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RD SET™

SofTouch™ Replacement Wraps

® Single Patient Use Only

DIRECTIONS FOR USE

& Not made with natural rubber latex Non-Sterile

DESCRIPTION

The RD SET™ SofTouch™ replacement wraps are used to replace the attachment wrap portion
of the RD SET disposable sensors in the event that the wrap becomes soiled or torn prior to
the end of the sensor life.

INSTRUCTIONS
1. Remove the existing wrap and discard (Fig. 1).
2. Remove the backing from the wrap (Fig. 2).

3. Position the replacement wrap over the sensor, aligning the emitter component with the

sensor cable (Fig. 3).

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

SYMBOL

BH

DEFINITION

Consult Instructions for Use

SYMBOL

Ce

DEFINITION

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

(blue background)

Follow Instructions for Use

Authorized representative in the European
community

Manufacturer LoT Lot code

Use By YYYY-MM REF Catalogue number (model number)
Single Patient Use only T4k Pediatric patient

Non-Sterile Storage Humidity Limitation

Not made with natural rubber latex

Storage Temperature Limitation

@ @ ® | L

Do not use if package is damaged

Keep Dry

Rx Only

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

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

Note: elFU is not available for CE mark
countries.

RD SET is a trademark of Masimo Corporation.
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RD SET™ =

Bandes de rechange SofTouch™

Mode D’EMPLOI

®  Produita usage unique & Ne contient pas de latex naturel Non-sterile

DESCRIPTION

Les bandes de rechange RD SET™ SofTouch™ sont concues pour remplacer les bandes de
fixation des capteurs a usage unique RD SET si ces derniéres étaient salies ou déchirées
pendant la durée de vie du capteur.

INSTRUCTIONS

1. Retirer et jeter la bande de fixation existante (Fig. 1).

2. Retirer la feuille protectrice de la bande de fixation (Fig. 2).

3. Positionner la bande de rechange sur le capteur, en alignant le composant de I'émetteur
sur le cable du capteur. (Fig. 3).

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

MBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
Dg Consulter le mode demploi c e Marque de conformité a la directive européenne
P relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

@ . . . I Représentant autorisé dans la Communauté

Suivre les instructions d'utilisation EC | REP .
(fond bleu) européenne

aaal Fabricant Code de lot
Date de péremption AAAA-MM Référence du catalogue (référence du modele)
Produit a usage unique &+ Patient pédiatrique

Non stérile
Ne contient pas de latex naturel Limite de température de stockage

Ne pas utiliser si I'emballage est A
P ) 9 Maintenir au sec
endommagé

Limite d'humidité de stockage

B> | & =3

® |4

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont
En vertu de la loi fédérale américaine, cet e, disponibles en format électronique a I'adresse
Rx Only appareil ne doit étre vendu que par un @ http://www.Masimo.com/TechDocs

médecin ou sur ordonnance Remarque : elFU n'est pas disponible pour
les payés de la marque CE.

RD SET est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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RD SET™ @

SofTouch™ Ersatzmanschetten
GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nurzur Verwendung fiir einen Patienten & Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

DESCRIPTION

Die RD SET™ SofTouch™ Ersatzmanschetten werden als Ersatz fiir das Befestigungsband
der RD SET-Einwegsensoren verwendet, falls dass Befestigungsband vor dem Ende der
Nutzungsdauer des Sensors verschmutzen oder einreif3en sollte.

ANWEISUNGEN

1. Entfernen und entsorgen Sie das vorhandene Befestigungsband (Abb. 1).

2. Ziehen Sie die Schutzfolie von der Riickseite der Manschette ab (Abb. 2).

3. Positionieren Sie die Ersatzmanschette so Giber dem Sensor, dass die Emitterkomponente

am Sensorkabel ausgerichtet ist (Abb. 3).
Die folgenden Symbole konnen auf dem Produkt oder Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL DEFINITION DEFINITION
' Kennzeichnung der Konformitét mit der EU-
Uﬂ Gebrauchsanweisung beachten ce Richtlinie tiber Medizinprodukte 93/42/EWG
Gebrauchsanweisung befolgen REP In der EU autorisierter Vertreter

(blauer Hintergrund)

Chargencode

S

*:D
B9 2 [ [
[

Hersteller

Verwendbar bis MM.JJJJ Katalognummer (Modellnummer)

Nur zur Verwendung fiir einen Patienten Kinderpatient

Nicht steril Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Lagertemperatur

Das Produkt darf nicht verwendet werden,

wenn die Verpackung beschédigt ist. Vor Feuchigheitschitzen

@ @ > ® o E

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf St Handbiicher sind im elektronischen Format von
Rx Only dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf http://www.Masimo.com/TechDocs verfiighar

Anweisung eines Arztes verkauft werden. Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-
Kennzeichen nicht verfiigbar.

