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RD SET® Series —

Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt, and NeoPt-500 SpO2 Disposable Sensors

DIRECTIONS FOR USE

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

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

INDICATIONS - 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 (Sp0O2) 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 SpO2 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 performace 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.

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

Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient
monitoring. The sensor will provide up to 168 hours of patient monitoring time or up to 336 hours for sensors with a replaceable tape. After
single-patient use, discard sensor.

Gl 4 10131D-elFU-0620



INSTRUCTIONS
A) Site Selection

B

C

D)

E

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

RD SET Inf: Infant Sensor
3-10kg The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.
10-20 kg The preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand.

RD SET Neo: Neonatal/Adult Sensor
<3kg 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/NeoPt-500: Preterm Sensors
<1kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.

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

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

. 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.

. Refer to Fig. 1c. Fold the sensor over the finger with the emitter window (3K) 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.

Inf sensor for INFANTS (3-10 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 (%K) aligns on the top of the toe directly opposite the detector. Verify correct positioning
and reposition if necessary.

Neo sensor for NEONATES (< 3 kg) and NeoPt/NeoPt-500 sensor for PRETERMS (< 1 kg)

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.

3. 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.

Neo sensor for ADULTS (> 40 kg) Inf Sensor for INFANTS (10-20 kg)

2. Refer to Fig. 4a. Direct the sensor cable so that it runs along the top of the hand. Position the detector on the fleshy part of the finger.
Alternatively, the sensor may also be applied to the toe (not shown).

3. Refer to Fig. 4b. Wrap the adhesive wrap around the finger so the emitter window (?K) aligns on the top of the finger directly opposite the
detector. Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

4. Refer to Fig. 4c. Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary.

Attaching the Sensor to the Patient Cable

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

2. Refer to Fig. 5b. Insert the sensor tab into the patient cable until there is a tactile or audible click of connection. Gently tug on the connectors
to ensure a positive contact. Tape may be used to secure the cable to the patient for ease of movement.

N

w

N

O]

Reattachment
« The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still adheres to the skin.
« If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect the sensor from the patient cable.
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:

D Sensor used with RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo B0 ETNeoRtd
Masimo Device NeoPt-500

w ﬁ Body Weight >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg

A 5 . . Thumb or Finger or Hand or Finger or Hand or
Application Site Finger or Toe | Finger or Toe Great Toe Toe Foot Toe Foot
SpO2 Accuracy, o o o o 06 o o6
No Motion (70-100%%) 1.5% 1.5% 1.5% 1.5% 1.5% 1.5% 1.5%
SpO2 Accuracy, Motion?* 1.5% 1.5% 1.5% 1.5% 1.5%° 1.5% 1.5%°
5pO2 Accuracy, 2% 2% 2% 2% 2%¢ 2% 2%¢
Low Perfusion®
Pulse Rate Accuracy,
No Motion (25-240 bpm') 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Pulse Rate Accuracy,
Low Perfusion® 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

Sp02 Upper and Lower Limits of Agreement (LoA)*

No Motion Motion
Upper 95% LoA 2.3% 2.9%
Lower 95% LoA -2.3% -2.2%

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

! Specification represents clinical study results using Masimo SET® Technology under no motion conditions 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.

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

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

“ The Masimo SET® Technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25-240 bpm in bench top testing against a Biotek Index 2
simulator and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70%
to 100%. Pulse rate accuracy under motion was verified by bench top testing in the range of 45-180 bpm against a Biotek simulator using the motion
preset setting.

* Specification reflects use with the following Masimo technology boards and software versions and higher: MS-2000 SB version V5.1, MSX-1 version V5.3,
MX-5 version V/7.12. For SpO2 accuracy specifications with older versions of Masimo technology boards, refer to individual device operators manual.

¢ Specification represents clinical study results using Masimo SET® Technology under no motion conditions 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% SpO2 against a laboratory co-oximeter.
Form, Fit, and Function on neonates was verified using 70 convenience arterial blood samples collected on 42 hospitalized sick neonate patients ranging
in age from 1 to 31 days old and weighing <4.5 kg. The SpO2 was found to have a 3.19 Arms over a saturation range of 70-100% SaOz.

“See Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

COMPATIBILITY
fM | SH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET® oximetry or pulse oximetry monitors licensed to use RD SET
VIO sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of
ol . 2 g
\’MWMO H this sensor with other devices may result in no or improper performance.

rainb

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the product, or has been
subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any product that has been connected to any
unintended 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 ASSOCIATED WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS

Gl 6 10131D-elFU-0620



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.

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.

If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the manufacturer.
The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL |

| SYMBOL |

DEFINITION DEFINITION SYMBOL DEFINITION
o Separate collection for Caution: Federal law (USA)
é Follow instructions for use E\/ electrical and electronic Rx ONLY | restricts this device to sale by
(blue background) — equipment (WEEE). or on the order of a physician
c € Mark of conformity to
[:E] Consult instructions for use Lot code European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
“ Catalogue number (model [ECIREP] Authorized representative in
Manufacturer number) the European community
A Caution Masimo reference number 'n' Wi} Body weight
Use-by
g YYYY-MM-DD > Greater than _/ﬂ/- Storage temperature range
Do not re-use/Single iy
® patient use only < Less than > Keep dry
Do not use if package is
Non-Sterile Storage humidity limitation @ damaged and consult
instructions for use
@ Not made with natural Fragile, handle with care _@ A_tmos_pherlc pressure
rubber latex limitation
@) 3|Snegle patient - multiple Medical device Unique device identifier

G

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

e,

(%)

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

http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available in all countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, RD SET, SET, X-Cal, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation
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Série RD SET® A

Capteurs de Sp0O2 a usage unique Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt et NeoPt-500

MODE D'EMPLOI

® Utilisation sur un seul patient @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS — Pour une utilisation avec les oxymétres de pouls Masimo SET® et Masimo compatibles :

Les capteurs a usage unique RD SET® sont indiqués pour la surveillance non invasive continue de la saturation fonctionnelle en oxygéne de
I'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls (mesurée par un capteur SpO2) chez les adultes, les enfants, les nourrissons 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 a 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 de la série RD SET sont destinés a étre utilisés avec des appareils dotés de la technologie d'oxymétrie Masimo SET® ou autorisés a

les utiliser. Pour plus d‘informations sur la compatibilité d'un appareil spécifique avec les modeles de capteur, consulter le fabricant de I'appareil.
Chaque fabricant doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modeéle de capteur.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils dotés de la technologie d'oxymétrie
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. Vérifier la compatibilité du moniteur, du cable
et du capteur avant de les utiliser, afin d’éviter toute dégradation des performances et/ou blessure éventuelle du patient.

Le capteur ne doit présenter ni de défauts visibles, ni de traces de décoloration et de dommages. Si le capteur est décoloré ou endommagé,
arréter immeédiatement de I'utiliser. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.
Le site doit étre controlé fréquemment ou conformément au protocole clinique afin d’assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la
circulation, de maintenir l'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion. Une érosion cutanée ou une nécrose par compression peuvent
apparaitre si le capteur n'est pas régulierement déplacé. Inspecter le site toutes les heures sur les sujets ayant une mauvaise perfusion et
déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

La circulation distale par rapport au site du capteur doit étre vérifiée régulierement.

En cas de faible perfusion, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe d'ischémie tissulaire, pouvant
entrainer une nécrose par compression.

Si le site surveillé est tres faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en oxygéne.

Ne pas utiliser de bande adhésive pour fixer le capteur sur le site afin de ne pas restreindre le flux sanguin et provoquer des erreurs de
mesure. Lutilisation d’'une bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose par compression ou
détériorer le capteur.

Les capteurs trop serrés des I'application ou a la suite d'un cedéeme sont a l'origine d’erreurs de mesure et peuvent provoquer une nécrose
par compression.

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

Les mauvaises applications dues a I'utilisation de types de capteur incorrects peuvent entrainer des erreurs de mesure ou |'absence totale
de mesure.

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

Les pulsations veineuses peuvent entrainer des mesures anormalement faibles 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. Comparer la fréquence
du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

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

Eviter 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 l'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier a des rayonnements, 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.
Ne pas utiliser le capteur lors d'un examen d’'imagerie IRM ou dans un environnement IRM.

Les sources d'‘éclairage ambiant de forte intensité telles que les lampes chirurgicales (plus particulierement celles au xénon), les lampes
a bilirubine, les éclairages fluorescents, les lampes de chauffage a infrarouge ou I'exposition directe au soleil peuvent interférer avec les
performances du capteur.

Afin d'éviter les interférences de la lumiere ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué et recouvrir le site du capteur avec
un matériau opaque, si nécessaire. Lutilisation du capteur sous une lumiére trop vive peut donner lieu a des erreurs de mesure.

Des taux élevés de COHb ou de MetHb peuvent apparaitre avec une SpO2 apparemment normale. En cas de suspicion d'‘élévation des taux
de COHb ou de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un échantillon sanguin.

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

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des taux élevés de bilirubine totale peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des doigts 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 SpOz2 inexactes peuvent étre générées par une anémie sévere, une perfusion artérielle basse ou un artefact de mouvement.
Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour éviter tout dommage.

Ne jamais modifier ou altérer le capteur. Toute modification ou altération peut avoir une incidence sur les performances et/ou la précision.
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 prématuré. Par conséquent, la limite d’alarme supérieure de
la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.
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« Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que les étapes de
dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel d'utilisation de I'appareil de surveillance ont été exécutées.

- Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures inexactes et de perte imprévue de la
surveillance patient. Le capteur assure jusqu'a 168 heures de surveillance du patient, ou jusqu’a 336 heures pour les capteurs dotés d'une
bande de rechange. Apres utilisation sur un seul patient, mettre le capteur au rebut.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

« Toujours choisir un site bien perfusé couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur.

« Avant de placer le capteur, vérifier que le site est propre et sec.

RD SET Adt : capteur adulte
>30kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

RD SET Pdt : capteur enfant
10-50 kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

RD SET Inf : capteur nourrisson
3-10kg Choisir de préférence le gros orteil. Il est également possible d'utiliser I'orteil situé a coté du gros orteil ou le pouce.
10-20 kg  Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

RD SET Neo : capteur adulte/nouveau-né
<3kg Choisir de préférence le pied. Il est également possible de placer le capteur en travers de la paume et du dos de la main.
>40kg Choisir de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

RD SET NeoPt/NeoPt-500 : capteurs prématuré
< 1kg Choisir de préférence le pied. Il est également possible de placer le capteur en travers de la paume et du dos de la main.

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

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

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

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

4.Voir la figure 1c. Replier le capteur sur le doigt, la fenétre de Iémetteur (3K) positionnée sur l'ongle. Presser les ailes, I'une aprés l'autre,
autour du doigt.

5. Voir la figure 1d. Si I'application est correcte, 'émetteur et le détecteur sont alignés verticalement (les traits noirs doivent étre alignés).
Repositionner, si nécessaire.

Capteur Inf pour NOURRISSONS (3-10 kg)

2. Voir la figure 2a. Diriger le cable du capteur de fagon a ce qu'il repose sur le dessus du pied. Placer le détecteur sur la partie charnue du gros
orteil. Il est également possible d'utiliser l'orteil situé a c6té du gros orteil ou le pouce (non illustré).

3. Voir la figure 2b. Enrouler le capteur adhésif autour de l'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. Voir la figure 2c. Vérifier que la fenétre de I'émetteur (3¢) est alignée sur le dessus de l'orteil, directement a I'opposé du détecteur. Vérifier
que le capteur est correctement positionné et le repositionner si nécessaire.

Capteur Neo pour NOUVEAU-NES (< 3 kg) et capteur NeoPt/NeoPt-500 pour PREMATURES (< 1 kg)

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

4. Voir la figure 3c. Envelopper le systéme en mousse/adhésif autour de I'aspect latéral du pied (ou de la main) et vérifier que la fenétre de
I'émetteur (k) est alignée directement a l'opposé du détecteur. Veiller a maintenir 'alignement correct de la fenétre du détecteur et de la
fenétre de émetteur lors de la pose du systéme en mousse/adhésif pour fixer le capteur.

5. Voir la figure 3d. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le repositionner si nécessaire.

Capteur Neo pour ADULTES (> 40 kg) et capteur Inf pour NOURRISSONS (10-20 kg)
2. Voir la figure 4a. Diriger le cable du capteur de facon a ce qu'il repose sur le dos de la main. Placer le détecteur sur la partie charnue du doigt.
Il est également possible d'appliquer le capteur sur l'orteil du patient (non illustré).
3. Voir la figure 4b. Enrouler le systeme adhésif autour du doigt de sorte que la fenétre de émetteur (%K) soit alignée sur le dessus du doigt
directement a l'opposé du détecteur. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.
4. Voir la figure 4c. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le repositionner si nécessaire.
C) Fixation du capteur au cable patient
1. Voir la figure 5a. Orienter la languette du connecteur du capteur de sorte que le c6té avec les contacts « brillants » soit dirigé vers le haut.
Orienter le cable patient avec la barre de couleur et les points d’appui vers le haut.
2. Voir la figure 5b. Insérer la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu‘a entendre ou sentir un déclic. Tirer doucement sur les
connecteurs pour assurer un contact positif. Une bande adhésive peut étre utilisée pour fixer le cable au patient afin de faciliter ses mouvements.
D) Réutilisation
« Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de I'émetteur et du détecteur sont propres et que le ruban adhésif adhere
toujours a la peau.
« Sile ruban adhésif n'adheére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
REMARQUE : avant de changer de site d’application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du cable patient.
Déconnexion du capteur du cable patient
1. Voir la figure 6. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
REMARQUE : pour éviter d'endommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.

E
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SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés avec des moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET® ou des modules d'oxymétrie de pouls Masimo SET® sous licence, les
capteurs RD SET présentent les spécifications suivantes :

Capteur RD utilisé avec un appareil Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RI;::'-I'"D:’::U
'I ﬁ Poids du patient >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg
o R Doigt ou Doigt ou Pouce ou Doigt ou Main ou Doigt ou . .
Site dapplication orteil orteil gros orteil orteil pied orteil Main ou pied
Précision de la SpO2, sans mouvement o o o o o6 o o6
(70-100 %) 1,5% 1,5% 1.5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%
Précision de la SpO2, en mouvement?* 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
Précision de la SpO2, perfusion faible* 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°
Précision de la fréquence du pouls, sans
mouvement (25-240 bpm’) 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Précision de la fréquence du pouls, en
mouvement* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Précision de la fréquence du pouls,
perfusion faible® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Limites d’agrément (LA)* supérieure et inférieure de la Sp02
Sans mouvement En mouvement
LA supérieure a 95 % 23% 29%
LA inférieure a 95 % -23% -22%

REMARQUE : la précision Arwvs est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ deux
tiers des mesures de I'appareil se situaient + dans la valeur Arvs par rapport aux mesures de référence lors d'une étude contrélée.

! La spécification représente les résultats d'une étude clinique utilisant la technologie Masimo SET® sans mouvement au cours détudes sur du sang
humain prélevé chez des volontaires adultes sains de sexes masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur
les effets d’une hypoxie induite dans une plage de 70-100 % de SpO2, comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

2 La technologie Masimo SET® a été homologuée pour la précision en mouvement au cours d'études sur du sang humain prélevé sur des volontaires
adultes sains de sexes masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite lors
dela réalisation de mouvements de frottement et de tapotement de 2 a 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm et un mouvement non répétitifentre 1 et 5 Hz
aune amplitude de 2 a 3 cm dans la plage de 70-100 % de SpO2 comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

7 La technologie Masimo SET® a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible perfusion lors de bancs d'essais comparativement a un
simulateur Biotek Index 2 et a un simulateur Masimo, avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 %
pour des saturations variant de 70 a 100 %.

“ La technologie Masimo SET® a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls pour la plage de 25-240 bpm lors de bancs d'essais
comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo, avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un pourcentage de
transmission supérieur a 5 % pour des saturations variant de 70 a 100 %. La précision de la fréquence du pouls en mouvement a été validée lors de bancs
d'essai dans une plage de 45-180 bpm comparativement a un simulateur Biotek utilisant le paramétre prédéfini de mouvement.

* La spécification reflete une utilisation avec les cartes de la technologie Masimo et les versions logiciels suivantes, ou ultérieures : MS-2000 SB version V5.1,
MSX-1 version V5.3, MX-5 version V/7.12. Pour obtenir les spécifications de précision de la SpO2 avec des versions de cartes de technologie Masimo plus
anciennes, reportez-vous au manuel de I'utilisateur de chaque appareil.

¢ La spécification représente les résultats d’'une étude clinique utilisant la technologie Masimo SET® au repos au cours d'études sur le sang humain prélevé
chez des volontaires adultes sains de sexes masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets
d’une hypoxie induite dans une plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %, comparativement a un co-oxymétre de laboratoire. La forme, I'ajustement et
la fonction sur les nouveau-nés ont été vérifiés a l'aide de 70 échantillons de sang artériel prélevés sur 42 nouveau-nés malades hospitalisés, dgés de 1 a
31 jours et pesant < 4,5 kg. La valeur de SpO2 a été de 3,19 ARMS sur une plage de saturation SaO2 comprise entre 70 % et 100 %.

"Voir Bland et Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

COMPATIBILITE
[

' Ce capteur ne doit étre utilisé quavec les appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET® ou d'un moniteur
MWMOSH d’'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs RD SET. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes
S I d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire
v 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, seront 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.
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CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR. MASIMO REJETTE
FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE
MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR EN
CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d’emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi abusif, a une
négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté a un appareil ou
un systéme non prévu, ayant été modifié, 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 LACHETEUR (DANS LE CADRE D’'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D’'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION)
NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. 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 DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME EXCLUANT
TOUTE RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS DEFECTUEUX, NE PEUT LEGALEMENT
ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

ABSENCE DE 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, METTRE LE CAPTEUR AU REBUT. LACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE
LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT APPAREIL NON SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS RD.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU
SUR ORDONNANCE D'UN MEDECIN.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, notamment les indications,
contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir l'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.

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

SYMBOLE DEFINITION | SYMBOLE DEFINITION | SYMBOLE DEFINITION
Mise en garde : en vertu
Collecte séparée des delaloi fédérale
s . ) . PO P . : des Etats-Unis, cet appareil
Suivre le mode d’emploi équipements électriques et Rx ONLY A
3 ) ne peut étre vendu que
(fond bleu) — électroniques (DEEE)

par un médecin ou sur
ordonnance d’un médecin

Marquage de conformité
a la directive européenne
relative aux dispositifs

Consulter le mode demploi Code de lot

0123
médicaux 93/42/CEE
Fabricant Référence du catalogue [ECIREP] Représentant agréé dans

(référence du modéle)

I'Union européenne

Mise en garde

Numéro de référence Masimo

Poids du patient

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Supérieur a

Plage de température
de stockage

Ne pas réutiliser/Utilisation sur
un seul patient uniquement

Inférieur a

Maintenir au sec

Non stérile

Limite d’humidité de stockage

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter
le mode d’emploi

@ > > b 5

Ne contient pas de latex
naturel

Fragile — Manipuler avec
précaution

Limite de pression
atmosphérique

D)

Un seul patient — plusieurs
utilisations

Dispositif médical

Identifiant de dispositif
unique

Cr3)

Diode électroluminescente

(LED)

Une LED émet de la lumiére
lorsque le courant circule a

travers

o
A

&

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format
électronique a I'adresse http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : le mode d’emploi électronique n'est pas disponible dans tous les pays.

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal et § sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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RD SET®-Serie e

Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt und NeoPt-500 SpO2-Einwegsensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fir einen einzelnen Patienten @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
Vor der Verwendung dieses Sensors muss der A der die Bedi leitung fiir das Gerat und diese Gebrauchsanweisung
gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE - Bei Ver dung 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.

GEGENANZEIGEN

Die RD SET-Sensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die auf Schaumgummiprodukte und/oder Klebeband allergisch reagieren.
BESCHREIBUNG

Die Sensoren der RD SET-Serie sind zur Verwendung mit Geraten bestimmt, die Masimo SET®-Oximetrie enthalten oder zur Verwendung von
Sensoren der RD SET-Serie lizenziert sind. Informationen zur Kompatibilitat bestimmter Gerate und Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller

des jeweiligen Gerats. Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Geréte
kompatibel sind.

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

WARNHINWEISE

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

Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der Sensor verfarbt
oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten freiliegen, diirfen nicht verwendet werden.
Die Messstelle muss haufig oder gemaR dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Haftung,
Durchblutung, Hautintegritdt und korrekte optische Ausrichtung gewahrleistet sind.

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

Die distale Durchblutung der Applikationsstelle des Sensors muss regelmaBig tGberpriift werden.

Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle des Sensors haufig auf Anzeichen von Gewebeischdmie untersucht werden, die zu
einer Drucknekrose fiihren kann.

Bei sehr schwacher Durchblutung an der tiberwachten Applikationsstelle konnen 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 konnen. Das Anbringen eines zusétzlichen Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder
zu einer Drucknekrose fiihren.

Sind Sensoren zu fest angebracht oder werden sie aufgrund eines Odems gespannt, fiihrt dies zu Messungenauigkeiten und kann
Drucknekrosen verursachen.

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

Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kdnnen zu ungenauen oder tiberhaupt keinen Messwerten fiihren.

Venose Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher einen angemessenen
venosen Blutfluss von der tiberwachten Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhdhe befinden (z. B. wenn die Hand
mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tber den Bettrand hangt).

Venose Pulsationen kdnnen unrichtig niedrige SpO2-Werte 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 mussen sorgféltig so verlegt werden, dass das Risiko fiir ein Verheddern oder Strangulieren des Patienten
so weit wie moglich reduziert wird.

Der Sensor darf nicht an Extremitdten 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 tiberhaupt kein Messwert erfasst werden.
Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld.

Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten, fluoreszierendes Licht,
Infrarotheizlampen und direktes Sonnenlicht, kann die Sensorleistung beeintrachtigen.

Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Applikationsstelle des Sensors bei Bedarf mit lichtundurchlassigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des Umgebungslichts
nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kdnnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der Verdacht auf eine
erhohte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden (CO-Oximetrie).

Erhohte Carboxyh@moglobin-Konzentrationen (COHb) kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

Erhohte Methamoglobin-Konzentrationen (MetHb) fihren zu ungenauen SpO2-Messungen.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen fihren.

Anormale Finger, intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B.
Nagellack, falsche Fingernégel, Glitzerauftrag usw. kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

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

Um Beschadigungen zu vermeiden, darf der Sensor nicht in Flissigkeiten eingetaucht werden.
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Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geéndert werden. Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit beeintrachtigt werden.
Masimo-Sensoren und -Patientenkabel diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen der elektrischen Komponenten und mdoglicherweise zu
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Bei Friihgeborenen ist eine starke Sauerstoffanreicherung ein Risikofaktor fir eine Retinopathie. Der obere Alarmgrenzwert fiir
Sauerstoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuldssigen klinischen Normen sehr bedacht gewahlt werden.

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

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten Verlusts der
Patientenliberwachung. Der Sensor bietet bis zu 168 Stunden an Patienteniiberwachungszeit oder bei Sensoren mit auswechselbaren
Klebestreifen bis zu 336 Stunden. Entsorgen Sie den Sensor nach dem Gebrauch bei einem Patienten.

ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle
- Wabhlen Sie stets eine gut durchblutete Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.
- Die Applikationsstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.
RD SET Adt: Sensor fiir Erwachsene
>30kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
RD SET Pdt: Sensor fiir Kinder
10-50 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
RD SET Inf: Sensor fiir Sduglinge
3-10kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der groe Zeh. Alternativ kann auch der Zeh neben dem gro3en Zeh oder der Daumen
verwendet werden.
10-20 kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
RD SET Neo: Sensor fiir Neugeborene/Erwachsene
<3kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuBS. Der Sensor kann auch quer tiber der Handfldche oder auf dem Handriicken
angelegt werden.
>40kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
RD SET NeoPt/NeoPt-500: Sensoren fiir Frithgeborene
<1kg Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuB3. Der Sensor kann auch quer tber der Handflache oder auf dem Handriicken
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.

Adt-Sensor fiir ERWACHSENE (> 30 kg) und Pdt-Sensor fiir KINDER (10-50 kg)

2. Siehe Abb. 1a. Richten Sie den Sensor so aus, dass der Detektor zuerst angebracht werden kann. Platzieren Sie die Fingerspitze so auf der
gestrichelten Linie, dass der Fingerumriss und das Detektorfenster durch den fleischigen Teil des Fingers abgedeckt wird.

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

4. Siehe Abb. 1c. Klappen Sie den Sensor so liber den Finger, dass das Emitterfenster (9‘6) Uber 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 tibereinstimmen).
Positionieren Sie sie bei Bedarf neu.

Inf-Sensor fiir SAUGLINGE (3-10 kg)

2.Siehe Abb. 2a. Verlegen Sie das Sensorkabel so, dass es tiber den FuBriicken verlauft. Legen Sie den Detektor an der fleischigen Stelle des
groBen Zehs an. Alternativ kann auch der Zeh neben dem gro3en 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 (9‘6) 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.

Neo-Sensor fiir NEUGEBORENE (< 3 kg) und NeoPt/NeoPt-500-Sensor fiir FRUHGEBORENE (< 1 kg)

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

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

Neo-Sensor fiir ERWACHSENE (> 40 kg) Inf-Sensor fiir SAUGLINGE (10-20 kg)

2. Siehe Abb. 4a. SchlieBen Sie das Sensorkabel so an, dass es Uiber den Handriicken verlduft. Legen Sie den Detektor am fleischigen Teil des
Fingers an. Alternativ kann der Sensor auch am Zeh befestigt werden (nicht gezeigt).

3. Siehe Abb. 4b. Wickeln Sie die Klebemanschette so um den Finger, dass sich das Emitterfenster (%K) oben am Finger (d. h. genau gegentiber
dem Detektor) befindet. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

4. Siehe Abb. 4c. Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position. Richten Sie den Sensor bei Bedarf neu aus.

C) Anbringen des Sensors am Patientenkabel

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

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

D) Erneutes Anbringen des Sensors

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

« Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.
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HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen oder den Sensor wieder anbringen, trennen Sie zuerst den Sensor
vom Patientenkabel.
E) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Siehe Abb. 6. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
HINWEIS: Um 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-Gerat RD SET NeoPt/
TS RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo 500-NeoPt
ll ﬁ Kérpergewicht >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg
Applikationsstelle Finger oder Finger oder | Daumen oder | Finger oder Hand oder Finger oder Hand oder
PP Zeh Zeh groBer Zeh Zeh FuB Zeh FuBB
Sp02-Genauigkeit, ohne o o o o o6 o o6
Bewegung (70-100 %'9) 1.5% 1.5% 1,5% 1.5% 1,5% 1.5% 1.5%
SpO2-Genauigkeit, mit 15% 15% 15% 15% 15%"¢ 15% 15%"¢
Bewegung*
SpO2-Genauigkeit, schwache 20 20 20 20 2066 20 2066
Durchblutung?
Pulsfrequenz-Genauigkeit, . " . . .
ohne Bewegung (25— 3 Sch!age/ 3 Schlage/min 3 SCh!EQE/ 3 Sch!age/ 3 Schlage/min 3 Sch!age/ 3 Sch!age/
. h min min min min min
240 Schlage/min')
PuIsfrequeTz-Genamgkelt, mit | 5 Sch!age/ 5 Schlige/min 5 Sch!age/ 5 Sch!age/ 5 Schlsge/min 5 Sch!age/ 5 Sch!age/
Bewegung min min min min min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, 3 Sch!age/ 3 Schlige/min 3 Sch!age/ 3 Sch!age/ 3 Schlsge/min 3 Sch!age/ 3 Sch!age/
schwache Durchblutung? min min min min min
Obere und untere Sp01-Ubereinstimmungsgrenzen (LoA)*
Keine Bewegung Bewegung
Obere LoA von 95 % 23% 29 %
Untere LoA von 95 % -23% -22%

HINWEIS: Arvs-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Geratemessungen und Referenzmessungen. Im Rahmen einer
kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Geratemessungen innerhalb + Arvs der Referenzmessungen.

' Die Spezifikation reprdsentiert Ergebnisse klinischer Studien, bei denen unter Anwendung der Masimo SET®-Technologie Humanblutuntersuchungen
ohne Bewegung 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 durchgefiihrt wurden.

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

* Die Genauigkeit der Masimo SET®-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator
und dem Masimo Simulator bei Signalstcirken von (iber 0,02 % und einer Ubertragung von mehr als 5 % bei Scittigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

* Die Genauigkeit der Masimo SET®-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 Schldgen/min durch
Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo-Simulator bei Signalstérken von iiber 0,02 % und einer Ubertragung
von mehr als 5 % fiir Scttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert. Die Pulsfrequenz-Genauigkeit bei Bewegung wurde in Labortests im Bereich von
45-180 Schldgen/min bestdtigt und im Vergleich mit einem Biotek-Simulator mit der voreingestellten Bewegungseinstellung validiert.

* Die Spezifikation spiegelt die Verwendung mit folgenden Masimo-Technologieplatinen und Softwareversionen (und héher) wider: MS-2000 SB Version
V5.1, MSX-1 Version V5.3, MX-5 Version V7.12. Ziehen Sie beziiglich der SpO2-Genauigkeitsangaben mit dlteren Masimo-Technologieplatinenversionen
die Bedienungsanleitung des jeweiligen Gerdts zurate.

¢ Die Spezifikation reprdsentiert Ergebnisse klinischer Studien, bei denen unter Anwendung der Masimo SET®-Technologie Humanblutuntersuchungen
ohne Bewegung mit induzierter Hypoxie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung
im Bereich von 70-100 % SpOz2 mit einem Labor-CO-Oximeter durchgefiihrt wurden. Form, Sitz und Funktion bei Neugeborenen wurden anhand von 70
praktischen Arterienblutproben tberpriift, die bei 42 kranken, stationdr behandelten Neugeborenen im Alter von 1 bis 31 Tagen mit einem Gewicht von
< 4,5 kg genommen wurden. Die SpO2 wurde mit einem Wert von 3,19 ARMS (iber einen Sdttigungsbereich von 70-100 % SaO2 festgestellt.

" Siehe Bland und Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical
Statistics (2007) Bd. 17 S. 571-582.

KOMPATIBILITAT

'M : SH Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die mit Masimo SET® Oximetrie- oder Pulsoximetrie-Monitoren

v QS!MO . ausgestattet sind, die zur Verwendung von RD SET-Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgemafe Betrieb der Sensoren ist nur mit

oM 10 [ Pulsoximetriesystemen vom Original-Gerétehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geréten kann zu
rainb

ow  Funktionsstérungen fiihren.
Néhere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com
GEWAHRLEISTUNG
Masimo gewdhrleistet nur gegentiber dem Erstkdufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemdf den von Masimo mit dem Produkt

bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Einwegprodukte sind
nur flr den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG FUR
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DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. 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.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewdhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert wurden,
verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung
gilt nicht fur Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréte oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder
zusammengesetzt wurden. Die Gewdhrleistung gilt nicht fiir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN,
INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN), SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE
MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW.
SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN
FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM
PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN
FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG
VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR VON MASIMO EINE LIZENZ FUR DIE
VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN 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 GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN. KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE
AUSDRUCKLICHE 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 VON ARZTEN ODER AUF DEREN ANORDNUNG HIN VERKAUFT
WERDEN.

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

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen Sie bitte die zustandige
Behdrde Ihres Landes und den Hersteller.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Vorsicht: Laut US-

Gebrauchsanweisun Getrennte Sammlung von amerikanischem Bundesgesetz
befolgen 9 Elektro- und Elektronikgerdten | Rx OMNLY | darf dieses Gerat nur von einem
(blauer Hintergrund) 9 — (WEEE) Arzt oder auf Anweisung eines

Arztes verkauft werden

) Konformitétskennzeichen
Gebrauchsanweisung c E

[:E] beachten Chargencode beziiglich Richtlinie 93/42/EWG
0123 iber Medizinprodukte
Katalognummer [EC[REP] Autorisierter Vertreter in der
“ Hersteller (Modellnummer) europaischen Gemeinschaft
A Vorsicht Masimo-Referenznummer ' W] Koérpergewicht
g Yﬁz\fv';:ﬁ?.?r bis > GroBer als _/ﬂ/- Lagertemperaturbereich
Nicht W|ederverwender1 < . g Darf nicht in Kontakt mit
/ Nur zur Verwendung fiir Kleiner als ? S
. . Feuchtigkeit kommen
einen Patienten
Nicht verwenden, wenn die
‘A Nicht steril Luftfeuchtigkeit bei Lagerung @ Verpackung beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten
Enthalt keinen Latex aus . . Einschrankungen beziiglich
@ Naturkautschuk T Vorsicht, zerbrechlich _@_ des atmosphérischen Drucks
f" Zur mehrfachen
1’ﬂ|) Verwendung bei einem Medizinprodukt Produktidentifizierungsnummer
= Patienten
() Leuchtdiode (LED) S, Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handblicher sind im elektronischen Format
u LED leuchtet, wenn durch @ auf http://www.Masimo.com/TechDocs verfuigbar
sie Strom flieBt Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
.Masimo, RD SET, SET, X-Cal und § sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation
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Serie RD SET® ity

Sensori monouso Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt e NeoPt-500 Sp0O2

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Prima di usare questo sensore, |'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo e queste Istruzioni
per l'uso.

INDICAZIONI — se utilizzati con pulsossimetri Masimo SET® e compatibili Masimo:

| sensori monouso serie RD SET® sono indicati per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione funzionale dell'ossigeno
dell'emoglobina arteriosa (Sp02) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore Sp02) 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 |'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. Ogni produttore ha la responsabilita di determinare se il proprio dispositivo & compatibile con ciascun 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
omologati per I'uso con sensori Masimo.

AVVERTENZE

Tutti i sensori ed i cavi sono stati studiati per I'uso con modelli di 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 e danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato, interromperne
I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.

Il sito deve essere controllato a intervalli frequenti o come da protocollo clinico per garantire un‘adeguata adesione, circolazione, integrita
della cute e un corretto allineamento ottico.

Prestare attenzione ai 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.

La circolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.

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.

Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura puo risultare inferiore alla saturazione arteriosa dell'ossigeno interna.
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 seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono provocare necrosi
da pressione.

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

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

La congestione venosa pud causare una lettura errata per 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 SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide).

Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza del polso visualizzata sul pulsossimetro. Verificare la frequenza
cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

Posizionare attentamente il cavo ed il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato o strangolato.
Non posizionare il sensore su un arto a cui & stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per la pressione sanguigna.

Se il pulsossimetro viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Full Body), tenere il sensore al di fuori del campo di radiazione.
Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata oppure assente durante il periodo di radiazione attiva.

