX, BbIPAXXEHHbIX WX MOAPA3YMEBAEMBIX TAPAHTIAW, BKJTIOYAA, MOMUMO MPOYEFO, TAPAHTAN TOBAPHOW MPUTOAHOCTU
nnn NPUrOAHOCTU ANA UCMNONb3OBAHMA B KOHKPETHbIX LENAX. EAUMHCTBEHHbIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMNAHUW MASIMO
M EAWHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEN ANA MOKYNATENA B CNYYAE HAPYLIEHMA KOMMAHWEN KAKOW-TMBO TAPAHTUW ABNAETCA
PEMOHT 1N 3AMEHA N3OENNA (MO BbIBOPY KOMMAHUN MASIMO).
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NCKNOYEHUA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHT!a He PacnpoCcTpaHAETCA Ha Kakne-nnbo nU3aenus, SKCnyaTnpo A C OTKNO OT VHCTPYKLWIA, NOCTaBNAEMbIX
C n3genvem, Noasepriivieca HeNpasuIbHOW KCNyaTaLmy, HebpexHOMy obpalleHno, HeCUaCTHOMY Cilyyalo 6O BHELHEMY BO3JeNCTBUIO,
BbI3BaBLUEMY MNOBpeXAeHue. [apaHTA He PacnpOCTPAHAETCA Ha U3AeNVA, MOAKIIOYEHHble K KaKMM-MMO0 HeCOBMECTVMbIM YCTPONCTBaM
UM cucTemam, NoAasepriuveca moanédukauum nmbo pasbopke UM MOBTOPHOW c6opke. HacToAwasa rapaHTMA He pacnpocTpaHAeTcA Ha
nepecobpaHHble, BOCCTaHOB/NEHHbIE UM OTPEMOHTUPOBAHHbIE AaTUMKM U Kabenu ANA NOAKIIOUEHNA K NaLneHTy.

HW B KOEM C/TYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTU MEPE[ MOKYMATENEM WX KAKUM-TMBO APYTM NALIOM
3A JIOBbIE CNIYYAMHBIE, HEMPAMbIE, CMELMAJIbHBIE UM KOCBEHHDIE YBbITKW (BK/TIOYASA, MOMWMO MPOYEFO, MOTEPIO NPUBbINN),
JAXE ECNM KOMMAHUA BbIIA YBELJIOMIEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWW MASIMO, CBA3AHHASA
C JIOBbIMW EE U3AENUAMK, MPOSAHHBIMIA MOKYMNATENIO (MO JOTOBOPY, TAPAHTUWN WX APYTOMY TPEBOBAHMIO), HY B KOEM
CJYYAE HE BYJET MPEBbILLATD CYMMbI, YITAYEHHOW MOKYMATENEM 3A NAPTUIO U3LAENWUIA, CBA3AHHbIX C IAHHOW NPETEH3WEN.
HW B KOEM CJYYAE KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBOW YLIEPB, BbI3BAHHbIA MCMOJSIb3OBAHVEM
MEPECOBPAHHOTIO, BOCCTAHOBIEHHOTO M OTPEMOHTUPOBAHHOTO U3AENNA. MPUBELEHHbIE B JAHHOM PA3ENE OTPAHUYEHUA
HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA JOFOBOPOM B COOTBETCTBWW C MPUMEHVMbIM
3AKOHOJATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLINIO.

OTCYTCTBUE NOfIPAYMEBAEMON JIMLIEH3UU

JAHHbBIV JATHYUK ANA UHOWBUAOYANIbHOTO UCMNONb30BAHUA JNINLIEH3MPOBAH B COOTBETCTBUWM C MATEHTAMKW KOMMNAHUMN MASIMO
TONbKO ANA UHAMBUAYANIbHOIO UCMOJb30OBAHWA. NMPUOBPETAA WU NCNOMb3YA AAHHOE U3JENUE, Bbl MPU3HAETE U MPUHUMAETE
AHHYNPOBAHWUE TAPAHTIAWM B CJTYYAE UCMONb30BAHWA JAHHOIO U3AENNA ANA HECKONbKMX MALIMEHTOB.

NMOCIE HAMBUAYANIBHOTO NCMOJb30BAHUA YTUNN3NPYITE JATYMK. MPUOBPETEHVE HACTOALLETO JATYMKA UNV OBNALAHVE UM HE
NPEAYCMATPUBAET ABHOMO WA NMOLPA3YMEBAEMOIO PA3PELLEHNA HA UCMOJIb3OBAHUE JATYMKA C KAKUM-TMBO YCTPONCTBOM, HE
OAOBPEHHbIM OTAENBHO ANA UCMOMb30BAHNA C JATYNKAMM RD.

