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RD SET™

SofTouch™ Replacement Wraps

DIRECTIONS FOR USE

® Single patient use only @ Not made with natural rubber latex o\ 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 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 DEFINITION SYMBOL DEFINITION
I:Ig Consult instructions for use c € Mark of conformity to European medical device directive 93/42/EEC
Follow instructions for use |[EC|REP] horized rep ive in the European ¢
(blue background)

Manufacturer Lot code

=
4 |E]
=

Use-by date YYYY-MM-DD Catalogue number (model number)

Do not re-use/Single patient use only SE&* Pediatric patient

Non-Sterile Storage humidity limitation

Not made with natural rubber latex Storage temperature range

Do not use if package is damaged Keep dry

@I IS 4
P 55 &,

oy

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

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

Masimo reference number Atmospheric pressure limitation

O

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

Bandes de rechange SofTouch™

Mode D'EMPLOI

® utilisation sur un seul patient @ Ne contient pas de latex naturel o\ Non stérile

DESCRIPTION

Les bandes de rechange RD SET™ SofTouch™ sont congues 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 :

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
I e CE | lmmtcoms i sope e
U? ) Suivre les instructions d'utilisation |REP] Représentant agréé dans |'Union européenne
ond bleu,
Fabricant Code de lot

=
4 |g
S

Date de péremption AAAA-MM-JJ Référence du catalogue (référence du modele)

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

patient Patient pédiatrique

Non stérile Limite d'humidité de stockage

Ne contient pas de latex naturel Plage de température de stockage

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé Conserver au sec

@ G| ®= |k

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles en
format électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs

Remarque : elFU nest pas disponible pour les pays ol le
marquage CE est ou doit étre utilisé.

Mise en garde : |a loi fédérale (Etats-Unis)
Rx ONLY | restreint la vente de cet appareil par ou sur
prescription d'un médecin.

O | I~E

Numéro de référence Masimo Pression atmosphérique (limite)

6]

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

SofTouch™ Ersatzmanschetten

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten Nicht steril

@ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk von

BESCHREIBUNG

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 liber dem Sensor, dass die Emitterkomponente am Sensorkabel
ausgerichtet ist (Abb. 3).

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
. Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie 93/42/EWG iiber
[:E] Gebrauchsanweisung beachten c € Medizinprodukte
Gebrauchsanweisung befolgen |[EC|REP] Autorisierter Vertreter in der europaischen Gemeinschaft

(blauer Hintergrund)

Hersteller

Chargencode

Verwendbar bis JJJ-MM-TT

=
4 |
=

Katalognummer (Modellnummer)

Nicht wiederverwenden/Nur zur Verwendung fiir einen Patienten

P32 ¢

Kinderpatient

Nicht steril

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk

Lagertemperatur

@9 |® |k

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

Rx ONLY

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

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im
elektronischen Format von
http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.

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

Masimo-Referenznummer

e
&

Einschrank beziiglich des hérischen Drucks

RD SET ist eine Marke der Masimo Corporation.

Mo
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RD SET™

Fascette sostitutive SofTouch™

ISTRUZIONI PER L'USO

® Esclusivamente monopaziente @ 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

Dﬂ Consultare e struzioni per 'uso c € g/l}a/g}g Edg conformita alla Direttiva europea sui dispositivi medici

Attenersi alle istruzioni per 'uso Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

(sfondo blu)

Produttore Codice lotto

Data di scadenza AAAA-MM-GG Numero catalogo (numero modello)

Non riutilizzare/Esclusivamente monopaziente Paziente pediatrico

Non sterile Limitazione dell'umidita di conservazione

Non contiene lattice di gomma naturale Intervallo temperatura di conservazione

Conservare in un luogo asciutto

@ 9| ®=k

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

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

Attenzione: la legge federale USA limita la vendita del presente

Rx ONLY dispositivo da parte di un medico o su prescrizione di un medico.