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

Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il controllo della bilirubina, le
luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole, possono interferire con le prestazioni del sensore.
Per evitare interferenze della luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e, se necessario, coprire il sito
del sensore con materiale opaco. 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
0 MetHb, & necessario eseguire un‘analisi di laboratorio (CO-ossimetria) su un campione di sangue.

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

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

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

Dita anomale, 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.

Letture di SpO2 non accurate possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da movimento.

Per evitare di danneggiare il sensore, non immergerlo o lasciarlo a bagno in alcuna soluzione liquida.

Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sulla precisione
del sensore.

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

Concentrazioni elevate di ossigeno possono predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme superiore relativo alla
saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici accettati.
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« Attenzione: sostituire il sensore se compare I'apposito messaggio di avviso o se, dopo aver completato la procedura per la risoluzione
di una condizione di SIQ basso descritta nel Manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il messaggio “SIQ BASSO” continua a
comparire.

Nota: il sensore e dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di imprevista interruzione del
monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 168 ore di monitoraggio del paziente (336 se dotato di nastro sostituibile). Dopo l'uso
su un singolo paziente, eliminare il sensore.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

B

Q

D

E

« 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 e asciugarlo.

RD SET Adt: sensore per adulti

>30kg Il sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.
RD SET Pdt: sensore per pazienti pediatrici

10-50 kg Il sito di elezione & dito medio o I'anulare della mano non dominante.

RD SET Inf: sensore per lattanti
3-10kg Il sito di elezione & I'alluce. In alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede accanto all‘alluce o il pollice.
10-20 kg Il sito di elezione & il medio o I'anulare della mano non dominante.

RD SET Neo: sensore per pazienti adulti/neonatali
<3kg Ilsito dielezione & il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.
>40kg |l sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: sensori pretermine
< 1kg Ilsito dielezione & il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.

Applicazione del sensore al paziente
1. Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Se presente, rimuovere il rivestimento dal sensore.

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

2. Vedere la 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 la Fig. 1b. Premere le alette adesive, una alla volta, sul dito. Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente
la finestra del rilevatore.

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

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

Sensore Inf per LATTANTI (3-10 kg)

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

3. Vedere la Fig. 2b. Avvolgere la fascetta adesiva attorno all'alluce in modo che I'emettitore sia posizionato sul letto ungueale dell'alluce. Per
garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del rilevatore.

4. Vedere la Fig. 2c. Verificare che la finestra dell'emettitore (9‘6) sia allineata sopra l'alluce, esattamente di fronte al fotorivelatore. Verificare che
il sensore sia posizionato correttamente e, se necessario, riposizionarlo.

Sensore Neo per NEONATI (< 3 kg) e sensore NeoPt/NeoPt-500 per PREMATURI (< 1 kg)

2. Vedere la 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 la 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 garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del
rilevatore.

4. Vedere la 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 (3k ) 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 la Fig. 3d. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e, se necessario, riposizionarlo.

Sensore Neo per ADULTI (> 40 kg) Sensore Inf per LATTANTI (10-20 kg)

2. Vedere la Fig. 4a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo il dorso della mano. Posizionare il rilevatore sul polpastrello
del dito. In alternativa, & possibile applicare il sensore al dito del piede (non illustrato).

3. Vedere la Fig. 4b. Avvolgere la fascetta adesiva intorno al dito in modo che la finestra dell'emettitore (9}6) sia allineata sopra al dito,
esattamente di fronte al rilevatore. Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del rilevatore.

4. Vedere la Fig. 4c. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento e, se necessario, riposizionarlo.

Coll del al cavop

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

2. Vedere la Fig. 5b. Inserire la linguetta del sensore nel cavo paziente fino a farla scattare in posizione. Dare un leggero strattone ai connettori
per verificare il contatto. Per facilitare i movimenti, utilizzare del nastro adesivo per fissare il cavo al paziente.

Ricollegamento

« Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre dell'emettitore e del rilevatore non sono in alcun modo ostruite e
I'adesivo aderisce ancora alla cute.

« Se l'adesivo non aderisce piu alla cute, utilizzare un nuovo sensore.
NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, scollegarlo prima dal cavo paziente.

Scollegamento del sensore dal cavo paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 6. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
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SPECIFICHE TECNICHE

Quando 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:

RD SET
Sensore RD usato con dispositivo Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo NeoPt/
500-NeoPt
'I ﬁ Peso corporeo >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg
Dito della | Dito della . Dito della Dito della
L L Pollice o Mano o Mano o
Sito di applicazione mano o del | mano o del mano o del . mano o del .
. . alluce . piede . piede
piede piede piede piede
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento
(70-100%'5) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1.5% 1,5%°
Accuratezza SpO2, in presenza di movimento®® 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%¢ 1,5% 1,5%°¢
Accuratezza SpOz2 con scarsa perfusione® 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°
Accuratezza della frequenza cardiaca in
assenza di movimento (25-240 bpm') 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in
presenza di movimento* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con
bassa perfusione’ 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm

Sp02 Limiti di accordo superiore e inferiore (LoA)*

In assenza di movimento In presenza di movimento
LoA del 95% superiore 2,3% 2,9%
LoA del 95% inferiore -2,3% -2,2%

NOTA: la precisione Arms & un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento. Circa due
terzi delle misurazioni del dispositivo e ricaduto entro = il valore Arms delle misurazioni di riferimento in uno studio controllato.

! La specifica rappresenta i risultati dello studio clinico utilizzando la tecnologia Masimo SET® 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.

2 La tecnologia Masimo SET® e stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'uomo, in volontari sani, di sesso maschile
e femminile, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz
aun’ampiezza di 1-2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1-5 Hz a un‘ampiezza di 2-3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70-100%
SpO2rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

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

“ La tecnologia Masimo SET® é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi di prova a fronte di
un simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni
comprese tra 70% e 100%. La precisione della frequenza cardiaca in movimento é stata verificata in test con banchi di prova nell'intervallo di 45-180 bpm
rispetto a un simulatore Biotek con I'uso di impostazioni predefinite di movimento.

* La specifica riflette I'uso con le sequenti schede tecnologiche e versioni software Masimo e superiori: MS-2000 SB versione V5.1, MSX-1 versione V5.3,
MX-5 versione V7.12. Per le specifiche di precisione della SpO2 con le versioni precedenti delle schede tecnologiche Masimo, fare riferimento al manuale
d'uso del dispositivo individuale.

¢ La specifica rappresenta i risultati dello studio clinico utilizzando la tecnologia Masimo SET® 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% SpO: rispetto a un co-ossimetro di laboratorio. La forma, l'idoneita e il funzionamento sui neonati sono stati verificati utilizzando 70
campioni di sangue arterioso prelevati a 42 pazienti neonati ricoverati in ospedale di eta compresa tra 1 e 31 giorni e con peso < 4,5 kg. La SpO2 é risultata
avere un valore ARMS pari a 3,19 in un intervallo di saturazione del 70-100% SaO2.

"Vedi Bland e Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

COMPATIBILITA

AT Questo sensore ¢ inteso per |'utilizzo con dispositivi contenenti monitor o pulsossimetrici Masimo SET® o strumenti per saturimetria
\’MWMOSH omologati per l'uso di sensori RD SET. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria
\"quim SH fabbricati dal produttore originale del dispositivo. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

Fainbow

Per informazioni sulla compatibilita, fare riferimento a: www.Masimo.com

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con i Prodotti da Masimo, sono
privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.
LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE. MASIMO RIFIUTA
ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPLICITE 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 RIMEDIO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE
PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.
ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non é 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 utilizzati in modo improprio, con negligenza, manomessi o danneggiati. 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 é valida per i sensori o i cavi paziente
rigenerati, ricondizionati o riciclati.
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IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER DANNI
INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL
CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE,
EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI
ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI
DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI
RIGENERATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE,
Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE

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 ALCUN
TITOLO, 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 DI UN MEDICO O DIETRO
PRESCRIZIONE MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le controindicazioni, le
precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le Istruzioni per I'uso.

Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e I'autorita competente del proprio Paese.
I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE

Attenzione: |a legge federale

Attenersi alle istruzioni Raccolta differenziata per degli Stati Uniti (USA) limita
er 'uso ﬁ apparecchiature elettriche ed Rx ONLY | lavendita del presente
(sfondo blu) P — elettroniche (RAEE). dispositivo ai soli medici o

dietro prescrizione medica

Marchio di conformita

Consultare le istruzioni . c € alla direttiva europea sui
., Codice lotto . o L
per l'uso 0123 dispositivi medici 93/42/
CEE
Numero catalogo (numero Rappresentante autorizzato
REF [EC[REP]
Produttore modello) nella Comunita Europea
Attenzione Numero di riferimento Masimo 'n‘ E Peso corporeo

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Intervallo temperatura di

Maggiore di .
conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente < Minore di
monopaziente

Conservare in un luogo
asciutto

Non utilizzare se la
confezione é danneggiata
e consultare le istruzioni
per l'uso

Limitazione dell'umidita di

Non sterile B
conservazione

@ > kB

Non contiene lattice di
gomma naturale

g

atmosferica

Identificatore dispositivo
univoco

. . Limite di pressione
Fragile, maneggiare con cura
Monopaziente, riutilizzabile Dispositivo medico

)

Diodo a emissione luminosa e . _— , . " . . .
(LED) @ Le istruzioni per 'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su

http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti i Paesi.

53

Il LED emette luce quando
la corrente lo attraversa

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, RD SET, SET, X-Cal e § sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Serie RD SET® =

Sensores desechables Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt y NeoPt-500 SpO2

INSTRUCCIONES DE US

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

d

Antes de usar este sensor, el usuario debera leer y comprender el M | del op del dispositivo y estas Instrucciones de uso.

INDICACIONES: Si se utiliza con pulsioximetros Masimo SET® y compatibles con Masimo:

Los sensores desechables de la serie RD SET® estan indicados para la monitorizacién continua y no invasiva de la saturacién de oxigeno funcional
de la hemoglobina arterial (Sp02) y de la frecuencia cardiaca (que se mide por medio de un sensor de Sp0O2) 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 perfusion en
hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y en el hogar.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores RD SET estén 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 disefiados para utilizarse con dispositivos que contengan oximetria Masimo SET o la licencia para usar sensores

de la serie RD SET. Consulte a los fabricantes individuales de dispositivos para verificar la compatibilidad de los modelos especificos de dispositivos y
sensores. Cada fabricante de dispositivos es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor.

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

ADVERTENCIAS

Todos los sensores y cables estan disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la compatibilidad del monitor,
el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, pueden ocasionarse fallos en el rendimiento del equipo o dafos al paciente.

El sensor deberd estar libre de defectos, decoloraciones y dafos visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta dafos, suspenda su uso.
Nunca utilice un sensor dafiado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

El lugar de colocacién debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesién, circulacién e integridad
de la piel adecuadas, asi como la alineacion o6ptica correcta.

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

Se debe revisar regularmente la circulacién distal con respecto a la ubicacién del sensor.

Durante una perfusién baja, se debe evaluar con frecuencia la ubicacion del sensor en busca de signos de isquemia tisular, ya que esta
puede causar necrosis por presion.

Cuando la perfusion es muy baja en la ubicacién monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturacion de oxigeno arterial central.

No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor en el rea, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas erréneas. El uso de
cinta adhesiva adicional puede provocar dafos en la piel o necrosis por presion, o bien puede dafar 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.

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

La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegurese de que exista un flujo
venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del corazén (por ejemplo, un sensor colocado
en la mano de un paciente que estd recostado con el brazo colgando hacia el suelo).

Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la valvula tricispide).

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

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

No aplique el sensor en ninguna extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o un esfigmomandmetro.

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

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

Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirdrgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xendn), ldamparas de bilirrubina, luces
fluorescentes, lamparas de calor de infrarrojos y luz solar directa pueden interferir con el funcionamiento del sensor.

Para evitar interferencias de la luz ambiental, asegurese de que el sensor se aplique correctamente y cubra el punto de ubicacion del
sensor con material opaco, si es necesario. Si no se toma esta precaucion, en condiciones de luz ambiental alta podrian producirse
mediciones imprecisas.

Pueden darse niveles altos de COHb o MetHb con un valor de SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospeche 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 generar mediciones imprecisas de SpO2.

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

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

Las anomalias en los dedos, los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, o los colorantes y las texturas de
aplicacion externa, como el esmalte de uias, las uias acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar que las mediciones de SpOz2 sean imprecisas.
La anemia grave, una perfusion arterial baja o el movimiento del dispositivo pueden generar lecturas imprecisas de SpO2.

Para evitar dafos, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.

No modifique ni altere el sensor de ningtin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o la precision.

No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, puesto que
estos procesos pueden dafiar los componentes eléctricos, lo cual puede producir 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.
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« Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ baja después
de haber completado los pasos para la solucién de problemas de SIQ baja identificados en el manual del operador del dispositivo de
monitorizacion.

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada de
monitorizacion del paciente. El sensor proporcionara hasta 168 horas de tiempo de monitorizacion del paciente o hasta 336 horas para
sensores con cinta reemplazable. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de colocaciéon

« Siempre elija un lugar con buena perfusién y cubra completamente la ventana del detector del sensor.
« Ellugar de colocacién debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el 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
10-50 kg  El lugar preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD SET Inf: Sensor para uso en lactantes
3-10kg El lugar preferido es el dedo gordo del pie. Alternativamente, se puede usar el dedo préximo al primer dedo del pie, o bien,
el pulgar.
10-20 kg  El lugar preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD SET Neo: Sensor para uso en neonatos/adultos
<3kg Ellugar preferido es el pie. Alternativamente, se puede utilizar la palma y parte posterior de la mano.
>40kg Ellugar preferido es el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante.
RD SET NeoPt/NeoPt-500: Sensores para uso en nifios prematuros
<1kg Ellugar preferido es el pie. Alternativamente, se puede utilizar la palma y parte posterior de la mano.

B

Colocacion del sensor en el paciente
1. Abra la bolsa y retire el sensor. Retire el papel antiadherente del sensor, si lo hay.

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

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

3. Consulte la Fig. 1b. Presione las alas adhesivas, una a la vez, sobre el dedo. Es necesario que la ventana del detector quede completamente
cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

4. Consulte la Fig. 1c. Doble el sensor sobre el dedo de modo que la ventana del emisor (9}6) quede colocada sobre la ufa. Fije las alas hacia
abajo, una a la vez, alrededor del dedo.

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

Sensor Inf para LACTANTES (3-10 kg)

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

3. Consulte la Fig. 2b. Envuelva el dedo gordo del pie con la envoltura adhesiva de manera que el emisor esté posicionado en el lecho
ungueal del dedo gordo del pie. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de
datos precisos.

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

Sensor Neo para NEONATOS (< 3 kg) y sensor NeoPt/NeoPt-500 para PREMATUROS (< 1 kg)

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

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

4. Consulte la Fig. 3c. Coloque la envoltura adhesiva/de espuma alrededor del costado del pie (o la mano) y asegurese de que la ventana del
emisor (k) esté alineada directamente del lado opuesto del detector. Tenga cuidado de mantener la alineacion correcta entre las ventanas
del detector y del emisor mientras coloca la envoltura adhesiva/de espuma para fijar el sensor.

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

Sensor Neo para ADULTOS (> 40 kg) Sensor Inf para LACTANTES (10-20 kg)

2. Consulte la Fig. 4a. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el dorso de la mano. Coloque el detector en la parte carnosa del dedo.
Como alternativa, también se puede colocar el sensor en un dedo del pie (no se muestra).

3. Consulte la Fig. 4b. Coloque la envoltura adhesiva alrededor del dedo de modo que la ventana del emisor (9‘6) quede alineada sobre la parte
superior del dedo del lado directamente opuesto al detector. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para
garantizar la obtencién de datos precisos.

4. Consulte la Fig. 4c. Revise el sensor para verificar que esté correctamente colocado y, si es necesario, vuelva a colocarlo.

C) Conexion del sensor al cable del paciente
1. Consulte la Fig. 5a. Oriente la lenglieta del conector del sensor de modo que el lado donde estén los contactos “brillantes” quede hacia
arriba. Oriente el cable del paciente de modo que la barra de color y las ranuras de agarre queden hacia arriba.
2. Consulte la Fig. 5b. Inserte la lengiieta del sensor en el cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la 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) Recolocacién
« El sensor se puede volver a colocar en el mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan limpias y si el adhesivo todavia se
adhiere a la piel.
« Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.
NOTA: Cuando vaya a cambiar el lugar de ubicacion del sensor o a colocarlo nuevamente, primero desconéctelo del cable del paciente.
E) Desconexion del sensor del cable del paciente
1. Consulte la Fig. 6. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
NOTA: Para evitar dafos, tire del conector del sensor, no del cable.
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ESPECIFICACIONES
Cuando se los utiliza con monitores de oximetria de pulso Masimo SET® o con mddulos de oximetria de pulso Masimo SET® con licencia, los
sensores RD SET presentan las siguientes especificaciones:

Sensor RD para uso con dispositivo RO SEY

P 3 P RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo NeoPt/

Masimo
500-NeoPt
'I ﬁ Peso corporal >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg
. Dedo de la Dedo de la Pulgar o dedo Dedo de la 5 Dedo de la .
Lugar de colocacion mano o del . 3 mano odel | Mano o pie .| Mano o pie
pie mano o del pie | gordo del pie pie mano o del pie

Precision de la Sp02, sin o o o o o6 o o6
movimiento (70-100 %) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1.5%
Precision de Sp02, con 15% 15% 15% 15% 1,5%8 15% 1,5%¢
movimiento*
Precm.o’n gie la Sp02, con baja 20 20 20 2% 2060 20 2066
perfusion
Precision de la frecuencia
cardiaca, sin movimiento (25- 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm
240 lpm")
Precision de la frecuencia 51om 51om 51om 51om 51om 51om 51om
cardiaca, con movimiento* P P P P P P P
Precision de la frecuencia
cardiaca, con baja perfusion® 3 lpm 3 lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm 3 lpm

Limites de acuerdo (LoA)* superior e inferior de Sp02

Sin movimiento Con movimiento
Limite de acuerdo superior de 95 % 23% 29 %
Limite de acuerdo inferior de 95 % -23% -22%

NOTA: La precision de Arws es un célculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de referencia. Alrededor
de dos tercios de las mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de + Arvs en un estudio controlado.

! La especificacion representa los resultados de un estudio clinico utilizando la tecnologia Masimo SET® en condiciones de ausencia de movimiento en
estudios en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a oscura, en estudios de
hipoxia inducida en el rango de SpO2 de un 70 % a un 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET® se ha validado para determinar la precisién en condiciones de presencia de movimiento en estudios en sangre humana
de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida, mientras se
efectuaban movimientos de friccion y golpeteo de 2 a 4 Hz a una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz a una amplitud de 2 a
3 cm, en estudios de hipoxia inducida en el rango de SpO2 del 70 % al 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

? La tecnologia Masimo SET® se ha validado para obtener resultados precisos de perfusion baja en pruebas comparativas de laboratorio frente a un
simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores al 0,02 % y un % de transmisién superior al 5 % para saturaciones
que varian entre el 70 %y el 100 %.

“La tecnologia Masimo SET® se ha validado para determinar la precision de la frecuencia cardiaca en el rango de 25 a 240 Ipm en pruebas comparativas
de laboratorio frente a un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores al 0,02 % y una transmision superior al
5% para saturaciones del 70 % al 100 %. La precision de la frecuencia cardiaca en condiciones de movimiento se ha verificado en pruebas comparativas
de laboratorio en el rango de 45 a 180 Ipm frente a un simulador Biotek usando la configuracion predeterminada de movimiento.

* La especificacion refleja el uso con las siguientes tarjetas de tecnologia Masimo y versiones de software y superiores: MS-2000 SB versién V5.1, MSX-1
versién V5.3, MX-5 versién V/7.12. Para obtener las especificaciones de precision de SpO2 con versiones anteriores de las tarjetas de tecnologia Masimo,
consulte el manual del operador del dispositivo.

¢ La especificacién representa los resultados de un estudio clinico utilizando la tecnologia Masimo SET® en condiciones de ausencia de movimiento en
estudios en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a oscura, en estudios de
hipoxia inducida en el rango de SpO2 de un 70 % a un 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio. Se verificé la forma, el estado fisico y la
actividad en neonatos mediante 70 muestras de sangre arterial de conveniencia obtenidas de 42 pacientes neonatos enfermos y hospitalizados de entre
1y 31 dias de edady < 4,5 kg de peso. Se encontré que el SpO2 tenia una ARMS de 3,19 en un rango de saturacién de 70-100 % SaO2.

* Ver Bland y Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

COMPATIBILIDAD
GMASiMOSH Este sensor estd destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET® o con monitores de
) - oximetria de pulso que cuenten con licencia para usar sensores RD SET. Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente
GMWMO solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede
rainbow provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

GARANTIA

Masimo garantiza inicamente 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 uso
unico estan garantizados solo para su uso en un solo paciente.

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

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que incluye el producto
o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafos generados en forma externa. Esta garantia no se extiende a ningtin
producto que se haya conectado a algun 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 hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS INCIDENTALES,
INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO AUNQUE SE LE INFORME DE LA
POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO
AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL IMPORTE
PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA
RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A
PROCESAR. LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD ALGUNA
QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE
POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

ESTE SENSOR PARA USO EN UN SOLO PACIENTE TIENE LICENCIA BAJO LAS PATENTES DE PROPIEDAD DE MASIMO EXCLUSIVAMENTE PARA USO
EN UN SOLO PACIENTE. AL ACEPTAR O USAR ESTE PRODUCTO, USTED RECONOCE Y ACEPTA QUE NO SE OTORGA LICENCIA ALGUNA PARA EL
USO DE ESTE PRODUCTO EN MAS DE UN SOLO PACIENTE.

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 LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSONAS QUE PRESENTEN LA
ORDEN DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacién farmacolégica completa, que incluye indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si se produce alguin incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.

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

Precaucion: La ley federal
(EE. UU.) restringe la

Siga las instrucciones venta de este dispositivo

(%)

Recogida por separado de
E\/ residuos de aparatos eléctricos | Rx ONLY

de uso . - Unicamente a facultativos
(fondo azul) —-— y electrénicos (Directiva RAEE). . .
autorizados o bajo
prescripcion facultativa
Marca de conformidad
Consulte las . c € con la Directiva europea
Codigo de lote p

instrucciones de uso 0123 sobre productos sanitarios

93/42/CEE

Numero de catalogo (nimero [ECREP] Representante autorizado

Fabricante de modelo) en la Comunidad Europea

de Masimo

Fecha de caducidad:
DD-MM-AAAA

Rango de temperatura
Mayor que .
de almacenamiento

No reutilizar/
exclusivamente para uso
en un solo paciente

Menor que Mantener seco

. No use si el envase esta
Limite de humedad

No estéril danado y consulte las

de almacenamiento X 4
instrucciones de uso

Fabricado sin latex de
caucho natural

@ b ® x> L

atmosférica

Identificador Unico
de dispositivo

Uso en un solo paciente,
multiples usos

Precaucion Nimero de referencia ' m Peso corporal
>
<
@
Y

Fragil, manipular con cuidado _@- Limite de presion

)

Producto sanitario

Diodo emisor de luz s . . P .
(LED) e, Las indicaciones, instrucciones de uso o manuales estan disponibles en formato
electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs

EI LED emite luz cuando . . - PR .
N . Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico no estan disponibles en todos los paises.
recibe corriente

&3

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal y $§ son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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RD SET®-serier =2

Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt, och NeoPt-500 SpO2 Engangssensorer

BRUKSANVISNING

® Endast for anvandning med en patient @ Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

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

INDIKATIONER - vid anvédndning tillsammans med Masimo SET® och Masimo-kompatibla pulsoximetrar:

Engangssensorerna i RD SET®-serien ar avsedda for kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin
(Sp0O2) samt for métning av pulsfrekvensen (méts av en SpO2-sensor) hos vuxna, barn, spddbarn och nyfodda patienter, bade vid forhallanden i
och utan rérelse. De anvands ocksa for patienter som har bra eller délig perfusion pa sjukhus, p4 sjukhusliknande anlaggningar, i mobila miljer
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-serier ska anvéandas med enheter som innehéller Masimo SET®-oximetri eller som &r licensierade for att anvénda sensorer i

RD SET-serier. Radfraga tillverkarna av de enskilda enheterna om kompatibiliteten for specifika enhets- och sensormodeller. Varje enhetstillverkare
ansvarar for att faststélla huruvida deras enheter & kompatibla med respektive sensormodell.

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

VARNINGAR

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

Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvénd aldrig
en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

Stéllet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sékerstalla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet och ratt placering.
laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte flyttas tillrackligt ofta.
Bedom stéllet sa ofta som varje (1) timme for patienter med délig perfusion och flytta sensorn om det uppstar tecken pé vavnadsischemi.
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 pa det 6vervakade stéllet kan matvéardena bli ldgre an den inre arteriella syremattnaden.

Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan forhindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. Anvandning av extra tejp kan
medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

Sensorer som applicerats for hart eller som blir fér hart applicerade pa grund av 6dem kan ge felaktiga resultat och ge upphov till trycknekros.
Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

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

Venstas kan orsaka for laga matvarden for den verkliga arteriella syreméattnaden. Se darfor till att det Gvervakade stallet har ett ordentligt
venost bortflode. Sensorn ska inte vara under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande patient som har armen hangande
ned mot golvet).

Venosa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-métvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen).

Pulsationerna fran ballongstod i aorta kan péverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera patientens pulsfrekvens mot
hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

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 utsétts 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.

Starka omgivande ljuskallor, sésom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskallor), bilirubinlampor, lysror, infraréda varmelampor
och direkt solljus, kan stéra sensorns prestanda.

Kontrollera att sensorn anvéands korrekt och téack vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att férhindra storningar fran
omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgérd inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan matvérdena bli felaktiga.

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

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

Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-matningar.

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, lag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.

For att forhindra skada far sensorn inte bl6tldggas eller sénkas ned i ndgon vétska.

Sensorn far inte modifieras eller &ndras pa nagot satt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller noggrannhet.
Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvandas pa flera patienter, ombearbetas, repareras eller ateranvandas eftersom dessa
processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfor maste den 6vre larmgréansen for syremattnad valjas
omsorgsfullt i enlighet med godkéanda kliniska standarder.

Forsiktighetsatgarder: Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nér ett meddelande om 13g SIQ fortsétter att visas
efter att du har slutfort felsokningsstegen for lag SIQ som finns i 6vervakningsenhetens anvandarmanual.

Obs: Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovédntade avbrott i patientévervakningen. Sensorn
kan anvandas for patientévervakning i 168 timmar eller i upp till 336 timmar om det handlar om en sensor med utbytbar tejp. Efter
anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

Gl 24 10131D-elFU-0620



INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstille
- Valj alltid ett stélle med god perfusion som técker sensorns detektorfonster fullstandigt.
« Stallet ska rengoras och torkas innan sensorn satts fast.
RD SET Adt: Sensor fér vuxen
>30kg Det bésta stallet dr lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD SET Pdt: Sensor for barn
10-50 kg Det basta stéllet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD SET Inf: Sensor for spadbarn
3-10 kg Det bésta stéllet ar stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan anvandas, eller tummen.
10-20 kg Basta stéllet ar lang- eller ringfingret pa den icke dominerande handen.

RD SET Neo: Sensor for nyfodd/vuxen
< 3 kg Rekommenderad plats ar foten. Som alternativ kan handflatan och handryggen anvandas.
> 40 kg Det bésta stallet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominanta handen.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: sensorer for for tidigt fodda
< 1kg Det basta stallet &r foten. Som alternativ kan handflatan och handryggen anvéandas.

B) Satta fast sensorn pa patienten
1. Oppna pésen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet fran baksidan av sensorn om det finns ndgot.

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

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

3. Se Fig. 1b. Tryck fast de sjalvhaftande vingarna en i taget pa fingret. Detektorfonstret maste téckas fullstandigt for att sékerstélla korrekta
data.

4. Se Fig. 1c. Vik sensorn 6ver fingret med sandarfonstret (*) ovanfor fingernageln. Fést vingarna en i taget runt fingret.

5.Se Fig. 1d. Nar de placerats rétt ska sdndaren och detektorn sitta vertikalt i linje med varandra (de svarta linjerna ska vara i linje). Flytta
efter behov.

Inf-sensor for SPADBARN (3-10 kg)

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

3. Se Fig. 2b. Linda det sjalvhéaftande omslaget runt tén sé att sandaren sitter p& toppen av nagelbadden pa stortan. Detektorfonstret méste
tackas fullstandigt for att sakerstélla korrekta data.

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

Neo-sensor for NYFODDA (< 3 kg) och NeoPt/NeoPt-500 sensor for FOR TIDIGT FODDA (< 1 kg)

2. Se Fig. 3a. For 6mtalig hud kan vidhaftningens klibbighet ddmpas eller elimineras genom att de sjélvhaftande omradena 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 fjérde tan (eller
fingret). Detektorfonstret méste tackas fullstandigt for att sékerstalla korrekta data.

4. Se Fig. 3c. Linda det sjélvhéftande omslaget/skumgummiomslaget pa sidan av foten (eller handen) och kontrollera att séndarfénstret ()
bildar en rak linje 6verst pa foten mitt emot detektorn. Var noga med att detektor- och séandarfonstren &r i linje med varandra medan det
sjalvhaftande omslaget/skumgummiomslaget fésts for att sékra sensorn.

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

Neo-sensor for VUXNA (> 40 kg) och Inf-sensor for SPADBARN (10-20 kg)

2. Se Fig. 4a. Rikta sensorkabeln sa att den I6per ldngs handens 6versida. Placera detektorn pa den mjuka delen av fingret. Alternativt kan
sensorn fastas pa tan (visas ej).

3. Se Fig. 4b. Linda det haftande omslaget runt fingret sa att sandarfonstret (?K) bildar en rak linje pa ovansidan av fingret precis mittemot
detektorn. Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att sakerstalla korrekta data.

4. Se Fig. 4c. Kontrollera att sensorn ar ratt placerad och placera om den vid behov.

C) Ansluta sensorn till patientkabeln
1. Se Fig. 5a. Rikta sensorns anslutningsflik sa att sidan med de "blanka” kontakterna &r vand uppét. Rikta patientkabeln sa att fargstapeln och
fingergreppen ér vanda uppat.
2. Se Fig. 5b. For in stiftet pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kanner eller hor ett klick i anslutningen. Dra forsiktigt i anslutningarna
for att sékerstalla en positiv anslutning. Tejp kan anvéandas for att fasta kabeln pé patienten sa att rorligheten underlattas.
D) Aterfistning
« Sensorn kan sattas tillbaka pa samma patient om séndar- och detektorfénstren &r rena och sjélvhaftningen fortfarande faster pa huden.
« Anvédnd en ny sensor om vidhaftningen inte langre faster pa huden.
OBS: Nar appliceringsstéllet dndras eller om sensorn éterfésts ska sensorn forst kopplas loss fran patientkabeln.
E) Koppla loss sensorn fran patientkabeln

1. Se fig. 6. Dra i sensoranslutningen med en bestdmd rorelse for att lossa den fran patientkabeln.
OBS: For att undvika skada, dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln.
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SPECIFIKATIONER
Vid anvandning med Masimo SET®-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET®-pulsoximetrimoduler har RD SET-sensorerna
foljande specifikationer:

RD-sensor som anviands med Masimo- RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt/
enhet 500-NeoPt
'I & Kroppsvikt >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg <1kg
Anvéandningsstélle Flnge[ Finger eller ta Tumme ?Iler Flnge[ Hand eller Flnge[ Hand eller fot
eller ta storta eller ta fot eller ta
(57”00_?'(’)’(?0/2'@';’“’ ingen rorelse 15% 15% 15% 15% 15%"¢ 15% 15%°¢
SpO2-precision, rorelse>® 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
SpO2-precision for lag perfusion® 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°
Pulsfrekvensprecision, ingen
rérelse (25_2’20 spm?) 9 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
Pulsfrekvensprecision, i rorelse* 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm
:;lzgls;:l;l\jsir;;pzrecmon, 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
Sp02 dvre och undre grnser for avtalet (LoA)*
Ingen rorelse Rorelse
Ovre 95 % LoA 23% 29%
Undre 95 % LoA -23% -22%

OBS: Arvs noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsméatningar och referensmatningar. Ungefar tva tredjedelar av
enhetsmatningarna foll inom + Arws fran referensmatningarna i en kontrollerad studie.

! Specifikationen visar kliniska studieresultat ndr Masimo SET® Technology anvénds 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 omrdadet 70 % till 100 % SpO2 jdmfort med CO-oximeter i
laboratorium.

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

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

4 Masimo SET® Technology har validerats fér pulsfrekvensprecision i omrdadet 25-240 spm i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och
Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell dverféringsandel stérre én 5 % for méttnader i omradet 70 % till 100 %.
Pulsfrekvensprecisionen under rérelse verifierades genom bdnktest inom omradet 45-180 spm jamfért med en Biotek-simulator med forinstdllningen
for rérelse.

* Specifikationen visar anvindning med féljande Masimo-teknikkort och programvaruversioner och hégre: MS-2000 SB version V5.1, MSX-1
version V5.3, MX-5 version V7.12. Fér anvindning med dldre versioner av Masimo-teknikkort, se bruksanvisningen fér de enskilda enheternas SpO2
noggrannhetsspecifikationer.

Svisar kliniska studieresultat ndr Masimo SET® Technology anvdnds vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med
ljus till mérk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxiinom omrdadet 70-100 % SpO2 jamfért med CO-oximeter i laboratorium. Form, passform och
funktion hos nyfédda har verifierats med 70 konventionella prover pa arteriellt blod inhdmtade frdn 42 sjukhusinlagda sjuka nyfédda patienter i dldrarna
1till 31 dagar som vigde < 4,5 kg. SpO2 befanns ha 3,19 ARMS 6ver ett méttnadsomrdde pa 70-100 % SaO2.

"Se Bland och Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

KOMPATIBILITET
oMASiMOSH Denna sensor dr endast avsedd att anvandas med enheter som innehéller Masimo SET®-oximetri eller pulsoximetrimonitorer som har
\ - licensierats for anvandning med RD SET-sensorer. Varje sensor ar utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran
QMNMOSE den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.
b

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid med bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller som har utsatts
for vardsloshet, vanskotsel, olyckshdndelse eller externt dsamkad 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 dteranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT 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 SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN.
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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 ANSVAR SOM UNDER GALLANDE
PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

DENNA SENSOR FOR ANVANDNING MED EN PATIENT LICENSIERAS TILL DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING
MED ENDAST EN PATIENT. 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 MED EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS. KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGEN UTTRYCKLIG ELLER
UNDERFORSTADD LICENS ATT ANVANDA SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA RD-SENSORER.