BHUMAHME! OELIEPASIbHBIV 3AKOH CLUA PA3PELIAET MPOLAXY [JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJIbKO BPAYAM WK MO
3AKA3Y MEPCOHAJIA KNNHWK.

[na npodeccroHanbHoro npumeHeHua. CM. UHCTPYKLMM MO SKCMyaTaluu, B KOTOPbIX COAEPMUTCA MofHas MHPoOpMaLmMA No NprMeHeHno
YCTPOIACTBa, B TOM UC/ie NOKa3aHWA, NPOTYBOMNOKa3aHaA, NpeaynpexaeHuns, Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU U HeXenaTeslbHble ABNEHUA.

Ha nsgenuu unun Ha ero MapKMpoBKe MOryT UCnosb3oBaTbCA ceaytowmne 0603HayeHusA:

OBOSHA‘IEHME‘ OMNPERENEHNE |0503HA‘|EHME‘ ONPEQENEHNE | 0BO3HAYEHUE ‘ OMNPEQENEHNE

DefiepanbHbli 3aKOH

. OTtaenbHas yTunusauma CLUA paspewaert npogaxy
@ CnepyiiTte NHCTPYKLMAM NO ﬁ [IN1A SNEKTPUYECKOro R Onl JAHHOTO YCTPOVICTBA TONBKO
" aKcnnyaTayum — 1 3NeKTPOHHOro 060pyaoBaHUs X y
(cvHwii poH) Bpayam UM no 3akasy
(anpextnsa WEEE)

nepcoHana KIMHUK

3HaK cooTBeTCTBUA

(| Qumeprmne | (o] | konsaprom €| Eoponencuon fnpecrse
obopyposaHun 93/42/EEC
“ MNpownssoauTens Homep no kataniory (Homep gglzgr:SS:eHngbm
monenv) B EBponeiickom coobuiectse
@ [ata ebinycka r/«le;;;rgaumowblm Homep wﬁ Bec rena

CBeTOANOAHDIV HANKATOP OrpaHunyeHue Temnepartypbl

g Wcnonb3osate go MT-MM ﬁ CBeToAMOAHbIV MHAMKATOP XpaHeHUs, orpaHuyeHne
CBETWUTCA NPU HAINYNV TOKa 01450020 +10601Ma | [IABNIEHMA
07375 0 795 MM pT. CT.
Tonbko Ana
® VHAVBNAYaNbHOMO > Bonblue XpaHnTb B Cyxom MecTe
1Cnonb3oBaHNa

He ncnonb3sosatb, ecnn
bes ctepunuzauun < MeHbLie

yNaKoBKa noBpexpeHa

VHCTpyKUWH, yKa3aHua no
NCnonb30BaHMI0 U pyKOBOACTBA
JIOCTYMHbI B YMEKTPOHHOM popmaTe
no apecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
Mpumeyanme. INeKTPoHHbIE
PYKOBO/ICTBA N0 JKCAyaTaLu
He[l0CTYMHbI B CTPaHaXx, rae
neitctyet mapkuposka CE.

ol'paHI/I‘-IEHI/IE BNAXXHOCTU Npn
XpaHeHun

ncnonb3oBaHNA
HaTypanbHOro natekca

@ W3roToBneH 6e3

MateHTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET aBnaeTca ToBapHbIM 3HaKoM KomnaHum Masimo Corporation.
Masimo, SET v norotun § agnsaiotca denepanbHbIMM 3apervcTPYPOBaHHBIMU TOBAPHbIMU 3HaKamu Koprnopauuy Masimo.

HaneuataHo s CLLA.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS The table below shows ARMS (Accuracy Root Mean Square) values measured using the RD SET Adt sensors with Masimo SET Oximetry Technology in a clinical study.
Les du tableau indiquent les valeurs ARMS (Accuracy Root Mean Square) mesurées a haide des capteurs RD SET Adt et de la technologie d>oxymétrie SET Masimo lors doune

étude clinique.

LEISTUNGSSPEZIFIKATIONEN Die Tabelle unten enthélt ARMS ivwerte), die mit RD SET Ad mit Masimo SET-Oximetrie-Technologie in einer Klinischen Studie gemessen wurden.