Limite di pressione atmosferica

Numero di riferimento Masimo

RD-SET & 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 létex de caucho natural

No estéril

DESCRIPCION

Las bandas de repuesto RD SET™ SofTouch™ se usan para reemplazar la parte de la banda de sujecién de los sensores
desechables RD SET en caso de que la banda se ensucie o se rompa antes de que expire la vida til 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

(1

DEFINICION

Constiltense las instrucciones de uso

SIMBOLO

ce

DEFINICION

Marca de conformidad con la Directiva Europea de Dispositivos
Médicos 93/42/EEC

(fondo azul)

Siganse las instrucciones de uso

enlaC

idad Europea

Fabricante

(6digo de lote

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Ntmero de catélogo (ndmero de modelo)

No reutilizar/Exclusivamente para uso en un solo paciente

Paciente pedidtrico

No estéril

Limites de humedad de almacenamiento

Fabricado sin létex de caucho natural

Rango de temperatura de almacenamiento

@ 9|2 ®= |k

No usar si el envase estd dafiado

Manténgase seco

Rx ONLY

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

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estén
disponibles en formato electrénico en
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico
(elFU) no estan disponibles en paises que cuentan con la
marca de certificacion CE.

Niimero de referencia de Masimo

Limites de presion atmosférica

RD SET es una marca comercial de Masimo Corporation.

Mo
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RD SET™ =

SofTouch™ ersattningsomslag

BRUKSANVISNING

® Endast for anvandning med en patient @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex o\, Osteril

BESKRIVNING

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

INSTRUKTIONER

1. Ta bort det befintliga omslaget och kassera det (Fig. 1).
2. Tabort skyddet fran omslaget (Fig. 2).
3. Placera ersdttningsomslaget 6ver sensorn sa att sandardelen inriktas med sensorkabeln. (Fig. 3).

Fo6ljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
- i arkning for det europeiska direktivet
Ijﬂ Se bruksanvisningen c € for medicinteknisk utrustning 93/42/EEG
Se bruksanvisningen |EC| REP ktoriserad rep inom EU
(bl4 bakgrund)

Tillverkare Partinummer

=
4 |8
S

Sista forbrukningsdatum ARAR-MM-DD Katalognummer (modellnummer)

Kteranvinds ej/Endast for anvéindning med en patient S 3G ) Barnpatient

Osteril Luftfuktighetsbegransning vid forvaring

Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Forvaringstemperatur

@ 9| ®=k

Anvand inte om forpackningen ar skadad Akta for vita

manualer finns i
format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU ar inte tillgangligt for linder med CE-mérkning.

Var forsiktig! Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna enhet
Rx ONLY endast séljas av eller pa order av ldkare.

Masimos referensnummer Atmosfartryckbegransning

[N BE AE )

RD SET é&r ett varumérke som tillhér Masimo Corporation.

Mo 8 9018D-elFU-0417



RD SET™ o

SofTouch™-vervangingsbandages

GEBRUIKSAANWIJZING

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

BESCHRUVING

De RD SET™ SofTouch™-vervangingsbandages worden gebruikt ter vervanging van de bandage van de bevestigings-
wrap 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 DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE
. . Keurmerk van conformiteit met Europese richtlijn medische
Dﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing C € hulpmiddelen 93/42/EEG
Volg de gebruiksaanwijzing op |REP] Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

(blauwe achtergrond)

Fabrikant Partijcode

=
4 |
=

Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD (atalogusnummer (modelnummer)

Niet hergebruiken/Uitsluitend voor gebruik bij één patiént &+ Pediatrische patiént

Niet steriel Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Toegestane temperatuur bij opslag

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Droog bewaren

® 9|2 ®= |k

P AT

Zijn verkrij als
elektronische documenten op
http://www.Masimo.com/TechDocs

Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag
Rx ONLY | ditapparaatalleen door of op voorschrift van een arts

worden verkocht. erisgeen g
beschikbaar voor CE-markeringslanden.
Referentienummer Masimo Atmosferische-druklimieten

RD SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.

Mo 9 9018D-elFU-0417



RD SET™

SofTouch™-udskiftningsmanchetter

BRUGSANVISNING

® kun til anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex o, Ikke-steril

BESKRIVELSE
RD SET™ SofTouch™-udskiftningsmanchetterne bruges som erstatning for fastgeringsmanchetdelen 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, sé lyssensorkomponenten er tilpasset med sensorkablet. (Fig. 3).