FORSIKTIGHETSATGARDER: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER
AV LAKARE.
For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer, varningar,

observationer och biverkningar.
Om du rékar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behorig myndighet i ditt land och tillverkaren.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmarkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna
enhet endast séljas av lakare
eller p4 lakares ordination

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk Rx ONLY
utrustning (WEEE).

%)

Folj bruksanvisningen
(bla bakgrund)

Konformitetsmarkning for
c € det europeiska direktivet om
medicinteknisk utrustning

Se bruksanvisningen Partinummer

0123
93/42/EEG
Tillverkare Katalognummer [EC]REP] Auktorlsgrad representant
(modellnummer) i Europeiska gemenskapen
Forsiktigt Masimos referensnummer ' ﬁ Kroppsvikt

Anvénds senast

AAAA-MM-DD Storre &n Forvaringstemperaturomrade

Ateranvands ej/Endast for

. . X Forvaras torrt
anvandning med en patient

Mindre &n

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

Luftfuktighetsbegransning
vid forvaring

Osteril

Denna produkt &r inte
tillverkad av naturligt
gummilatex

Omtélig/bricklig, hantera
varsamt

@ b ® > B H

Atmosfartryckbegransning

En patient - flerfaldig
anvandning

E»—C‘AV.EIIEXQ

ElCNCIE A

Medicinteknisk utrustning Unik enhetsidentifierare

)

Lysdiod (LED) som lyser nar
strom flodar genom den

O3

http://www.Masimo.com/TechDocs

o, Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa
@ Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillgénglig i alla lander.

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal och § &r varumérken som registrerats i USA och som tillhér Masimo Corporation.
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RD SET®-serie e

Adt-, Pdt-, Inf-, Neo-, NeoPt en NeoPt-500 SpO2-wegwerpsensoren

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

INDICATIES: bij gebruik met Masimo SET® en Masi ompatibele pulsoximeters:

De wegwerpsensoren van de RD SET®-serie zijn bestemd voor de constante, niet-invasieve bewaking van de functionele zuurstofverzadiging
van arteriéle hemoglobine (SpO2) 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.
BESCHRIJVING

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. Neem contact op met de fabrikant van het apparaat over de 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
goedgekeurd zijn voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN

Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer véér gebruik de compatibiliteit van de monitor,
de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij 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 plaats moet frequent of conform het klinische 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 plaats bij patiénten met een slechte doorbloeding ten minste één keer (1) 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, die druknecrose
kan veroorzaken.

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 plek te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en tot onjuiste afleeswaarden leiden. Het
gebruik van extra kleefband 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 afleeswaarden onjuist en kan druknecrose worden
veroorzaakt.

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

Het gebruik van een verkeerd sensormodel kan onnauwkeurige afleeswaarden of het uitblijven van afleeswaarden veroorzaken.
Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men te zorgen
voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag zich niet lager dan het hart bevinden (zoals op de hand van een
patiént als diens arm over de bedrand hangt).

Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-afleeswaarden veroorzaken (bijv. driedelige terugstroomwaarde).

De pulsaties van intra-aortale ballonondersteuning kunnen de hartfrequentie beinvloeden die op de pulsoximeter wordt weergegeven.
Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartfrequentie op het ECG.

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

Breng de sensor niet aan 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 (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen, infraroodhittelampen
en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

Om interferentie door omgevingslicht te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en moet de aanbrengplaats zo nodig
met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Indien deze voorzorgsmaatregel niet wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan
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 een laboratoriumanalyse (CO-oximetrie) op een bloedmonster worden uitgevoerd.

Een verhoogd carboxyhemoglobinepeil (COHb) kan leiden tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

Een verhoogd methemoglobinepeil (MetHb) resulteert in onnauwkeurige SpO2-metingen.

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

Een vinger 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-afleeswaarden 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 gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties
en/of nauwkeurigheid.

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 bovengrens van het
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alarm voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig gekozen worden volgens de aanvaarde klinische normen.

Let op: vervang de sensor als er een bericht Sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht Lage SIQ continu wordt
weergegeven nadat u de stappen voor het oplossen van problemen met lage SIQ hebt doorlopen, die worden beschreven in de
gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

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

INSTRUCTIES

A) De plaats kiezen

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

RD SET Pdt: sensor voor kinderen
10-50 kg  De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD SET Inf: sensor voor baby's
3-10 kg De voorkeurslocatie is de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de grote teen of de duim worden gebruikt.
10-20 kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD SET Neo: sensor voor borenen en
<3 kg De voorkeurslocatie is de grote teen. Als alternatief kan de palm of de rug van de hand worden gebruikt.
>40 kg De voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: voor vroeggeb
<1kg De voorkeurslocatie is de grote teen. 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.

Adt-sensor voor VOLWASSENEN (>30 kg) en Pdt-sensor voor 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 zodanig over de vinger dat het stralervenster (3K) 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.

Inf-sensor voor KINDEREN (3-10 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 (9‘6) is uitgelijnd met de top van de teen tegenover de detector. Controleer of de sensor
correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.

Neo-sensor voor PASGEBORENEN (<3 kg) en NeoPt/NeoPt-500-sensor voor VROEGGEBORENEN (<1 kg)

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 ()
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.

Neo-sensor voor VOLWASSENEN (>40 kg) en Inf-sensor voor KINDEREN (10-20 kg)

2. Zie afbeelding 4a. Breng de sensorkabel zo aan dat deze langs de bovenkant van de hand loopt. Plaats de detector op het vlezige gedeelte
van de vinger. De sensor kan eventueel ook op de teen worden aangebracht (niet afgebeeld).

3. Zie afbeelding 4b. Wikkel de kleefstrook rond de vinger zodat het zendervenster (?K) is uitgelijnd met de vingertop tegenover de detector.
Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

4. Zie afbeelding 4c. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst en plaats de sensor indien nodig opnieuw.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

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

2. Zie afbeelding 5b. Steek het sensorlipje in de patiéntenkabel, totdat u kunt horen of voelen dat de verbinding is gemaakt. Trek voorzichtig
aan de connectors om de verbinding te controleren. Er kan tape worden gebruikt om de kabel aan de patiént vast te zetten, wat de
bewegingsvrijheid ten goede komt.

D) Opnieuw aansluiten

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

« Als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.

OPMERKING: koppel de sensor eerst los van de patiéntenkabel alvorens de toepassingslocatie te veranderen of de sensor opnieuw aan
te brengen.
E) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
1. Zie afbeelding 6. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
OPMERKING: om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.
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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:

(DE TR RDSETAdt | RDSETPdt RD SET Inf RD SET Neo DR
Masimo: 500-NeoPt
'I ﬁ Lichaamsgewicht >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3 kg >40 kg <1kg
. . Vinger of Vinger of Duim of Vinger of Hand of Vinger of Hand of
Toepassingslocatie
teen teen grote teen teen voet teen voet
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging
(70-100%5) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%¢ 1.5% 1,5%°
SpO2-nauwkeurigheid, beweging®* 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%¢° 1,5% 1,5%°¢
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie® 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°
Nauwkeurigheid hartfrequentie, zonder
beweging (25-240 bpm') 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie,
beweging* 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm
Hartfrequentieprecisie, lage perfusie® 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Sp02-Boven- en onderg van de ing (LoA)*
Geen beweging Beweging
Bovengrens 95% LoA 2,3% 2,9%
Ondergrens 95% LoA -2,3% -2,2%

OPMERKING: de Arms-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de referentiemetingen.
Ongeveer twee derde van de apparaatmetingen valt binnen + Arvs van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

' De specificaties zijn een weergave van klinische onderzoeksresultaten met behulp van Masimo SET®-technologie onder bewegingsloze omstandigheden
door middel van situaties 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% SpO2, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in
een laboratorium.

2De Masimo SET®-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij beweging in onderzoeken van menselijk bloed van gezonde, volwassen mannelijke
en vrouwelijke vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde hypoxie tijdens het uitvoeren van wrijvende en
kloppende bewegingen met een frequentie van 2 tot 4 Hz en een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 en 5 Hz met
een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70-100% SpOz2, vergeleken met een CO-oximeter in
een laboratorium.

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

“ De nauwkeurigheid van Masimo SET®-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in benchtoptests en daarin
vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5%
bij een verzadiging van 70% tot 100%. De nauwkeurigheid van de hartfrequentie bij beweging is in laboratoriumonderzoek geverifieerd binnen een bereik
van 45-180 bpm ten opzicht van een Biotek-simulator die vooraf was ingesteld op beweging.

* De specificatie weerspiegelt het gebruik met de volgende Masimo-technologiekaarten en softwareversies en hoger: MS-2000 SB versie V5.1, MSX-1 versie
V5.3, MX-5 versie V7.12. Voor gebruik met oudere versies van de Masimo-technologiekaarten, raadpleegt u de gebruikershandleiding van het apparaat
voor de SpO2-nauwkeurigheidsspecificaties.

¢ De specificaties zijn een weergave van klinische onderzoeksresultaten met behulp van Masimo SET®-technologie onder bewegingsloze omstandigheden
door middel van situaties 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. Vorm, pasvorm en functie bij neonaten zijn geverifieerd met behulp van 70 selecte arteriéle bloedmonsters van 42 zieke neonaten die in
het ziekenhuis verbleven in de leeftijd van 1 tot 31 dagen oud met een gewicht van <4,5 kg. De SpO2 had een ARMS van 3,19 met een verzadigingsbereik
van 70-100% SaOz2.

" Zie Bland en Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

COMPATIBILITEIT

QM { SH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of pulsoximetriemonitoren die zijn

v '“!MO - goedgekeurd voor gebruik van RD SET-sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de

0MQ§|M0 oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.
nbow

Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo meegeleverde
aanwijzingen, geen gebreken zal 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.
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UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde bedieningsinstructies of die zijn
misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die 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.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE BIJKOMSTIGE, INDIRECTE,
BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE
HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE
UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT ZIJN (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 DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE TOEPASSELIJKE WETGEVING
AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DEZE SENSOR VOOR EEN ENKELE PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE UITSLUITEND GELDEN VOOR
GEBRUIK BIJ INDIVIDUELE PATIENTEN. 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.

NA GEBRUIK BIJ EEN PATIENT MOET U DE SENSOR WEGGOOIEN. 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 APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN
ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant te informeren.

De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL DEFINITIE DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE

| SYMBOOL

Let op: Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend door of
op voorschrift van een arts
worden verkocht

Gescheiden inname van
elektronische en elektrische
apparatuur (WEEE).

Volg de gebruiksaanwijzing \g
op

(blauwe achtergrond)

Keurmerk van conformiteit
c € met Europese richtlijn
0

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Partijcode 93/42/EEG betreffende

medische hulpmiddelen

Fabrikant Catalogusnummer [ECIREP] Erkend vertegenwoordiger in
(modelnummer) de Europese Gemeenschap
Let op Referentienummer Masimo T ﬁ Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum

1JJJ-MM-DD Groter dan Opslagtemperatuurbereik
Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor gebruik bij Kleiner dan Droog bewaren

één patiént

b ® o>k B

Niet-steriel

Vochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd
is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

g

Bij de productie is geen latex
van natuurrubber gebruikt

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Atmosferische-druklimieten

)

Meervoudig gebruik bij één
patiént

Medisch hulpmiddel

E o ® >~

Uniek
apparaatidentificatienummer

C53)

Lichtgevende diode (led)
Een ledlamp geeft licht
wanneer er stroom
doorheen loopt

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als
elektronische documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs

voor alle landen.

eris geen

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal en § zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

Gl

31

10131D-elFU-0620




RD SET®-serien ey

Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt og NeoPt-500 SpO2-engangssensorer

BRUGSANVISNING

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

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

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

Engangssensorerne i RD SET®-serien er indicerede til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (SpO2)
og pulsfrekvens (mélt med en SpO2-sensor) til brug til voksne, barn, spaedbarn og nyfedte under forhold uden bevagelse og med bevaegelse og
i forbindelse med patienter med god eller darlig perfusion pé 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 -kabler er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller har licens til at bruge
Masimo-sensorer.

ADVARSLER

Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet 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 kredslab.

Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning, blodcirkulation, hudintegritet samt
korrekt optisk justering.

Udvis forsigtighed ved patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes ofte. Kontroller
stedet sa hyppigt som hver (1) time i tilfaelde af patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren, hvis der er tegn pa veevsiskaemi.
Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

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

Hvis perfusionen pa mélestedet er meget lav, kan det medfere en lavere maling end den egentlige arterielle iltmaetning.

Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet. Dette kan haemme blodtilstremningen 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 pa grund af edemer, vil forarsage ungjagtige malinger og kan
medfere tryknekrose.

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

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

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

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

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan pavirke den pulsfrekvens, der vises pa oximeteret. 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 helkropsbestréling, skal sensoren holdes ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udszettes for straling, kan
malingen blive ungjagtig eller mangle i den periode, hvor den aktive stréling forekommer.

Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i MR-miljoet.

Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarade varmelamper og direkte
sollys kan pavirke sensorens ydeevne negativt.

Serg for, at sensoren er sat korrekt p&, og deek om ngdvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undga pavirkning fra den
omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med staerk belysning, kan det medfere ungjagtige maleresultater.
Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpO2. Ved mistanke om forhgjede niveauer af COHb
eller MetHb ber der udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodprove.

Forhgjede niveauer af carboxyhzemoglobin (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-malinger.

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 skyldes alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller beveegelsesartefakt.

Sensoren mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade.

Sensoren mé ikke modificeres eller zendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller ngjagtigheden.
Forsgg 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.

Hoje iltkoncentrationer kan preedisponere retinopati hos et ufuldbarent spaedbarn. Den evre alarmgraense for iltmaetning skal derfor
veelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.

Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en meddelelse om lav
SIQ, selvom trinene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding for lav SIQ er udfert.

Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af patientmonitorering.
Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 168 timer eller op til 336 timer for sensorer med tape, der kan udskiftes. Bortskaf
sensoren efter anvendelse til en enkelt patient.
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ANVISNINGER
A) Valg af malested
« Veelg altid et sted med god perfusion, og som daekker sensorens detektorvindue fuldstaendigt.
- Malestedet skal veere rent og tert, for sensoren pasaettes.
RD SET Adt: Sensor til voksne
>30kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa 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
3-10 kg Det foretraekkes at bruge storetaen. Alternativt kan taen ved siden af storetaen eller tommelfingeren bruges.
10-20 kg Det foretraekkes at bruge lang- eller ringfingeren pé den ikke-dominerende hand.
RD SET Neo: Sensor til nyfodte/voksne
<3kg Det foretraekkes at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges.
>40kg Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hénd.
RD SET NeoPt/NeoPt-500: Sensorer til praamature patienter
<1kg Det foretraekkes at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges.
B

Pasatning af sensoren pa patienten
1. Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagbeklaedningen fra sensoren, hvis en sadan findes.

Adt-sensor til VOKSNE (> 30 kg) og Pdt sensor til BORN (10-50 kg)

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

3.Se fig. 1b. Tryk de selvklaebende vinger fast pa fingeren én ad gangen. Malevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene
bliver ngjagtige.

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

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

Inf-sensor til SPADB@RN (3-10 kg)

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

3. Se fig. 2b. Vikl det selvkleebende band om tden, s& lyssensoren er placeret pa storetdens negleleje. Malevinduet skal daekkes helt for at sikre,
at maledataene bliver ngjagtige.

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

Neo-sensor til NEONATALE (< 3 kg) og NeoPt/NeoPt-500- sensor til PRAMATURE (< 1 kg)

2. Se fig. 3a. Ved felsom hud kan klistringsegenskaberne af den selvklaebende belaegning af medicinsk kvalitet mindskes eller elimineres ved
at duppe klaebeomraderne med en vatkugle eller gaze.

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

4. Se fig. 3c. Vikl den selvkleebende manchet/skummanchetten rundt om fodens (eller handens) laterale del, og serg for, at lyssensorruden
(k) sidder lige ud for direkte over for detektoren. Kontrollér, at detektor- og lyssensorruderne flugter med hinanden, nér den selvkleebende
manchet/skummanchetten pésaettes for at fastgere sensoren.

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

Neo-sensor til VOKSNE (> 40 kg) og Inf-sensor til SPADBZRN (10-20 kg)

2. Se fig. 4a. Vend sensorkablet, sa det Iober langs toppen af handen. Placer detektoren pa den kedfulde del af fingeren. Alternativt kan
sensoren ogsa sattes pa en ta (ikke vist).

3. Se fig. 4b. Vikl den selvklaebende manchet rundt om fingeren, sa lyssensorvinduet (?K) sidder overst pa fingeren direkte over for detektoren.
Malevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

4. Se fig. 4c. Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og saet den om nedvendigt pa en anden made.

C) Pasaetning af sensor pa patientledningen

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

2. Se fig. 5b. Seet sensortappen ind i patientledningen, indtil der mazerkes eller heres et forbindelsesklik. Traek forsigtigt i stikkene for at
kontrollere, at der forekommer positiv kontakt. Der kan anvendes tape til at fastgere ledningen pa patienten for at lette beveegelse.

D) Genfastggrelse
« Sensoren kan saettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og mélevinduerne er tomme, og klaebestoffet stadig kan holde sensoren
fast pa huden.
« Hvis kleebestoffet ikke leengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en ny sensor.
BEMZARK: Sorg for forst at koble sensoren fra patientledningen, hvis sensoren skal bruges et andet sted eller saettes pa igen.
E) Frakobling af sensoren fra patientledningen
1. Se fig. 6. Treek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
BEMZARK: Trek i selve sensorkonnektoren, og ikke i kablet, for at undga beskadigelse.
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SPECIFIKATIONER
Ved brug med Masimo SET®-pulsoximetri-monitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET®-pulsoximetri-moduler har RD SET-sensorerne
folgende specifikationer:

RD-sensor brugt med RD SET NeoPt/
Masimo-enhed RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo 500-NeoPt
'I ﬁ Kropsvaegt >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg <1kg
Pasaetningssted Finger eller ta | Finger eller t& Tommelﬁng:er Flnge[ Hand eller fod Fmge[ Hand eller
eller storeta eller ta eller ta fod
SpO2-ngjagtighed, ingen o o o 9 0 6 o 0 6
bevagelse (70-100 %'4) 1.5% 1.5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%
5pO2 -nojagtighed, 15% 15% 15% 15% 15%5 15% 15%5
bevaegelse*
SpO2-nojagtighed, lav 2% 2% 2% 2% 29%° 2% 29%°
perfusion
Pulsfrekvensngjagtighed,
uden bevaegelse 3 slgg pr. 3 slgg pr. 3 Sl?g pr. 3 sI.ag Pl 13 slag pr. minut 3 Slég pr. 3 sI‘ag pr.
. minut minut minut minut minut minut
(25-240 slag pr. minut')

Eulsfrekver:snmagtlghed, 5 slég pr. 5 slég pr. 5 slgg pr. 5 sllag pr. |5 slag pr. minut 5 slgg pr. 5 sI‘ag pr.
evagelse minut minut minut minut minut minut
Pulsfre.kvensnmagtlghed, lav 3 slég pr. 3 slég pr. 3 slég pr. 3 sllag pr. |5 slag pr. minut 3 slég pr. 3 sllag pr.

perfusion® minut minut minut minut minut minut

Sp02 gvre og nedre graensevaerdi (LoA)*

Ingen bevaegelse Bevaegelse
@vre 95 % LoA 23% 29%
Nedre 95 % LoA -23% -22%

BEMZARK: Arvs-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af
enhedsmalingerne faldt inden for + Arws af referencemélingerne i en kontrolleret undersagelse.

! Specifikation repraesenterer resultater af klinisk forseg med Masimo SET®-teknologien under forhold uden bevagelse i blodundersogelser pd raske
voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til mark hudpigmentering i provokerede hypoxistudier i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie-
co-oximeter.

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

7 Masimo SET®-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator
med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.

“ Masimo SET®-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed for intervallet 25-240 slag pr. minut i laboratorieforseg mod en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % maetningsgrad i omradet fra 70 % til
100 %. Pulsfrekvensngjagtigheden under beveegelse blev bekraeftet via test i intervallet 45-180 slag pr. minut ved hjeelp af en Biotek-simulator med
forudindstillet beveegelse.

* Specifikation afspejler brug af folgende Masimo-teknologiprintkort og softwareversioner og nyere: MS-2000 SB version V5.1, MSX-1 version V5.3,
MX-5 version V7.12. For specifikationer for SpO2-ngjagtighed med aldre versioner af Masimo-teknologiprintkort, henvises der til det enkelte apparats
brugsanvisning.

¢ Specifikation repraesenterer resultater af klinisk forsog med Masimo SET®-teknologien under forhold uden bevaegelse i blodundersogelser pd raske
voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til mork hudpigmentering i provokerede hypoxistudier i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie-
co-oximeter. Form, pasform og funktion pa nyfadte blev verificeret ved hjeelp af 70 praktiske arterielle blodprover indsamlet pa 42 indlagte, syge nyfodte
patienter i alderen fra 1 til 31 dage gamle med en vaegt < 4,5 kg. Det blev fundet, at SpO2 havde en 3,19 ARMS over en maetningsgrad i intervallet 70-100 %
Sa0z2.

"Se Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

KOMPATIBILITET

QM Y SH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller

v AS!MO - pulsoximetrimonitoreringsenheder med licens til at bruge RD SET-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa

\"MNMOSE pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor ssmmen med andre enheder kan medfore, at sensoren
ratnbow fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den farste 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.

Gl 34 10131D-elFU-0620



UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med produktet, eller som har vaeret
udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har med produktet at gere. Denne garanti omfatter ikke
produkter, der har vaeret tilsluttet 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 OM MASIMO
ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER
SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV),
VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT
RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM
ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE
ERSTATNINGSANSVAR, SOM | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN FRASKRIVES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
DENNE SENSOR TIL 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: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten besked.
Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsigtig: Ifolge amerikansk

Separat indsamling for lovgivning méa dette udstyr kun
Folg brugsanvisningen E\/ elektrisk og elektronisk Rx ONLY 9 9 s o
seelges af eller pé foranledning

(bl baggrund) — udstyr (WEEE). af en lege

(%)

Maerkning, der angiver

o LOT c € overholdelse af kravene i
[:E] Se brugsanvisningen Lotnummer o123 Rédets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr
aeal Producent Katalognummer [EC[REP] | Autoriseret reprasentant i Det
(modelnummer) Europaeiske Feellesskab
A Forsigtig Masimo-referencenummer T ﬁ Kropsvaegt
Anvendes inden . .
g AAAA-MM-DD > Storre end /ﬂ/ Opbevaringstemperaturinterval
Ma ikke genbruges/kun e
® til anvendelse til en enkelt < Mindre end ? Opbevares tort
patient
Begraensning for Ma ikke anvendes, hvis
Ikke-steril luftfugtighed ved @ emballagen er beskadiget,
opbevaring og se brugsanvisningen
@ Ikke fremstillet med naturlig Skrobelig, behandles med _@_ Begreensning for atmosfaerisk
gummilatex forsigtighed tryk
Vo' Til en enkelt patient - til brug MD . . - . . .
.i'n‘) flere gange - Medicinsk anordning Unik anordningsidentifikator
Lysdiode (LED) sicsr, Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format
@ LEDen afgiver lys ved @ pa http://www.Masimo.com/TechDocs
gennemstrgmning Bemaerk! elFU erikke tilgangelig i alle lande.

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal og § er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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Série RD SET® e

Sensores descartaveis Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt e NeoPt-500 Sp0O2

INSTRU ES DE UTILIZACAO

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

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

INDICAGOES — Quando utilizados com oximetros de pulso Masimo SET® e Masimo compativeis:

Os sensores descartaveis da série RD SET® sdo indicados para a monitorizagdo continua e ndo invasiva da saturagdo de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2) para utilizagdo em pacientes adultos, pediétricos, lactentes
e recém-nascidos, em condi¢des com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusao em hospitais, instalagdes do tipo
hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

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

DESCRICAO

Os sensores da série RD SET destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo SET ou com licenga para a utilizacdo
de sensores da série RD SET. Consulte o fabricante do dispositivo relevante para obter informagdes acerca da compatibilidade de dispositivos e
modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos dispositivos com
cada modelo de sensor.

ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que integram a tecnologia de oximetria Masimo SET
ou com licenca para a utilizagao 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 utilizagdo. Caso contrério, o desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer lesées no paciente.

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

O local deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adesao, circulagdo e integridade da
pele adequadas, bem como um alinhamento ético correto.

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

A circulagdo numa localizagdo distal em relacéo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

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

Quando a perfuséo 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; este procedimento pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas.
A utilizagdo de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou danificar o sensor.

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.

As aplicagoes incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.

A congestao 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 (por ex., sensor na méao de um
paciente acamado com o brago pendurado em dire¢do ao chéo).

As pulsagdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacao da valvula trictspide).

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 comparagao 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 medicao de tensao.

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

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

As fontes de luz ambiente intensas, por ex., luzes cirtrgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon), ldmpadas 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 estd aplicado corretamente e cubra o local do sensor com material
opaco, se for necessario. Se nao tomar esta precaugdo em condicoes de elevada luz ambiente, podem obter-se medigdes imprecisas.
Podem ocorrer niveis elevados de COHb ou MetHb com um valor de SpO2 aparentemente normal. Quando existe suspeita de niveis
elevados de COHb ou MetHb, deve ser efetuada uma anélise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medigées imprecisas de SpO2.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medig¢oes imprecisas de SpO2.

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

Dedos andmalos, corantes intravasculares (por ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloragédo e textura de aplicagao externa
(por ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem conduzir a medicées imprecisas de SpO2.

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

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

Néo modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragdo ou modificagao pode afetar o desempenho e/ou a 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.
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« Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou uma mensagem persistente de
SIQ baixo apds a conclusao dos passos de resolucdo de SIQ baixo identificados no manual do utilizador do dispositivo de monitorizagao.

« Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizacao
do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de tempo de monitorizacdo do paciente ou até 336 horas no caso de sensores com fita
substituivel. Elimine o sensor apds a utilizagdo num paciente.

INSTRUGCOES
A) Selegao 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 colocacédo do sensor.

RD SET Adt: sensor para adultos
>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
3-10kg 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.
10-20 kg  Os locais preferenciais sao o dedo médio ou anelar da mao ndo dominante.

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 méo.
>40 kg O local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: sensores para prematuros
<1kg O local preferencial é o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte posterior da méo.

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

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

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. 1b. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, contra o dedo. E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para
assegurar dados exatos.

4. Consulte a Fig. 1c. Dobre o sensor sobre o dedo com a janela do emissor (9}6) 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.

Sensor Inf para LACTENTES (3-10 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 (ndo ilustrado).

3. Consulte a Fig. 2b. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo do pé, de forma 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 exatos.

4. Consulte a Fig. 2c. Certifique-se de que a janela do emissor (?K) estd alinhada na parte superior do dedo do pé e em oposicao ao detetor.
Confirme o posicionamento correto e reposicione, se necessario.

Sensor Neo para RECEM-NASCIDOS (<3 kg) e sensor NeoPt/NeoPt-500 para PREMATUROS (<1 kg)

2. Consulte a Fig. 3a. Durante a aplicagdo 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 dire¢do 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 mao). E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos.

4. Consulte a Fig. 3c. Enrole a pelicula adesiva/com espuma a volta do aspeto lateral do pé (ou mao) e certifique-se de que a janela do emissor
(k) estd alinhada em oposicao ao detetor. Tenha cuidado para manter um alinhamento correto do detetor e das janelas do emissor durante
a aplicacao da pelicula adesiva/com espuma para fixar o sensor.

5. Consulte a Fig. 3d. Confirme o posicionamento correto e reposicione, se necessario.

Sensor Neo para ADULTOS (>40 kg) e sensor Inf para LACTENTES (10-20 kg)

2. Consulte a Fig. 4a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior da mao. Posicione o detetor sobre a parte carnuda do
dedo. Em alternativa, o sensor pode também ser aplicado no dedo do pé (nao ilustrado).

3. Consulte a Fig. 4b. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo para que a janela do emissor (9}6) fique alinhada na parte superior do dedo e
em oposicao ao detetor. E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos.

4. Consulte a Fig. 4c. Verifique o sensor para confirmar o posicionamento correto e reposicione, se necessario.

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 5a. Oriente a patilha de ligagdo do sensor com os contactos «brilhantes» virados para cima. Oriente o cabo do paciente com
a barra colorida e as zonas de contacto com os dedos viradas para cima.
2. Consulte a Fig. 5b. Introduza a patilha do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que assinala a ligagao. 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) Reaplicagao
« Osensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se o emissor e as janelas do detetor estiverem limpos e o adesivo continuar a aderir a pele.
« Se o adesivo deixar de aderir a pele, utilize um novo sensor.
NOTA: Quando alterar o local de aplicagdo ou quando reaplicar o sensor, desligue o sensor do cabo do paciente em primeiro lugar.
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.

E
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ESPECIFICACOES
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 especificagdes que se seguem:

Sensor RD utilizado com RD SET NeoPt/
dispositivo Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo 500-NeoPt
w ﬁ Peso corporal >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3 kg >40 kg <1kg
Polegar ou Dedo da Dedo da

Dedo da mao | Dedo da mao

Local de aplicagao . . dedo grande méo ou Mao ou pé maéo ou Mao ou pé
ou do pé ou do pé ) . A
do pé do pé do pé
Bratiddo de (57%%05;}2“5) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 15%° 15% 15%¢
E:Z\t/'i:f:n‘:szipoz' com 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%¢ 15% 1,5%°
Exatidao de 5p02, 2% 2% 2% 2% 2% 2% 296

perfusao baixa*

Exatidao da frequéncia
de pulso, sem movimento 3 bpm 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3bpm
(25-240 bpm’)

Exatidao da frequéncia de
pulso, com movimento*

5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm

Exatidao da frequéncia de

pulso, perfusao baixa® 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm

Limites de concordancia (LoA) superior e inferior de Sp02*

Sem movimento Com movimento
LoA superior de 95% 2,3% 2,9%
LoA inferior de 95% -2,3% -2,2%

NOTA: A exatiddo Arvs é um célculo estatistico da diferenca entre medigdes do dispositivo e medigoes de referéncia. Aproximadamente dois
tercos das medigdes do dispositivo situaram-se entre + Arms das medi¢des de referéncia num estudo controlado.

! A especificagdo representa resultados de estudos clinicos utilizando tecnologia Masimo SET em condi¢ées sem movimento em estudos com sangue
humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no
intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

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

A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada com comparagdo com um simulador
Biotek Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%.

“ A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo entre 25-240 bpm em testes de bancada em
comparagdo com um simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo com for¢as de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores
de saturagdo entre 70% e 100%. A exatidédo da frequéncia de pulso em condi¢ées de movimento foi verificada em testes de bancada no intervalo de
45-180 bpm em comparagdo com um simulador Biotek na predefinicdo de movimento.

* A especificacdo reflete a utilizagdo com as seguintes placas tecnolégicas da Masimo e versées de software e superiores: MS-2000 SB versdo V5.1, MSX-1
versao V5.3, MX-5 versao V7.12. Para obter as especificagoes de exatiddo de SpO2 com versoes anteriores das placas tecnoldgicas da Masimo, consulte o
manual do operador do dispositivo individual.

¢ A especificagdo representa resultados de estudos clinicos utilizando tecnologia Masimo SET sob condigées de imobilidade em estudos com sangue
humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino, com pigmentacao da pele entre clara a escura, em estudos de hipoxia induzida
no intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagdo com um CO-oximetro laboratorial. A forma, adaptagéo e fungdo em recém-nascidos foram verificadas
utilizando 70 amostras de sangue arterial de conveniéncia colhidas de 42 pacientes recém-nascidos doentes hospitalizados com entre 1 e 31 dias de vida
e <4,5 kg de peso. Verificou-se que o SpO2 apresentou uma ARMS de 3,19 ao longo de um intervalo de saturagdo de 70-100% de SaO2.

" Consultar Bland e Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical
Statistics (2007) vol. 17 pp. 571-582.
COMPATIBILIDADE

fM \ SH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo SET ou com monitores de
x SN0 - oximetria de pulso com licenca para a utilizagao de sensores RD SET. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos
v

M SIMO [ sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizagao deste sensor com outros dispositivos pode resultar
Tnb

°* num desempenho incorreto ou nulo.
Para obter informagdes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

GARANTIA

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

O SEGUINTE REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUALQUER GARANTIA DE MERCANTILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A UNICA OBRIGAGAO DA MASIMO E
0 EXCLUSIVO RECURSO DO COMPRADOR EM CASO DE VIOLACAO DE QUALQUER GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO,
A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.
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EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos que ndo sejam utilizados conforme as instrugdes de utilizagao fornecidas com o produto, ou produtos sujeitos
a utilizagao incorreta ou negligente, acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia nao abrange produtos que sejam 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 CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL, PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA, POR QUAISQUER
DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS FINANCEIRAS), MESMO QUE
TENHA CONHECIMENTO DESSA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS
AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL OU OUTRA NATUREZA) NAO PODERA, EM QUALQUER
CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA
PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO.
AS LIMITACOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL PARA
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENGA IMPLICITA

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

ELIMINE O SENSOR APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE. A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA
OU IMPLICITA PARA A UTILIZAGAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A
UTILIZAGAO 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 instru¢des de utilizacdo para obter informagées completas sobre a prescricdo, incluindo indicagoes,
contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

Se ocorrer algum acidente grave com o produto, notifique a autoridade competente no seu pais e o fabricante.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

SIMBOLO |

DEFINIGAO | SIMBOLO | DEFINICAO SIMBOLO DEFINIGAO

Cuidado: A lei federal (EUA)

(%)

Seguir as instrugdes de
utilizagdo

Recolha separada para
equipamento elétrico e

Rx ONLY

limita a venda deste
dispositivo apenas a médicos

{fundo azul) - eletronico (REEE). ou mediante receita médica

Marca de conformidade com

Consultar as instrugoes LOT Codigo do lote C € a Diretiva europeia 93/42/

de utilizagao 9 0123 CEE relativa a dispositivos
médicos

. E Numero de catalogo (nimero [EC[REP] Representante autorizado na
Fabricante - do modelo) - Comunidade Europeia
Cuidado Numero de referéncia da ' 7 Peso corporal

Masimo

Prazo de validade

Intervalo de temperatura em

AAAA-MM-DD Maior que armazenamento
Néo reutilizar/Para
utilizagdo exclusiva num Menor que Manter seco

unico paciente

> ® > L H

Nao esterilizado

Limites de humidade para
efeitos de armazenamento

Naéo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagao

g

Néo fabricado com latex de
borracha natural

Fragil, manusear com cuidado

Limites de pressao
atmosférica

)

Unico paciente — utilizagio
multipla

Dispositivo médico

EiR-RECAR B

Identificador Unico
de dispositivo

O3

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

Encontram-se disponiveis Instrucoes de utilizagao/Manuais em formato
eletronico em http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Asi

de utilizagao

nao estao disp

is em todos os paises.