)

RD SET ist eine Marke der Masimo Corporation.
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RD SET™

Fascette sostitutive SofTouch™

ISTRUZIONI PER L'USO

®  Esclusivamente monopaziente %2 Non contiene lattice di gomma naturale Non-sterile

DESCRIZIONE

Le fascette di ricambio RD SET™ SofTouch™ vengono utilizzate per sostituire la parte della

fascetta di fissaggio dei sensori monouso RD SET se la fascia si sporca o si lacera prima del

termine della vita utile del sensore.

ISTRUZIONI

1. Rimuovere la fascia esistente e smaltirla (Fig. 1).

2. Rimuovere la pellicola dalla fascia (Fig. 2).

3. Posizionare la fascia di ricambio sul sensore, allineando il componente emettitore con il
cavo del sensore. (Fig. 3).

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

prodotto:

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE
[:E] Consultare le istruzioni per I'uso c € Z’:S;}:;&i;Oe'gt:r;;ia;/l&?renwe europee sui
- Sequire leItruzioni per 'uso ij(:)’:::entante autorizzato nella Comunita
“ Produttore Codice lotto
E Da utilizzare entro AAAA-MM Numero catalogo (numero modello)
® Esclusivamente monopaziente &+ Paziente pediatrico
Non sterile Limitazione dell'umidita a magazzino
@ Non contiene lattice di gomma naturale Limitazione della temperatura di conservazione
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata Conservare in un luogo asciutto

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono

La legge federale statunitense limita la e, disponibili in formato elettronico presso

Rx Only vendita del presente dispositivo da parte di http://www.Masimo.com/TechDocs

un medico o su prescrizione di un medico Nota: le istruzioni per l'uso elettroniche non
sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.

RD-SET e un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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RD SET™

Bandas de repuesto SofTouch™
INSTRUCCIONES DE USO

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

DESCRIPCION

Las bandas de repuesto RD SET™ SofTouch™ se usan para reemplazar la parte de la banda de
sujecion de los sensores desechables RD SET en caso de que la banda se ensucie o se rompa
antes de que expire la vida util del sensor.

INSTRUCCIONES

1. Retire la banda existente y deséchela (Fig. 1).

2. Retire el papel antiadherente de la banda (Fig. 2).
3. Coloque la banda de repuesto sobre el sensor, alineando el componente del emisor con

el cable del sensor (Fig. 3).
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SiMBOLO DEFINICION SIMBOLO DEFINICION
| . . Marca de conformidad con la Directiva Europea
[:E] Constltense las instrucciones de uso c € de Dispositvos Meédicos 93/42/EEC
. . . Representante autorizado en la Comunidad
@ Siganse las instrucciones de uso Europea

(for

&
=%

do a:

F

Fabricante LOT (édigo de lote

Fecha de caducidad (AAAA-MM) REF Nimero de catdlogo (nimero de modelo)

Exclusivamente para uso en un solo paciente Paciente pediatrico

No estéril Limites de humedad de almacenamiento

e
) %
[

Fabricado sin latex de caucho natural Limites de temperatura de almacenamiento

No usar si el envase estd danado Manténgase seco

@ @ > ® | E

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales
estan disponibles en formato electrénico en

Por ley federal (EUA), este dispositivo solo S, http://www.Masimo.com/TechDocs
Rx Only estd a la venta por parte o por orden de @ Nota: Las instrucciones de uso en formato
electronico (elFU) no estan disponibles

un médico
en paises que cuentan con la marca de

certificacion CE.

RD SET es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD SET™

SofTouch™ ersattningsomslag
BRUKSANVISNING

®  Endast for anvandning med en patient

82 Intetillverkad med naturgummilatex

Osteril

BESKRIVNING

RD SET™ SofTouch™ ersattningsomslag anvands for att ersatta tillsatsomslaget pa RD SET
engangssensorer om omslaget pa dessa blir smutsigt eller gar sénder medan sensorn
fortfarande ar brukbar.

INSTRUKTIONER
1. Ta bort det befintliga omslaget och kassera det (Fig. 1).

2. Ta bort skyddet fran omslaget (Fig. 2).
3. Placera ersattningsomslaget 6ver sensorn sa att sandardelen inriktas med sensorkabeln.

(Fig. 3).