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
I Mzerkning, der angiver overholdelse af kravene i Rédets direktiv
[T Se brugervejledningen (3 93/42/EGF om medicinsk udstyr

Folg brugervejledningen [EC[REP] | Autoriseret reprasentant i EF
(bla baggrund)

Producent Lotnummer

Anvendes inden ARAA-MM-DD

=
4 g
=

Katalognummer (modelnummer)

M3 ikke genbruges/kun til anvendelse til en enkelt patient &+ Pediatrisk patient

Ikke-steril Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Opbevaringstemperaturinterval

® |47 |®=|k
S AiS)

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget Opbevares tart
isninger/t - ledninger er til |
- . L, i elektronisk format pa
Forsigtig! Ifolge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun N | .
Rx ONLY s . http://www.Masimo.com/TechDocs
szlges af eller pa foranledning af en lzege. . isning er ikke til ligilande med
CE-maerkning.

Masimo-referencenummer Begraensning for atmosfaerisk tryk

6]

RD SET er et varemzerke tilherende Masimo Corporation.

Mo 10 9018D-elFU-0417



RD SET™ m

Faixas sobressalentes SofTouch™

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

DESCRIGAO

As faixas sobressalentes RD SET™ SofTouch™ sao utilizadas para substituir o componente da faixa de fixagao 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 DEFINIC

EE] Consultar as nstrugaes de utilizagéo c € m::ic: :;egc}o/r;fzo/rcngigiade com a Diretiva Europeia de Dispositivos

Sequir as instrugdes de utilizacao

na C idade Europeia
(fundo azul)

Fabricante (6digo do lote

Prazo de validade AAAA-MM-DD

Ntimero de catélogo (ndmero do modelo)

Nao reutilizar/Para utilizagdo exclusiva num tnico paciente &+ Paciente pediatrico

Nao esterilizado Limites de humidade em armazenamento

Ndo fabricado com ldtex de borracha natural Intervalo de temperatura em armazenamento

Manter seco

@ G| ®= |k

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

As Instrugdes de Utilizagao/Manuais estao disponiveis em formato
S eletronico em

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizagao eletronicas nao estao
disponiveis para paises com a marca CE.

Atengao: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo
Rx ONLY apenas a médicos ou mediante receita médica.

Nimero de referéncia da Masimo ’- Limites de pressao atmosférica

RD SET é uma marca comercial da Masimo Corporation.

Mo 11 9018D-elFU-0417



RD SET™

SofTouch™ ikt

f£ FA Wi AR

® RAFerEE @ ERAAME fa i @
ik

SDéET'M SofTouch™ &R AT RD SET —RIMEA RS A EAMNER T EREH SR ANEERT
BB5T.

BIERAA

1. BTHAREHERT (B 1D .
2. BREREEW (B2) .
3 BERRERMAMLREEL, ERGFENSERFSREIITT.

THFSHELRT=RR~HHFEL:

(& 3) .

ne EX me BX
EE S (EEIEEE c € ﬁggﬁé&%&lzﬁéﬁm‘é@ 93/42/EEC Y
R .
ﬁgﬁ) HEE R EC[REP] |Be&minic®
U HliEm e
® B YYYY-MM-DD HES (AS)
WNEEER/RATENEE LS TR
|k R IR
®  |#xmamms A |wemmem
Rx ONLY | siassisaiem -~ gEFH
= A A [ Bk e, 18] http://www.Masimo.com/TechDocs
B AR TRREAREREmEL @ EVRTSRSE0 T AR AR A 08 A
B = SR o AR G IERR/BX.
Masimo £%2 KEENRS)

RD SET £ Masimo Corporation EIf&#R.
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RD SET™ =