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal e § sdo marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
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- FERIUREEERE, FERNOEERBLNE, SERTHARRBIPRMAK, UeSBEEMHALRIFI,

- ERMEMIA TR ERIK, REET R RTF ABBRII IR E,

- ENERRGBEREBESHNEUERE, SNETESERMRZME, HSBRERER. FTIMERRFESRGRBFEN/HSHEBE
I, SHEIRIFEREE.

- RERBESSIERERT IMMEEKRE, FTESSBIRNTER, HEFTESEEBEARIFIE,

- ERBNERIRNE BRI BRI TS BUN B ER A,

- EfERIRXREHIRS BHIRM A A SBUR M ER R TIRE.

+ FRBKIR M0 FT B S BUSEFREh Bk M A B IR RIR. Fb, MRS NSFKERES, ERSBNUBRMET O (B, FHRE
WEBEENABREF L, BENFEEETRY) -

. FBKIEEN R BER S B SpO2 BBRIR (FI30, =RIBETR) -

- ERBKEREY TP RS Rl e R R MMM AN ERIBKE IR, IBIRIE ECG OERIIEREMRKIEE,

INDEBIRASTBE SIS, URBERESRNIE.

- BRBERBATEEHEEPEE M E T E R Lo

- MRELFBET AT SRR ERAKEnAN, BREREETHHXKEZN MREERBRBERF TR, WRKATRERER, IE
TERRSTIT AR P IR R4

+ YIREITE MRI $3EBYEE MRI IR T ERAEREER.

- SRZUMIRBICLOR P AT IR AVIERE, WIMEHT (BBIRERARAICRAVLT)  PBLIRIT. AT, AIMEMBUTHPFAYEEST,

© ATHIEABENESHNTIN, NHREBRBERE, NRFE, EATEBEMEESEREBENI. EFFAREN, MR
SEREUXLETRGEME, AIRESEBUNEERER.

+ SpO2 FMELIEHEBIIATEEHIL COHb 3§ MetHb K REBHIE K. INRFEE COHb T MetHb KFEFAD, RIREMPFHITIRIE
At EEMLERN .

+ HRAMZIZEH (COHb) KFEABRIBESH SpO2 MELERTHEH.

+ MREHMIER MetHb) EBFE, MNAIERRSH Sp02 MEEFIR.

© BEBARKFEABRIRELSH Spo2 WEETER.

- MRFERE. NENEFERER (NBIMREEHLRE) SERFDRETEAEMEMYR QEFRR. FRH. WNE) , W&
BESE Sp02 UM BLE R Ao

+ PERM. SECEIKFERIRRATH T I ER S Sp02 MM ER.

- BRIIR, BB ERRSBEEMART,

- B RSB ERERTEE) . RS R RE R R I EL I R/ B

+ REZEINEM Masimo FRBABESHKAHTEANSBEESFER. BMI. CEREUWER, EAXELETERIFEST
#, NhBETREE.

c MRMEKRETS, WATRERERRBAANE) LB EMMELRR. B, MAREIRARINRAREIRE RN ENIRE LR,

. Eg;ﬁéﬁiﬁ??ﬁ%@%ﬁ@iﬁ%ﬂ?, REESTA GRS RIEFMPRENR SIQ HIEHMRS BEN—EERE sIQ KES, 58

R0

- R AERBRA X-Cl° BAR, AIUSRAREMFREE EIEEPIEETERIBIBEIERHNL, LERRFARERKE

168 /\BYRYBE MY (E), INRAECH M, WHGE 336 N\BY, AFENMBER, MFERBIER.
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L
A) ZR{iI%EIE
© BEMEBEIRMETRDH T B E R0 NRE DML,
- B NE R ERYHSETIRE A R E SRS,
RD SET Adt: PR ABU(EREES
> 30 kg EBAEH ML R IR A FH RIS TR B,
RD SET Pdt: JLERERESE
10-50 kg EABM M MIEB AL R FIR A F RIS TR TE.
RD SET Inf: 22)|BUfE L3S
3-10 kg IARROMEER LR AMIRL, Mok, tHRILUEIRRIRE RRIAAIRIRALSE81E,
10-20 kg IEARM S MIER I RAFR B FAPIE B AR,
RD SET Neo: #i%)|EY/REABEREER
<3 kg BAAMESIEMLZM. HEoh, WAl UEEFENFE,
> 40 kg A KNE (L AR A F M PIEH TR B,
RD SET NeoPt/NeoPt-500: 2= ) | BU{£ kg%
<1 kg BAAMMIEMIRM. tEoh, BAIERFENFE.
BIERBSBERE
1T EERHIMEERE. FHE (BF) BERBELEENT,
ERATFHA (>30 kg) B Adt fREERFERATFJLE (10-50 kg) B Pdt {7223
2.5EE 1a, BERBEMREN, UWEEHLKERTE, BIERBERLE L, HEFENSABUBSFREBMRUE.
3.5 b, BEAMMEMNMEKMIZESFE L. RUREOXTRTLES, TRABRRSERIVEIE.
4.5 o FERBARETFE, HEAFREN k) MBERER ., 1%@%{&71@?@%&??55
5% do RMBIER, LSRMIQVBBRLZMENTT (BLENIITT) . WELE, SHKE.

ERTFE)L (3-10 kg) B9 Inf £E43E

2. 8ZE 2a, AEERBSKLAR, EAHEAEKE, FONBETRHBAMARE L, thoh, HaTbiukR R8RS AR RIRRE
FiBE (RET) o

3. 8EE 2b, ARMRTEEEME, UWEFELHNBUTAMUMNPRR L, RUBREOLTRTLES, 1THERFERSERIKIE,

4. BEE 2c, BHIRRFREN k) SHNESEX ERIRIEL TR, BEMERTER, VENERFEUE,

:@HF.F%EEJL (< 3 kg) B Neo fZREBFFIEAF R=)L (< 1 kg) B NeoPt/NeoPt-500 {Z/k3%

5] 3a, WTRESSRERK, ARAREKRENA T RARMEMIIR, LURIL SUHPREE FRAERRATHE Mo

3. %% 3b, BERBBSHLASHMBE (HFH) . BERBUETH (FF) WNERAE, SENMIE (HFE) REZ. L
BEOXTRTLES, 7THERERSERNIIE,

4. BEE 3¢, BRHSARRGEER (NF) BNE, BEENBRED (k) SKHNBEFHEM, Mk EHR/ARERTREE ZR>*E
B, RZBRYTFAOMISIAAL 5128 0.

5. 2EE 3d, REMNBRESER, YENEMARME,

EAFRA (>40 kg) K Neo f£RESIERA T )L (10-20 kg) BY Inf fEE28

2.82E 4a, AEGBRRSPLAE, FZAFEAAKE. FRNBEBTFTFE LNZAIMM, S, AR EERBEEEH
Bt (EET) o

3. BEE ab, FMRRBEETIE, NIEEASRED CK) (FER L, HASKMBIEFEN, HNREANMRTLES,

£ 3)

S #
4. BEH 4co RECBRUERTER, KENEMERLE,
C) BERBERINBESHKE
B a, ARERBERETHNARE, £5 AR MEN—EHL, ARBESKENSH, EEENFERHL,
| 5b, BEBBOUSIEANBESRLE, BERRIRERERMINENES. RUSEL, BRIEFAEE. TUERRER
E‘rﬁ#&@mr$%§ﬂ1@ﬂ§m
D) EHfiEE
- MRAHFBMRNSEONRESS, HFERSNHATLREERR L, NitREAER—2E5 LEEFR,
© MNRRHEFEEFRTERK L, R ERAMERE,
AR TENABMREMERGREN, SENFERES5EESHEANEE.
E) MEBESHE EHRIRERE
1.8E8 6., MNEESEKE EBNHKEERBEEL,
AR BRI, EREEEEERREERMIESKE.

\

\

\
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b
45 Masimo SET® B¥8 I &0 E M8 MY B 423 IAIERY Masimo SET® BiiB M S RED A (£ ART, RD SET {Z/3EH LI THAG:

5 Masimo IR EE AR 0 (SH | RDSETAdE |  RDSETPat RO SET Inf RDSET Neo A ort!
¥5ue >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20kg | <3kg >40kg <lkg
SR Formwat | Fawma | VN | Feamwn | Fom | Fewmi | o
(57%C_’f§f§1j;5§‘=‘73 1.5% 1.5% 15% 1.5% 15%° | 15% 15%¢
SpO2 FAE, EAS 1.5% 15% 15% 1.5% 15%° | 15% 15%°¢
SpO2 HAEE, M FEE 2% 2% 2% 2% 20¢ 2% 20¢
iy spimm | smmw | 3msw | SR | IrmE | 3mER | IR/H
BEERKEE, iBnh’ 5R/55 5k /5% 5/ S5R/NE | SHR/DH | SHR/DH 5R/53 %
BOUERE, EOSEE Ipmm | 3w | 3msm | 3w | 3w | 3w | 3w/

Sp02 —EiE 57 4% (Loa) L PRFNF IR~
FiEH &
_EPR 95% LoA 23% 2.9%
FBR 95% LoA -2.3% -22%

AR Awvs  BERWRENSENSENBEZENEEHTHRITE. EWRRAET, KBE=22-NRENEERTFEENE
B + Arvs FEEECEIN.

L HIRE B A Masimo SET® &*TEE&FZ‘%EF&’%@?MEE’Jﬁ%)?ﬁﬁﬂi%‘&*ﬂirT&MF%EF, EFAREIZMHTF 70-100% Sp02 38
EMIERARRENKMARRR, H 3 REBRERAMEIYERRATRLER

LEIN AR REERERFERENRRRES MM MEREHRT 70-100% Sp02 SEENFSHREANFIRHAR, EXNRESH
MEDN 2 = 4 Hz B3R, 1 2 2 cm BERNERMRBEEsUR 1 E 5 Hz BT 2 £ 3 cm BENIFESTHHER T, HBRLRERSMD
A1, IEEL T Masimo SET® BARTEEoHE R FHINIE 2.

3813 5 Biotek Index 2 #1280 Masimo &M #H TRt AT BRI, (BFETE 70% I 100% SEEIE R T Masimo SET® RATEESRE
EEK 0.02%, EERBED L EES 5%, IEE Masimo SET® BARERAE TG L TR ERERN.

4 18T 5 Biotek Index 2 128 M Masimo #EIFHITRALEN BRI, (BFETE 70% F 100% BR T Masimo SET AT SEE L
EK 0.02%, EEMBE DL EBE 5%, ESE Masimo SET #ARTE 25-240 bpm SERIMIBXERIEE 2 EHRM. AEPRES THKERBEDE
45-180 bpm SEEIRES EAIZENTIES Biotek IR T AR AR BRI TIRIE,

S ERALLT Masimo AR EFIER s K B =Sk 4By B : MS-2000 SB ARZS V5.1 MSX-1 kRS V5.3 MX-5 ks V7.12. 5% 5 |HARZA
Masimo AR -FHEEREAK SpO2 FEEMAE, ESFEXIEEIIRIEFM.

S MR R Masimo SET® RATEABRXEERERKER TENRRREBR N ZUERE P, EEAEHRMATTF 70-100% Sp02 &
BERIERARREAK MR, HWREREHRAMENBIRRARLE R S0 ER M IREBTEE) LB EISFI0IE, FRAF 4 NRE
B 42 ARERERRRRTE) LEER 70 75 EohRkmeE, BEFITE 1 E 31 X, KE <4.5 kg LR KM, 7£ 70-100% Sa02 KIEFETER
Sp02 #6E % 3.19 ARMS,

" &0 Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of

Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17 pp. 571-582,

FEM

UMQ |M05H ZM‘?E‘ZQSW_JS’@%\ Masimo SET® XA & A H RD SET (F/R2BREABANBKEMAENN—EEH, §MERBRIBE
FIAIEHISHFIEHNBENANAL LA RIERET. BAERB5HMRE—RERATESBTETFRIERE,

Ul i BEMABILESSEAN, HHH: wawMasimocom

B8R

Masimo R ERANMILEBR, XL R RERIR Masimo 7= mFEHIFIREAREA, BIRIRIEESS (6) MRAXTEMMKMTE L8Rk, 2R
AN~ RRERTRIEE,

LRBRZE MASIMO X F EKFRIF eV —FIHMIHIE R, MASIMO FRILAEBAREMEMEMOK, BATRRIETHIER, SFEETR
?ggiﬁ‘&ﬁﬁiﬂﬁﬁﬁﬁﬁL%E’\Jiﬁﬁﬁ‘&ﬂ’ﬂ?ﬂﬁo EEHEMEBR, MASIMO BIME—XSMIERAM—IMIZE MASIMO BITERAEER
B o

ERFIIMER
FERTERTFEMRER~RFAMHRERAKEIRA. k. BIHNMEMRRRIEINDRESMIIRN M. IBRFER FEREME
AFEAORERRRREZI AR, FHRERNEA~R. ZERTEATIE. MNACKFIANERBRBESHL.

EERERT, MASIMO FUEM[ESN (B, FHETIRE (QFEERERTHIBRE) WEXRFEMEFMARRAST, BESRNBEE
REERBE, FEAERT, MASIMO BIFHAXREE~RMSBNBERE (RIBSFE. BR. REENIEMFERNE) FRB
H RIS I B RS R RAORFIZ AR ST, EEMERT, MASIMO XEBINT. EHsEF R RFMERIERIRKER
RF. NRPHRERRARLAHR T ERRIBERAFRRTENEREET AR A EHRITET.

ToRETIFE]

‘“E';%T M%\SIMO FIRERNEFNRIFEER, Hz—RUEREATRENEBE, ERAEAL R, IRTEHINABERER™R
BT EE.

;E?iﬂ;%%)ﬁ, R RBERETT. MEAR AR TR ATG A E R S EMRRIRRINER RD FREBNIRE—REANATR
BRI R]
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BT XEBRSEENEAREREHELHENEERHE,

HEWALER. FRAEARATRTBNAEES, SEEATEE. 5. ¥5. MWEENTRRE,.
WREE A~ REEEE A ENFY, BB EAREERN B IMSER.

TS ARHRTF Rl mitEL:

we | =X | ®ms | =X | ®s | =X
e B EERERILE
ERT RN " erp T MENAREE | Rx ONLY | #igh RichEEHE
(E&R — ° EERHE
[ |weremss s g3 e
0123 e
(" BT (aERE ECIREP] | mromstmkiminsc
A R Ciidis Masimo &£ |' A hE
B N —
9 DD > | xF ,ﬂ/ T RESER
® |pEaemmETe < |»¥ - | gEre
- @S | e B EERIR, EIER;
EE L) | imREm) ® |tmenwn
| eRmamms T R, ORI 6| x=mnmm
@i‘) B SRR Errih We—SEHIRBIED

O3

AL N
L, LED 255 RRTM

LI IRE (LED) 47 s, | 18] http://www.Masimo.com/TechDocs KB B8 FA& T AYIRBA /£ A
@ AR A ER X EIREBFERGRBE.

EF: http//www.masimo.com/patents.htm
Masimo. RD SET. SET. X-Cal #1 § 22 Masimo Corporation BIE£FRE M B HTo
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RD SET°> 1)—X =

Adt, Pdt, Inf. Neo, NeoPt, & & U NeoPt-500 Sp027F 1 R R—HF T LY

ERE &

® s-sz~ommos R ®AALSF v ARER sbgE
1Tl COL TEEAT BRI, CORBOARL—SAR- a7 L L ERLOIRERACERT 3RBENHD £,

&G - Masimo SET°H & UMasimo L EIMED H B /NI A A F O XA— 2% TERDHBE -

RDSET*Y ) —ZXDF 1 AR—=H T oHid. BRAESOE > OHAENEREME (Sp02) HLUIRIAM (Spo2z>Hic&bD
FHR ICDOWTERMAIEBRBNE=_Z) VI ZT5DDEBETHN. A, MR R, BLUFHERICH L THEBID 5 3 IRE
THRBOBVWRETHERATSE, BRORF. FRZMDT. Hht. 2EEE. BBZER. RETERATIET,

B=
RDSETE > Hid. HEJLMBCHET —TICT LI —REERTEEICIIEALAVTLL IV,

B

RD SETZ U —Xt ¥ id. MasimoSETAF S X hUEFLHER. %3 LIERD SETY U —X VY OEANHFEINTVWSEEBTERT

TET, REOMBESUVEIHOETIICOEREICOVTIE. ERBORISTICSHAVELE LTV, SHBORETIE. LK

BENSE Y ETIVCEBRUEDNHINESHZ2HIMT ERBEDHD 7,

BE  Masimotz &7 —T )LidMasimo SETA ¥ X M) — 2 FTEE. F/ldMasimotz VH DERANEFHEINTVWSEBRICKT

IhTWVWET,

=g

C IRTOEVHBE LT —TIVEHEDE-ZRICKFINTVWES, AT HIIC. E=2. 7—TI. 8LV HOEHRY
ERRLTLLIETV, HEDETPEBOITNICOARNZATEEMELH D £,

VTS, BICRZRBZEE, Z6B, BIUEEN BV ERRBLTILET VW, Y HICEBPWIRI B 3158, ERAEFLELT
KIZEV, BBLAEYYPEFRRABE LIt U HdEICERLAVTL I L,

- BERIDOIGBEIC. FREBEREBEO OIS TFzvI L. BRFICEEINATWVWS D MADKE. REORE, Ht
SHOMBMNELWVWHE SHEEBERELBITULARD FEA.

CEERBREOBSIIFEELTET V., EUYZEEICEELESAVY., HEDOBECERERENMEC Z2/NAH D £7,
ERERBEDHEIG. 1BHICICEERUEAN, BRELOBRNEZHEIEOVEESELELED,

U ERELABUORBERIE. ERNICFIvITIRENDHD XTI,

AEEROBEICIE. Y EEDIABEICERL. DEBRIC OB D LS ARELOKENRVWHRERT ZUELH D £ 7.

- AESUHEEOEETRETH 2158, BIRMEBRENELD HAEBEBMECHAMONZHENHD £,

VY EREEDMICEELAVT TV, BETI . NRERZETIE. AEBIRERICAZBENHO ET, BMOF
—JEFERTE. EEOBRGEYCEEEEZSITEI LD, BV YD BIB T 20MNHD £ 7,

VY OEBEHNETOITEILD. FEOLHICTOC AN TR, ELWAENTIRAD, EBERICOAN B8N H
D&Y,

VU ERBOTERALED. EYHO—EHIANTVWED T3 AEEHIRERICEZBELHD FT,

U OBEZBROTEAT L. ELLHRARD A TEIRVEEPHAMNEWEEDHD £9,

- BIRA S S MARE T, AEEHIREOBARMEBRZLENEL D HELBIBENHD £7, &> TUEILN, 5B REIRALZ
BRIBECHEBLBRDET, tYHOMBEIF. DEEODECESHEVELSICLET (Ry RICELD>TWBEED . KICH
Mo THiZE T ST SIEIRETFICE Y EREBETIHERY) o

- ERIAEH RE T, SpOAIEMENE HAMSNIBENH D £ (ZRATREL) o

C RKBIRANL—VICE B Y R— MRAFOX—FICRRINBIIAICKEZ S5 X ZFREDNH D £9, ECGORAKICH T 2BED
ARIAEZAREEL TS 2T W,

BT =TI RET—TIDBEORIIEABEDOREZIBAES CEOBRVE SHODEIEZIA>TIIEI L,

C BRATTIILERALTVAARK LR, MEADT7ZWMOHFTVBMREIC. £ ERBLEVESICLTIETL,

C NILRFAFRD AN ZBSHROLBRFARICERT 56, CoHZ2RIAONHL TEVTLLIEI W, oD BEHRICT S
Th3r. AEENREICAE SO, BHEHAICAEENRINAED D TBHBENBHD XTI,

+ MRITOBEFELIEMRIOTRETTIE. YU Z2EALAVTETW,

BT BICEE/ VM) EVILEYS YT BT FAMRE—2 -3 07 B ERREOBVEDINIE. Y OMREIC
FEE S IRREMD B D £,

c BOHICEZEEZEE T HICIE. EOYHELKEBEINTVWEI L Z2HRA L. BDERBSREAEALEMTEOHEZEVE
Fo BMUVEADKICH LT OFMEBEEZREL BVEE, EAERICAEINAWVEENHD £,

+ COHb F 7z iEMetHbDEN' EF L TWTH. SpO2DRIEMHMEERIBEDH D &9, COHbF fzldMetHbD ERHEELNZIFEIC
&, BERTIARY >V TILEDH (CO-Oximetry) TIRBENHD 7,

 —EBLRFEAEIOEY (COHb) DERIZED. SpOAEL CAEINABWEELH D £7,

+ XRAESTOEY (MetHb) LAILABWEE. SpO2DRIEMEHRERICEZHEDH D F T,

CHREVILEYLARILDEVEE, Spo2EELLAETEFRVEELHD £,

CHBOERB. AVRITIUT U=V XFLYTIN—REDMERBR. F@I=ZFa27. ZOULEMN JUyE—HRZ0HN
WHSRIBINFBREBNER T, SpOSAIEBENRERICHRD B £,

+ SpOAIEBEH R ERAGZE. TORAL LTEEQOBME. BVBIRMER. X3FBHT7—F 770 bHEZSNET,

- BIBEC LD EUHICIRWH B ZBRD LA FELDRLAD LAVTIREL,

VY O—BEEPREIFEFICLAVTEI VW, ZEPREIIMEILIIEED D WVIEZTORAICHEZRIZFTENLHD
EXD

- BFBROBECEEDIINICOBRNZBNDLH B 780 Masimotz Y £ FBETF—T N2 EBROBEICEMA LD, BMI.
BE. SLUBFALED LABEVTLIEIN,

- BEREEICLD. RREIVEBEEICHDD P ITBIHENHD T, Lih>T. BRENEDT7 S —LERIE. BH5Nfk
BEARREREIC—HITBLSFRLTRIRL T T L,

BRI EVYERDEIX Y E—UARRINLD. ESFRBOREY A TITEESNIESIQr STV a—FT1 VI FIB
DETHEBHESIQA v —IHHH L TRTINHBE. Lo EBmLTIRETL,

CER VY OX-CIPT I/ Ol 2T FERAAEEPBEE=F UV ITOFHLAWVBROU X2 RNRICIIZ 51
9, COLVHOBEE-FZ VI EABBIIRK168KET. KEXT— 7SOV OBEIERAZHHTY, H—8E
ADFERE. EOHEREELTIEIN,
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ERAE
A) EEILIOBZR

- Y ERPBREF T, EOYORABRETRICES CUNTEREEPMEBRLTLLIET L,

c O EEERTAEICHBUEERICL. BMALTIRESI L,

RD SET Adt: FEARt Y
30kgEBRZBEDHE -FIFFTHRVFORIEL LEPETAERTS 2 #RELE T,

RD SET Pdt: NRAtE VY
KE10~50 kgDBEDHFE. FZFFTRBVFORIES LIFPETAERTSI A #RELE T,

RD SET Inf: FL&WRAE Y
RE3I~10kgDBEDHE - R T ZEEDMIIROFIETT. RDDICROAZEULIBELRBFORBEFATEZLDTMETT,
FE10~20kgDBEDHA -FIETFTRBVFOEED LIIFRTAEZTS L 2HELE T,

RD SET Neo: #H&ER/EEARtE Y
3 koK - BT IREMBMUIIETY. KOOI, FOENSFORICMITERATZLHTIET,
40kgZBRZBEDHE -FIFTFTRVFORED LIFRTAREZTS L AHELE T,

RD SET NeoPt/NeoPt-500: RERAt
1 kg3 - R T ZREBBMAIETT, KDDL FOENSFORICNITERTZILHTEET,

B) LU ERBEICKETS

1.8%BFL. EYHERDHBELET, EoHFICNYvFIINDODVTVWRIEES. BIDALET,

A (FE30kghll) BAdtE U HELTME (KE10~50kg) APtz Y

2E1aZBRLTKEIV, RIICEXFINRETEIZLSICEVHZRELE T, BEORERIIEORMBLE ZHABRZES &
SIC. BT RREICBTET,

.ENbEBRLTIET W, BBV Y IH%E. —ATDBICHLAITEY, ERAT 22183703 IABBRIRLICE
ONTVBRENHD £,

4EIcEBRLTEI WV, BABE (k) MEOMERICC 3LSBBL. LU EEEDOHDTHDET LS ICLTEZRS
9, Y VIENE. —ATORICESMHITET,

5.EdZESRBLTCIET V. ELCEBEINIRETIR, BEATESABIIEEARICEINLICRECARD T (BN —EIRIC
WUET) o« BEICIGLT. MBERAELET.

&R (3~10kg) AInfzH

2.E2aEBBLTLIESIV, BV T —TIUERORICASLSICLTEELET, BORIBOAEBICEABHIMUBTSL5IC
WO ET, KDODICEOAZE LIBELIEFOREEZFBATZILHARTYT (RRINTLELA)

3.R2bEBBLTCEIV, MBS Y TERBICMOFITE T, TIvHIIRIBOIREICEBLFT, ERET—2E8B37HIC
3. BABRPRLICBOLDNTVIHRELRDHD £,

4 E2cEBRLTREI V., BABR k) 2RIEQXBICEDERLSICL. EABMBRIEORIBOZHBOMEL —KT 3
FOICRELET, ELLEDFIIoNTVWE D ZHEL. BDETHNIIEL X,

FER (3kgKiH) ANeot VU ELUERER (1kgkili) FNeoPt/NeoPt-5001 >4

2.E3aE BB LTLIZT V. HRAIDBEIF. METCOY b H—EEHTEIICILLD, ERAKAIEOMEZ RV F1
I3BRETZENTTET,

.RBbEBBL TSIV, Lo —TJIILzRE (FLIEFH) oAICAITES. MEBORE (FEFHE) C—ERICHRD
L3510 B (F) oBRMIEISA>TEYHZIMDHITE T, ERET—FE1B37DICIE. SABRARLICEODATVLEIL
ENBHDET,

4 BE3cEBBLTLIET WV, MB/TA—LFYTZE (FFF) ORMIEICEZT O, EABR (k) HEHEO R
BIZCCERRALET, BB/ T7+— LTy TZ2EBIHITEIVHYEETET S I SABREEABROMBNTNAEVELS
FRLTLRET WL,

5.E3dEBRLTLRETV, ELKEDHIISoNTVWENZREL. BRETHNIIEL XTI,

A (FEs0kghlk) FANeott Y HELUALR (FE10~20kg) AiInfzH

2.MaazBRBL TSIV, EOHT—TILEFORICASLSICLTEELEFT, SABIIBEORAETNICLKZL5 IV
EROMITET, COFREBOBICMOFITIZICHTEFET (RUSIFRINTLELRA) »

3EAbEBBLTRIV, MBS Y TEIEICESMIT, BNBR k) ZEOLBICEDEZLSICL. BABBRIPEDIED
RABOZHBOMBE —HITELSICHBELEFT, ERET—2EB3HICIE. SHABBRIELIEODNTVWIHRELNHD
D

4. FaczBRL TSIV, EVYDHELKEEINTVWEH ZHEL. BETHNIEL T,
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RD SET® -sarja i

Adt-, Pdt-, Inf-, Neo-, NeoPt- ja NeoPt-500-SpO2-kertakdyttoanturit

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epésteriili

Lue laitteen kayttoopas sekd nama kayttoohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET - kéytettdessa Masimo SET®- ja Masimo-yht pivien pulssioksimetrien k :
RD SET® -sarjan kertakdyttdanturit on tarkoitettu aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen
happisaturaation (Sp0O2) ja sykkeen (mitataan SpOz2-anturilla) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan seka liikkuvilla ettd liikkkumattomilla

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 kédytettavéksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET® -oksimetri tai jotka on lisensoitu

kayttamaan RD SET -sarjan antureita. 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 kdytettaviksi sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltavat Masimo SET® -oksimetrin tai jotka
on lisensoitu kdyttdamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET

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

Anturissa ei saa olla nakyvia vikoja, vérivirheit4 tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, &l3 kayta sita. Ala
koskaan k vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nakyviin.

Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon eheyden ja oikean
optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

Noudata varovaisuutta, jos potilaalla on heikko perfuusio. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavéan usein, seurauksena voi olla ihon
hankautuminen ja painekuolio. Tarkista sijoituskohta yhden (1) tunnin vélein potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirrd anturia, jos
kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

Anturin sijoituskohdan aéreisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.

Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta painekuoliota ei paase
syntymaan.

Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittdin heikko, lukema voi olla alhaisempi kuin yleinen valtimon happisaturaatio.

- Al4 kiinnit4 anturia teipilla. Teippi voi est4d veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kayttd voi johtaa painekuolioon
ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia ja voivat johtaa
paineen aiheuttamaan kuolioon.

- Vdérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

Vadrasta anturityypistd johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia lukemia.

Laskimotukos voi aiheuttaa todellista valtimon happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tastd syysta tarkkailukohdan laskimoveren
todellinen virtaus tulee varmistaa. Anturia ei saa sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim. potilaan kdteen kdden roikkuessa vuoteen
reunan yli).

Laskimosyke voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpén vuoto).

Aortansisdinen pallopumppu voi vaikuttaa oksimetrin ilmaisemaan sykearvoon. Tarkista potilaan syke vertaamalla sita EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.

« Rei kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

Jos pulssioksimetria kdytetadn koko kehon séteilytyksen aikana, anturi tulee pitda sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi altistuu séteilylle,
lukemat voivat olla virheellisia tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen séteilytysjakson aikana.

- Al4 kayts anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristossa.

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

Estd ympaériston valonlahteiden aiheuttamat hdirit varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittdmalla anturin sijoituskohta
tarvittaessa lapindkyméattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epéilladn COHb:n tai MetHb:n kohonnutta
pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Kohonneet karboksihemoglobiinin (COHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Kohonneet methemoglobiinin (MetHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat aiheuttaa virheellisid SpO2-mittauksia.

Poikkeavat sormet, suonensisdiset vdriaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten
esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Epétarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.

- Al4 upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu.

« Ald muuta tai muokkaa anturia millaan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.

Al3 yritd kdyttaa uudelleen useilla potilailla, kisitella uudelleen, kunnostaa tai kierrittda Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset
toimet voivat vahingoittaa sahkdkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tastd syystd happisaturaation
yléhélytysraja tulee valita tarkkaan hyvéksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

Huomio: vaihda anturi, jos viesti pienesta SIQ-arvosta tulee nakyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti pysyy nakyvissa, kun
monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvatut SIQ-vianmaéritysvaiheet on tehty.
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« Huomautus: anturissa kdytetdan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentdd epéatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen odottamattoman
katoamisen riskid. Anturia voi kayttda potilaan valvonnassa enintddn 168 tunnin ajan tai 336 tunnin ajan (anturit, joissa on vaihdettava
teippi). Havitd anturi, kun sité on kaytetty yhdella potilaalla.

OHJEET
A) Paikan valitseminen

- Valitse aina kohta, jossa on hyvé perfuusio ja joka peittad anturin tunnistinikkunan kokonaan.

« Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.

RD SET Adt: aikuisten anturi
>30kg Suositeltava kohta on ei-dominoivan kdden nimeton tai keskisormi.

RD SET Pdt: lasten anturi
10-50 kg Suositeltava kohta on ei-dominoivan kdden nimeton tai keskisormi.

RD SET Inf: vauvojen anturi
3-10kg Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa isovarpaan viereista varvasta tai peukaloa.
10-20 kg Suositeltava kohta on ei-dominoivan kdden nimeton tai keskisormi.
RD SET Neo: vastasyntyneiden/aikuisten anturi
<3kg Suositeltava kohta on jalkaterd. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdad kammenta tai kimmenselkaa.
>40kg Suositeltava kohta on ei-dominoivan kdden nimeton tai keskisormi.
RD SET NeoPt/NeoPt-500: keskosten anturi
< 1kg Suositeltava kohta on jalkaterd. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdad kammenta tai kimmenselkaa.

B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen

1. Ota anturi pussista. Jos anturissa on paperi teipin suojana, poista se.

Adt-anturi AIKUISILLE (> 30 kg) ja Pdt-anturi LAPSILLE (10-50 kg)

2. Katso kuva 1a. Suuntaa anturi niin, etta voit sijoittaa tunnistimen ensin. Aseta sormenpaa katkoviivalle niin, ettd sormen pullein kohta
peittad sormen aariviivan ja tunnistinikkunan.

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

4. Katso kuva 1c. Taita anturi sormen ympari niin, etté lahetinikkuna (K) tulee kynnen paalle. Kiinnita siivet sormeen 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.

Inf-anturi VAUVOILLE (3-10 kg)

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

3. Katso kuva 2b. Kééri itsekiinnittyva kiinnityskaare varpaan ympiri siten, ettd lahetin (valkoinen ruutu) tulee isovarpaan kynnen pédlle.
Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

4. Katso kuva 2c. Varmista, etta lahettimen ikkuna (3¢) on varpaan p&alld suoraan tunnistinta vastapaata. Varmista oikea sijainti ja kiinnita
tarvittaessa uudelleen.

Neo-anturi VASTASYNTYNEILLE (< 3 kg) ja NeoPt/NeoPt-500-anturi KESKOSILLE (< 1 kg)

2.Katso kuva 3a. Kiinnitettdessa herkkdan ihoon ladketieteellisen teipin tarttumislujuutta voidaan pienentdd tai se voidaan poistaa
painelemalla liima-alueita pumpulilla tai harsokankaalla.

3.Katso kuva 3b. Suuntaa anturikaapeli nilkkaa tai rannetta kohti. Aseta anturi jalkaterdn (tai kdden) ulkoreunan ympari ja kohdista se
neljanteen varpaaseen (tai sormeen). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

4. Katso kuva 3c. Kaéri kiinnitys-/vaahtomuovikaare jalkaterén (tai kéden) ulkoreunan ympéri ja varmista, etté lahettimen ikkuna (k) on jalan
paalla suoraan tunnistinta vastapaata. Huolehdi siitd, etta tunnistin ja lahettimen ikkuna sailyvat oikeassa linjassa suhteessa toisiinsa, kun
kiinnitat anturia kiinnitys-/vaahtomuovikaareen avulla.

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

Neo-anturi AIKUISILLE (> 40 kg) Inf-anturi VAUVOILLE (10-20 kg)

2. Katso kuva 4a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan kdmmenselkda pitkin. Aseta anturi sormen pulleimpaan kohtaan.
Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittaa varpaaseen (ei kuvaa).