F6ljande symboler kan finnas pa produkten eller produktméarkningen:

SYMBOL

BH

DEFINITION

Se bruksanvisningen

SYMBOL

q3

DEFINITION

CE-mérkning enligt det europeiska direktivet
om medicintekniska produkter 93/42/EEG

Folj bruksanvisningen

Auktoriserad representant inom EU

(bl4 bakgrund)
Tillverkare Partinummer
Anvénd senast ARAA-MM REF Katalog r (modell )
Endast for anvéndning med en patient Barnpatient

Osteril

Maximal luftfuktighet vid forvaring

Inte tillverkad med naturgummilatex

Forvaringstemperaturgrans

@ @ > ® | E

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Hall enheten torr

Rx Only

Enligt federal lagstiftning i USA far denna
enhet endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination

S,

&

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns
i elektroniskt format pd
http://www.Masimo.com/TechDocs

Obs! elFU dr inte tillgéngligt for lander
med CE-markning.

RD SET &r ett varumérke som tillhér Masimo Corporation.

Gl
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RD SET™

SofTouch™-vervangingsbandages
GEBRUIKSAANWUZING

® uitsluitend voor gebruik bij één patiént & Niet vervaardigd met latex van natuurrubber Non-sterile

BESCHRIJVING

De RD SET™ SofTouch™-vervangingsbandages worden gebruikt ter vervanging van de
bandage van de bevestigingswrap van de RD SET-wegwerpsensoren in het geval de bandage
vuil is geworden of is beschadigd voor het einde van de levensduur van de sensor.

INSTRUCTIES
1. Verwijder de bestaande bandage en gooi deze weg (afb. 1).
2. Verwijder de strip van de bandage (afb. 2).

3. Plaats de vervangingsbandage over de sensor en lijn de stralercomponent uit met de
sensorkabel (afb. 3).
De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL

BH

DEFINITIE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

SYMBOOL

q3

DEFINITIE

Keurmerk van conformiteit met richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen

(blauwe achtergrond)

Volg de gebruiksaanwijzing op

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie

Fabrikant

LoT

Partijcode

Uiterste houdbaarheidsdatum jjjj-mm

REF

Catalogusnummer (modelnummer)

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént

Pediatrische patiént

Niet-steriel

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Niet vervaardigd met latex van natuurrubber

Temperatuurlimieten bij opslag

@ @ > ® | E

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren

Rx Only

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit apparaat alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Sadien,

%)

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

RD SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.

Gl
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RD SET™

SofTouch™-udskiftningsmanchetter

BRUGSANVISNING
® Kun til anvendelse til en enkelt patient 2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril
BESKRIVELSE
RD SET™ SofTouch™-udskiftningsmanchetterne bruges som erstatning for

fastgaringsmanchetdelen af RD SET-engangssensorerne i tilfeelde af, at manchetten

bliver snavset eller revet i stykker, inden sensoren er udslidt.

ANVISNINGER

1. Fjern den eksisterende manchet, og bortskaf den (Fig. 1).

2. Fjern bagkleedningen fra manchetten (Fig. 2).

3. Placer udskiftningsmanchetten over sensoren, sa lyssensorkomponenten er tilpasset
med sensorkablet. (Fig. 3).

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL

BH

DEFINITION

Se brugsanvisningen

SYMBOL

q3

DEFINITION

Maerkning, der angiver overholdelse af kravene
i Rédets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr

(bl& baggrund)

Folg brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant i EF

Producent

LoT

Lot-nummer

Brug inden ARAA-MM

REF

Katalognummer (modelnummer)

Kun til anvendelse til en enkelt patient

Padiatrisk patient

Ikke-steril

Begraensning for opbevaringsfugtighed

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Opbevaringstemperaturgraense

@ @ > ® | E

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

Opbevares tort

Rx Only

Ifalge amerikansk lovgivning ma dette
udstyr kun salges af eller pa foranledning
afen lege

s,

&

&

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er
tilgengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! eBrugsanvisning er ikke
tilgengelig i lande med CE-maerkning.

RD SET er et varemzerke tilhgrende Masimo Corporation.

Gl

10

9018B-elFU-1015




RD SET™

Faixas sobressalentes SofTouch™

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para utilizagdo exclusiva num

Unico paciente & Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado
DESCRICAO
As faixas sobressalentes RD SET™ SofTouch™ sao utilizadas para substituir o componente da
faixa de fixacdo dos sensores descartaveis RD SET se a faixa ficar suja ou danificada antes do
fim da vida util do sensor.
INSTRUCOES
1. Retire e descarte a faixa existente (Fig. 1).
2. Retire a pelicula da faixa (Fig. 2).
3. Posicione a faixa sobressalente sobre o sensor, alinhando o componente emissor com

o cabo do sensor (Fig. 3).