SofTouch™3 25w 7
® gz oEROY QF TATLERLTEA ANE::
WA

RD SET™ SofTouch™RxH T v &, £ —DF a5z, & LIIBENZRD SETT 4 AR—H T )L —
DBV TEHNERIRT HHAIERALET,

5HEA

1. FALTVSZ Y TERYBRE LD LET (K1),

2. Sy THSN\vFUIERYALET (K2).

3. IZvR— bt = —DIUH—ERICEDESIC Y — EIcR Ty TEMEDITE Y (K 3),

ROV VRIVHHGFERBESNIVIRTIENTVRREHHYET,

VRV
1 ERLOREEBR C€ EU BE AR ARTE D 03/42/EEC [T HEHD
O |emrommcs ECIREP] |euEsftEE
E BT By ha—FK
®  |emmRYYYY-MMOD HEOTES (ETIVES)
BHBRIL/$—BEDEAOY gk 1REE
Q2 = RETEOHIR
®  |FdsesmLTLEeA REREEH
Rx ONLY |ZEDRIALTLZBAK S

FERLEVNTE

FIE/ ERAR/R =27 IV BFRATAF
TEZXY (http://www.Masimo.com/TechDocs)
JEEd: elFU 1. CE R — Y DRBETIIER
TEEHA,

B KERIRE Tl AR B ORISR
ICEBEDIN HBNSERDIERIC LD E
DIHBENTVET.,

Masimo BB ES K[EDHIPR

QD PS8

RD SET |& Masimo Corporation DEIZE T,
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RD SET™

SofTouch™ -vaihtokaareet

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kéyttoon @ Eisisélla luonnonkumilateksia o\ Epasteriili

KUVAUS

RD SET™ SofTouch™ -vaihtokaareita kaytetadn RD SET -kertakdyttoanturien kiinnityskaareosan korvaamiseen, jos kaare
likaantuu tai repedd ennen anturin kédyttoidn paattymista.

OHJEET

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

2. Poista kaareen suojapaperi (kuva 2).

3. Aseta kaare anturin péalle ja aseta lahetinosa kohdakkain anturikaapelin kanssa (kuva 3).

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI SELITYS SYMBOLI SELITYS

T Noudattaa eurooppalaista laakinnallisi laitteita koskevaa
Lue kayttdohjeet ce direktivia 93/42/ETY

=)

Noudata kiyttdohjeita [EC[REP] | Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

(sininen tausta)

Valmistaja Erén tunnus

=
4 |8
S

Viimeinen kayttopaiva VVVV-KK-PP Tilausnumero (mallinumero)

Al kayta uudelleen / Vain yhden potilaan kiyttoon 2+ Lapsipotilas

Epasteriili Sailytyskosteusrajoitus

Ei sisélla luonnonkumilateksia Sailytyslampotila

@ 9| ®=k

Ala kiyts, jos pakkaus on vaurioitunut Pida kuivana

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla sahkdisessa muodossa
osoitteesta

http://www.Masimo.com/TechDocs

Huomautus: sahkdinen kayttdohje ei ole saatavilla
CE-merkintaa vaativissa maissa.

Rx ONLY Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta saa

Masimon viitenumero

DD =

limanpainerajoitus

RD SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Mo 14 9018D-elFU-0417



RD SET™

SofTouch™ erstatningsomslag

BRUKSANVISNING

® kun til bruk pa én pasient @ Erikke fremstilt med naturgummilateks o, Ikke-steril

BESKRIVELSE

RD SET™ SofTouch™ erstatningsomslag brukes til 3 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 vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON
Ijzl Se bruksanvisningen c € Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EGF om medisinsk utstyr
- Falg bruksanvisningen [REP]| | Autorisert EU-representant for Masimo Corporation
4 bakgrunn,

Produsent Lot-nummer

Brukes innen AARA-MM-DD

=
4 |8
S

Katalognummer (modellnummer)

M ikke brukes flere ganger / kun til bruk pa én pasient S 3G ) Pediatrisk pasient

Ikke-steril Fuktighetshegrensning ved lagring

Erikke fremstilt med naturgummilateks Lagringstemperaturomrade

@ 9| ®=k

M ikke brukes dersom emballasjen er skadet Ma holdes tart

S AiS)

elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs

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

e

Q|

Forsiktig: | henhold til foderal lovgivning (USA) mé dette utstyret
Rx ONLY kun selges av eller etter foreskrivning av en lege.

Masimo-referansenummer Begrensning for atmosfaerisk trykk

RD SET er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.