3. Katso kuva 4b. Kaari kiinnityskaare sormen ymparille niin, etta lahettimen ikkuna (?K) on sormen paalld suoraan tunnistinta vastapaata.
Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

4. Katso kuva 4c. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta se tarvittaessa uudelleen.

C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

1. Katso kuva 5a. Kdanna anturin liitinkieleke niin, ettd kiiltdvat kosketuspinnat osoittavat ylospdin. Aseta potilaskaapeli varipalkki ja
tarttumaurat ylospain.

2. Katso kuva 5b.Tyonnd anturin kielekettd potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkennan onnistumisesta kertovan napsahduksen.
Varmista kytkentd vetamalla varovasti liittimesta. Kaapeli voidaan kiinnittaa potilaaseen teipilld, jotta liikkkuminen on helpompaa.

D) Uudelleen kiinnittaminen
« Anturia voidaan kéyttad uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu edelleen ihoon.
« Jos teippi ei enda tartu ihoon, kdyta uutta anturia.
HUOMAUTUS: kun vaihdat kayttokohtaa tai kiinnitét anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
Anturin irrottami potilask list
1. Katso kuva 6. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siita napakasti.
HUOMAUTUS: vaurioiden vilttdmiseksi vedd anturin liittimesta kaapelin sijaan.

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

Masimo-laitteen kansfa kéytettava RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RD SET NeoPt/
RD-anturi 500-NeoPt
f ﬁ Paino >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg
o Sormi tai Sormi tai Peukalo tai Sormi tai Kasi tai Sormi tai Kasi tai
Sijoituskohta . . « . .
varvas varvas isovarvas varvas jalkatera varvas jalkatera
SpO2-tarkkuus, ei liiketta (70-100 %'*) 1,5% 1.5% 1.5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
SpO2-tarkkuus, like** 1,5% 1.5% 1.5% 1,5% 1,5%¢ 1,5% 1,5%°
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°
Sykkeen tarkkuus, eilikettd (25-240 |3 s ismin [ 3 1ysntia/min | 3 lysntia/min |3 lysntia/min| > YoM |3 sntia/min| 3 YOt/
lyontid/min') min min
- o o e o | 5lyontia/ o vwr | Slyontid/
Sykkeen tarkkuus, liike* 5 lyontia/min | 5 lydntia/min | 5 lyontié/min | 5 lyontia/min min 5 lyontia/min min
) ) T o e | 3lyentis/ e | 3lyontid/
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® 3 lyontia/min | 3 lyontia/min | 3 lyontié/min | 3 lyontia/min min 3 lyontia/min min
Sp02:n yhtapitavyyden yl- ja alarajat (LoA)*
Ei liiketta Liike
95 %:n LoA-yldraja 23% 29%
95 %:n LoA-alaraja -23% -22%

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen valisestd erosta. Noin kaksi kolmasosaa
laitteen tekemistd mittauksista osui vertailuarvojen + Arms-tarkkuuteen kontrolloidussa tutkimuksessa.

! Spesifikaatio edustaa tuloksia kliinisestd tutkimuksesta, jossa kdytettiin Masimo SET® -tekniikkaa liikkeettomissd olosuhteissa terveiden vaalea- ja
tummaihoisten aikuisten mies- ja naispuolisten vapaaehtoisten veritutkimuksissa, joissa indusoitiin hypoksia SpOz2-vaihtelualueella 70-100 % ja
verrattiin tuloksia laboratorion CO-oksimetriin.

2 Masimo SET® -tekniikan tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu terveiden vaalea- ja tummaihoisten aikuisten mies- ja naispuolisten vapaaehtoisten
veritutkimuksissa, indusoidun hypoksian kokeissa. Liikettd aiheutettiin hieromalla ja taputtamalla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n amplitudilla sekd
toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla indusoidun hypoksian tutkimuksissa SpOz-vaihtelualueella 70-100 % ja
tuloksia verrattiin laboratorion CO-oksimetriin.

3 Masimo SET® -tekniikan matalan perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon
simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdllé saturaatioalueella 70-100 %.

“ Masimo SET® -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu vaihtelualueella 25-240 lyéntid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2
-simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdllé saturaatioalueella 70-100 %. Sykkeen tarkkuus
liikkeessd on vahvistettu vaihtelualueella 45-180 lyéntid/min testissd Biotek-simulaattoriin verrattuna liikkeen esiasetusta kdyttden.

° Spesifikaatio vastaa kdyttéd seuraavien Masimo-tekniikan piirilevyjen ja ohjelmistoversioiden sekd niitd uudempien kanssa: MS-2000 SB -versio
V5.1, MSX-1-versio V5.3, MX-5-versio V7.12. Kdyttdessdsi Masimo-tekniikan piirilevyjen aiempia versioita katso SpO2-tarkkuustiedot kunkin laitteen
kdyttooppaasta.

¢ Spesifikaatio edustaa tuloksia kliinisestd tutkimuksesta, jossa Masimo SET® -tekniikkaa kéytettiin veritutkimuksissa liikkeettémissc olosuhteissa
terveiden vaalea- ja tummaihoisten aikuisten mies- ja naispuolisten vapaaehtoisten indusoidun hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpO2-
vaihtelualueella ja tuloksia verrattiin laboratorion CO-oksimetriin. Muoto, sovitus ja toiminta vastasyntyneilld tarkistettiin 70 valtimoverindytteen
avulla. Verindytteet kerdttiin 42:Ita sairaalta, sairaalahoidossa olevalta vastasyntyneeltd potilaalta, joiden ikd oli 1-31 pdivéd ja paino < 4,5 kg. SpO2:n
tarkkuuden havaittiin olevan 3,19 ARMS SaOz2-saturaation 70100 %:n vaihtelualueella.

"Katso Bland ja Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

YHTEENSOPIVUUS
'M ' SH Tama anturi on tarkoitettu kaytettdvaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET® -oksimetri, tai sellaisten
VI !MO - pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kdytettavaksi RD SET -anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan
o oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi
v

rainvow johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU
Masimo myontéa alkuperaiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita kdytetdan Masimon
tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton vain yhdelld potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kdytetty vaarin tai laiminlyoty
tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. 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 tai kunnostettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA OLISI TIETOINEN TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA.
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MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN 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
EIVOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA
TATA POTILASKOHTAISTA ANTURIA SAA KAYTTAA MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI VAIN YHDELLA POTILAALLA.

HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA TATA TUOTETTA EI SAA KAYTTAA USEAMMALLA
KUIN YHDELLA POTILAALLA.

HAVITA ANTURI, KUN SITA ON KAYTETTY YHDELLA POTILAALLA. TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI
EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA RD-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja
haittavaikutukset.

Jos tuotteeseen liittyy vakava héiri6, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | MARRITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA SYMBOLI MAARITELMA

Huomio: Yhdysvaltain

Sahko- ja " naysy -
@ Noudata kayttoohjeita E\/ elektroniikkalaitteiden Rx ONLY :!ittteot\glts?anrl:;;égL\l/l;?:rl‘é?kt;n
(sininen tausta) - erillinen kerdys (WEEE). tai laakarin maarayksesta
Noudattaa eurooppalaista
i N ladkinnallisia laitteita
Lue kayttdohjeet Brén tunnus c € koskevaa direktiivid 93/42/
0123

ETY

Tuotenumero (mallinumero) [EC[REP] Valtuutettu edustaja

Valmistaja A
Euroopan unionissa

Masimon viitenumero T ﬁ Paino

H

Huomio

Sailytyslampatilan
vaihtelualue

Kaytettava viimeistaan
VVVV-KK-PP

\Y%

Suurempi kuin

Al kéytd uudelleen / Vain <

yhden potilaan kayttoon Pienempi kuin ‘? Pidettavd kuivana
Epasteriili , @

Al4 kayts, jos pakkaus
on vaurioitunut, ja lue
kayttoohjeet

Sailytyskosteusrajoitus

b ® x> B &

Ei sisélla
luonnonkumilateksia

g

Sarkyvaa, kasittele varoen limanpainerajoitus

Yksi potilas - voidaan kayttaa
useita kertoja

Yksilollinen laitetunnus

)

Laakinnallinen laite

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkoisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttdohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

LED tuottaa valoa, kun

@ Valoa ldhettava diodi (LED)
séhkovirta kulkee sen lapi

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal ja § ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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RD SET®-serien =

Adt-, Pdt-, Inf-, Neo-, NeoPt- og NeoPt-500 SpO2-engangssensorer

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

For denne sensoren brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhdndboken for enheten samt denne bruksanvisningen.

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

RD SET®-serien av engangssensorer er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin
(Sp02) og pulsfrekvens (mélt 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 & fa vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har
ansvar for a fastsla om deres enheter er kompatible for bruk sammen med den enkelte sensormodellen.

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

ADVARSLER

Alle sensorer og kabler er utformet 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 eller veere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke brukes. Bruk
aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet og riktig
optisk justering.

Det ma utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til huderosjon og trykknekrose.
Evaluer malestedet s ofte som hver (1) time hos pasienter med dérlig perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.
Sirkulasjonen lengst unna sensoren ma kontrolleres rutinemessig.

Ved lav perfusjon méa malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fare til trykknekrose.

Svaert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige avlesninger. Bruk av ekstra tape kan
fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pé sensoren.

Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av gdem, vil fordrsake uneyaktige avlesninger og kan fere
til trykknekrose.

Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.

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

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

Venegse pulser kan gi for lave SpO2-avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon).

Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som 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 mansjett for blodtrykk.

Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan det gi
ungyaktige maleverdier eller ingen maleverdier mens stralingen pagar.

Sensoren mé ikke brukes under en MR-undersokelse eller i et MR-miljo.

Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffror, infrarade varmelamper og direkte
sollys, kan pavirke sensorens ytelse.

Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, méa du pase at sensoren er riktig pafert, og at malestedet dekkes med ugjennomsiktig
materiale ved behov. Hvis ikke denne forholdsregelen falges under forhold med sterkt omgivelseslys, kan det gi ungyaktige mélinger.
Hoye nivéer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er mistanke om at nivaet
av COHb eller MetHb er forheyet, mé det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodpreve.

Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi uneyaktige SpO2-malinger.

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

Forheyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

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

Ungyaktige SpO2-avlesninger kan veere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.

Sensoren méa ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller noyaktighet.
Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da disse
prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Hoye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den gvre alarmgrensen for oksygenmetning ma derfor
velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav signalkvalitet
(SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i brukerhdndboken for overvékingsenheten.
Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for a minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i pasientovervaking.
Sensoren vil gi opptil 168 timer med pasientovervakningstid eller opptil 336 timer for sensorer med tape som kan skiftes ut. Kasser sensoren
etter én gangs bruk.
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INSTRUKSJONER
A) Valg av malested
« Velg alltid et mélested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
- Malestedet ma rengjores for rusk og terkes for sensoren plasseres.
RD SET Adt: Sensor for voksne
>30kg Foretrukket malested er pa lang- eller ringfingeren pé den ikke-dominante handen.

RD SET Pdt: Sensor for barn
10-50 kg Foretrukket malested er pé lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD SET Inf: Sensor for spedbarn
3-10kg Foretrukket malested er pa stortaen. Alternativt kan taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes.
10-20 kg Foretrukket malested er pa lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

RD SET Neo: Sensor for nyfodte/voksne
<3kg Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
>40kg Foretrukket malested er pa lang- eller ringfingeren pé den ikke-dominante handen.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: 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 eventuell beskyttelse fra sensoren.

Adt-sensor for VOKSNE (> 30 kg) og Pdt-sensor for 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. Se figur 1b. Trykk de selvklebende vingene, én om gangen, mot fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige maleverdier.

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

5.Se figur 1d. Ved riktig plassering skal senderen og detektoren vaere plassert overfor hverandre vertikalt (de svarte linjene skal stemme
overens). Flytt om ngdvendig.

Inf-sensor for SPEDBARN (3-10 kg)

2. Se figur 2a. Legg sensorkabelen s& den loper langs oversiden av foten. Plasser detektoren pa den kjottrike puten pé stortaen. Alternativt kan
téen 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 ma dekkes
helt for & sikre ngyaktige méaleverdier.

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.

Neo-sensor for NYF@DTE (< 3 kg) og NeoPt-/NeoPt-500-sensor for PREMATURE (< 1 kg)

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

3. Se figur 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 méleverdier.

4.Se figur 3c. Brett det selvklebende omslaget / skumgummiomslaget rundt den laterale delen av foten (eller handen), og pase at
sendervinduet (k) er plassert rett overfor detektoren. Serg for at detektor- og sendervinduet er riktig justert i forhold til hverandre nér det
selvklebende omslaget/skumgummiomslaget plasseres for a feste sensoren.

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

Neo-sensor for VOKSNE (> 40 kg) Inf-sensor for SPEDBARN (10-20 kg)

2. Se figur 4a. Legg sensorkabelen sa den lgper langs oversiden av handen. Plasser detektoren pa den kjgttrike delen av fingeren. Alternativt
kan sensoren ogsé plasseres pa taen (ikke vist).

3. Se figur 4b. Legg klebeomslaget rundt fingeren slik at sendervinduet (?K) er plassert oppa fingeren rett overfor detektoren. Detektorvinduet
ma dekkes helt for & sikre ngyaktige maleverdier.

4. Se figur 4c. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.

C) Koble sensoren til pasientkabelen
1. Se figur 5a. Rett inn kontakten pé sensoren slik at siden med de «blanke» kontaktene vender opp. Hold pasientkabelen med fargelinjen og
fingergrepene vendt oppover.
2. Se figur 5b. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du feler eller harer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig i kontaktene for & kontrollere
at tilkoblingen er opprettet. For & oke bevegelsesfriheten kan kabelen festes pa pasienten med tape.
D) Feste pa nytt
« Sensoren kan festes pd samme pasient pa nytt, hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles kleber seg til huden.
« Huvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, ma en ny sensor brukes.
MERK: Ved bytte av mélested eller nar en sensor festes pa nytt, ma sensoren forst kobles fra pasientkabelen.
Koble sensoren fra pasientkabelen
1. Se figur 6. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fjerne den fra pasientkabelen.
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unnga skade.

E
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SPESIFIKASJONER
Nér de brukes sammen med Masimo SET®-pulsoksymetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET®-pulsoksymetrimoduler, har RD SET-
sensorene folgende spesifikasjoner:

RD-sensor brukt med LD
5 RDSETAdt | RDSETPdt RD SET Inf RD SET Neo NeoPt/
Masimo-enhet
500-NeoPt
'I ﬁ Kroppsvekt >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg
Malested Finger Finger Tommel Finger Hénd eller Finger Hénd eller
eller ta eller ta eller stortd eller ta fot eller ta fot
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse
(70-100 %'9) 1,5% 1.5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
SpO2-ngyaktighet, bevegelse?* 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon® 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°
Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse . . . . . . .
(25-240 slag/min’) 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse* 5slag/min | 5slag/min | 5slag/min | 5slag/min | 5slag/min | 5slag/min | 5 slag/min
Pulsfrekvensneyaktighet, lav perfusjon® 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3slag/min | 3 slag/min

@vre og nedre samsvarsgrenser (LoA) for Sp02*

Ingen bevegelse Bevegelse
@vre 95 % LoA 2,3% 29 %
Nedre 95 % LoA -23% -22%

MERK: Arms-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av
enhetsmalingene falt innenfor + Arms av referansemalingene i en kontrollert studie.

! Spesifikasjon representerer kliniske studieresultater ved bruk av Masimo SET®-teknologi under forhold uten bevegelse 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.

? Masimo SET®-teknologien er blitt validert for nayaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner med lyst
til morkt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude
pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omradet 70-100 % SpO2 mot
et laboratorie-CO-oksymeter.

? 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 sterre enn 5 % for metning i omrdadet 70 % til 100 %.

“ Masimo SET®-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %. Pulsfrekvensnayaktighet under
bevegelse ble verifisert ved laboratorietesting i omradet 45-180 slag/min mot en Biotek-simulator ved hjelp av forhdndsstilt innstilling for bevegelse.

* Spesifikasjon gjenspeiler bruk med folgende Masimo-teknologikort og -programvareversjoner og nyere: MS-2000 SB versjon V5.1, MSX-1 versjon V5.3,
MX-5 versjon V7.12. For SpO2-nayaktighetsspesifikasjoner for bruk med eldre versjoner av Masimo-teknologikort, se den enkeltes brukerhdndbok.

¢ Spesifikasjon representerer kliniske studieresultater ved bruk av Masimo SET®-teknologi under forhold uten bevegelse av humant blod hos friske voksne
frivillige kvinner og menn med lyst til merkt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omrddet 70-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksymeter.
Form, tilpasning og funksjon pa nyfedte ble verifisert ved bruk av 70 praktiske prover av arterielt blod samlet inn pa 42 sykehusinnlagte, syke nyfodte
pasienter i alderen 1 til 31 dager gamle og som veide < 4,5 kg. Det ble funnet at SpO2 hadde en 3,19 ARMS over et metningsomrdde pd 70-100 % SaO2.

"Se Bland og Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 175.571-582.

KOMPATIBILITET

Y Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET®-oksymetri eller pulsoksymetrimonitorer

\'MAS'MOSH som er lisensiert for bruk av RD SET-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra

\" SiMOSH den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fere til manglende eller
rainvow  darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI
Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, nar 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 engangsbruk.

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJ@PEREN. MASIMO FRASIER SEG
UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER
OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED
ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har vaert fulgt, eller for produkter som har veert
gjenstand for misbruk, forssmmelse, 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 reprosessert, 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
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BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN 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 REPROSESSERT,
REKONDISJONERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM
FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS
DENNE SENSOREN TIL ENGANGSBRUK ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR ENGANGSBRUK | 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 F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.
Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til foderal

E Separat innsamling for lovgivning (USA) skal dette

Folg bruksanvisningen elektrisk og elektronisk utstyr [ Rx ONLY utstyret kun selges av eller pa

(%)

—_—
(b4 bakgrunn) (WEEE) forordning av en lege
c € Angir samsvar med EU-
Se bruksanvisningen LOT Lotnummer direktiv 93/42/E@F om
0123 medisinsk utstyr
Produsent Katalognummer [EC[REP| Autorisert EU-representant
(modellnummer)
Forsiktig Masimo-referansenummer Kroppsvekt

Brukes innen
AAAA-MM-DD

\Y%

Storre enn Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes flere ganger

/ kun til engangsbruk Mindre enn

Ma holdes tort

Ma ikke brukes dersom
emballasjen er skadet.
Se bruksanvisningen.

b ® x> L

lagring

Er ikke fremstilt med Skjort, ma behandles med Begrensning for atmosfeerisk

Ikke-steril Fuktighetsbegrensning ved

g

§ © ® 9+ ~ =

naturgummilateks forsiktighet trykk
l'n‘) il ﬂergangsbruk -en Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikator
L pasient
Lysdiode (lampe) s, Instruksjoner/bruksanvisninger/handbgker er tilgjengelige i elektronisk format
En lysdiode sender ut lys nar @ pa http://www.Masimo.com/TechDocs
det gér stram gjennom den Merk: i isning er ikke tilgjengelig i alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, RD SET, SET, X-Cal og Ger registrerte varemerker som tilherer Masimo Corporation.
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Rada RD SET® =

Jednorazové senzory Sp0O2 Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt a NeoPt-500

POKYNY K POUZITI

® K poutziti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez poufziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pred pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit uzivatelskou pfirucku a tyto pokyny k pouziti.

INDIKACE - Pfi pouziti se zafizenim Masimo SET® a pulznimi oxymetry kompatibilnimi se zafizenimi Masimo:

Jednorazové senzory fady RD SET® jsou urceny k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem
(Sp0O2) a tepové frekvence (naméfené senzorem Sp02) u dospélych pacientd, déti, kojencl a novorozencti pii pohybu i v klidu a u dobfe nebo
nedostate¢né perfundovanych pacientt v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim a doméacim prostiedi.

KONTRAINDIKACE

Pouziti senzor(i RD SET je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénové gumy nebo na lepici pasku.

POPIS

Senzory fady RD SET jsou ur¢eny k pouZiti se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET® nebo licencovanymi k pouziti senzor( 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 ur¢eny k pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET® nebo s pfistroji
licencovanymi pro pouziti senzor Masimo.

VAROVANI

Vsechny senzory a kabely jsou ur¢eny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu monitoru, kabelu
a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

Senzor nesmi mit zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrnd zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou barvu nebo je
poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostate¢né ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostatecné pfilnuti, obéh,
neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

U nedostate¢né perfundovanych pacient( postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mlze dojit ke vzniku koznich
erozi a tlakové nekrdzy. U pacientt s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1) hodinu, a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky
tkanové ischemie, senzor premistéte.

Je tieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

Pii nizké perfuzi je nutné Casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkanové ischemie, ktera muze vést
k tlakové nekroze.

V piipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace arterialni
krve kyslikem.

K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit presnost odectd. Pi pouziti pridavné pasky
miize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

Prilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvili vzniklému edému, méfi nepfesné a mohou také zptsobit
tlakovou nekrézu.

Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkiim méreni.

Pouziti nespravného typu senzoru miize zpusobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat viibec.

Zilni méstnani maze zpGsobit podhodnoceni odect(i aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tieba zajistit nalezity zilni odtok
z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod trovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta svésené z ltizka).
Venozni pulzace mohou zpUsobit falesné nizké odecty SpOz2 (napt. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné).

Pulzace intraaortalniho podplrného balénku mize ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru. Porovnejte tepovou
frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetifenim EKG.

Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arteridlni katétr nebo manzeta pro méteni krevniho tlaku.

Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, musi senzor zlstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven zafeni,
mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody nemusi vilbec zaznamenavat.

Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI.

Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi svételnymi
zdroji), bilirubinové lampy, fluorescen¢ni lampy, infracervené tepelné lampy a piimé slune¢ni svétlo.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte neprihlednym
materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normélni hodnoté SpO2. Pii 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) ovlivni pfesnost 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 arteridlni perfuze nebo pohybovy artefakt miize ovlivnit presnost odectd SpOz2.

Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.

Senzor nijak neupravuijte ani nepfizpGisobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho funkci a pfesnost.

Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacient(, upravovat, opravovat ¢i recyklovat. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych soucasti a v disledku toho i k ohrozeni pacienta.

Vysoké koncentrace kysliku mohou zvySovat dispozice pred¢asné narozenych novorozenci k retinopatii. Proto je tieba hrani¢ni hodnotu
alarmu pro saturaci kyslikem nastavit peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.

Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi s nizkym SIQ dle
postupu v uzivatelské piiru¢ce monitorovaciho zafizeni stale zobrazuje zpréava o nizkém SIQ.
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« Poznamka: Kabel se dodava s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odectd a neoc¢ekavaného preruseni monitorovani
pacienta. Senzor umoziuje monitorovat pacienta az po dobu 168 hodin. Pokud se jedna o senzor s vyménitelnou paskou, monitorovani je
mozné az po dobu 336 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY
A) Volba umisténi

« Volte vzdy misto, které je dobfe prokrveno a kde muze byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.

« Pfed umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.

RD SET Adt: Senzor pro dospélé
>30kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.

RD SET Pdt: Senzor pro déti
10-50 kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.

RD SET Inf: Senzor pro kojence
3-10kg Vhodnym mistem je palec u nohy. Pouzit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky.
10-20 kg Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.
RD SET Neo: Senzor pro novorozence, dospélé
<3kg 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/NeoPt-500: Senzory pro pfed¢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 senzor vyjméte. Je-li senzor opatien folii, odstraiite ji.

Senzor Adt pro DOSPELE (> 30 kg) a senzor Pdt pro DETI (10-50 kg)

2. Postupujte podle Obr. 1a. Natocte senzor tak, aby bylo mozné nejprve umistit prst na detektor. Polozte $picku prstu na ¢erchovanou ¢aru
tak, aby mékka cast prstu prekryvala obrys prstu a okénko detektoru.

3. Postupujte podle Obr. 1b. Postupné pritisknéte lepici kiidélka senzoru k prstu. Pfesnd data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru
zcela zakryto.

4. Postupujte podle Obr. 1c. Piehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje (3K) presné na ltizku nehtu. Postupné pfitisknéte
lepici kiidélka k prstu.

5. Postupujte podle Obr. 1d. Pi spravném umisténi by mély byt svételny zdroj a detektor pfesné nad sebou (¢erné linky by na sebe mély
piiléhat). V pfipadé potieby senzor pfemistéte.

Senzor Inf pro KOJENCE (3-10 kg)

2. Postupujte podle Obr. 2a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| pfes nart. Umistéte detektor na mékkou ¢ast palce u nohy. Pouzit Ize také
ukazovacek na noze nebo palec ruky (neni zobrazeno).

3. Postupujte podle Obr. 2b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu nohy tak, aby byl svételny zdroj umistén na ltzku nehtu palce na noze.
Presna data lze ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

4. Postupujte podle Obr. 2c. Ujistéte se, ze se okénko svételného zdroje (?K) nachazi na $picce prstu na noze piesné proti detektoru.
Zkontrolujte pozici a podle potieby ji upravte.

Senzor Neo pro NOVOROZENCE (< 3 kg) a senzor NeoPt/NeoPt-500 pro PREDCASNE NAROZENE NOVOROZENCE (< 1 kg)

2. Postupujte podle Obr. 3a. Pokud ma pacient fragilni kiizi, Ize lepivost senzoru snizit nebo odstranit otfenim lepivych mist vatovym
tampoénem nebo gazou.

3. Postupuijte podle Obr. 3b. Nasmérujte kabel senzoru ke kotniku (nebo zapésti). Senzor upevnéte kolem lateralni ¢asti nohy (nebo ruky)
v trovni ¢tvrtého prstu na noze (nebo na ruce). Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

4. Postupujte podle Obr. 3c. Omotejte nalepovaci manzetu/manzetu z pénového materialu kolem lateralni ¢asti nohy (nebo ruky) a ujistéte se,
Zze se okénko svételného zdroje (k) nachazi piesné naproti detektoru. Pfi zajistovani senzoru pomoci nalepovaci ¢i manzety z pénového
materialu davejte pozor, aby detektor zlistal ve spravné poloze na trovni okének svételného zdroje.

5. Postupuijte podle Obr. 3d. Zkontrolujte pozici a podle potieby ji upravte.

Senzor Neo pro DOSPELE (> 40 kg) Senzor Inf pro DETI (10-20 kg)

2. Postupujte podle Obr. 4a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby vedl ptes hibet ruky. Umistéte detektor na mékkou cast prstu. Senzor Ize
umistit také na palec na noze (nezobrazeno).

3. Postupujte podle Obr. 4b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu tak, aby bylo okénko svételného zdroje (9‘6) umisténo na Spi¢ce prstu
pfesné na Urovni detektoru. Pfesna data lze ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

4. Postupujte podle Obr. 4c. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.

C) Piipojeni senzoru ke kabelu pacienta

1. Postupujte podle Obr. 5a. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel pacienta s barevnym
indikatorem a drzadly nahoru.

2. Postupujte podle Obr. 5b. Plosku senzoru zasunte do kabelu pacienta, dokud nepostifehnete znatelné nebo slysitelné zapadnuti. Mirné
zatédhnéte za konektor, abyste ovéfili, Ze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodInégji pohybovat, mtzete mu kabel piilepit k télu
paskou.

D) Opakované pfipojeni
« Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru Cista a lepidlo stéle Ine k pokozce, Ize senzor u jednoho pacienta pouzit opakované.
« Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZijte novy senzor.
POZNAMKA: Pfi zméné umisténi nebo opakovaném pripojovéani senzoru jej vzdy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 6. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.

E
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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 poutZity se zafizenim Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RI; ::._r"':;:t/
'I ﬁ Telesna hmotnost >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg

) ) prstnaruce | prstnaruce palec na ruce prst na ruce ruka nebo prst na ruce ruka nebo
Misto aplikace nebo na nebo na nebo na nebo na

nebo na noze noha noha
noze noze noze noze

Presnost méfeni Sp02, v klidu
(70-100 %'9) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
Pfesnost méfeni SpO2, v pohybu?® 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
Presnoit méreni SpO2, pi nizké 20 20 20 20 2066 2% 206
perfuzi
Pfesnost méfeni tepové frekvence, . . . . . . .
v Klidu (25-240 tepd/min’) 3 tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min
Sr:;rgisbturperem tepoveé frekvence, 5tepl/min | 5tepl/min | 5tepl/min | 5tepd/min | 5tepd/min | 5tepl/min | 5tepld/min
::Zeljgt:)setr?:;rfm tepové frekvence pri 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min | 3tepy/min

Horni a doIni mezni hodnota shody Sp02 (LoA)*
Vklidu PYi pohybu
Horni 95% LoA 23% 29%
Spodni 95% LoA -23% -22%

POZNAMKA: Piesnost Arvs je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami namérenymi timto prosttedkem a referen¢nimi mérenimi.
V kontrolované studii pfiblizné dvé tietiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arms referenénich méreni.

! Specifikace predstavuje vysledky klinické studie ziskané s pouZitim technologie Masimo SET® v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych
dobrovolniki muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kizZe v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpO2 ve
srovndni's laboratornim CO-oxymetrem.

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 ¢m a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pii studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna
s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET® pfi nizké perfuzi byla 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 %.

4 Presnost technologie Masimo SET® pfi tepové frekvenci v rozsahu 25-240 pulzi/min byla pii laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem
Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %. Pfesnost
méreni tepové frekvence pii pohybu byla ovéfena laboratornim testovdnim v rozsahu 45-180 tepi/min v porovndni se simuldtorem Biotek s pouzitim
predbézného nastaveni pohybu.

* Specifikace odrdzi pouzitis ndsledujicimi deskami technologie Masimo a témito nebo vyssimi verzemi softwaru: MS-2000 SB verze V5.1, MSX-1 verze V5.3,
MX-5 verze V7.12. Specifikace presnosti SpO2 spolu se starsimi verzemi desek technologie Masimo naleznete v ndvodu k obsluze jednotlivych pfistroji.

¢ Specifikace predstavuje vysledky klinické studie ziskané s pouzitim technologie Masimo SET® v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych
dobrovolniki muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiiZe v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpOz2 ve
srovndni s laboratornim CO-oxymetrem. Vzhled, velikost a funkce u novorozenct byly ovéieny pomoci 70 vhodnych vzorkii arteridlini krve ziskanych od
42 hospitalizovanych nemocnych novorozeneckych pacientu ve véku od 1 do 31 dnti a s vdhou < 4,5 kg. Bylo zjisténo, ze SpO2 md 3,19 ARMS v rozsahu
saturace 70-100 % Sa02.

“Viz Bland a Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17, pp. 571-582.

KOMPATIBILITA

oMASiMOSH Tento senzor je uréen k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrickou technologii Masimo SET® nebo monitory pulzni
) - oxymetrie licencovanymi k poutziti se senzory RD SET. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly sprévné pouze se systémem pulzni

GMMMO I oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec.

rainbow

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze ptivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan v souladu s pokyny
dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Zze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicti neprojevi vady materidlu ani
zpracovéni. Na produkty na jedno pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouZziti u jednoho pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI MASIMO
KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE
ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOST(
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 k produktu & nespravnym zptsobem, nebyly fadné
udrzovany nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez
ur¢enému 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 recyklovény.
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SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRiPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE,
NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI POSKOZENI BYLA VEDOMA.
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 POSKOZEN{ SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO
RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI NEVYLUCUJi ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

TENTO SENZOR PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA JE VAM LICENCOVAN POD PATENTY SPOLECNOSTI MASIMO K POUZITI 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 NENI SAMOSTATNE SCHVALENO PRO
POUZITI SENZORU RD.

UPOZORNENI: FEDERALNi ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA OBJEDNAVKU
LEKARE.

Uréeno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich
opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zavazny problém, kontaktujte pfisluiné organy ve vasi zemi a vyrobce
:Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE

Upozornéni: Federalni zakony
(USA) omezuji prodej tohoto

Rx ONLY pristroje pouze na Iékare

nebo na objednavku lékare

Oddéleny sbér elektrickych
Ridte se pokyny k pouziti E a elektronickych zafizeni
(modré pozadi) — (OEEZ)

)

a prostuduijte si pokyny
k pouziti

Omezeni atmosférického
tlaku

Vyrobeno bez pouziti
ptirodniho latexu

Prostuduite si pokyn c € Znacka souladu s evropskou
[E] K ouiitiJ pofyny Kod sarze smérnici o zdravotnickych
P 0123 prosttedcich 93/42/EHS
“ Vyrobce Katalogové islo (¢islo modelu) [ECIREP] Autonzoyany zeistupcg pro
Evropské spolecenstvi
A Upozornéni 'I?Ae:;ﬁr;cm cislo spolecnosti ' f Télesna hmotnost
K poutziti do . N .
g RRRR-MM-DD > Vice nez /ﬂ/ Rozsah skladovaci teploty
Nepouzivejte opakované L
® / Pouziti pouze u jednoho < Méné nez ? Uchovavejte v suchu
pacienta
Nepouzivejte, pokud
@ je baleni poskozené,

g

Krehké, opatrnad manipulace

Nesterilni Omezeni skladovaci vlhkosti

Jedine¢ny identifika¢ni kod
prostiedku

)

Jeden pacient - vicendsobné I N
pouiti Zdravotnicky prostfedek

@ Svételna dioda (LED) g, Pokyny, pokyny k pouziti a pirucky jsou dostupné v elektronické verzi na

LED vyzafuje svétlo, kdyz ji webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
protéka proud Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, RD SET, SET, X-Cal a § jsou federaIné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET® sorozatu rm
Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt és NeoPt-500 SpO2 eldobhaté érzékelok

HASZNALATI UTMUT

® Csak egy betegnél hasznalhato @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznalatbavétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz Kezelési Gtmutatdjat, valamint ezt a Hasznalati Utmutatot.

JAVALLATOK: Masimo SET® és Masi kompatibilis pulzoximéterekkel valé egyiittes alkalmazas esetén:

Az RD SET® sorozatl eldobhaté érzékel6k az artérias hemoglobin funkcionalis oxigéntelitettségének (Sp0O2) és (SpO2-érzékeldvel mért)
pulzusszdmanak folyamatos, neminvaziv monitorozasara szolgalnak mozgassal jaré vagy nem jaré allapotokban, megfelelé vagy gyenge
keringésti felnéttek, gyermekek, csecsemok és Ujsziilottek esetében, kdrhdzakban, korhéz tipusu létesitményekben, valamint mobil vagy otthoni
kornyezetben torténd felhasznélds soran.

ELLENJAVALLATOK

Az RD SET érzékel6k ellenjavalltak olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbdl késziilt termékek és/vagy az 6ntapado ragasztdszalag hatésara
allergias reakciok léptek fel.

LEIRAS

Az RD SET sorozatu érzékelék Masimo SET® oximetrias technolégiat tartalmazé vagy RD SET sorozatu érzékelSk alkalmazésara jovahagyott
késziilékekkel hasznalhatok. Az egyes készllék- és érzékelStipusokkal valé kompatibilitasért forduljon a megfelelé készulék gyartdjahoz.
Mindegyik késziilék gyartdja felelésséggel tartozik annak meghatérozasaért, hogy az éltala gyartott készllékek kompatibilisek-e az egyes
érzékelStipusokkal.

FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizardlag a Masimo SET® oximetrids készllékekkel és a Masimo érzékelSkkel egyiitt valo
alkalmazasra jovahagyott késziilékekkel val6 hasznalatra szolgélnak.

FIGYELMEZTETESEK

Az egyes érzékel6k és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznéalhatdk. Hasznalat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a berendezés teljesitménye, és/vagy megsériilhet a beteg.

Az érzékel6n nem szabad szemmel lathato hibanak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel6 elszinez6dott vagy sérilt, ne
hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon |évé elektromos dramkarrel rendelkezé érzékel6t.

A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a bér épsége és a megfelel6 optikai illeszkedés biztositasa érdekében a monitorozasi helyet
gyakran, illetve az intézmény elGirasainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellendrizni.

A gyenge keringésl betegeknél koriiltekintés sziikséges; nem elegendd gyakorisagui mozgatas esetén az érzékeld boérerdziot és nyomas
okozta szovetelhalast okozhat. A gyenge keringésti betegeknél a monitorozasi helyet legalabb (1) éranként meg kell vizsgalni, és az
érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

Az érzékeld helyéhez képest disztalisan 1évé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

Gyenge keringés esetén az érzékel6 monitorozasi helyén gyakran ellenérizni kell, hogy észlelhet6-e széveti vérellatasi zavar, amely nyomas
okozta szévetelhalashoz vezethet.

Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérias oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet, mint a mélyebben
fekvé terlileteken.

Ne rogzitse az érzékelSt ragasztoszalaggal a monitorozési helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan eredményekhez vezethet.
A kiilon ragasztoszalag hasznalata karosithatja a bort és az érzékel6t, és/vagy nyomés okozta szévetelhalast okozhat.

A tul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tul szorosséa valé érzékelék pontatlan eredményeket adhatnak, illetve nyomas okozta
szévetelhalast okozhatnak.

A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6k pontatlan mérést okozhatnak.

A tévesen megvilasztott érzékelStipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hidnyz6 eredményeket okozhat.

A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ezért ellendrizze, hogy a monitorozasi hely
vénas aramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 ne legyen a sziv szintje alatt (példaul egy olyan dgyban fekvé beteg kezén, akinek a keze lelég
az agyrol).

A vénas pulzélas téves SpO2-érték leolvasasat okozhatja (példaul a trikuszpidalis billentyln keresztil torténé visszadramlas esetén).

Az intraaortikus ballonpumpétdl szérmazé pulzalas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelené pulzusszamot. llyenkor vesse ossze
a beteg pulzusszamat az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval.

A beteg belegabalyodasanak vagy fulladasanak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kell koriiltekintéssel kell elvezetni.
Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter van, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.

Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kiviil. Ha az érzékel sugéarzasnak van kitéve, akkor
az aktiv besugarzasi id6tartam alatt eléfordulhat, hogy a leolvasott eredmények pontatlanna valnak vagy az egység nem mutat semmit.

Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben.

A nagy erdsségui kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kilondsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinlampak, a fluoreszcens
fények, az infravorés melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékel6 altal nyujtott teljesitményt.

A kornyezeti fény zavaré hatasanak elkertilése érdekében ellenérizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve, és ha szikséges,
takarja le az érzékel6 monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Pontatlan mérésekhez vezethet, ha nem tartjak be ezt az 6vintézkedést
erds kornyezeti fényviszonyok kozott.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normal SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint gyanithato, akkor
a vérmintat laboratériumi uton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett dsszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

A rendellenes ujjak, az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinezé- és bevondanyagok (példaul a kéromlakk, a mikérém, a csillampor) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.
Pontatlan SpO2-eredményeket okozhat a sulyos anémia, a gyenge artérias perfuzio, illetve a mozgasi miitermék.

A kérosodas megel6zése érdekében az érzékeldt ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Semmilyen médon ne moédositsa és ne valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a modositas ronthatja az eszkoz teljesitményét
és/vagy pontossagat.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tobb betegen hasznalni, regeneralni, helyreéllitani vagy djrahasznositani, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
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« Korasziilotteknél a magas oxigénkoncentracié retinopathiat okozhat. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé riasztasi hatarértékét
gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.
Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékel6 cseréjének sziikségességét jelz6 lizenet, vagy alacsony SIQ-t jelz6 tizenet jelenik

Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technoldgiaval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek és
a betegmonitorozas varatlan lealldsanak. Az érzékel6k akar 168 oran keresztiil, a cserélhet6 ragasztdszalaggal rendelkezé érzékeldk pedig
akar 336 6ran keresztl is képesek a paciensmonitorozasra. Az érzékelSk csak egy betegen hasznalhatok; hasznélat utan dobja ki 6ket.
HASZNALATI UTASITAS
A) A itorozasi hely kival a
« Mindig olyan helyet valasszon, amely megfelel6 keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékel6 vevéablaka teljesen lefed.
« Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, és meg kell szaritani.
RD SET Adt: Erzékeld felnétteknek
>30kg El6nyds a nem domindns kéz gy(irls- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.
RD SET Pdt: Erzékeld gyermekeknek
10-50 kg Lehetéleg a nem domindns kéz gy(irtis- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.

RD SET Inf: Csecsemd érzékel6
3-10kg Azelényos felersitési hely a nagy labujj. Masik megoldasként a nagylabuijj melletti labujj vagy a kézen a hiivelykujj is hasznalhato.
10-20 kg El6ny6s a nem dominans kéz gydir(is- vagy kozépsé ujjanak hasznélata.
RD SET Neo: Erzékel6 ujsziilotteknek/felnétteknek
<3kg Azelényos felerésitési hely a labfej. Masik megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztil is hasznalhato.
>40kg El6nyds a nem dominéns kéz gy(irls- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.
RD SET NeoPt/NeoPt-500: Korasziilott érzékeld
<1kg Azelényos felerdsitési hely a labfej. Masik megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztiil is hasznalhato.

B) Az érzékeld csatlakoztatasa a beteghez

1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékeld hatlapjat, ha van ilyen.

Adt érzékelé FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Pdt érzékel6 GYERMEKEKNEK (10-50 kg)

2. Lasd az 1a. abrat. Az érzékel6t Ugy igazitsa, hogy el6szor a vevé legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet a szaggatott vonalra gy, hogy
az ujj legnagyobb szévetvastagsagu része (vagyis az ujjparna) lefedje az ujj-kérvonalat és a vevo ablakat.

3.Lasd az 1b. abrat. Az 6ntapado szérnyakat egyenként nyomja ra az ujjra. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot
teljesen le kell fednie.

4. Lasd az 1c. abrat. Hajtsa az érzékel6t az ujjra Ugy, hogy a fényforras ablaka (K) a kérém felett legyen. Egyenként rogzitse a szarnyakat az
ujj kordal.

5.Lasd az 1d. abrat. Megfelelé felhelyezés esetén a fényforrasnak és a vevonek fliggélegesen egy vonalban kell lennie (a fekete vonalaknak
egy vonalba kell esnilik). Ha szlikséges, helyezze 4t az érzékel6t.

Inf érzékelé CSECSEMOKNEK (3-10 kg)

2.Lasd a 2a. abrat. Irdnyitsa az érzékelé vezetékét ugy, hogy labhat tetején fusson végig. Helyezze a vevét a nagyladbujj legnagyobb
szOvetvastagsagu részére (vagyis az ujjparndra). Masik megoldasként a nagylabujj melletti ujj vagy a kézen a hiivelykujj is hasznalhatd
(az abran nem szerepel).

3.Lasd a 2b. abrat. Tekerje az ntapadé szalagot a labujj kéré oly modon, hogy a fényforras a nagylabujj kérémagyara kertljon. Az adatok
pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.

4. Lasd a 2c. abrat. Ellendrizze, hogy a fényforras (%K) a labujj tetején pontosan a vevével szemben helyezkedik-e el. Ellendrizze, hogy a helyzet
megfelel6-e, és ha sziikséges, pozicionélja Ujra.

Neo érzékeld UISZULOTTEKNEK (< 3 kg) és NeoPt/NeoPt-500 érzékelé KORASZULOTTEKNEK (< 1 kg)

2.Lasd a 3a. abrat. Erzékeny bér esetén az orvosi besorolasii éntapadé szalag ragadasi erejét csdkkenteni lehet vagy meg lehet sziintetni
azéltal, hogy az 6ntapadd 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. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.

4. Lasd a 3c. abrat. Csavarja az Ontapadd szalagot, illetve habszalagot a labfej (vagy kézfej) lateralis része koré, majd ellenérizze, hogy
afényforras ablaka (k) pontosan szemben van-e a vevével. Az érzékel6 rogzitéséhez sziikséges dntapado szalag/habszalag felhelyezésekor
jarjon el koriltekintéen, hogy a vevé és a fényforras ablakanak egymashoz igazitott megfelelé helyzete ne mozduljon el.

5.Lasd a 3d. abrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelelé-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra.

Neo érzékelé FELNOTTEKNEK (> 40 kg) Inf érzékeld CSECSEMOKNEK (10-20 kg)

2. Lasd a 4a. abrat. Iranyitsa az érzékel6 vezetékét Ugy, hogy kézhat tetején fusson végig. Igazitsa a vevot az ujj legnagyobb szévetvastagsagu
részére. Mas megoldasként az érzékel6 a labujjra is felhelyezhetd (nem szerepel az abrén).

3. Lasd a 4b. abrat. Tekerje az 6ntapadd szalagot az ujj koré tgy, hogy az ujj tetején lévé fényforras ablaka (%K) kozvetlenil az érzékelbvel
szemben helyezkedjen el. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.

4. Lasd a 4c. abrat. Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfelel-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra.

C) Az érzékel§ csatlak 4sa a beteg

1. Lasd az 5a. abrat. Iranyitsa az érzékel csatlakozofiilét igy, hogy a,fényes” oldal nézzen felfelé. Iranyitsa a betegvezetéket tigy, hogy a szines
sav és az ujjfogok felfelé nézzenek.

2. Lasd az 5b. abrat. lllessze az érzékel6 fiilét a betegvezeték csatlakozéjaba addig, amig a csatlakozast érezhet6 vagy hallhaté kattanas
nem jelzi. A megfelel6 csatlakozas ellenérzéséhez finoman hizza meg a csatlakozokat. Szlikség esetén rogzitse a vezetéket a beteghez
ragasztoszalaggal.

D) Ismételt felerésités

« Az érzékel6 ujbol felhelyezhet6é ugyanarra a betegre, ha a fényforras és a vevé ablaka tiszta, az 6ntapadd szalag pedig tovabbra is tapad
a boérhoz.

« Ha az 6ntapadé szalag mar nem tapad a bérhéz, vegyen el egy Uj érzékel6t.

MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvaltoztatdsakor vagy az érzékel6 ismételt felhelyezésekor elészor csatlakoztassa le az érzékelét
a betegvezetékrol.
E) Az érzékels leval asa a beteg ékrol
1. Lasd a 6. abrat. Hizza meg erdsen az érzékel6 csatlakozojat, és tavolitsa el a betegvezetékbdl.
MEGJEGYZES: A karosodas megelézése érdekében az érzékels csatlakozojat hizza, ne a vezetéket.
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MUSZAKI JELLEMZOK

A Masimo SET® pulzoximetrias monitorokkal vagy Masimo SET® technoldgiat alkalmazé jévahagyott pulzoximetrids modulokkal val6 hasznélat
esetén az RD SET érzékel6k miiszaki jellemzéi a kovetkezok:

Masimo kesziilékkel hasznalt RD érzékeld | RDSETAdt | RDSETPdt RD SET Inf RDSET Neo RDSETIESRY
500-NeoPt
'I Wi} Testtomeg >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40 kg <1kg
Hiivelykujj

Kézujj vagy | Kézujj vagy Kézujj vagy | Kézfejvagy | Kézujjvagy | Kézfejvagy

Felhelyezési teriilet P P vagy P PR P PN
labujj labujj nagylabuij labujj labfej labujj labfej

SpO2 pontossaga mozgas nélkil

(70-100%) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%¢ 1,5% 1,5%¢

SpO2 pontossaga mozgas kozben® 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%¢° 1,5% 1,5%°

SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett? 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°

Pulzusszam pontossdga mozgas nélkiil
(25-240 Utés/perc’)

Pulzusszam pontossaga mozgassal’ 5 Utés/perc | 5 Gtés/perc | 5 Utés/perc | 5 Gités/perc | 5 Gités/perc | 5 Utés/perc | 5 Utés/perc

3 Utés/perc | 3 Utés/perc | 3 Utés/perc | 3 Utés/perc | 3 tités/perc | 3 Utés/perc | 3 Utés/perc

Pulzusszam pontossaga gyenge keringésnél® | 3 Gtés/perc | 3 Gtés/perc | 3 ités/perc | 3 ttés/perc | 3 Gtés/perc | 3 Utés/perc | 3 (ités/perc

SpO02 felsé és alsé egyezési hatarok (LoA)*

Nincs mozgas Mozgas
Fels6 95% LOA 2,3% 2,9%
Als6 95% LOA -2,3% -2,2%

MEGJEGYZES: Az Arms pontossagi érték a késziilék altal mért és a referenciamodszerrel mért értékek kiilénbségének statisztikai szamitassal kapott
eredménye. Egy kontrollos vizsgélatban a késziilékkel mért értékek kortilbelil kétharmada esett a referenciamérések + Arms tartomanyon beldlre.

" A muszaki adatok egy olyan klinikai vizsgdlaton alapulnak, amelyben a Masimo SET® technolégidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé
pontossdgdt egészséges, fehértdl sotétig terjedd bérpigmentdcidju 6nkéntes felnétt férfiakon és n6kén végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellenérizték,
mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET® technolégidnak a mozgdssal jdr6 helyzetekben jellemzé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidjt, 1-2 cm amplituddju dorzs6lé és érinté
mozgdsok esetén, valamint nem ismétlédé, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplituddju mozgdsok esetén, fehértél sététig terjedé bérpigmentdcidju,
egészséges onkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal validdltdk, mesterségesen elidézett oxigénhidnyos dllapotban,
70-100% SpO2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

# A Masimo SET® technoldgia pontossdgdt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfiizio) esetén laboratériumi kériilmények kézott, a Biotek Index 2
szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézétti
telitettség esetén.

“ A Masimo SET® technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kérilmények kézétt, a Biotek Index 2
szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval dsszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti
telitettség esetén validdltdk. A pulzusszdmra vonatkozé pontossdgot mozgds kézben 45-180 (ités/perc tartomdnyban, a Biotek szimuldtorral,
laboratdriumi kériilmények kozott hitelesitették.

> A miiszaki adatok a kévetkez6 Masimo technoldgidk, valamint a kovetkezé vagy ujabb szoftververzidk esetén érvényesek: MS-2000 SB V5.1, MSX-1
V5.3, MX-5 V7.12. A Masimo régebbi technoldgidinak haszndlata esetén érvényes SpO2-mérési pontossdgi adatokat Idsd az adott késziilék haszndlati
atmutatdjdban.

¢ La specifica rappresenta i risultati dello studio clinico utilizzando la tecnologia Masimo SET® 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. La forma, l'idoneita e il funzionamento sui neonati sono stati verificati utilizzando 70
campioni di sangue arterioso prelevati a 42 pazienti neonati ricoverati in ospedale di eta compresa tra 1 e 31 giorni e con peso < 4,5 kg. La SpO: é risultata
avere un valore ARMS pari a 3,19 in un intervallo di saturazione del 70-100% SaO2.

“Ldsd Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

KOMPATIBILITAS
QMASIMOSH Ez az érzékel6 kizarolag Masimo SET® oximetrids technologiat tartalmazé késziilékekkel vagy RD SET érzékelk alkalmazasara
) - jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékelé Ugy késziilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartdjatol
\"M 0. [ szarmazo pulzoximetrias rendszerekkel miikédjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé mas eszkézokkel hasznélva nem, vagy
reirbow  nem megfeleléen mikadik.

A kompatibilitdsra vonatkozé tudnivaldkat lasd: www.Masimo.com
JOTALLAS
A Masimo kizardlag az els6 vevd szamara garantdlja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitas alapjan torténd

felhasznalas esetén hat (6) hdnapig gyartasi és anyaghibaktol mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy
betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT
A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST,
BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE
VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE
A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL
Ez a jotéllas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati itmutatoban leirt médon, nem a rendeltetési

célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé moédon tortént, vagy amely kiilsé tényezé altal elGidézett kart szenvedett el. Ez a jotéllas
nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az elGirt késziilékhez vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet médositottak, szét- vagy
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Osszeszereltek. Ez a jotéllas nem vonatkozik az olyan érzékel6kre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, felGjitason vagy tjrahasznositason
estek at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT, KULONLEGES
VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO
ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. 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 REGENERALASON, FELUJITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT.
A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI
JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

EZ AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELO A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS ESZKOZOKRE
VONATKOZO SZABADALMAK BETARTASAVAL HASZNALHATO. 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.

AZ ERZEKELOK CSAK EGY BETEGEN HASZNALHATOK; HASZNALAT UTAN DOBJA KI OKET. 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 AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI
RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek haszndlhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozo teljes tdjékoztatast, tobbek kozott az alkalmazasi
terlletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznélati utasitasban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény merl fel, értesitse az illetékes nemzeti hatoésagot és a gyartot.
A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbdolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES | ZIMBOLUM JELENTES | SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai

Kévesse a hasznalati Kiilén gydjtendé elektromos Egyesiilt Allamok szévetségi
utasitast ﬁ és elektronikus hulladék Rx ONLY | torvényei szerint az eszkoz
(kék hattér) — (WEEE). csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithet6d
Az orvostechnikai
Tovébbi informaciokért - ol c € eszkozokro| 52616 93/42/EGK
[:E] lasd a hasznalati utasitast Tételksd 0123 iranyelvnek valé megfelelés
jele
P REF . . . [EC]REP] Meghatalmazott képviselé
“ Gyarté Katalégusszam (modellszam) az Eurépai Koz6sségben
A Vigyazat Masimo hivatkozasi szam ' ﬁ Testtomeg
Lejarat: . Tarolasi hémérséklet-
g EEEE-HH-NN > Nagyobb mint tartomany
Ujrafelhasznélasa tilos/
® Csak egy betegnél < Kevesebb mint Szérazon tartandd
hasznélhato
Ne hasznalja, ha a
A@ Nem steril Téroldsi paratartalomra csomagolas megsériilt.
~ vonatkozo korlatozas Tovabbi informaciokért lasd

a hasznélati Gtmutatot

g

természetes latexgumit igényel korlatozés
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Fénykibocsaté dioda (LED). S, Az Utmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus
A LED fényt bocsat ki, @ formatumban a kévetkez6 weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs
amikor dram folyik at rajta Megjegyzés: Az elFU i alati i 6) nem minden orszagban érhetd el.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, az RD SET, az X-Cal és a § a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
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Seria RD SET® e

Czujniki jednorazowego uzytku SpO2 Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt i NeoPt-500

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac izrozumieé instrukcje obstugi urzadzenia oraz niniejsze wskazéwki
dotyczace korzystania.

WSKAZANIA — podczas stosowania z pulsoksymetrami Masimo SET® oraz pulsoksymetrami kompatybilnymi z Masimo:
Czujniki jednorazowe serii RD SET® sg przeznaczone do ciagtego monitorowania nieinwazyjnego 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 czujnikéw RD SET jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy wykazuja reakcje alergiczne na produkty wykonane z gumy piankowej
i (lub) tasme samoprzylepna.

OPIS

Czujniki serii RD SET sa opracowane do stosowania wyfacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii Masimo SET® lub
licencjonowanymi do stosowania czujnikéw serii RD SET. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci okreslonych urzadzer 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 sg przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy zweryfikowac zgodnos¢
monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci i (lub) obrazen ciata pacjenta.

Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwier ani uszkodzen. Nalezy zaprzestac stosowania czujnika, jesli jest on przebarwiony
lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonigetymi obwodami elektrycznymi.

W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce pomiaru nalezy
sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowigzujacymi w danej placéwce.

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 przemieszczaé
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, co 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 mocowad¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac
niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i (lub) martwice wywotang uciskiem badz
uszkodzenie czujnika.

Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowa¢ btedne odczyty i martwice na skutek ucisku.
Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone mogg spowodowac niedoktadne pomiary.

Nieprawidtowe umieszczenie zwiagzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac niedoktadne odczyty lub ich brak.

Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy zapewni¢ prawidtowy
odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np. czujnik na dtoni pacjenta
lezacego w t6zku z reka zwisajaca w kierunku podtogi).

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej) moga spowodowad btedne zanizenie odczytéw SpO2.

Pulsacje pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywac¢ na wyswietlang na ekranie pulsoksymetru czestosé
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 unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem promieniowania. Jezeli
czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny lub nie by¢ wyswietlany.

Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w srodowisku rezonansu magnetycznego.
Silne Zrodta $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym Zzrédtem Swiatta), lampy bilirubinowe, $wiatto
fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, mogg zaktécac dziatanie czujnika.

Aby zapobiec zaktdceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewni¢ sig, ze czujnik jest prawidtowo zatozony i w razie
potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka ostroznosci w warunkach silnego
$wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpOz2. Jedli spodziewane sg podwyzszone
stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykonac analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) probki krwi.

Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

Palce o nieprawidtowej budowie, barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa i btekit metylenowy, lub barwniki
i substancje stosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistosé, niska perfuzje tetnicza lub artefakt spowodowany ruchem.
Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptlynie.

Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnosc i (lub) doktadnos¢.
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« Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw firmy Masimo
do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac uszkodzenie elementéw
elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

« Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy starannie wybra¢ gérng
warto$¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

« Przestroga: Nalezy wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany jest komunikat
o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majgcych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ, zawartych w podreczniku operatora
urzadzenia monitorujacego.

« Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal®, ktéra minimalizuje ryzyko uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej
przerwy w monitorowaniu pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 168 godzin lub do 336 godzin w przypadku czujnikéw
z wymienna tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE
A) Wyboér miejsca

« Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.

« Przed umieszczeniem czujnika miejsce nalezy oczyscic¢ i osuszyc.

RD SET Adt: Czujnik dla dorostych
>30kg Preferowanym miejscem jest palec $rodkowy lub serdeczny reki niedominujace;.

RD SET Pdt: Czujnik dla dzieci
10-50 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujace;j.

RD SET Inf: Czujnik dla niemowlat
3-10kg Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha.
10-20 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

RD SET Neo: Czujnik dla noworodkéw/dorostych
<3kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dtoni.
>40kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujace;j.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: Czujniki dla wczesniakow
<1kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dtoni.

B

Mocowanie czujnika do ciata pacjenta
1. Otworzy¢ woreczek i wyjac czujnik. Zdjac¢ opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest zapakowany.

Adt — czujnik dla DOROSLYCH (> 30 kg) i Pdt — czujnik dla DZIECI (10-50 kg)

2. Zobacz Ryc. 1a. Ustawi¢ czujnik w taki sposéb, aby najpierw mozna byto umiesci¢ detektor. Umiesci¢ koniuszek palca na przerywanej linii
w taki sposdb, aby opuszka palca reki zakrywata obrys palca i okienko detektora.

3. Zobacz Ryc. 1b. Przycisna¢ kolejno samoprzylepne skrzydetka do palca. Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie
okienka detektora.

4. Zobacz Ryc. 1c. Zawina¢ czujnik wokoét palca z okienkiem emitera (?K) ustawionym nad paznokciem. Zawina¢ kolejno skrzydetka wokét
palca.

5.Zobacz Ryc. 1d. Po prawidlowym zatozeniu emiter i detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie (czarne linie powinny by¢ wyréwnane).
W razie potrzeby poprawic.

Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (3-10 kg)

2. Zobacz Ryc. 2a. Skierowac kabel czujnika w taki sposdb, aby przebiegat wzdtuz gérnej czesci stopy. Ustawic detektor na podbiciu palucha.
W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha (nie przedstawiono).

3. Zobacz Ryc. 2b. Owingc¢ opaske samoprzylepna wokét palca nogi tak, aby emiter byt ustawiony na fozysku paznokcia palucha. Aby uzyskac
doktadne dane, niezbedne jest petne zastonigcie okienka detektora.

4. Zobacz Ryc. 2c. Upewnic sig, ze okienko emitera (9}6) jest ustawione w gérnej czeéci palca u nogi bezposrednio naprzeciwko detektora.
Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

Neo — czujnik dla NOWORODKOW (< 3 kg) i czujnik NeoPt/NeoPt-500 dla WCZESNIAKOW (< 1 kg)

2.Zobacz Ryc. 3a. W przypadku skory 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 dtoni)
i wyréwnac wzgledem czwartego palca nogi (lub reki). Aby uzyskac doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

4. Zobacz Ryc. 3c. Owing¢ opaske samoprzylepna / opaske piankowg wokét bocznej strony stopy (lub dioni) i upewnic sie, ze okienko
emitera (k) jest ustawione bezposrednio naprzeciwko detektora. Podczas mocowania opaski samoprzylepnej / opaski piankowej w celu
zabezpieczenia czujnika nalezy uwaza¢, aby zachowa¢ odpowiednie wyréwnanie detektora i okienka emitera.

5. Zobacz Ryc. 3d. Sprawdzi¢ poprawnos$¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.

Czujnik Neo dla DOROSLYCH (> 40 kg) Czujnik Inf dla NIEMOWLAT (10-20 kg)
2. Zobacz Ryc. 4a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby biegt wzdtuz gérnej czesci doni. Umiesci¢ detektor na opuszce palca. W innym
wypadku czujnik mozna réwniez umiesci¢ na palcu nogi (nie przedstawiono).
3.Zobacz Ryc. 4b. Owing¢ opaske samoprzylepna wokot palca, tak aby okienko emitera (9‘6) byto ustawione w goérnej czesci palca
bezposrednio naprzeciwko detektora. Aby uzyskac doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.
4. Zobacz Ryc. 4c. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby poprawic je.
C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 5a. Ustawic klapki faczace czujnika w taki sposéb, aby byty skierowane strona,I$nigcych” stykéw do géry. Ustawic kabel pacjenta
kolorowym paskiem i uchwytem palca do gory.
2.Zobacz Ryc. 5b. Wiozy¢ klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia przy podtaczaniu.
Delikatnie pociggna¢ za ztacza, aby zapewni¢ doktadny kontakt. Aby utatwi¢ pacjentowi poruszanie sig, do zabezpieczenia kabla mozna
uzy¢ tasmy.
D) Ponowne mocowanie
« Jezeli okienka emitera i detektora sa czyste, a tasma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie zastosowac u tego
samego pacjenta.
« Jezeli taSma samoprzylepna juz nie przylega do skéry, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
UWAGA: Podczas zmiany miejsca stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw odtaczy¢ go od kabla pacjenta.
E) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 6. Mocno pociagna¢ ztacze czujnika w celu odfgczenia go od kabla pacjenta.
UWAGA: Aby unikna¢ uszkodzenia, nalezy ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.
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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:

RD SET

Czujnik RD stosowany z urzadzeniem Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo NeoPt/
500-NeoPt

'I ﬁ Masa ciata >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg

. . . Palec reki Palecreki | Kciuk lub Palec reki Dton lub Palec reki Dton lub
Miejsce umieszczenia

lub nogi lub nogi paluch lub nogi stopa lub nogi stopa
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu o o 5 o o6 o o6
(70-100%) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1.5%
Dokfadnos$¢ pomiaru SpO2, ruch?® 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
Dokfadnos$¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°

Doktadnos$¢ pomiaru czestosci tetna, brak
ruchu 3ud./min | 3ud/min | 3ud/min | 3ud/min | 3ud/min | 3ud/min | 3ud./min
(25-240 ud./min")

Doktadnos$¢ pomiaru czestosci tetna, ruch?® 5ud./min 5ud./min | 5ud./min 5 ud./min 5ud./min | 5ud./min | 5ud./min

Dokfadno$¢ pomiaru czestosci tetna, niska

-3 3ud/min | 3ud/min [ 3ud/min | 3ud/min [ 3ud/min | 3ud/min [ 3ud./min
perfuzja

Gorne i dolne granice zgodnosci (LoA) Sp02*

Brak ruchu Ruch
Goérne 95% LoA 2,3% 2,9%
Dolne 95% LoA -2,3% -2,2%

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznej réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia. W badaniu
kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie + wartosci Arvs wzgledem pomiaréw odniesienia.

! Specyfikacja przedstawia wyniki badania klinicznego przy uzyciu technologii Masimo SET® w warunkach braku ruchu podczas badari krwi ludzkiej
z udziatem zdrowych ochotnikéw pici meskiej i zenskiej o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie
70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET® zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badari krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw, kobiet i mezczyzn o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej, w badaniach z indukowanym niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw
w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz ruchéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od
2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

? Technologia Masimo SET® zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem
Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.

“ Technologia Masimo SET® zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach testowych
w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji
od 70% do 100%. Doktadnos¢ czestosci tetna podczas ruchu oceniano w warunkach testowych w zakresie od 45 ud./min do 180 ud./min wzgledem
symulatora Biotek, stosujqc wybrane wczesniej ustawienia ruchu.

* Specyfikacja odzwierciedla zastosowanie z nastepujgcymi ptytami technologii Masimo i wersjami oprogramowania oraz wyzszymi: MS-2000 SB wersja
V5.1, MSX-1 wersja V5.3, MX-5 wersja V7.12. W przypadku stosowania ze starszymi wersjami ptyt technologii Masimo, w celu uzyskania specyfikacji
doktadnosci SpO2 nalezy zapoznac sie z instrukcjq obstugi poszczegdinych urzqdzen.

¢ Specyfikacja przedstawia wyniki badania klinicznego przy uzyciu technologii Masimo SET® w warunkach braku ruchu podczas badar krwi ludzkiej z
udziatem zdrowych ochotnikéw pfci meskiej i zeriskiej o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie
70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym. Forme, dopasowanie i funkcjonalnos¢ u noworodkéw zweryfikowano metodq doboru
wygodnego przy uzyciu 70 prébek krwi tetniczej pobranych od 42 hospitalizowanych chorych noworodkéw w wieku od 1 do 31 dni o masie ciata < 4,5 kg.
Stwierdzono, ze warto$¢ SpO2 wynosita 3,19 ARMS w zakresie saturacji 70-100% SaO2.

“Zob. Bland i Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.
ZGODNOSC

SH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET® lub
H0X| monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw RD SET. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego

[ ~ dziatania wylacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi
ow urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do
produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku
sg objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCIE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ
FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ
OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM
FIRMY MASIMO ORAZ WY£ACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA
FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem 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 czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia,
odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA ZADNE
PRZYPADKOWE, POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI
ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ
ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH
ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA
MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL
PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA
PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA
PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI POSIADANYMI
PRZEZ FIRME MASIMO WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA WYMIENIONE WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO
PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA STOSOWANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ
JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC. ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA
ZADNEJWYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE TEGO CZUJINIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO
ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RD.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI
LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostroznosci
oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

w iek p incydentu majacego zwiazek z produktem nalezy powiadomic¢ wtasciwe organy w swoim kraju oraz producenta
:Na produkcie lub etykietach produktu moga ¢ sie symbole
SYMBO | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA
Przestroga: Prawo federalne
. " Oddzielna zbiorka sprzetu Stanéw Zjednoczonych
Przestrzegac instrukcji : X ;
obstugi elektrycznego i elektronicznego  |RX ONLY | zezwala na sprzedaz tego
—

(niebieskie tto)

(WEEE).

urzadzenia wytacznie lekarzowi
lub na zlecenie lekarza

Zapoznac sie z instrukcja

Oznaczenie zgodnosci
z europejska dyrektywa 93/42/

obstugi Kod serii 0123 EWG dotyczaca urzadzen
medycznych
Numer katalogowy (numer Autoryzc?wany przedstawmlel
Producent na terenie Wspodlnoty
modelu) L
Europejskiej
Przestroga Numer referencyjny Masimo T ﬁ Masa ciata

Termin waznosci

Zakres temperatury podczas

RRRR-MM-DD Ponad przechowywania
Nie uzywac ponownie / .
Wytacznie do uzytku przez Ponizej Przechowywac w suchym

jednego pacjenta

miejscu

> ® B> B

Niejatowy

Ograniczenie wilgotnosci podczas
przechowywania

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
z instrukcjg obstugi

g

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu
naturalnego

Produkt delikatny, zachowac
ostroznosc

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

=

Wielokrotne uzycie
u jednego pacjenta

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

(x¥)

Dioda
elektroluminescencyjna
(LED)

Dioda LED emituje $wiatto,
gdy przeptywa przez nig prad

Instrukcje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie
elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukeja obstugi w wersji

icznej nie jest d

we ich krajach.

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal i § sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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Seria RD SET® =

Senzori de unica folosinta Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt si NeoPt-500 SpO2

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Tnainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleagd Manualul operatorului pentru dispozitiv si aceste Instructiuni
de utilizare.

INDICATII - Cand se utilizeaza cu pulsoximetre Masimo SET® si pulsoximetre compatibile cu tehnologia Masimo:

Senzorii de unica folosinta din seria RD SET® sunt indicati pentru monitorizarea neinvaziva continua a saturatiei functionale in oxigen
a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului (masurata de un senzor Sp0O2) pentru pacienti adulti, copii, sugari si nou-nascuti aflati
n miscare sau in stare de repaus si pentru pacienti perfuzati corespunzator sau slab, 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 utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET® sau aprobate pentru a fi utilizate cu
senzorii din seria RD SET. Pentru a obtine informatii privind compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori, contactati producatorii
individuali de dispozitive. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare
model de senzor.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET® sau aprobate pentru
a fi utilizate cu senzori Masimo.

AVERTISMENTE

Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sa poata fi utilizate cu anumite dispozitive de monitorizare. Verificati compatibilitatea
dispozitivului de monitorizare, a cablului si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea acestora poate duce la performante reduse
si/sau vatamarea pacientului.

Senzorul nu trebuie sa prezinte defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Dacd senzorul este decolorat sau deteriorat, intrerupeti
utilizarea. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.

Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a garanta aderenta adecvata, circulatia, integritatea pielii si alinierea
optica corectd.

Tn cazul pacientilor slab perfuzati este nevoie de atentie marits; dacé senzorul nu este mutat frecvent poate duce la eroziunea tegumentului si
necroza de presiune. In cazul pacientilor slab perfuzati, examinati locul din ord in oré (1) si mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.
Circulatia distala fata de senzor trebuie verificatd in mod regulat.