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

SIMBOLO DEFINICAO simBoLo DEFINICAO
. - I Marca de conformidade com a Diretiva Europeia
[:[ﬂ Consultar as instrugdes de utilizacdo C € de Dispositivos Medicos 93/42/CEE
Sequir as instrucdes de utilizacio Representante autorizado na Comunidade
(fundo azul) 9 ¢ g Europeia

Fabricante LOoT (odigo do lote

Prazo de validade (AAAA-MM) REF Namero de catélogo (nimero do modelo)

Para utilizaco exclusiva num tnico paciente Paciente pedidtrico

e
[
e
[

Néo esterilizado Limite de humidade em armazenamento

Néo fabricado com latex de borracha natural Limite de temperatura em armazenamento

Néo utilizar se a embalagem estiver :
danificada ‘T

Manter seco

@ Q| ® = Lk
BN

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

Nota: As instrugoes de utilizacao
eletronicas nao estao disponiveis para
paises com a marca CE.

Alei federal (EUA) limita a venda deste =,
Rx Only dispositivo apenas a médicos ou mediante
receita médica

%)

RD SET é uma marca comercial da Masimo Corporation..
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RD SET™

SofTouch™ iR

ERinS
® WHATa EH %2 AERKRIBEE RiHE @
BE

RD SET™ SofTouch™ ikt Al F7E RD SET — /M E RS M Al E A NS R T EREHT
R HHITHIEERTEBS .

¥ EHEA

1L.HRTHERTHER (E1),

2. BRERTER (B2),

3. BB MRTFRIMEEREL, FERGEDESERESHET., (B3),
THFESTREATFFEFRXTaizE L :

3
Jin
it
x
3
Jin
it
x

(B | wememn R
(E;@%) SR A BRI A
el HIERT s
o BHHHEAE VYV-MM REF S%ES (BS)
® ATR EE x4k ILREE
*HE R R R )
N4 ERATR SIS fEER R IR
® WERREER R
E/h;tp://wwwMésimpccom/TechDoc§ ‘_I:EJ'
ﬁg elFU iR ft4R CEIAEER /

RD SET & Masimo Corporation B Ej4R.
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RD SET™ =
SofTouch™ &S5 v 7

@ HB—BEOBADH B RADLIEFMER JERE
e

RD SET ™ SofTouch A3 Z v Tk, L —DFESEIIENT. & LIEHEN T
RDSET 7«4 AR—Y T )W —D[IEZ v TEDERTT BIBEIERLET,

SHEA
1LERLTWS Y 7ZERVURKRE, MO LET (K1),

2.7y TDhSN\vFUIERUNLEYT (K2),

LI wR—v Y= —TIVh—ERICGES LD, T — LB T Y TE
BT EY (K3),

ROV VRIVHRGFLIERISAIVICRRIETNATVRIEEHIHYVET,

VRV VRV

SR 7R A = Fl& / fERAAHZEI =27 IV
KRENEFE CTIIAREBOIRGTE IR CAECEES

IFEMICK D, HBVISER

[1i] EALOTEEBR C€ EEARRHA2IE 4 93/42/EEC |CHEHL
(%;@% FAEDEEICHES BV IEARARERE

sl ST Lot Oy ka—F

. EEFRHARR YVYY-MM HhEAvES (EFIVES)

® BH—BEADFEADH ik INREE

SR RETEDRR

2 RATLREALTVE YA REREORR

© s

v oRESSaTEen | O | Mpmeern,

TREATEE A,

RD SET & Masimo Corporation DFEFIETY
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RD SET™ o

SofTouch™ -vaihtokaareet

KAYTTOOHJEET

® vain yhden potilaan kayttoon %2 Eisisalld luonnonkumilateksia Ei-steriili

KUVAUS

RD SET™ SofTouch™ -vaihtokaareita kdytetdan RD SET -kertakdyttdanturien
kiinnityskdadreosan korvaamiseen, jos kaare likaantuu tai repeda ennen anturin
kayttdian paattymista.

OHJEET

1. Irrota vanha kaare ja havita se (kuva 1).

2. Poista kddreen suojapaperi (kuva 2).

3. Aseta kddre anturin paalle ja aseta ldhetinosa kohdakkain anturikaapelin kanssa (kuva 3).
The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL SELITYS SELITYS
(| oot CE | o ot
e ) Noudata kdyttdohjeita REP Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Valmistaja Erdn tunnus
Kaytettava viimeistaan VVVV-KK EF Tilausnumero (mallinumero)

Kaytettévaksi vain yhdelld potilaalla

Lapsipotilas

Epasteriili

Séilytyskosteusrajoitus

Ei sisalld luonnonkumilateksia

Sailytyslampatilarajoitus

@ @ > ® | E

Al kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut

w [z [z
DISHESENANE
e

?

Pidettavd kuivana

Rx Only

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tatd
laitetta saa myyda vain ldakari tai laakarin
madrayksestd

i,

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla
sahkdisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kéyttoohje ei ole
saatavilla CE-merkintda vaativissa maissa.