SPECIFICHE PRESTAZIONALI La tabella sottostante mostra i valori ARMS (Accuratezza, radice della media dei quadrati) misurati utilizzando i sensori RD SET Adt con Masimo SET Oximetry Technology in uno studio clinico.
ESPECIFICACIONES DE RENDIMIENTO Los datos de la siguiente tabla proporcionan valores de precisién calculados por el método de media cuadratica (Arms, Accuracy Root Mean Square) y medidos usando sensores RD SET
Adt con tecnologia de oximetria Masimo SET en un estudio clinico.

PRESTANDASPECIFIKATIONER Tabellen nedan visar Arms-varden (kvadratiska medelvardet (rms) fér precision) som uppmitts med RD SET Adt med Masimo SET- iteknik i en Klinisk studie.
PRESTATIESPECIFICATIES De onderstaande tabel toont ARMS-waarden (Average Root Mean Square) die met RD SET Adt-sensoren met Masimo SET-oximetrietechnologie in een klinisch onderzoek zijn gemeten.
YDELSESSPECIFIKATIONER Tabellen nedenfor viser de ARMS-vaerdier (Accuracy Root Mean Square-vaerdier), der er malt ved hjaelp af RD SET Adi med Masimo SET-oxi i en klinisk

ESPECIFICACOES DE DESEMPENHO A tabela seguinte apresenta os valores ARMS (valor médio quadratico da exatidao) medidos através dos sensores RD SET Adt com tecnologia de oximetria Masimo SET num estudo clinico.
AR TRET T IEMRRTZ P AER RD SET Adt f£REERIEIT Masimo SET Oximetry B AR TG ARMS (RSB HR) 1.

HERECHR TORIE, BRARBIZEICE LT Masimo SET A+ X 1) — 79/ 02— &454 LTz RD SET Adt 2>/ — & L GUE LTz ARMS (ZRTIGTHIR) BERLET.

SUORITUSKYKYTIEDOT Seuraava taulukko sisaltaa ARMS-arvot (tarkkuuden neliéllinen keskiarvo), jotka on mitattu RD SET Adt -antureilla Masimo SET kliinisessa i

YTELSESSPESIFIKASIONER Tabellen nedenfor viser verdier for ARMS (Accuracy Root Mean Square - kvadratmiddelverdi for nayaktighet) ved bruk av RD SET Adt-sensorer med Masimo SET-oksymetriteknologi i en klinisk
studie.

FUNKENI SPECIFIKACE Nasledujici tabulka udava efektivni hodnoty ARMS (stredni kvadratické hodnoty presnosti) naméfené pomoci senzorti RD SET Adt za poutiti oxymetrické technologie Masimo SET pi Klinické studii.
TELJESITMENYIELLEMZOK A lenti tablazat ARMS (Accuracy Root Mean Square, Pontosség négyzetes kozépérték) értékeket mutat be, melyek mérése egy klinikai vizsgalatban az RD SET Adt érzékelokkel, Masimo SET
oximetrias technologiaval tortént.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI Tabela ponizej przedstawia wartosci ARMS (srednia kwadratowa dokfadnosci) zmierzone przy uzyciu czujnikéw RD SET Adt z wykorzystaniem technologii oksymetrii Masimo SET w badaniu
Klinicznym.

'SPECIFICATII DE PERFORMANTA Tabelul de mai jos prezinta valorile ARMS (valorile medii pétratice pentru acuratete) determinate utilizand senzorii RD SET Adt cu tehnologie de oximetrie Masimo SET intr-un studiu clinic.
SPECIFIKACIEVYKONU V tabulke nizsie st uvedené hodnoty ARMS (Accuracy Root Mean Square - priemernd efektivna hodnota presnosti) namerané pomocou senzorov RD SET Adt s oxymetrickou technolégiou Masimo
SET pocas Klinickej studie.

PERFORMANS SPESIFIKASYONLARI Asagidaki tabloda bir iinik calismada Masimo SET Oksimetri Teknolojisi bulunan RD SET Adt sensrleri kullanilarak slgiilen ARMS (Hassasiyet Ortalama Kare K5k) degerler gésterilmektedir.
TIPOAIATPAGEE ATIOBOZHE O iapakdtw mivakag mapabetel Tic i ARMS (Méon Tetpaywvikii pida AKpIBEIac) o petpr@nKay e xprion Twv aiontipwy RD SET Adt e texvohoyia ofupetpiac Masimo SET o€ puia kvik
pehén.

IKCINYATALMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKY B Tabnmue Hibke noKasakbl 3HaueHns Tcks (CpefHeKBaipaTMyeckoe 3HaueH e TOUHOCTH), M3MepeHHbIe C MoMolLbIo AaTunkos RD SET Adt ¢ TexHonorueis okcumetpim Masimo SET 8 xoge
KIMHUMECKOTO WCCTEROBaHIIA.