Mo 15 9018D-elFU-0417



RD SET™

Nahradni manzety SofTouch™

POKYNY K POUZITI

® PouZiti pouze u jednoho pacienta

@ Neobsahuje pfirodni latex Lo\

Nesterilni

POPIS

Néhradni manzety RD SET™ SofTouch™ nahrazuji upeviiovaci manzetu jednorazovych senzort RD SET v pfipadé, Ze se
manzeta pfed koncem Zivotnosti senzoru znecisti nebo roztrhne.

POKYNY

1. Sejméte pouzitou manzetu a zlikvidujte ji (Obr. 1).
2. Odstrante z manzety félii (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
_— L Inacka souladu s evropskou smémici o zdravotnickych
(13 Prostuduite s pokyny k pouiti (3 prostiedcich 93/42/EHS
@ Ridte se pokyny k pouiti [REP] Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
(modré pozadi)
ey Vjrobce Kod sarie
g K poufiti do RRRR-MM-DD Katalogové tislo (¢islo modelu)
® NepouZivejte opakované / Pouiti pouze u jednoho pacienta 2+ Détsky pacient
Nesterilni Omezeni skladovaci vihkosti
@ Neobsahuje piirodni latex Rozsah skladovaci teploty
@ Nepoutzivejte, pokud je baleni poskozené Uchovévejte v suchu.
Pokyny, Pokyny k poufiti a Prirucky jsou dostupné v elektronické
Rx ONLY Upozornéni: Federdlni zakony (USA) omezuji prodej tohoto verzi na webové strance
pfistroje pouze na prodej Iékafi nebo na objednévku lékare. http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé s oznacenim CE.
Referenéni ¢islo spolecnosti Masimo Omezeni atmosférického tlaku
RD SET je ochranné zndmka spole¢nosti Masimo Corporation.
o 16 9018D-elFU-0417



RD SET™

SofTouch™ csereszijak

HASZNALATI UTMUTATO

® Csak egy betegnél haszndlhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit o\ Nem steril

LEIRAS
Az RD SET™ SofTouch™ csereszij az RD SET eldobhat6 érzékelSk rogzitészalagjanak cserélésére szolgal abban az
esetben, ha a szalag szennyezédik vagy elszakad az érzékel6 élettartamanak lejarata el6tt.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Vegye le az aktualisan hasznélt szijat, és dobja el (1. dbra).
2. Tavolitsa el a levalasztdcsikot a csereszijrol. (2. abra).
3. Helyezze a csereszijat az érzékelé f6lé, igy, hogy a fényforras rész egy vonalban legyen az érzékeld kabelével. (3. abra).

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimb6lumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM JELENTES
- PSR, - " Az eurdpai orvosi eszkozokre vonatkozo, 93/42/EGK irdnyelvnek
Ijzl Tovabbi informéciokeért lasd a hasznélati dtmutatot c € valo megfelelés jle
1k? ) Kovesse a haszndlati dtmutatot |REP] Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben
¢k httér)
Gyartd Tételkod

Lejaratiidg EEEE-HH-NN

=
4 |l
=

Kataldgusszam (modellszam)

Ujrafelhaszndldsa tilos/Csak egy betegnél hasznalhato k¥ Gyermekbeteg

Nem steril Tdroldsi paratartalomra vonatkoz6 korlatozds

Nem tartalmaz természetes latexgumit Taroldsi hdmérséklettartomany

@ G| ®= |k

Ne hasznélja, ha a csomagolds megsériilt Tartsa szérazon

Az itmutatok, hasznalati utasitésok és kézikonyvek elérhetdk

Vigyazat! Az (egyesiilt allamokbeli) szovetségi torvények a kovetkezd
Rx ONLY ezen eszkoz arusitasat csak orvos altal vagy orvos rendeléséhez http://www.Masimo.com/TechDocs
katdtten engedélyezik. jegyzés: Az elFU (elektronik 0)
nem all rendelk CE-jelzésii kb:

Masimo hivatkozasi szam

QD PS8

Légkari nyomésra vonatkoz korlatozés

Az RD SET a Masimo Corporation védjegye.
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RD SET™

Opaski zamienne SofTouch™

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ 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 korncem okresu uzytkowania czujnika.