RD SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Gl
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RD SET™

SofTouch™ erstatningsomslag
BRUKSANVISNING

® Kuntil engangsbruk

&2 Erikke laget med naturgummilateks

Ikke-sterile

BESKRIVELSE

RD SET™ SofTouch™ erstatningsomslag brukes til & erstatte festeomslagsdelen av RD SET-
engangssensorene hvis omslaget blir skitten eller skadet for sensorens levetid er slutt.

BRUKSANVISNING

1. Fjern det eksisterende omslaget og kasser det (figur 1).
2. Fjern beskyttelsen fra omslaget (figur 2).
3. Plasser erstatningsomslaget over sensoren og plasser senderkomponenten overfor

sensorkabelen. (Fig. 3).

Folgende symboler kan veaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL

BH

Se bruksanvisningen

DEFINISJON

SY

N
m

DEFINISJON

Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EGF om
medisinsk utstyr

Folg bruksanvisningen
(bl& bakgrunn)

Autorisert EU-representant for Masimo
Corporation

Produsent Lot-nummer
Brukes innen ARAR-MM = Katalog r (modell )
Kun til engangsbruk Pediatrisk pasient

Ikke-sterilt

s

Fuktighetsbegrensning ved lagring

Er ikke laget med naturgummilateks

x ]

) —

- . > l 9 m
e 3

Temperaturbegrensning ved lagring

@ @ ® | E

skadet

Ma ikke brukes dersom emballasjen er

B

Ma holdes tort

Rx Only

forordning av en lege

I'henhold til amerikansk lovgivning (USA)
ma dette utstyret kun selges av eller etter

@indico,

@

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er
tilgjengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs

Merk: elFU (elektronisk bruksanvisning) er
ikke tilgjengelig i land med CE-merking.

RD SET er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.

Gl
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RD SET™

Nahradni manzety SofTouch™
POKYNY K POUZITI

® « pouziti pouze u jednoho pacienta & Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

POPIS

Nahradni manzety RD SET™ SofTouch™ nahrazuji upevriovaci manzetu jednordzovych
senzor RD SET v pfipadé, Ze se manzeta pred koncem Zivotnosti senzoru znecisti nebo
roztrhne.

POKYNY

1. Sejméte pouzitou manzetu a zlikvidujte ji (Obr. 1).

2. Odstrante z manzety folii (Obr. 2).

3. Umistéte ndhradni manZetu nad senzor a zarovnejte svételny zdroj s kabelem senzoru. (Obr. 3).
Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici
symboly:

SYMBOL DEFINICE SYMBOL DEFINICE

c € ZInacka souladu s evropskou smérici

Prostudute s pokyny k pouii o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS

9 =

Ridte se pokyny k pouziti Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

(modré pozadi)

Vyrobce LOT Kéd 3arze

K pouziti do RRRR-MM REF Katalogové cislo (Cislo modelu)

K poutiti pouze u jednoho pacienta Détsky pacient

Nesterilni Omezeni skladovaci vihkosti

Neobsahuje pfirodni latex Omezeni skladovaci teploty

NepouZivejte, pokud je baleni poskozené Uchovdvejte v suchu

@ @ > ® | E

Pokyny, Pokyny k pouZiti a Pfirucky jsou dostupné

Federélni zdkony (USA) omezuji prodej .«""’% v elektronické verzi na webové strance
Rx Only tohoto pistroje pouze na prodej Iékafi nebo http://www.Masimo.com/TechDocs
na objedndvku lékare. Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé
s oznacenim CE.

RD SET je ochranna znamka spolecnosti Masimo Corporation.
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RD SET™

SofTouch™ csereszijak

HASZNALATI UTMUT

® Csak egy betegnél hasznélhato

% Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

DESCRIPTION

Az RD SET™ SofTouch™ csereszij az RD SET eldobhatd érzékelék régzitészalagjanak
cserélésére szolgdl abban az esetben, ha a szalag szennyezédik vagy elszakad az érzékel6
élettartamanak lejarata elott.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Vegye le az aktudlisan hasznalt szijat, és dobja el (1. &bra).

2. Tavolitsa el a levéalasztocsikot a csereszijrdl. (2. dbra).
3. Helyezze a csereszijat az érzékeld folé, ugy, hogy a fényforras rész egy vonalban legyen az

érzékeld kabelével. (3. dbra).
The following symbols may appear on the product or product labeling:

SZIMBOLUM

BH

JELENTES

Tovébbi informdciokért ldsd a hasznalati
tmutatot

SZIMBOLUM

q3

JELENTES

Az eurdpai orvosi eszkdzokre vonatkozo, 93/42/EGK
jelzés(i rendeletnek vald megfelelés jele.