In caz de perfuzie redusa, locul in care este aplicat senzorul trebuie examinat frecvent pentru detectarea eventualelor semne de ischemie
tisulard, care poate duce la necroza de presiune.

In caz de perfuzie foarte redusi in locul monitorizat, valoarea masuraté poate fi mai mica decat saturatia de bazé in oxigen a sangelui arterial.
Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul in locul aplicarii; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate duce la valori
masurate inexacte. Utilizarea de bandéd adeziva suplimentara poate leza tegumentul si/sau poate duce la necroza de presiune sau la
deteriorarea senzorului.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la valori masurate inexacte si pot cauza necroza de presiune.
Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la valori masurate incorecte.

Aplicarea gresita din cauza unor tipuri incorecte de senzor poate duce la valori masurate inexacte sau lipsa acestora.

Congestia venoasa poate duce la valori masurate mai mici decat saturatia in oxigen reala a sangelui arterial. De aceea, trebuie sa asigurati un
eflux venos adecvat in locul monitorizat. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos de nivelul inimii (de exemplu, senzorul fixat pe mana pacientului
care sta in pat cu mana atarnand in jos).

Pulsatiile venoase pot duce in mod eronat la valori masurate SpO2 mici (de exemplu, insuficienta tricuspidiana).

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta frecventa pulsului afisata pe oximetru. Comparati frecventa pulsului pacientului
cu ritmul cardiac ECG.

Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a evita agatarea sau strangularea accidentala a pacientului.

Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiatii. Daca senzorul este expus la
radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau nefurnizate pe durata iradierii active.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau intr-un mediu RMN.

Sursele de lumina ambianta puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursé de luminé pe baza de xenon), lampile de
bilirubing, luminile fluorescente, lampile de incalzire cu raze infrarosii si lumina directd a soarelui pot afecta performantele senzorului.
Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambiantd, 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 lumind ambianta puternica poate duce la valori
masurate 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 duce la valori SpO2 méasurate inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la valori SpO2 masurate inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la valori SpO2 masurate inexacte.

Degetele malformate, colorantii intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen sau colorantii si alte materiale cu
aplicare externd, cum ar fi lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipiciul etc. pot duce la valori masurate SpOz2 inexacte.

Valorile SpO2 masurate inexacte pot fi cauzate de anemie severd, perfuzie arteriala redusa sau artefacte de miscare.

Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida.

Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile pot afecta performanta si/sau precizia acestuia.

Nu incercati sa reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii ori cablurile pentru pacient Masimo,
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.
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- Atentionare: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand este afisat incontinuu un mesaj
indicand un semnal SIQ slab dupa parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul operatorului pentru
dispozitivul de monitorizare.
Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de valori masurate inexacte si de pierdere neasteptatd
a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a pacientului sau pana la 336 de ore in cazul senzorilor
cu benzi ce pot fi inlocuite. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie eliminat.
INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

« Alegeti intotdeauna un loc bine perfuzat, care sé acopere in intregime fereastra detectorului senzorului.

« Locul trebuie curatat si uscat inainte de aplicarea senzorului.

RD SET Adt: senzor pentru adulti

>30kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.

RD SET Pdt: senzor pentru copii
10-50 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.
RD SET Inf: senzor pentru sugari
3-10kg De preferat ar fi degetul mare de la picior. Ca alternativa, poate fi utilizat degetul aldturat celui mare de la picior sau degetul
mare de la mana.
10-20 kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.

RD SET Neo: senzor pentru nou-nascuti/adulti
<3kg De preferat ar fi piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.
>40kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii nedominante.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: senzori pentru copii nascuti prematur
<1kg De preferat ar fi piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.

B) Conectarea senzorului la pacient
1. Deschideti ambalajul si scoateti senzorul. Indepértati pelicula protectoare a senzorului, daci exista.

Senzor Adt pentru ADULTI (> 30 kg) si senzor Pdt pentru 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.

3. Consultati Fig. 1b. Apasati pe rand aripioarele adezive pe deget. Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet
acoperita.

4. Consultati Fig. 1c. Pliati senzorul peste deget cu fereastra emitatorului k) pozitionata deasupra unghiei. Fixati pe rand aripioarele adezive
in jurul degetului.

5. Consultati Fig. 1d. Daca sunt aplicate corect, emitatorul si detectorul ar trebui sa fie aliniate vertical (liniile negre trebuie sa fie aliniate).
Repozitionati-l, daca este cazul.

Senzor Inf pentru SUGARI (3-10 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. Ca alternativa, poate fi utilizat degetul alaturat celui mare de la picior sau degetul mare
de la mana (nu este ilustrat).

3. Consultati Fig. 2b. Infasurati invelisul adeziv in jurul degetului piciorului astfel incat emitatorul sé fie pozitionat pe patul unghial al degetului
mare de la picior. Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

4. Consultati Fig. 2c. Asigurati-va ca fereastra emitatorului (3) se aliniazs la varful degetului mare direct fata in fatd cu detectorul. Verificati
pozitionarea corecta si repozitionati dacé este necesar.

Senzor Neo pentru NOU-NASCUTI (< 3 kg) si senzor NeoPt/NeoPt-500 pentru COPIl NASCUTI PREMATUR (< 1 kg)

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 gleznd (sau incheietura mainii). Aplicati senzorul pe partea laterala a télpii piciorului
(sau mainii), aliniat cu al patrulea deget de la picior (sau de la mand). Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie
complet acoperita.

4, Consultati Fig. 3c. Infasurati invelisul adeziv / din spuma in jurul partii laterale a piciorului (sau mainii) si asigurati-vé c& fereastra emitatorului
(k) se aliniaza fata in fata cu detectorul. Nu uitati sa mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si ferestrei emitatorului in timp ce
aplicati invelisul adeziv / din spuma pentru a fixa senzorul.

5. Consultati Fig. 3d. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.

Senzor Neo pentru ADULTI (> 40 kg) si senzor Inf pentru SUGARI (10-20 kg)

2. Consultati Fig. 4a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a mainii. Pozitionati detectorul pe
partea carnoasa a degetului. Ca alternativa, senzorul poate fi aplicat si pe degetul mare de la picior (optiune neilustratd).

3. Consultati Fig. 4b. Infasurati invelisul adeziv in jurul degetului si astfel incét fereastra emitatorului (3K) si se alinieze la vérful degetului direct
fata in fata cu detectorul. Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

4. Consultati Fig. 4c. Verificati senzorul pentru a va asigura ca pozitia acestuia este corecta si repozitionati-l dacé este necesar.

C) Conectarea senzorului la cablul pentru pacient

1. Consultati Fig. 5a. Orientati limba conectorului senzorului astfel incat partea cu contactele ,stralucitoare” sa fie directionata in sus. Orientati
cablul pentru pacient cu bara colorata si prizele pentru deget in sus.

2. Consultati Fig. 5b. Introduceti limba senzorului in cablul pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil la conectare. Trageti
usor de conectori pentru a va asigura de realizarea contactului. Puteti fixa cablul cu banda adeziva pe pacient, pentru ca miscarile sa fie
mai usoare.

D) Reaplicarea
« Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se mai lipeste de piele.
« Daca adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
NOTA: cand schimbati locul de aplicare sau cand reatasati senzorul, trebuie sa il deconectati mai intéi de la cablul pentru pacient.
E) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 6. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-I deconecta de la cablul pentru pacient.
NOTA: pentru a evita deteriorarea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
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SPECIFICATII

Cand sunt utilizati cu dispozitivele de monitorizare prin pulsoximetrie Masimo SET® sau cu module de pulsoximetrie aprobate Masimo SET®,
senzorii RD SET au urmatoarele specificatii:

Senzor RD utilizat cu dispozitiv Masimo RD SET Adt RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RI;::‘_I'"!::;:V
'I ﬁ Greutate corporal >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg <1kg
Degetdela | Degetde la Degetul Deget de la A x Deget de la A x
R e e mare de la e Mana sau e Mana sau

Locul aplicarii mand saude [ mandsaude| mana sau de L mand sau de L

- o mana sau de o picior o picior

la picior la picior o la picior la picior
la picior
Precizia SpO2, in repaus (70-100%"*) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%°¢ 1.5% 1,5%°¢
Precizia SpO2, miscare** 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1.5% 1,5%°
Precizia SpO2, perfuzie redusa® 2% 2% 2% 2% 2%° 2% 2%°
Precizia frecventei pulsului, in repaus
(25-240 bpm') 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Precizia frecventei pulsului, miscare® 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm 5 bpm
Preazl‘? frecventei pulsului, perfuzie 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
redusa
Limitele i si inferi ale dului (LoA - Upper and lower limits of agreement)* Sp02
In repaus Miscare
Valoare LoA superioara 95% 2,3% 2,9%
Valoare LoA inferioara 95% -2,3% -2,2%

NOTA: precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta. Aproximativ doua treimi din
valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul + Arms corespunzator valorilor de referintd intr-un studiu controlat.

! Specificatiile reprezintd rezultatele unor studii clinice utilizand tehnologia Masimo SET® in conditii de repaus, prin analize ale sngelui uman realizate
pe voluntari sanatosi adulti, barbati si femei, cu pigmentatie de la deschisa pdnd la inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul de
70-100% SpO2, comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET® a fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in stare de miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari
adulti sanatosi, barbati si femei, cu pigmentatie de la deschisd pana la inchisa a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd, efectudand miscdri de frecare
silovire cu 2-4 Hz la o amplitudine de 1-2 cm si o miscare non-repetitiva de 1-5 Hz la o amplitudine de 2-3 cm in studii cu hipoxie indusd in intervalul de
70-100% SpO2, comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

? Tehnologia Masimo SET® a fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in conditii de perfuzie redusa la testdrile de probd fatd de un simulator
Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in
intervalul de la 70% pand la 100%.

“ Tehnologia Masimo SET® a fost validatd pentru precizia frecventei pulsului in intervalul de 25-240 bpm prin teste comparative fatd de un simulator
Biotek Index 2 si un simulator Masimo cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in
intervalul de la 70% péna la 100%. Precizia frecventei pulsului in conditii de miscare a fost verificatd prin teste comparative in intervalul de 45-180 bpm
fatd de un simulator Biotek, utilizand setarea prealabild privind miscarea.

* Specificatiile reflectd utilizarea cu urmdtoarele pldci cu tehnologie Masimo si versiuni de software (sau versiuni mai recente): MS-2000 SB versiunea V5.1,
MSX-1 versiunea V5.3, MX-5 versiunea V7.12. Pentru specificatii privind precizia SpO2 in cazul utilizdrii cu versiuni mai vechi ale placilor cu tehnologie
Masimo, consultati manualul de utilizare a dispozitivului individual.

¢ Specificatiile reprezintd rezultatele unor studii clinice efectuate utilizind tehnologia Masimo SET® in conditii de repaus in analize ale sGngelui uman
realizate pe voluntari sandtosi adulti, bdrbati si femei, cu pigmentatie de la deschisa pand la inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusa in
intervalul de 70-100% SpO2, compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator. Forma, potrivirea si functionarea in cazul nou-
nascutilor au fost verificate utilizand 70 de probe de sdnge arterial colectate de la un grup disponibil de pacienti format din 42 de nou-ndscuti bolnavi
spitalizati, cu vdrste cuprinse intre 1 si 31 de zile, cu greutatea < 4,5 kg. S-a constatat cd precizia ARMS a valorii SpO2 a fost de 3,19 intr-un interval de
saturatie de 70-100% SaO2.

"A se vedea studiul Bland-Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical
Statistics (2007) vol. 17 pp. 571-582.

COMPATIBILITATE
GMASiMOSH Acest senzor este destinat utilizarii numai cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET® sau dispozitive de monitorizare prin
) . pulsoximetrie aprobate pentru a fi utilizate cu senzorii RD SET. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe
\"M §|MOSH sistemele de pulsoximetrie de la producétorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica
reinbow  functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite impreuna cu produsele de
catre Masimo, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de unica folosinta sunt garantate
numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE FEL DE
GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE
COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA Fl, LA DISCRETIA
MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.
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EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul si niciunui produs
care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe. Aceastd garantie nu se aplica niciunui
produs care a fost conectat la orice dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat, dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica
senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA
ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, SUMA DATORATA DE MASIMO REZULTATA IN
URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI
ALTE CERERI DE DESPAGUBIRE) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA
CERERE DE DESPAGUBIRE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE
ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA
NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

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 SI SUNTETI DE ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO
LICENTA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI PACIENTL.

DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ELIMINAT. 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.

ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA
ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE | SIMBOL DEFINITIE | SIMBOL DEFINITIE

Atentie: legea federala

Urmati instructiunile de Echipamentele electrice si (S.U.A)) permite vanzarea
utilizare ; electronice trebuie colectate Rx ONLY | acestui dispozitiv numai
(fundal albastru) — separat (DEEE). de catre un medic sau la

comanda acestuia

c € Marca de conformitate

Consultati instructiunile cu Directiva europeana

de utilizare Codul lotului 0123 pentru dispozitive medicale
93/42/CEE
Producitor Numar de catalog (numar [EC]REP] Reprezgntant autorizat |'n
model) Comunitatea Europeana

Atentie Numarul de referinta Masimo Greutate corporala

A se utiliza pané la >
ZZ-LL-AAAA

Interval temperaturd

Mai mare decat de depozitare

A nu se reutiliza / Utilizare <

. ) Mai mic decat
pentru un singur pacient

A se mentine uscat

Nu folositi produsul daca
ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile
de utilizare

Produs nesteril

b ® o> L&

Limite umiditate de depozitare

g

Limite presiune atmosferica
natural cu grija

Un singur pacient - mai
multe utilizari

Identificatorul unic
al dispozitivului

Dispozitiv medical

Nu contine latex din cauciuc T Produs fragil, a se manipula _@_

)

Dioda emitatoare de lumina

@ (LED)
Aceasta emite lumina cand

este strabatuta de curent

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format
electronic la adresa http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, RD SET, SET, X-Cal si § sunt marci comerciale inregistrate federal, detinute de Masimo Corporation.
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Rad RD SET® 0

Jednorazové senzory Sp02 Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt a NeoPt-500

NAVOD NA POUZITIE

® Na pouZitie len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouZil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal precitat prirucku pre obsluhu zariadenia a tento navod na poutzitie a porozumiet im.

INDIKACIE - Pri pouziti s pulznymi oxymetrami Masimo SET® a pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Masimo:
Jednorazové senzory radu RD SET® st urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom
(Sp02) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom SpO2). SU uréené na pouzitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pocas pohybu, ako
aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj
domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Senzory RD SET su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyrobky z penovej gumy alebo adhezivnu péasku.
OPIS

Senzory radu RD SET su urcené na pouZitie iba so zariadeniami obsahujicimi oxymetricki technolégiu Masimo SET® alebo licencovanymi na

poutzitie senzorov radu RD SET. Informécie o kompatibilite prislusného zariadenia a modelov senzorov ziskate od vyrobcu prislusného zariadenia.
Za overenie a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nest zodpovednost vyrobcovia zariadeni.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo su uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET® alebo
licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY

Vsetky senzory a kable st ur¢ené na poutzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho pristroja,
kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak mé senzor zmenent farbu alebo je poskodeny, nepouzivajte
ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Miesto aplikécie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na prilnavost, krvny obeh,
neporusenost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne - ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, moze sposobit eréziu pokozky a tlakovd nekrézu.
U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.
Krvny obeh distalne od miesta pod senzorom pravidelne kontrolujte.

Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktord moze viest
k tlakovej nekroze.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, nez je skuto¢na saturacia arterialnej krvi kyslikom.
Senzor nepripevriujte na monitorovacie miesto paskou, méze to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresne namerané hodnoty. Pouzitie
dodatocnej pasky moze spdsobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a moézu spdsobit
tlakovu nekrézu.

Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie mdze sposobit nespravne hodnoty merani.

Pouzitie nespravneho typu senzora mdze sposobit, Ze sa odpocty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia zaznamenavat vobec.
Venozna kongescia moéze spdsobit, ze namerané hodnoty saturécie arteridlnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né. Zabezpecte preto
dostato¢ny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie nez srdce (napriklad na ruke, ktord ma
leZiaci pacient spustent z postele na zem).

Venoézna pulzacia moze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpOz2 (napr. pri regurgitécii trikuspidalnej chlopne).

Pulzy intraaortélnej baldnikovej kontrapulzacie mozu ovplyvnit srdcovi frekvenciu zobrazovanu pulznym oxymetrom. Srdcovu frekvenciu
pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa zniZila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

Senzor neumiestriujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny oZiareniu,
hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetla (najma s xenénovym svetelnym zdrojom), bilirubinové lampy, fluorescenéné
svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade potreby miesto
aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona, vysledky merani mézu
byt nepresné.

Vysokd hladina COHb alebo MetHb sa mdze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu hladinu COHb
alebo MetHb je potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) moéze viest k nepresnym meraniam SpOz2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

Zvysena hladina celkového bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Abnormalne prsty, intravaskularne farbivd, ako napr. indocyaninova zelena alebo metylénova modra, alebo zvonka aplikované farbiva ¢i
dekoracie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

Nepresne namerané hodnoty SpO2 mdzu byt spdsobené tazkou anémiou, slabym arterialnym prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.
Senzor nenamécajte ani neponarajte do Zziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

Senzor ziadnym sposobom neupravujte. Upravy senzora mozu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto
procesy mozu poskodit elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

Vysokd koncentrécia kyslika moze u pred¢asne narodenych deti spdsobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi starostlivo stanovit horna
hrani¢na hodnota saturacie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych standardov.

Upozornenie: Ked sa zobrazi sprava upozoriujlica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni krokov pre riesenie
problémov s nizkym SIQ, ktoré s uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.
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« Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neoc¢akavaného vypadku
pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 168 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta alebo az 336 hodin v pripade senzorov
s vymenitelnou paskou. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikviduijte.
POKYNY
A) Vyber miesta
« Vzdy vyberajte také miesto, ktoré je dobre prekrvené a Uplne prekryje okienko detektora senzora.
« Pred nasadenim senzora zvolené miesto ocistite od necistot a vysuste.
RD SET Adt: Senzor pre dospelych
>30kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
RD SET Pdt: Senzor pre deti
10-50kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

RD SET Inf: Senzor pre dojcata
3-10kg Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke.
10-20kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

RD SET Neo: Senzor pre novorodencov/dospelych
<3kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlan alebo na chrbat ruky.
>40kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: Senzory pre pred¢asne narodené deti

<1kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlan alebo na chrbat ruky.
B) Nasadeni paci .

1. Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannt féliu, ak sa na iom nachédza.

Senzor Adt pre DOSPELYCH (> 30 kg) a senzor Pdt pre DETI (10 - 50 kg)

2. Pozrite si obr. €. 1a. Senzor otocte tak, aby sa dal najskor umiestnit detektor. Koncek prsta polozte na prerusovant ciaru tak, aby brusko prsta
zakryvalo obrys prsta a okienko detektora.

3. Pozrite si obr. ¢. 1b. Adhezivne kridelkd po jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné Uplné prekrytie
okienka detektora.

4. Pozrite si obr. €. 1c. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (9}6) 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.

Senzor Inf pre DOJCATA (3 - 10 kg)

2. Pozrite si obr. & 2a. Kabel senzora nasmeruijte tak, aby prechadzal pozdiz hornej strany chodidla. Detektor umiestnite na brusko palca na
nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke (nie je zobrazené).

3. Pozrite si obr. €. 2b. Nalepovaciu manzetu zahnite okolo palca na nohe tak, aby bol emitor umiestneny na nechtovom I6zku palca na nohe.
Na zabezpecenie presnych Gdajov je potrebné tplné 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.

Senzor Neo pre NOVORODENCOV (< 3 kg) a senzor NeoPt/NeoPt-500 pre PREDCASNE NARODENYCH (< 1 kg)

. Pozrite si obr. ¢. 3a. V pripade jemnej pokozky moézete znizit alebo Uplne odstréanit lepivost lekarskej adhezivnej pasky pretretim jej
adhezivnych casti vatovym tampénom alebo gézou.

. Pozrite si obr. €. 3b. Nasmerujte kdbel senzora smerom k ¢lenku (alebo zapastiu). Senzor aplikujte okolo spodnej strany chodidla (alebo
ruky) zarovno so $tvrtym prstom na nohe (alebo na ruke). Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné tplIné prekrytie okienka detektora.

. Pozrite si obr. & 3c. Adhezivnu/penovu manzetu zahnite okolo chodidla (alebo ruky) tak, aby bolo okienko emitora (k) umiestnené priamo
oproti detektoru. Adhezivnu manzetu/penovi manzetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu vzajomnu
polohu okienok detektora a emitora.

. Pozrite si obr. €. 3d. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.

Senzor Neo pre DOSPELYCH (> 40 kg) a senzor Inf pre DOJCATA (10 - 20 kg)

2. Pozrite si obr. ¢ 4a. Kabel senzora nasmeruijte tak, aby prechadzal pozdiz hornej strany ruky. Detektor umiestnite na brusko prsta. Senzor je
pripadne mozné aplikovat tiez na prst na nohe (nie je znazornené).

3. Pozrite si obr. €. 4b. Adhezivnu manzetu zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (%K) umiestnené na hornej strane prsta priamo
oproti detektoru. Na zabezpecenie presnych udajov je potrebné tplné prekrytie okienka detektora.

4. Pozrite si obr. €. 4c. Skontrolujte, ¢i je senzor spravne umiestneny, a v pripade potreby ho premiestnite.

C) Pripojeni k paci kablu

1. Pozrite si obr. €. 5a. Vystupok konektora senzora otocte stranou s ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Pacientsky kébel otocte tak, aby bol
farebny indikétor a drzadla otocené nahor.

2. Pozrite si obr. €. 5b. Vystupok senzora zasurite do pacientskeho kabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite kliknutie po spojeni. Pevnost

spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulahcenie pohybu je mozné kabel pripevnit k telu pacienta paskou.

N

w

N

w

D) Opéatovné nasadenie senzora
« Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak su okienka emitora a detektora Cisté a lepidlo stale drzi na pokozke.
« Ak lepidlo na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.

POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikacie alebo opatovnom nasadzovani senzora najskér senzor odpojte od pacientskeho kabla.
Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. &. 6. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla.

POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.

E
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SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET® alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi pre technoldgiu
Masimo SET maju senzory RD SET nasledujtice Specifikacie:

SSusCoRD pounty S RDSETAdt | RDSETPdt RD SET Inf RDSSET Neo RDSETHSORY
Masimo 500-NeoPt
'I ﬁTeIesné hmotnost >30kg 10-50kg 3-10kg 10-20kg <3kg > 40 kg <1kg
. . Prstnaruke | Prstnaruke Palec na ruke Prst na ruke Ruka alebo Prst na ruke Ruka alebo
Miesto aplikacie alebo na alebo na alebo na N N
alebo nohe chodidlo alebo na nohe chodidlo
nohe nohe nohe
Presnost SpO2, bez pohybu
(70 - 100 %) 1,5% 1,5% 1.5% 1,5% 1,5 %° 1.5% 1,5 %°
Presnost SpO2, s pohybom?** 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5 %° 1,5% 1,5 %°
Presnost SpO2 pri 2% 2% 2% 2% 29 2% 29
slabom prekrveni®
Presnost srdcovej frekvencie, 3 udery/
bez pohybu 3 Udery/min | 3 udery/min | 3 udery/min | 3 udery/min | 3 ddery/min | 3 dGdery/min min 4
(25 - 240 uderov/min')
2:;;;);:nsjdcovej frekvencie, s 5 Gderov/min | 5 uderov/min | 5 iderov/min | 5 iderov/min | 5 Gderov/min | 5 iderov/min | 5 dderov/min
Prgsnost srdcove] frefvenae 3 Udery/min | 3 udery/min | 3 udery/min | 3 udery/min | 3 ddery/min | 3 Gdery/min 3 udgry/
pri slabom prekrveni min

Horna a doIna medza intervalu spolahlivosti (LoA)* pre Sp02

Bez pohybu V pohybe
Horna medza 95 % LoA 23% 2,9%
Dolnd medza 95 % LoA -23% -22%

POZNAMKA: Presnost Arws je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej
studii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadalo do rozmedzia + Arms voci referenénym meraniam.

' Specifikdcia predstavuje vysledky klinickych studii za pouZitia technolégie Masimo SET® pri nehybnosti pacienta, overené pomocou $tudii 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.

2 Presnost technolégie Masimo SET® pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi
so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitidou 1 -2 cm
a neopakujicich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou 2 — 3 cm v rozsahu merania 70 — 100 % SpOz2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

3Presnost technolégie Masimo SET® pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti
Masimo pri signdloch s intenzitou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 % do 100 %.

“ Presnost technoldgie Masimo SET® pri merani srdcovej frekvencie v rozsahu 25 - 240 tderov/min. bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru
Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch s intenzitou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch
vrozsahu od 70 % do 100 %. Presnost pri merani srdcovej frekvencie pri pohybe v rozsahu 45 — 180 tderov/min bola overend pri strojovom testovani voci
simuldtoru Biotek pomocou predvoleného nastavenia pre pohyb.

* Specifikdcia zodpovedd pouzitiu s nasledujicimi obvodovymi doskami Masimo a uvedenymi alebo vyssimi verziami softvéru: MS-2000 SB verzia V5.1,
MSX-1 verzia V5.3, MX-5 verzia V'7.12. Specifikdcie presnosti merania SpO2 so starsimi verziami obvodovych dosiek Masimo ndjdete v prirucke pre obsluhu
prislusného zariadenia.

¢ Specifikdcia predstavuje vysledky klinickych studif za pouzitia technolégie Masimo SET® pri nehybnosti pacienta, overené pomocou studif ludskej krvi
na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 - 100 %
SpOz2 voci laboratérnemu CO-oxymetru. Forma, vhodnost a funkénost pri novorodencoch boli overené na zdklade 70 prilezitostne odobranych vzoriek
arteridlnej krvi od 42 hospitalizovanych chorych novorodencov vo vekovom rozmedzi od 1 do 31 dni' s hmotnostou < 4,5 kg. Zistilo sa, Ze hodnoty SpO2
vykazuju presnost ARMS 3,19 v rozsahu saturdcie 70 — 100 % SaO2.

" Pozri Bland, Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571 - 582.

KOMPATIBILITA

0MMIMOSH Tento senzor je urleny na pouZzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET® alebo s monitorovacimi
v

) - pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov RD SET. Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so
'M 5110 [ systémami pulznej oxymetrie od pédvodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami moéze mat za nasledok
tnbow nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala spolo¢nost
Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa
vztahuje zéruka len pri pouZiti u jedného pacienta.

UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU MASIMO
KUPUJUCEMU. 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 KUPUJUCEHO PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI
MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.
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VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité alebo zanedbané
vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k zariadeniu
alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, 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 NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE, NEPRIAME,
OSOBITNE ANINASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, AK JE NATUTO MOZNOST UPOZORNENA.
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA
PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV),
KTOREJ SA UPLATNENY NAROK 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 PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE
VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
NA TENTO 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: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA PREDAJ
LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informdcie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich G¢inkov
néjdete v ndvode na pouzitie.

Ak zaznamenate akykolvek vazny incident stvisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny organ vo vasej krajine.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

| SYMBOL

SYMBOL DEFINICIA DEFINICIA | SYMBOL DEFINICIA
Upozornenie: V zmysle
Riadte sa navodom na Separovany zber elektrickych fer(i(eirailsrgvc?vpljg\//\r;fh redaj
i E\/ a elektronickych zariadeni Rx ONLY | Preepisov/ Je preca)
" pouzitie — (WEEE) tejto pomdcky obmedzeny
(modré pozadie) : na predaj lekarom alebo na
lekarsky predpis.
Preditaite si névod na c € Znamka suladu s eurépskou
ouiitije LOT Kod sarze smernicou o zdravotnickych
p 0123 pomadckach 93/42/EHS
Vjrobca Katalogové ¢islo [EC]REP] Autorizovany zastupca

(¢islo modelu)

v Eurépskom spolocenstve

Upozornenie

Referencné cislo Masimo

==
o

Telesna hmotnost

Pouzite do . . N
RRRR-MM-DD > Viac ako Rozsah skladovacich teplot
Nepouzivajte opakovane/

Na pouzitie len pre jedného < Menej ako Uchovavajte v suchu

pacienta

b ® k> b

Nesterilné

Obmedzenie vlhkosti pri
skladovani

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, a precitajte si
navod na pouzitie

g

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Krehké, manipulujte opatrne

Obmedzenie atmosférického
tlaku

)

Jeden pacient - viacnasobné
pouzitie

Zdravotnicka pomdcka

E @ @ I~

Jedine¢ny identifikator
zariadenia

BX3)

Didda emitujuica svetlo (LED)
LED vyzaruje svetlo, ked nou
preteka prad

Pokyny/navod na pouzitie/prirucky st k dispozicii v elektronickom formate na

adrese http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elektronicky navod na pouZitie nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

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

Masimo, RD SET, SET, X-Cal a § s federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET® Serisi a

Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt ve NeoPt-500 SpO2 Tek Kullanimlik Sensorler

KULLANIM KILAVUZU

® Sadece tek hastada kullanim igindir @ Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensérii kullanmadan 6nce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR - Masimo SET® ve Masimo uyumlu Nabiz Oksimetreleri ile kullanildigind

RD SET® Serisi tek kullanimlik sensorler hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda ve hastanelerde, hastane
tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev ortaminda iyi veya kotii seviyede perfiizyon uygulanan hastalarda arteriyal hemoglobinin (Sp02) islevsel
oksijen doygunlugunun ve nabiz hizinin (SpOz2 sensériiyle 6l¢iilen) kesintisiz noninvaziv izlemesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

RD SET sensérleri, siinger Griinler 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 icin lisansli olan cihazlarla kullanima

yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumlulugu igin her bir cihazin kendi treticisine danisin. Her cihaz treticisi, cihazlarinin her sensor
modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle ytkimltdar.

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 monitérlerle kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitoriin, kablonun ve sensoriin
uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans duisebilir ve/veya hasta yaralanabilir.

Sensorde gortinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensorii kullanmayi birakin.
Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

Yeterli diizeyde yapisma, dolagim, cilt butunligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde
kontrol edilmelidir.

Perfiizyon diizeyi kotl olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu meydana
gelebilir. Perflizyon diizeyi kotii olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensori
hareket ettirin.

Sensor bolgesinin distalindeki dolagim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Dusuk perfizyon esnasinda sensér 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.

« Sensorl bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir. Ek bant
kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.

Sensorlerin asini siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve basing nekrozuna
neden olabilir.

Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatal 6lgtimlere yol agabilir.

Yanlis sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya degerlerin okunamamasina yol agabilir.

Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha dustk degerde okunmasina neden olabilir. Bu ytizden izlenen bélgede
uygun venoz ¢ikisi oldugundan emin olun. Sensar, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan
bir hastanin eline takilmis sensor).

Venoz pulsasyonlar, hatali diistik SpO2 degerlerine neden olabilir (6r. trikiispit deger regurjitasyonu).

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. Hastanin nabiz hizini EKG kalp
atim hiziyla karsilagtirarak kontrol edin.

Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayi bogma riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.
Sensori arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.

Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér radyasyona maruz
kalirsa aktif radyasyon stiresi boyunca deger yanlis olabilir veya herhangi bir deger elde edilemeyebilir.

Sensorii MRI taramasi esnasinda veya bir MRI ortaminda kullanmayin.

Ameliyathane lambalari (6zellikle xenon isik kaynagi olanlar), bilirubin lambalari, floresan lambalar, kiziltesi isitma lambalari gibi yogun isik
kaynaklari ve dogrudan giines isigi, sensortin performansini olumsuz etkileyebilir.

Ortam 151ginin performansi etkilemesini 6nlemek icin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor bolgesini opak bir
maddeyle kaplayin. Ortam 1s1ginin yogun oldugu ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlhs 6l¢timlere neden olabilir.

Normal gériinen bir SpOz2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebili. COHb veya MetHb seviyelerinin yikseldiginden
stiphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO Oksimetrisi) gerceklestirilmelidir.

Yiiksek diizeylerdeki karboksihemoglobin (COHb), yanls SpO2 6lgtimlerine neden olabilir.

Yiiksek diizeylerdeki methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6lgtimlerine neden olur.

Yiiksek diizeylerdeki total bilirubin, yanlis SpOz2 6l¢timlerine neden olabilir.

Anormal parmaklar, indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular hatali SpOz2 6l¢timlerine neden olabilir.

Ciddi anemi, duslik arteriyel perflizyon veya hareket artefakti yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

Hasar gormesini 6nlemek icin sensorti herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

Sensorde higbir sekilde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu
olumsuz etkileyebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya geri donustirmeye
calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina yol acabilir.

Yiiksek oksijen konsantrasyonlari prematire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu ytizden, oksijen doygunlugu
icin st alarm sinir, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

Dikkat: Sensoriin degistirilmesi gerektigini belirten bir mesaj gortinirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan dustk SIQ
sorun giderme adimlari uygulandiktan sonra stirekli diistik SIQ mesaji gériiniirse sensorii degistirin.
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« Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensér, X-Cal® teknolojisi ile
donatilmistir. Sensor, 168 saate kadar hasta izleme suiresi veya degistirilebilir bant bulunan sensérler icin 336 saate kadar hasta izleme stiresi
saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra senséri atin.

TALIMATLAR
A) Bolge Secimi
- Daima iyi perfiize olan ve sensoriin detektor penceresini tamamen kaplayacak bir bolge segin.
« Sensor yerlestiriimeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmalidir.
RD SET Adt: Yetiskin Sensorii
>30kg Tercih edilen bélge baskin olmayan elin orta veya yiizik parmagidir.
RD SET Pdt: Cocuk Sensorii
10-50 kg  Tercih edilen bélge baskin olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir.
RD SET Inf: Bebek Sensorii
3-10kg Tercih edilen alan ayak basparmagidir. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el basparmagi da kullanilabilir.
10-20 kg Tercih edilen alan baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmaginin ortasidir.
RD SET Neo: Yenidogan/Yetiskin Sensorii
<3 kg Tercih edilen alan ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
>40 kg Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya ytizik parmagidir.
RD SET NeoPt/NeoPt-500: Prematiire Sensorleri
<1kg Tercih edilen bolge ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.

B) Sensoriin hastaya takilmasi

1. Torbay1 agin ve sen: ¢ikartin. Varsa sensoriin arka kismini gikartin.

YETiSKINLER (>30 kg) igin Adt sensorii ve COCUKLAR (10-50 kg) igin Pdt sensorii

2. Bkz. Sekil 1a. Sensori, oncelikle detektor yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi parmak konturunu ve detektor
penceresini kaplayacak sekilde parmagin ucunu kesikli gizginin Gzerinde yerlestirin.