INSTRUKCJE

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

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

3. Ustawi¢ 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
P . . (Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobéw
Dﬂ Zapoznac sie z instrukeja obstugi c € medycznych 93/42/EWG
Przestrzega instrukji obstugi |[EC|REP] Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
(niebieskie tho)

Producent Kod serii

=
& |&]
S

Data przydatnosci do uzytku RRRR-MM-DD Numer katalogowy (numer modelu)

Nie uzywac ponownie/ Wyfacznie do uzytku przez jednego P

pagenta Pacjent pediatryczny

Niejatowe Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania

Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Zakres temperatury podczas przechowywania

@ 9| ©=k

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone Przechowywac w suchym miejscu

Instrukeje 6wki dotyczace kor ia/podreczniki sy
dostepne w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza mozliwos¢
Rx ONLY sprzedazy tego urzadzenia wyfacznie przez lekarza lub na jego

zlecenie. Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest
dostepna dla krajow ze znakiem CE.
Numer referencyjny firmy Masimo Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

[N S AR S

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 @ 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.

INSTRUCTIUNI

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

2. Indepértati 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 € Marcé de c itate cu Directiva d pentru disp

Consultati instructiunile de utilizare medicale 93/42/CEE v

B

Urmati instructiunile de utilizare Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

(fond albastru)

Fabricant Codul lotului
Utilizare in functie de datd AAAA-LL-ZZ Numér de catalog (numdr model)
Anu se reutiliza/Utilizare pentru un singur pacient &+ Pacient copil

Produs care nu contine latex din cauciuc natural Interval temperatura de depozitare

@IS |

Nesteril Limite umiditate de depozitare

Anuse utiliza daca ambalajul este deteriorat A se mentine uscat

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt
disponibile in format electronic @
http://www.Masimo.com/TechDocs

Rx ONLY Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui @
Not: elFU nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

dispozitiv numai de catre un medic sau la comanda acestuia.

Numérul de referinta Masimo Limite pentru presiunea atmosfericd

63}

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

SofTouch™ Nahradné manzety

NAVOD NA POUZITIE

® Na poufitie len pre jedného pacienta @ Privjrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex o\ Nesterilné

OPIS

Néhradné manzety RD SET™ SofTouch™ nahradzaju fixatnii manzetu jednorazovych senzorov RD SET v pripade, Ze sa
manzeta pred koncom Zivotnosti senzora znecisti alebo roztrhne.

POKYNY

1. Doterajsiu manZetu odstranite a zlikviduijte (obr. ¢. 1).
2. Z manzety odlepte ochrannu féliu (obr. ¢. 2).
3. Umiestnite ndhradni manzetu nad senzor a zarovnajte emitor s kdblom senzora. (Obr. ¢. 3)

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA

c € Inémka stiladu s eurdpskou smericou pre lekarske zariadenia

Precitajte si ndvod na pouZitie 93/42/EHS

)=

Riadte sa ndvodom na pouZzitie Autorizovany zéstupca v Eurépskom spolocenstve

(modré pozadie)

Vyrobca Kod Sarze

Détum spotreby RRRR-MM-DD Kataldgové cislo (¢islo modelu)

NepouZzivajte opakovane/Na pouZitie len pre jedného pacienta Detsky pacient

Nesterilné (Obmedzenie skladovacej vihkosti

Pri vjrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex Rozsah skladovacich teplot

@ G| ®= |k

Pokyny, Névod na poutitie a prirucky st k dispozicii v elektronickej
verzii na webovej stréanke

http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

Upozornenie: Federalny zakon (v USA) obmedzuje predaj tohto
Rx ONLY zariadenia na predaj lekarmi alebo na lekdrsky predpis.