©

Kovesse a haszndlati Gtmutatét

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai

(kék hattér) Kozdsségben
Gyarto Tételkéd
Lejérat idépontja: EFEE-HH Katalégusszam (modellszam)
Csak egy betegnél hasznalhatd &+ Gyermekbeteg

Nem steril

Taroldsi pératartalomra vonatkozd korltozas

Nem tartalmaz természetes latexgumit

Tarolasi hémérséklet korldtozasa

@ @ > ® | E

Ne haszndlja, ha a csomagolds megsériilt

?

Tartsa szdrazon

Rx Only

Az (egyesilt dllamokbeli) szovetségi
torvények ezen eszkoz arusitasat csak orvos
altal vagy orvos rendeléséhez kototten
engedélyezik.

Sindica,

b
P

J

Az itmutatok, haszndlati utasitasok

és kézikonyvek elérhetdk elektronikus
formatumban a kovetkez6 weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus
hasznalati utmutato) nem all
rendelkezésre CE-jelzésii orszagokban.

Az RD SET a Masimo Corporation védjegye.
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RD SET™

Opaski zamienne SofTouch™

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

® Wytacznie do uzytku przez
jednego pacjenta 4 Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

OPIS

Opaski zamienne RD SET™ SofTouch™ stuza do wymiany czesci opaski mocujacej czujnikéw

jednorazowego uzytku RD SET w razie zabrudzenia lub rozdarcia opaski przed koricem

okresu uzytkowania czujnika.

INSTRUKCJE

1. Zdja¢ i wyrzuci¢ obecna opaske (Ryc. 1).

2. Zdja¢ opakowanie ochronne z opaski (Ryc. 2).

3. Ustawic opaske zamienng nad czujnikiem wyréwnujac czes¢ emitera do kabla czujnika.
(Ryc. 3).

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
S . ’ Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa
[:E] Zapoznacsi nstrukgq obstugi c € dotyczacq urzadzer medycznych 93/42/EWG
. . ’ Autoryzowany przedstawiciel na terenie
(niebieskie tfo) Praestrzegac nstrukci obstugi Wspdlnoty Europejskiej

Producent LOT Kod serii

Termin wazno$ci RRRR-MM REF Numer katalogowy (numer modelu)

Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta Pacjent pediatryczny

aaal
W
@
e
54
®

Ograniczenia wilgotnosci podczas
przechowywania

Ograniczenie temperatury podczas
przechowywania

Produkt zostat wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest

uszkodzone Przechowywac w suchym miejscu

Instrukcje/Wskazowki dotyczace korzystania/
Podreczniki sa dostepne w formacie
elektronicznym na stronie

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych

) ne Star ' e,
ogranicza mozliwos¢ sprzedazy tego

b

Rx Only urzadzenia wytcznie przez lekarza lub na @ http://www.Masimo.com/TechDocs
jego zlecenie Uwaga: elFU nie sa dostepne dla krajow
ze znakiem CE.

RD SET jest znakiem towarowym Masimo Corporation.
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RD SET™
Banda de schimb SofTouch™

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient %2 Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

DESCRIERE

Benzile de schimb RD SET™ SofTouch™ sunt utilizate pentru a inlocui portiunea benzii de

fixare a senzorilor de unica folosinta RD SET in cazul in care banda se murdareste sau se rupe

inainte de expirarea duratei de viata a senzorului.

INSTRUCTIONS

1. Indepértati banda aplicata si aruncati (fig. 1).

2. Indepartati pelicula protectoare a benzii (fig. 2).

3. Pozitionati banda de schimb peste senzor, aliniind componenta emitatorului cu cablul
senzorului. (Fig. 3).

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE

c € Marca de conformitate cu Directiva europeand

[:E] Consultati Instructiunile de utilizare pentru disporitive medicale 93/42/CEE

Urmati instructiunile de utilizare Reprezentant autorizatin Comunitatea

(fond albastru) Iilﬂl Europeand
Fabricant Codul lotului
Utilizare pana la AAAA-LL REF Numér de catalog (numér model)
Utilizare pentru un singur pacient Pacient copil

Nesteril Limite umiditate de depozitare

Produs care nu contine latex din cauciuc

Limite temperatura de depozitare
natural

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat A'se mentine uscat

@ @ > ® | E

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/
Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea e‘"”’% 21:?::2:116 (;unt disponibile n format
Rx Onl acestui dispozitiv numai de catre un medic )
xonly saula comgn da acestuia http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: elFU nu sunt disponibile pentru
tarile cu marca CE.

RD SET este marca inregistratd a Masimo Corporation.
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RD SET™ =

SofTouch™ Nahradné manzety
NAVOD NA POUZITIE

® Na poutzitie len u jedného pacienta & pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

OPIS
Nahradné manzety RD SET™ SofTouch™ nahradzaju fixa¢nd manzetu jednorazovych senzorov
RD SET v pripade, Ze sa manzeta pred koncom zivotnosti senzora znedisti alebo roztrhne.