Al S s i Masimo SET Oximetry 4 e RD SET Adt < jaiius plsaiuly Lok o5 3 (180 Aalal ass il il Jas s o) ARMS o451 Jysall o #1881 s a
5 a5 | S dalllas S 2 Masimo SET Oximetry s34 1t RD SET Adt sla S 1y s 5 € o 5130 (S8 g0 b sie i) AMMS i g3 dpsn 250 il

RD SET Adt
SpO2 Arms
90-100% 1.10(1,10) %
80-90% 1.64 (1,64) %
70-80% 1.45 (1,45) %
70-100% 1.44 (1,44) %

70-100%

(5p02-5202) vs. (Sp02+5202)/2 Bland Altman fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
(5p02-5202) vs (Sp02+5a02)/2 ajustement Bland Altman et limites d‘accord de 95 % supérieure et inférieure.
(5p02-5202) vs. (Sp02+5202)/2 Bland-Altman-Diagramm und Grenzwerte fiir obere 95 % und untere 95 % der Ubereinstimmung.
(Sp02-5202) rispetto a (Sp02+5a02)/2 con curva di migliore approssimazione Bland Altman e limiti di accordo superiore del 95% e inferiore del 95%.
(Sp02-5a02) vs. (Sp02+5a02)/2 con ajuste y limites de acuerdo superior de 95 % e inferior de 95 % Bland-Altman.
(Sp02-5202) jimfort med (SpO2+5a02)/2 Bland Altman-anpassning samt dvre 95 % och ligre 95 % gréins for Gverensstammelse.
(5p02-5202) vs. (Sp02+5202)/2 Bland Altman-plot en hogere 95%- en lagere 95%-limieten van overeenkomst.
(5p02-5202) ift. (S5p02+5202)/2 Bland-Altman-tilpasning og ovre 95 % og nedre 95 % overensstemmelsesgraenser.
(5p02-5202) vs. (Sp02+5202)/2 Ajustamento de Bland Altman e limites de concordancia superior a 95% e inferior a 95%.
(5p02-5a02) &5 (Sp02+5a02)/2 Bland Altman & —Br AR 7E LR 95% FITFER 95% Z @i,
(Sp02-5a02) vs (Sp02+5a02)/2 Bland Altman i & & FFAERED _ERRED 95% 35 KU TIRMED 95%
(Sp02 - 5a02) vs. (SpO2 + 5a02)/2, Bland-Altman-sopivuus ja ylemmin 95 prosentin ja alemman 95 prosentin yhtapitévyysrajat.
(Sp02 - 5202) vs. (SpO2 + 5a02)/2 Bland Altman-tilpasning og evre 95 %-grense og nedre 95 %-grense for overensstemmelse.
(5p02-5202) ve srovnni s (Sp02+5a02)/2 pii pouziti horni a dolni mezni hodnoty shody v rozsahu 95 % ~ 95 % metody Bland Altman.
(5p02-5202) vs. (Sp02+5202)/2 Bland Altman illesztés és fels6 95%-0s és alsé 95%-0s egyezési hatar.
(5p02-5202) wobec (Sp02+5202)/2 dopasowania Blanda-Altmana i gére 95% oraz dolne 95% granice zgodnosci
(Sp02-5202) vs. (Sp02+5a02)/2 corespondenta Bland Altman si limitele de concordanta superioare 95% si inferioare 95%.
(Sp02-5a02) v porovnani s (Sp02+5a02)/2 pri pouiti hornym 95 % a dolnym 95 % obmedzenim podra dohody metédy Bland Altman.
(5p02-5202) ile (5p02+5a02) karsilastirmasi/2 Bland Altman uyumu ve %95 iist ve %95 alt uyum sinirlariyla birlikte.
(5p02-5202) évavti (Sp02+5202)/2 e eappioyr) Bland Altman kat dpia oup@viac mévew ané 95% kai KATw and 95%.
Tpadwk nang: Ana (5p02-5202) & o7 (Sp02+5a02)/2 COOTBETCTBYET BepXHEMY 1 HUXHEMY NPeienam CoOTBeTCTIA 95%.
95% o il 5 95% ¢ el ikt 3p3s 1Ll sl Bland Altman &k Zidks 1SpO2+8a02)/2) Jiis (SpO2-Sa0z2)
A8 3RS 5788 3 G 4aliil 5 0230 L V/(SPO2+Sa02) s 4nslia 2 (Sp02-Sa02) Bland Altman isi

RD SET
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10 T T T T T
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