Referencné cislo spolocnosti Masimo Obmedzenie atmosférického tlaku

NepoutZivajte, ak je balenie poskodené T Uchovévajte v suchu
e,

RD SET je ochranné zndmka spoloénosti Masimo Corporation.
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RD SET™

SofTouch™ Yedek Sargilar

® Yalnizca tek hasta kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile diretilmemistir o\ Steril Dedildir

ACIKLAMA

RD SET™ SofTouch™ yedek sargilar, sensériin kullanim émrii sona ermeden 6nce sarginin kirlenmesi veya yirtilmasi
durumunda RD SET tek kullanimlik sensérlerin atasman sargi kismini degistirmek icin kullanihir.

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 tizerine yerlestirin. (Sekil 3).

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM
Ijzl Kullanim talimatlarina bagvurun c € Avrupa tibbi cihaz direktifi 93/42/EECile uyumluluk isareti
Kullanim talimatlarini izleyin [EC[REP] | Aviupa toplulugundaki yetkili temsilci
(mavi arka plan)
Uretici Lot kodu
Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG Katalog numaras! (model numarasi)
Tekrar kullanmaymn/Yalnizca tek hasta kullanimi 2+ Cocuk hasta

Steril Degildir Saklama nem sinin

Dogal kauguk lateks ile diretilmemistir Saklama sicakligr araligi

Kuru tutun

@ 9| ®= |k

Paket zarar g6rmiigse kullanmayin

Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplan elektronik
bigimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir

ikaz: Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor tarafindan
Rx ONLY veya bir doktorun siparisi iizerine satilmas! yoniinde kisitlama

getirmektedir. Not: CE isaretli iilkeler i¢in elektronik bicimde Kullamim
Talimatlan bulunmamaktadr.
Masimo referans numarast Atmosfer basinc sinin

(Y% IR AN

RD SET, Masimo Corporati onin ticari markasidir.
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RD SET™

lpavreg avrikaraotaong SofTouch™

OAHTIEXZ XPHXIHZ

® Tia xprjon o€ évav pévo aoBeviy

@ Dev éxet KaTaoKEVAOTEL e QUOIKO EAAOTIKO AdTeS

A Mn anooteipwpévo

MEPIFPA®H

Ot dvteg avtikatdotaong RD SET™ SofTouch™ xpnotgomoloUvTat yia TV avTiKataoTaon Tou TUAUATOG IHAVTA
TPOCAPTNONG TwV avaAwoipwy alcOntripwv RD SET o€ nepinmtwon mou autd AepwOei i oKIoTEl TPV amod 1o TA0G TG
Siapketag (wng Tou aledntpa.

OAHTFIEZ

1. Agaipéote kal meTaTe Tov umdpyovta ipdvta (Eik. 1).

2. A@Qaip€0TE TO TPOOTATEVTIKO TOU IHdvTa (EIK. 2).

3. TomoBeTAOTE TOV UAVTA AVTIKATACTAONG TTAVW amd Tov alodnTrpa euBuypappi{ovtag Tov Mopmnd pe To KaAwdio
Tou aledntrpa. (Eik. 3).

Ta mapakatw cvpuBola pmopei va pgavifovral 0To MPOIGV I} GTN GUAVCT TOU TPOIOVTOG:

LIYMBOAO OPIZIMOX IYMBOAO OPIZMOZ
" P o oupHOPPLONG e T evpuwnaiiki) odnyia 93/42/E0K ya ta
1 SupBouhevteire ic odnyiec xprion (3 poteyohoyi pgiovia
AxohouBriote Tic 0dnyiec xpriong |REP] E€ouatoSompévog avimpoownog oty Eupwnaiki Kowotnta

=
2
<
8

Kataokevaotrq

Kwdwkog maptidag

Avawon éw¢ EEEE-MM-HH

=
4 |
=

Ap1Bpdc katahyou (apiBpd poviélou)

Na pnv enavaypnotpomomnBei/Tia yprion o€ évav pévo aoBeviy

i+

Nadratpikdg aobevric

Mn anootelpwpévo

Meptopiopdg vypaoiag evAagng

Dev éel KATAOKEVAOTEL |1 PUOIKO ENAOTIKO AATES

OepoKpaotakd expog puAagng

@I I 4

Na pnv xpnatoniomnBei edv n Guokevacia éxet unoote BAGPN

Matnpeite oteyvd

Rx ONLY

Tpocoyii: H opoomovdiakr) vopoBeaia (HMA) meptopilet mv ayopd
NG GUOKEURC AUTIC POVOV and LaTpd r} Katomy evToNrG latpov.