POKYNY

1. Doterajsiu manzetu odstrante a zlikvidujte (obr. ¢. 1).

2. Z manzety odlepte ochrannu féliu (obr. ¢. 2).

3. Umiestnite ndhradnd manzetu nad senzor a zarovnajte emitor s kdblom senzora. (Obr. ¢. 3)
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL DEFINICIA DEFINICIA
[:E] Precitajtesi nivod na pouitie c € IZnérmka sﬂlédu s ?urépskou smernicou pre
ekdrske zariadenia 93/42/EHS
ot gadie Postupujte podla ndvodu na pouitie ?:;E)rlze?]vsicz zistupca v Eurgpskom
“ Vyrobca LOT Kéd 3arze
E Poutzite do RRRR-MM Kataldgoveé cislo (¢islo modelu)
® Na pouzitie len pre jedného pacienta itk Detsky pacient
Nesterilné Obmedzenie vlhkosti pri skladovani
@ Pri vjrobe sa nepouZil prirodny gumovy latex Obmedzenie skladovacich teplot
®

NepouZivajte, ak je balenie poskodené Uchovdvajte v suchu

Pokyny, Névod na poutZitie a prirucky st k dispozicii

Federélny zakon (v USA) obmedzuje predaj .«""’% velektronickej verzii na webovej stranke
Rx Only tohto zariadenia na predaj lekarmi alebo na http://www.Masimo.com/TechDocs
lekarsky predpis Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre

krajiny s oznacenim CE.

RD SET je ochranna znamka spolocnosti Masimo Corporation.
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RD SET™
SofTouch™ Yedek Sargilar

®  sadece Tek Hasta Kullanimi

KULLANIM KILAVUZU

& Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

Steril dedgildir

ACIKLAMA

RD SET™ SofTouch™ yedek sargilar, sensériin kullanim émri sona ermeden dnce sarginin
kirlenmesi veya yirtilmasi durumunda RD SET tek kullanimlik sensérlerin atasman sargi
kismini degistirmek icin kullanihr.

TALIMATLAR

1. Sekil 1'e bakin. Mevcut sargiyi ¢ikartin ve atin (Sekil 1).
2. Sargidan arka seridi ¢ikartin (Sekil 2).
3. Yayici bilesenini sensor kablosuna gore hizalayarak yedek sargiyi sensoriin tzerine

yerlestirin. (Sekil 3).
Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SYMBOL

TANIM

Kullanim Talimatlarina Basvurun

SYMBOL

q3

TANIM

Avrupa Tibbi Gihaz Direktifi 93/42/EECile
Uyumluluk Isareti

O

(mavi arka plan)

Kullanim Talimatlarini Takip Edin

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Uretici

LoT

Lot kodu

Son Kullanma Tarihi YYYY-AA

REF

Katalog numarasi (model numarasi)

Sadece Tek Hasta Kullanimi

Cocuk hasta

Steril Degildir

Saklama Nem Sinirt

Dogal kauguk lateks ile iiretilmemistir

Saklama Sicakhigi Sinirt

@ @ > ® | E

Paket zarar grmiigse kullanmayin

Kuru Tutun

Rx Only

Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor
tarafindan veya bir doktorun siparisi iizerine
satilmasi yoniinde kisitlama getirmektedir

Sadien,

%)

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El
Kitaplari elektronik bi¢imde
http://www.Masimo.com/TechDocs
adresinde yer almaktadir

Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik biimde
Kullanim Talimatlan bulunmamaktadir.

RD SET, Masimo Corporation'in ticari markasidir.
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RD SET™

Ipavreg avrikaractaocng SofTouch™
OAHrIEX XPHXZHX

Agv €XOUV KOTAOKEVAOTEL PE
® na XPron o€ éva povo acbevi QUOIKO ENOTIKO NATES Mn amootelpwpévol

DESCRIPTION

Ot 1pdvteg avtikatdotaong RD SET™ SofTouch™ xpnoipomolovvtal yia TV avtiKatdoTaon

TOU THAHATOG IUAVTA TIPOCAPTNONG TWV aAVOAWGIUwY aloOntrpwv RD SET o€ mepimtwon mou

autd Aepwbei 1 OKIOTEL TPV Ao To TENOG TG Sidpkelag (wng Tou alentpa.

OAHTIEX

1. ApaipéoTe kat meta&te Tov undpyovta wavta (Eik. 1).

2. ApaipéoTe To MPOOTATEUTIKO Tou tpavTa (EiK. 2).

3. TomoBeTOTE TOV IUAVTA AVTIKATACTACNG TAVW armo Tov ateOntrpa eubuypaupiovtag
Tov MOUTS e To KaAwdio Tou aioOntrpa. (Ek. 3).

Ta napakdatw cupPola pmopei va epgavifovral 6To mMPoi6V 1 6T GHAVCT TOU TTIPOIGVTOG:

LYMBOAO OPIIMOX IYMBOAO OPIZIMOX
X L Trjpa ouppopewanG He TV evpwnaikn odnyia
EE] Avatpére otic Odnyiec xprone c € 93/42/EOK y1a Ta tatpoteyvooyikd mpoiovta
! - E€ovatodotnpévoc avtmpéownog oty
(pngm) AkohouBriote Tic 0dnyiec xpriong EC | REP Eupunici Korvérma

Kataokevaotrig LoT Kwdikog mapridag

Avahwon éw¢ EEEE-MM REF. ApiBpd¢ kataroyou (apiBudg poviéhou)

Ta xprion o€ éva povo aoBevr Nadiatpikdc aobeviig

el
&
@
—
54
®

Meptopiopoc vypasiag euAaing

Nev éyouv kataokevaoTei P PUOIKO ENAOTIKO

Ni€ Mepopiopoc Beppokpaoiac puNagng

Mnv xpnotponoteite edv n ouokevaoia éxet

umootei Aapn Mamnpeite oteyva

Otodnyiec xpriong, Ta eyyetpidia kat dNeg
odnyieg eivat Sladéanpiec oe nAekTpoOVIKI HopPR
H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) mepiopidet St ot dievBuvon

Rx Only NV ayopd TG OUGKELTC QUTAG povov amo http://www.Masimo.com/TechDocs

1070 1 KaTomy evIoAN¢ LaTpol Inpeiwon: Otnhektpovikéc 0dnyieg xpriong
Sev eivan SraBéopeg yia Tig Ywpeg 6mov
Xpnotpormoteitat To orjpa CE.

)

To RD SET eivail epmopikd orjpa tg Masimo Corporation.
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RD SET™

CmeHHble maHXeTbl SofTouch™

YKA3AHUA MO UCNOJIb3OBAHUIO

TonbKo ANnA NHANBUAYaNbHOTO
® ncnonb3oBaHua @ M3roToBneHo 6e3 NCNonb3oBaHWA HaTypanbHOro natekca Bes crepunuzayuu

OMUCAHMUE

CmeHHble MaHxeTbl RD SET™ SofTouch™ ucnonb3ytotca ana 3aMmeHbl YacTu GrKcupyoLen
MaHXeTbl OfHOPa30BbIX AaTunkos RD SET B Tom cnyuae, Korfa MaH»KeTa 3arpAsHAeTca uam
pBETCA 1O OKOHYaHWA CPOKa CIyXObl flaTumKa.

WHCTPYKUMN

1. CHUMUTE N YTUAN3NPYITE NCMOSb30BaHHYI0 MaHXeTy (purc. 1).

2. CHUMUTE 3aLMTHOE MOKPbITUE C MaHXeTbl (purc. 2).

3. HanoxwuTe cMeHHYI0 MaHXeTy Ha AaTulK, BbIpaBHUBAA KOMMOHEHT M3lyyaTena c Kabenem
Jatymka (pwc. 3).

Ha nspenun nnmn Ha ero mapKnpoBKe MOryT 1CNoJib30BaThCA cnefylowe
o603HaueHun:

0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE 0B03HAYEHUE ONPEAENEHMNE
(T | oomemonsoncmaran CE | T oo bt
o (nepyiiTe MHCTPYKLMAM N0 SKCNNYaTaLum :i?p‘:”::;:;:::g22;1((?:Te"b
Mpoussoautens LOT Kop naptun
WUcnonb3osartb po IMIT-MM REF Homep no katanory (Homep mogenu)
s e
be3 crepunu3sauum OrpaHuyeHue BNRXKHOCTM NPU XpaHeHun

113roToBneHo 6e3 ucrnonb3oauA
OrpaHuyeHvie Temnepatypbl XpaHeHua

@ @ > ® | E

HaTypanbHoro flaTekca
He ucnonb3oBatb, ecn ynakoska
XpaHuTb B cyxom MecTe
noBpexaeHa
VIHCTpyKUMM, yKa3aHuA N Ncnonb3oBaHuio
11 PYKOBOACTBA JOCTYMNHbI B INEKTPOHHOM
OenepanbHbiii 3akon CLUA paspelwaet e opmare o apec
(]
Rx Only NpOAAXY AJHHOTO YCTPOIICTBA TONBKO ‘ http://www.Masimo.com/TechDocs

TMpumeyanue. INeKTPOHHbIE PYKOBOACTBA
110 SKCNAyaTaLun HeOCTYMHbI B CTPaHaX,
re pelictyet mapkupoBka CE.

Bpayam Unu no 3akasy nepcoHana KNUHUK

RD SET aBnAetca ToBapHbIM 3HaKom KomnaHum Masimo Corporation.
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RD SET™
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