010dnyiec xpriong, Ta eyyelpidia kat dMeg 0dnyieg ivat
S1aBéotec o€ NhekTpoviK] popen aTn SievBuvan
http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: Ot nAektpovikéc 0dnyie xpriong dev eivan
£GIJIEQ Y10 TIC XWPEC OTTOU X itat o orjpa CE.

ApiBuoc avagopdg Masimo

[N AT AL S)

Meploplopdg atpoopaipikic mieang

To RD SET eivat eumopikoé onpa ¢ Masimo Corporation.
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RD SET™ @

CmeHHble maHxeTbl SofTouch™

YKA3AHMA NO UC JNIb3OBAHMUIO

® Tonbko ana WHAUBWAYANbHOIO UCNONb30BAHUA @ V3rotoBneHo 6e3 ucnonb3oBanna HaTypanbHOro narekca on\  be3 (Tepunusaumnn

OMUCAHUE
CmeHHble maHxeTbl RD SET™ SofTouch™ ncnonb3yioTca 451A 3aMmeHbl YacTy GUKCHUPYIOLLEN MaHXETbl OHOPA30BbIX
natumkos RD SET B ToM ciyyae, KOria MaHXeTa 3arpA3HAeTCA UK PBETCA 10 OKOHYaHVA CPOKa CIyXObl laTurKa.

WUHCTPYKLUN

1. CHUMWTE 1 yTUNK3NPYITE NCNONb30BaHHYI0 MaHXeTy (puc. 1).

2. CHMMMTE 3aLMTHOE NMOKPbITUE C MaHXeTbI (puUc. 2).

3. HanoxwTte cMeHHYI0 MaHXeTy Ha AaTuMK, BblpaBHMBAA KOMIMOHEHT U3NyyaTens ¢ Kabenem aaTumka (puc. 3).

Ha nsgenun nnn Ha ero MapKMpoBKe MOryT ncnosib3oBaTtbca ciegyoujme o603HaueHun:

0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE ONPEAENEHUE
3Hak cooTBeTCTBIA EBpONeiickoit upekTuse o MeANLMHCKOM

M. MHCTPYKMW 110 SKCnnyaTaLyn 06opynosatmm 93/42/EEC

Q|5

ii npencTauTens B EBponeiickom coobLuecTse

£ CnepyitTe MHCTPYKUMAM N0 SKCNAYaTaLuM
M

<
2

Mpoussoputen Kon naptvm

=
4 |
=

Ucnonb3osatb o IMIT-MM-A1 Homep no katanory (Homep Mogienu)

He ucnonb3oBath NogTopHo / TonbKo A1 MHAWBUAYbHOTO
® UCNONb30BaHMA ikd MawyenTe-gern
Be3 crepunuzaum OrpakuyeHue BNaXHOCTY MPU XPaHeHy M

L5
@ [} 6e3 ua HaTyp natekca /ﬂ/ [luana3oH Temnepatypbl XpaHeHA
@ Hena €CT ynaKoBKa T XpaHuTb B cyxom mecTe
VIHCTPYKLUW, yKa3aHIA 110 UCMONIb30BaHMIO M PYKOBOACTBA
o . BOCTYNHbI B NEKTPOHHOM GOpMaTe N0 aipecy
€ 3akok (C(UA) pasp NPOA2RKY http://www.Masimo.com/TechDocs
Rx ONLY | iaHHOr0 YCTOiCTBA TObKO MEAULUHCKOMY NepCoHany Wi o rBamo
p
3aKasy MEANEPCOHana KIMHAK. 3KCNAYaTaLuu HeAOCTYNHbI B CTPaHaX, FAe AeiCTBYyeT

mapkuposka CE.

PeructpauvonHbiit Homep Masimo OrpaHuyeHme aTMoChepHOro AaBeHUA

RD SET sBnAeTcA ToBapHbIM 3HaKom KomnaHuu Masimo Corporation.
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RD SET™

SofTouch™ (s ALl 4k 54
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