3. Bkz. Sekil 1b. Yapiskanli kanatlari tek tek parmagin tizerine bastirin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin detektor penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

4. Bkz. Sekil 1c. Yayici penceresi (9}6) tirnagin Gzerinde konumlanacak sekilde sensorii parmagin tzerine katlayin. Kanatlar tek tek indirerek
parmagin etrafinda sabitleyin.

5.Bkz. Sekil 1d. Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizali olmalidir (siyah cizgiler hizali olmalidir). Gerekirse yeniden
konumlandirin.

BEBEKLER (3-10 kg) icin Inf sensorii

2. Bkz. Sekil 2a. Sensor kablosunu, ayagin tst kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektérii ayak bagsparmadinin dolgun kismi tizerine
yerlestirin. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el basparmagi da kullanilabilir (g6sterilmemistir).

3. Bkz. Sekil 2b. Yayici bas parmagin tirnak yataginin Gzerinde olacak sekilde yapiskanli sargiyi parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini
saglamak icin detektdr penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

4. Bkz. Sekil 2c. Yayici penceresinin (3¢) detektoriin tam karsisindaki parmagin ucu ile hizali oldugundan emin olun. Konumun dogru olup
olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

YENIDOGANLAR (<3 kg) icin Neo Sensorii ve PREMATURELER (<1 kg) icin NeoPt/NeoPt-500 sensorii

2.Bkz. Sekil 3a. Hassas ciltler icin tibbi diizeydeki yapiskanin yapiskanligi, yapiskan alanlara pamuk veya sargi bezi uygulamak suretiyle
azaltilabilir veya ortadan kaldirlabilir.

3. Bkz. Sekil 3b. Sensor kablosunu ayak bilegine (veya el bilegine) dogru dogrultun. Sensord, dordiincti ayak parmagi (veya el parmag) ile hizal
olacak sekilde ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina uygulayin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

4. Bkz. Sekil 3c. Yapiskanli/képiik sargiyr ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina sarin ve yayici penceresinin (sk), detektériin tam kargisinda
hizalandigindan emin olun. Sensori sabitlemek igin yapiskanli/kopiik sargiyi takarken detektor ile yayici pencereleri arasindaki dogru hizayi
korumaya dikkat edin.

5. Bkz. Sekil 3d. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

YETIiSKINLER (>40 kg) igin Neo sensorii BEBEKLER (10-20 kg) igin Inf Sensorii

2.Bkz. Sekil 4a. Sensor kablosunu, elin Ust kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektorii el parmaginin dolgun kismi Gizerine
yerlestirin. Sensor alternatif olarak ayak basparmadina da uygulanabilir (resimde gosterilmemistir).

3. Bkz. Sekil 4b. Yayici penceresinin (?K) parmagin Ust kisminda, detektoriin tam karsisinda hizalanmasi icin yapiskan sargiy1 parmagin etrafina
sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak igin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

4. Bkz. Sekil 4c. Sensoriin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
1. Bkz. Sekil 5a. Sensériin baglanti tiragini, “parlak” kontaklarin oldugu taraf yukari bakacak sekilde yoénlendirin. Hasta kablosunu renkli cubuk
ve parmak tutacaklari yukari bakacak sekilde yonlendirin.
2. Bkz. Sekil 5b. Sensériin tirnagini, baglandigini gésteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta kablosuna yerlestirin. Pozitif
temas saglandigindan emin olmak icin konnektérleri hafifce cekin. Kabloyu hastaya sabitlemek icin bant kullanilabilir.

D) Yeniden takilmasi
« Yayici ve detektor pencereleri temizse ve yapiskanli kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden uygulanabilir.
« Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.
NOT: Uygulama bdlgelerini degistirirken veya sensorii yeniden takarken, dncelikle sensérii hasta kablosundan ayirin.
E) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. Bkz. Sekil 6. Hasta kablosundan ¢ikarmak igin sensor konnektoriini kuvvetlice gekin.
NOT: Hasari 6nlemek igin kablodan degil, sensor konnektoriinden gekin.
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SPESIFIKASYONLAR
Masimo SET® nabiz oksimetrisi monitorleriyle veya Masimo SET® nabiz oksimetrisi modidilleriyle birlikte kullanildiginda RD SET Sensoérleri asagidaki
spesifikasyonlara sahiptir:

Masime Chaz e kllansias R0 (WNRD sET At RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo RPSELReoRY
Sensorii 500-NeoPt

'I ﬁ Viicut Agirligi >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3 kg >40 kg <1kg

El Bagparmagi

Uygulama Bolgesi Blveya A}lak Bl veya Ayak veya Ayak Blveya A}/ak El veya Ayak Bl veya A}’ak El veya Ayak

Parmagi Parmagi N Parmagi Parmagi

Basparmagdi

SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz
(%70-100') %1,5 %1,5 %1,5 %1,5 1,5 %° 1,5% 1,5 %°
SpO2 Dogrulugu, Hareketli** %1,5 %1,5 %1,5 %1,5 1,5 %° 1,5% 1,5 %°
5p02 Dogrulugu, Dtk %2 %2 %2 %2 29 2% 29
Perfiizyon?®

Nabiz Hizi Dogrulugu,
Hareketsiz 3 atim/dakika |3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika
(25-240 atim/dakika')

Nabiz Hizi Dogrulugu,
Hareketli*

Nabiz Hizi Dogrulugu, Disiik
Perflizyon®

5 atim/dakika |5 atim/dakika | 5 atim/dakika | 5 atim/dakika | 5 atim/dakika | 5 atim/dakika | 5 atim/dakika

3 atim/dakika |3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika | 3 atim/dakika

Sp02 iist ve Alt Uyum Sinirlari (LoA)*

Hareketsiz Hareketli
Ust %95 LoA %2,3 %2,9
Alt %95 LoA -%2,3 -%2,2

NOT: Arms dogrulugu cihaz dlgtimleri ve referans dlclimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrolli bir ¢alismada cihaz
Slctimlerinin yaklasik ticte ikisi referans lctimlerin Arms degerinin + araliginda yer almistir.

! Spesifikasyon, bir laboratuvar co-oksimetre cihazi ile %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi calismalarinda agik ila koyu deri
pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géntillilerdeki insan kani ¢calismalarinda hareketsiz kosullar altinda Masimo SET® Teknolojisi
kullanilarak elde edilen klinik ¢alisma sonuglarini temsil eder.

2 Masimo SET® Teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetre cihazinda %70-100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi calismalarinda, agik ila
koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani calismalarinda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik siirtinme ve
vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmustir.

3 Masimo SET® Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar igin sinyal gligleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5ten bdiyiik olan bir Biotek Index 2
simiilatérii ve Masimo simdilatérti ile yapilan tezgah Ustti testinde diisiik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmustir.

“Masimo SET® Teknolojisi, sinyal gligleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5 ten biiyiik olan Biotek Index 2 simdilatériinde ve Masimo simiilatérinde karsi %70
ile %100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah Ustii testinde 25-240 atim/dakika araligindaki nabiz hizi dogrulugu agisindan onaylanmustir.
Hareket sirasinda nabiz hizi dogrulugu, tezgah (stii testinde hareket én ayan kullanilarak 45-180 atim/dakika araliginda bir Biotek simdilatériinde
dogrulanmistir.

* Spesifikasyon su Masimo teknoloji kartlari ve yazilim versiyonlari ve (izeri ile kullanimi yansitir: MS-2000 SB siiriim V5.1, MSX-1 sciriim V5.3, MX-5 siiriim
V7.12. Masimo teknoloji kartlarinin 6nceki versiyonlarindaki SpO2 dogruluk spesifikasyonlart icin her bir cihazin kendi kullanici el kitabina bakin.

¢ Spesifikasyon, bir laboratuvar co-oksimetre cihazi ile %70-100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢calismalarinda agik ila koyu deri
pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani arastirmalarinda hareketsiz kosullar altinda Masimo SET® Teknolojisi
kullanilarak elde edilen Klinik ¢alisma sonuglarini temsil eder. Yenidoganlardaki Bigim, Uygunluk ve [slev; hastanede yatan ve 1 ila 31 giinliik olup 4,5
kg'in altinda agirliga sahip 42 yenidogandan toplanan 70 uygun arteriyel kan érnegi kullanilarak dogrulanmistir. SpO2'nin %70-100 SaO2 doygunluk
araliginin (izerinde 3,19 ARMS'ye sahip oldugu tespit edilmistir.

“Bkz. Bland ve Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) say1 17 5. 571-582.

UYUMLULUK

0MA iMOSH Bu sensor, yalnizca Masimo SET® oksimetrisini iceren cihazlar veya RD SET sensorlerinin kullanimi igin lisansli olan nabiz oksimetrisi
Al

v

- monitorleri ile birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde
M 5110 H dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarla kullanilmasi, calismamasina veya yetersiz performansla calismasina
ratnbow neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Griinlerin alti (6) aylik
bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan higbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik Grinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin
garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICiN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO,
PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI AMAC ICIN UYGUNLUKLA iLGiLi GARANTILER DAHiL OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE
TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERi ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR
GARANTI IHLALIYLE iLGiLi ZEL C6ZUMU, MASIMO’NUN TERCiHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen
hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir triini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, tizerinde
degisiklik yapilmis ya da sokilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir Griinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontstime
tabi tutulmusg sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.
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GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR BILDIRIM ALMI$ OLSA DAHI MASIMO, HIGBIR DURUMDA, ARIZI, DOLAYLI VEYA BASKA BiR
DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA GIKAN HASARLARDAN 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 GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU
iGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, YENILENMIS VEYA GERI DONUSTURULMUS BIR URUNLE
ILISKILI HASARLARLA ILGILI OLARAK HIGBIR DURUMDA SORUMLULUK KABUL ETMEZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEK] URUN
SORUMLULUGU KANUNU GCERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LiSANS VERILMEZ

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCATEK HASTA KULLANIMI IGIN MASIMO’NUN SAHIiBI OLDUGU PATENTLER GERGEVESINDE SIZE
LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIMI ICIN HERHANGI BIR
LiSANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL ETMI$ OLURSUNUZ.

TEK BiR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN. BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI; AYRI

OLARAK RD SENSORLERI KULLANIMI iCiN YETKi VERILMEMI$ HERHANGI BiR CIHAZLA KULLANILABILECEGINE DAIR ACIK VEYA DOLAYLI BIR
LISANS VERILDIGi ANLAMINI TASIMAZ.

DIiKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIiHAZIN SATISININ YALNIZCA BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN TALIMATI
UZERINE YAPILMASINA iZiN VERIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve advers olaylar dahil tim prospektus bilgileri igin kullanim
kilavuzuna bakin.

Urtinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen tlkenizdeki yetkili makami ve Ureticiyi bilgilendirin.
Uriinde veya iiriin etiketinde asagidaki simgeler bulunabilir:

SIMGE | | SIMGE |

TANIM TANIM | SIMGE | TANIM
ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu
Elektrikli ve elektronik ekipman igin cihazin bir doktor tarafindan
Kullanim talimatlarini izleyin B\/ ayr toplama (WEEE) P < RX ONLY | veya bir doktorun siparisi iizerine
(mavi arka plan) — yr top . satilmasi yoniinde kisitlama
getirmektedir
Kullanim talimatlarina basvurun LOT Lot kodu c € Avrupalep\ Cihaz D‘mkt.'ﬁ .
0123 93/42/EEC ile uyumluluk isareti

Uretici

Katalog numarasi (model numarasi)

Avrupa toplulugundaki yetkili
temsilci

Ikaz

Masimo referans numarasi

Viicut agirhgr

Son kullanim tarihi

YYYY-AA-GG Biyiiktir Saklama sicakhigi arahig
Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek Kiigiiktiir Kura tutun
hasta kullanimi

Paket zarar gérmiigse

Steril Degildir

Saklama nem siniri

kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

@ ® > k| E

Dogal kauguk lateks ile
tretilmemistir

Kirihr, dikkatli tastyin

Atmosfer basinci sinin

®

Tek hasta — coklu kullanim

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayic

Cr3)

Isik Yayan Diyotlar (LED) akim akigi
gerceklestiginde LED 151k yayar

Talimatlar/Kullanim Talimatlari/El Kitaplar elektronik bigimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir

Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, RD SET, SET, X-Cal ve §, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Teipa RD SET® e

Avalwopol aicOntipeg Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt kat NeoPt-500 SpO2

OAHTIEZ XPHZHZXZ

® Ma xprion o€ évav povo acBevry @ Agv KATAOKEVALETAL HE PUOIKO ENAOTIKO AATES Mn anootelpwpévo

Q.

MpoTol XPNOGIHOTIOICETE AUTOV ToV AlcONTpa, Mpémnel va S1aBAGETE Katl va Ka joete 1o Eyxeipidio Xe1p1oTi TNG GUGKEVNG, KaBw¢
Kat Tig mapovaeg O8nyieg xpriong.

ENAEIZEIZ — 'Otav Xpnotpomotovvrat ue maApikd o§upetpa Masimo SET® kat maApikda o§0peTtpa cuppatd pe ta mpoiovta
Masimo:

OtavoAwotpol aloOnTrpeg TG oelpdg RD SET® evdeikvuvTal yia Tn CUVeEXH pn eMepPBATIKr mapakoAouBnaon Tou AEIToupyIKOU KOPECSHOU 0§uYOVOU
™G alooalpivng aptnpelakol aipatog (Sp02) kat Tou pubuol MoApWY (Hétpnon pe aiodntripa Sp02) yia xprion o€ eVAAIKEG, TASIATPIKOUG
aoBeveig, vima Kal Veoyva O€ OUVONKEG Kivnong Kal akivnoiag Kal o€ aoBeveiG Pe IKAVOTIOINTIKA 1} QVETIAPKY alpdtwon o€ mepIBANov
VOOOKOWEIOU, VOGOKOUEIAKOV TUTIOU, TTEPIBAANOV HETAKIVNONG I} O€ OIKIAKO TIEPIBANNOV.

ANTENAEIZEIZ
Ot atobntpeg RD SET avtevdeikvuvtal yia aoBeveic mou mapouotalouv aMepyIkéG avTISpATEI O TTPOIOVTA amd appwde ENACTIKG /Kat 0TV
KOAMNTIKA Tawvia.

MNEPIFPA®OH

Ot aioBnTrpeg TG oglpdg RD SET mpoopilovtal yla Xprion HE OUOKEUEG TIOU EVOWHATWVOUV TNV Texvoloyia ofupetpiac Masimo SET 1} éxouv
adel080tnOei va xpnotpomolovy aledNnThpe TG oelpdg RD SET. SUMPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEVAOTH TNG AVTIOTOIXNG CUCKEUNG YA TN cupBatotnta
OUYKEKPIMEVWY HOVTEAWY CUOKEUWV Kal aloBntripwv. KABe KATaoKEUAOTH G CUOKEUWV gival UEUBUVOG va KaBoPIoEL EQV Ol GUOKEVEG TOU Eival
OUMPATEC pe KABE povTélo alobntripa.

MPOEIAOMOIHZH: O aioOntripeg kat Ta KaAwdia Masimo £ouv OXeSIAOTE YIa XPHON HE CUOKEVEG TTOU EVOWHATWVOULV TNV TEXVoAoyia 0§uETpiag
Masimo SET® rj £xouv adelo8otnBei va xpnotpomololv alodntrpec Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIZ

‘O)ot ot aleONTAPEC Kal Ta KaAWSla €XOUV OXESIAOTEL ylo XPrON HE OUYKEKPIUEVEG OUOKEVEG TapakoAouBnong. EmaAnbevote tn
oupPBATOTNTA TNG CUCKEUNG TapakoAouBNnong, Tou kKaAwdiou Kat Tou alednTripa TPV amd TN Xprion, SIaPopeTIKd evdéxeTtal va mPoKANOEi
HElwHEVN amddoon R/Kal TPAUUATIOHOE TOou aoBevoud.

O aodnTtrpag Sev mMPEMEL va €XEl 0pATA EAATTWHATA, ATTOXPWHATIONO Kat {NHIEC. EGv 0 aloBnThpag £Xel amoXpwHATIOTEL 1 £XEl uTTOOTET {Npud,
SIAKOYTE TN XPrON. L& Kapia EPIMTWON UNV XPNOIUOTIOICETE AloONTAPA TTOL £XEL UTTOOTE( {NHIA 1) £XEl EKTEOEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHATA.
H 6on mpémet va eENéyXeTal CUXVA ) CUPPWVA HE TO KMVIKO TTPWTOKOMO TIPOKEIpEVOU Va Stacpahiletal n KatdANAN PookOANGN, N KaAr
KUKAOQOPIa TOU aipatog, n aKePAIOTNTA TOU SEPUATOG KAl N OWOTH OTTIKY VBLYPAULON.

Na embeikvUeTe 181aitepn MPOCOKH 6TAV Ol ACOEVE(G £X0UV TTTWXI AHATWON. YTTAPXEL Kivouvog va TpokAnBei S1dBpwon tou éppatog kat
VEKpWON amo Tiieon étav o aodntrpag Sev petakiveital ouxva. Na aloloyeite Ty katdotaon tng Béong kabe pia (1) wpa otoug acbeveic
HE TITWXN AIHETWON Kat VAl METAKIVEITE TOV aloBNTrpa €4v UTAPXOUV ONUEIA IOTIKAG IOXAIHIOG.

H kukho@opia TEPIPEPIKA TTPOG TN B£0N Tou ALoONTIPA TIPETTEL VA EAEYXETAL TAKTIKA.

Kata v avemapkn aipdtwon, n 8éon tou aiobntripa mpémel va agloloyeital ouxvd yla onpEia I0TIKAG oXaipiag, n omoia pmopei va
o8Ny o0&l og VéKpwon amo Tieon.

‘Otav n aipdtwon ivat oAU xapnAi otnv mapakohouBoupevn Béon, ol evieifelg pumopei va gival xaunAoTepeg amd Tov Bacikd KOPETUO
0&uydvou Tou aptnplaKoy aipaTtog.

Mnv XPNnoIHoTOLEITE KOANTIKF TAVIO VIOt VOl OTEPEWOTETE TOV aloBNnTrpa 0T B£on Tou. H evépyela auTr UMOpE( va TIEPLOPICEL TV AIATIKN
pon Kal va mpokaAéoet avakpiBeic evdeigelc. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG Tawiag evééxetal va mpokaléoel Seppatikr BAAPN ri/kat
VéKpwon amo mieon fi {nua otov aloOnTrpa.

AwoOntpeg mou epapudlovtal TOAD OPIKTA iy TTou oiyyouv Aoyw otdrjpatog Ba mpokaléoouv avakpiBeiq evoeifelg kat ival Suvatov va
TIPOKAAETOUV VEKPWON amd Tieon.

H eo@alpévn epappoyn i N HEPIKN HETATOMION TwV AloONTAPWY UITOPE( va TTPOKOAETEL ECQANUEVEG UETPHOELG.

Eo@alpévec epappoyég Aoyw AavBaopévou Tomou aiodntripa evdéxetat va mpokaléoouv avakpiBeic evOei€eig ) ENenpn evoeiewv.

H @AeBIkr cuppdpnon pmopei va mpokaAEoel YeUSWE XAUNAEG EVBEIEEIG O CUYKPION HE TNV TTPAYUATIK TIUK KOPEGHOU 0§UyOvVou Tou
aptnplakou aipatog. Emopévwg, e§ao@aliote TV KAatdMnAn AeBIKA ekpor| amd tnv mapakohouBoupevn Béon. O alebntipag Sev mpémel
va Bpioketal KATw amo To eminedo NG kapdidg (m.x. alednTPag oTo xéPt evog acBevoug o omoiog gival EAMwWMEVOC Kal TO XEPL KPEHETaL
TIPOG T KATW).

Ot pAePikoi maApoi evEExeTal va TPOKAAECOUV ECPANUEVEC PEIWHEVEG eVOEigelg SpO2 (M. maAivpopnon TptyAwxivag BaABisac).

Ot maApoi améd v umooTHPIEN TNG KAPSIAG HECW EVE0AOPTIKOU UITAAOVIOU EVOEXETAL VA EMMMPEATOLY TOV PUBUO TTAAUWY TTOU ppavileTat
070 0§UPETPO. EmaAnBevote Tov pubud MaAUWY Tou acBevolg we MPOG Tov Kapdiakd pubuo tou HKT.

APOHONOYEITE TIPOGEKTIKA TO KAAWSI0 Kal To KaAwS1o acBevolq yia va pelwdei n mbavotnta va umhexTei i va otpayyaAloTei o acBevig.
ATIOQEVYETE VA TOMOOETEITE TOV AIOONTHPA OE AKPO HE APTNPIAKS KABeTHpa 1) TEPIXEIPISa HETPNONG TNG APTNPIAKNAG THEONG TOU aipaTOC.
Edv xpnoipomoleite MaAUIKY O§UUETPIa KATd T SIAPKEI OAOCWHATIKIG aKTIVOBONAG, KPaTROoTE Tov aloBntiipa pakpld ané o medio
aktivoBoliag. Edv o aioOntrpag extebei otnv aktivoBolia, n évSeign umopei va givat avakpifrg 1 va pnv Sivetat Katd tn Xpovikr Stapkela
NG evepyoU akTvoBoAiag.

Mnv xenotpoTolEiTe Tov atobnTrpa 0Tn SIAPKEIA HAyVNTIKAG TOpoYpaiag 1) og mepIBANOV APnG HayvNnTIKRG ToHoypapiag.

O1 iNy£G pWTOC LPNANG évtaong, OMwG ol TTPOROAE(G Xelpoupyeiwv (e181kd ot MpoPoleic E€vou), ot Auxvieg xoAepuBpivng, ot AauMTAPEC
@Bopiopov, ot Auyvieg BEppavong umepUBpwWV Kat TO AUETO NAIAKO WG UTOPOUV Va EMNPEACOLY TNV anddoon Tou alobntripa.

lNa va anotparei n enidpacn Touv WTICHOL Tou TIEPIRANOVTOG, BeBaiwbeite 0TI 0 aleBNTAPAG €xel TOMOBETNOEl CWOTA Kal KANOYTE TN
B¢on Tou aONTAPa pe adlapaveg LK, v xpelddetal. EGv Sev AngBsi auth n mpo@uAagn o€ ouvBrKeg QWTIoHOU TEPIBAANOVTOG UPNAIG
£vTaonG, evoExETal va TTPOKUYPOUV AVAKPIBEIG LETPHOELG.

YynAd enineda COHb 1} MetHb evééxetal va mpokUPouv HE QaIVOPEVIKA QUOIohoyiko SpO2. Otav umdpxet umoyia yia auénpéva emimeda
COHb 1} MetHb, Ba mpérmel va ekteleital epyactnplakr avaiuon (ofupetpia CO) evog Seiypatog aiatog.

Ta av§npéva emimeda kapBouatpoopaipivng (COHb) evdéxetal va mpokahéoouv avakpiBeic petprioel; SpO2.

Ta avénpéva emimeda pebapoogaipivng (MetHb) Ba mpokahéoouv avakpiBeic petprioeig SpO2.

Ta au§npéva emimeda oMK G XOAepUOPIVNG EVOEXETAL VA TIPOKANEGOUV AVAKPIBEIG METPROEIG SPO2.

Mn @uaotoloyikd SAKTUAQ, EVEAYYEIOKEG XPWOELG OTIWG TO TIPAGIVO TNG IVEoKLAvIvNG 1) TO KUavo Tou HeBUAeviou 1) EEWTEPIKN EQappoyr
XPWHATWV Kat UQQV, OTTWE LY. BEPVIKI VUXIWVY, PEVUTIKA VOXIQ, YKNTEP K.ATT., EVOEXETAL VOl TTIPOKANETOLY AVAKPIBEIG METPHOEIG SPO2.
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« H oofapn avaipia, n xapnAr aptnplakn aipdtwon i ot Yeudeic mMinpogopieg Adyw Kivnong givat Suvatd va mpokaAéoouv TNV Eueavion
avakpIBwv evdeigewv SpO2.

la va pnv mpokAnBei {npid, punv dtamotiete Kat pnv euPanTtifeTe Tov alodnTrpa og omolodnmoTe ypd StdAvpa.

Mnv tporomoleite kat pnv aAN&eTe Tov alednTrpa Katd omolovonmote Tpdmo. Tuxov aANaYEG 1 TPOTIOTIOINCELG EVOEKETAL Va EMNPEACOLY
v anddoon r/kat Thv akpipeia.

Mnv EMIXEIPHOETE VA EMAVAXPNOIUOTIOINOETE O TOAATAOUG A0BEVEIC, VO EMAVETIEEEPYAOTEITE, va eMOIOPOWOETE 1 VA AVAKUKAWOETE
Toug alBnTrpeg Masimo 1 Ta KaAwdia acBevolg, kKabBwg auTég ot Sladikacie umopei va mpokahéoouv {nuid ota NAEKTPIKA e€aptripata,
TIPOKOAWVTAG EVOEXOUEVWG BAAPN oTOV aoBevr.

O1uPnAég CUYKEVTPWOELG 0EUYOVOU EVOEXETAL va TIPOKAAETOLVY TTPoSIABeon yia ap@BAnoTposidonddeia ota mpdwpa Bpéen. Emopévwg, To
Gvw 6plo cuVaYEPHOU YIa TOV KOPESHO 0§UYOVOU TIPETTEL VO ETMAEYETAL TIPOOEKTIKA CUMPWVA HE TA amOSEKTA KAMVIKA TpOTUTTAL.

Mpoooyii: AvTikaBioTtate Tov auoOnTrpa otav epgavifetal Pivupa avtikataotaong aodntipa fi 6tav epgavifetal cuvexws éva privupa
XapnAoU SIQ, agou £xeTe OAOKANPWOEL Ta BHATA AVTILETWIONG TTPORANMATWY Xapnhou SIQ, 6Tiwg meptypdpeTal oTo Eyxeipidilo xeiploth
TNG OUOKEUNG TapakoAoudnong.

Inpeinon: O aileBntripac Stabétel texvoloyia X-Cal® yia Tnv eAayxioTtomoinon Tou Kivduvou avakpiBwy evOeiewv kat ampoBAemTNG anwAelag
¢ mapakoAoUBnong Tou acBevouc. O alobnTipag MPOoPEPEL £w¢ 168 WPEC MapakoAoUBnong acBevolq. Ta HOVTENX HE QVTIKATAOTACIHN
Tawia, urmootnpiCouv £we Kat 336 WPEG. ATOPPIYPTE ToV AloONTAPA PETA TN XPrion o€ évav povo acBevi.

OAHTFIEX

A)

B)

r

Emoyn 6éong
- EmMéyete mdvrtote pia B€on pe Ka aipdtwon, n omoia Ba kaAUTTTEL VTEAWG TO TapdBupo avixveuTr Tou alodnTrpa.
« H Béon mpénel va kaBaploTel amd pUMOUG Kal va £XEL CTEYVWOEL TIPIV amd TNV TomoB£Tnon Tou alednTrpa.

RD SET Adt: AioBntripag evnhikwv
>30kg Mpotipdtat n TomoBETNoN 0TO HEGAiO SAKTUAO 1) OTOV TIAPANETO TOU [ EMKPATOUVTOG XEPIOU.

RD SET Pdt: Naidiatpikdg aicdOntipag
10-50 kg MpoTipdtal n TomoBETnoN 0To PECAiO SAKTUAO 1) OTOV TIAPAHETO TOU U EMKPATOUVTOG XEPLOU.

RD SET Inf: AlgOntriipag vaminv
3-10kg MpoTipdtal n tomoBEtnon oto peydAo SAKTUAO Tou TodIov. EVaANaKTIKE, umopei va XpnotpomotnBei to Saktulo Simha oTo peydho

SdakTtulo Tou ModIoV i 0 avTiXElPAC.
10-20 kg MpoTipdral n 1omoBETnon 6To Pecaio SAKTUAO 1 GTOV TTAPAHESO TOU HN EMIKPATOUVTOG XEPLOU.

RD SET Neo: AiaOntipag veoyvwv/evnAikwv
<3 kg Mpotipdtat n TomoBétnon oto moSL. EVOANAKTIKA, Hmopei va xpnotpomonBel n maAdun Kat To miow pépog Tou XepLov.
>40 kg Mpotipdtat n ToMoBETNON OTO HECAiO SAKTUAO 1) OTOV TIAPANETO TOU [ EMKPATOUVTOG XEPLOU.

RD SET NeoPt/NeoPt-500: AiaOnTiipeg mpowpwv Bpepwv
<1kg Mpotipdtat n TomoBétnon oto moSL. EVOANAKTIKG, pumopei va xpnotpomoinBei n maAdun Kat To miow pépog Tou XepLov.

TomoBétnon Tov aleONnTHpa oTov acBeviy

1. Avoi&te Tn oakoVha Kat ByaAte Tov alocOntripa. AQaipéoTe To UMKO OTHPIENG Tou alodnTrpa, 4v uTdpxEL.

AwOnTipag Adt yia ENHAIKEZ (>30 kg) kat aie®ntiipag Pdt yia MAIAIATPIKOYX AZOENEIZ (10-50 kg)

2. Avatpé€te otny Ek. 1a. MpocavatoAioTe Tov aloBnTrpa WOTE O AVIXVEUTHG va MMopei va TomoBeTnBei mpwta. TomoBeTHoTE TO AKPO TOu
SaKTUNOU OTN SIAKEKOUUEVN YPAUUN HE TO CAPKWOEG TUAHA Tou SakTUAOU va KAAUTITEL TO TEpiypappa Tou SakTuAou Kat To mapdBupo
TOU QVIXVEUTH.

3. Avatpé€te oty Eik. 1p. MéoTe Ta autokOMNTA MTEPUYIA, TAVW 0To SAKTUAO, éva TiPog éva. Amarteital mMARPeng kaAuyn Tou mapadupou
QVIXVEUTH Yla va eEa0QAAIOTEL N akpIBG AN dedopévwy.

4. Avatpé€te otnv Ek. 1y. AmmAdote tov aiobntripa oto SAKTUAO pe To Mapdbupo Tou TToUmoU (?K) TomoBetnpévo mavw amd To vUXI Tou
SAKTUNOU. TTEPEWOTE TA TITEPUYLD, YUPW amd To SAKTUAO, éva TiPoG éva.

5. Avatpé€te otnv Eik. 18. Otav éxouv TomoBeTnBei OWOTA, O TTOUMOG KAl O QVIXVEUTAG TIPETEL va gival KABeTa eubuypappiopévol (ot pavpeg
YPAUUES TIPETTEL VA Eival EVBLYPAUUIOPEVEC). EmavaTtomoBeTroTe Toug, €dv xpetaletal.

Aodntipag Inf yia NHIIA (3-10 kg)

2. Avatpé€te otnv Ek. 2a. KateuBuvete 1o kaAwSI0 Tou aloBNTrpa HeE TETOIOV TPOTIO WOTE VA SIEPKETAL Ao TO TAvw PEPOG Tou TToSIoU.
TomMOBETHOTE TOV AVIXVEUTH OTO 0APKWEEG TUAHA TOU HeydAou Saktulou Tou modiov. Mmopei emiong va xpnotpomnoinBei to Saktulo Sima
0710 HeydAo SAKTulo Tou TTod10U 1y 0 avTixelpag (Sev ameikoviletal).

3. Avatpé€te otnv Eik. 2B. TUNETE TNV QUTOKOMNNTN Tavia YOpw amd To SAKTUAO Tou TTOSI0U, HE TETOLO TPOTIO WOTE O TIOUMOG Va BpiokeTal
TIAVW 0NV KoiTn Tou peyahou SakTUAOU Tou Todlov. Amratteitatl MARPNgG KGAUYN Tou mapadipou avixveuTr yia va eac@aNoTei n akpiBrg
AN Sedopévwv.

4. Avatpé€te otnv Eik. 2y. BeBaiwbeite 611 To mapdBupo Ttou mopmou (?K) guBuypappiletal oTo Mavw PEPOG TOu SAKTUAOU, aKPIBWE amévavtt
anoé Tov avixveuTr|. EmBeRaiiote tn owoTr| TomoBETnon Kat emavatomoBeToTe, £Gv Xpetdletal.

Awdntipac Neo yia NEOTNA (<3 kg) kat ancBntriipag NeoPt/NeoPt-500 yia MTPOQPA BPE®H (<1 kg)

2. Avatpé€te oty E. 3a. MNa euaioBnto §£ppa, N KOMNTIKOTNTA TOU AUTOKOAANTOU 1ATPIKOU Babpol umopei va pelwdei 1y va eEaleipBei e
EMKAAUPN TWV AUTOKOANTWV TTEPIOXWV HE BapBakt i yala.

3. Avatpé€te oty Ek. 3p. KateuBuvete 1o KaAwdio Tou aloBntripa mpog tov actpdyalo (A Tov Kapmd). Epapuoate Tov atlobntripa yupw amd
v mayta 6yn Tou mod1oU (1} Tou Xeptov), o EUBUYPAUHUION HE TO TETAPTO SAKTUNO. ATTAUTETAL TTARPNG KAAUYN TOu TTapabupou aviKVeuTr
yia va e€ao@aMoTei n akpiBrc AfYn Sedopévwv.

4. Avatpé&te otny E. 3y. TUAIETE TNV QUTOKOAANTN/aPPWdN Tawvia yupw amd v mAdyta dgn tou modiov (fj Tou xeptov) Kat BePaiwbdeite otL
70 Mapabupo Tou TopmoU (k) eival EVBUYPAPUIOHEVD, AKPIBWG AMTEVaVTL amd Tov avixveuTr). DpovTioTe va Slatnproete TV KATAANAN
£UOVYPAUMION TOU QVIXVEUTHA HE Ta TapdBupa Tou OUMoU KaBWE TOTIOBETEITE TNV AUTOKOMNNTN/aPP®EN Tavia yia Vo OTEPEWOETE TOV
aedntpa.

5. Avatpé€te otny Eik. 38, EmPBePaiwote tn owotr TomobETnon Kat emavatonobeTHoTe, Qv Xpeldletal.

AwOnTipag Neo yia ENHAIKEZ (>40 kg) kat atg®ntiipac Inf yia NHIMIA (10-20 kg)

2. Avatpé€te otnv Eik. 4a. KateuBovete 1o KaAwdlo Tou alobntripa pe TETOOV TPOTTO WOTE va SIEPXETAL amd TO MAVW HEPOG TOU XEPLOU.
TomoBETAOTE TOV QVIXVEUTH 0TO CapKWSEG THAKA Tou SakTUAou Tou Xeplol. O alodnTrpag puropei emiong va TomoetnOei oe SAaxTUAO Tou
nod10V (Sev aneikoviletat).

3. Avatpé€te otnv E. 4B. TUNiETE TO QUTOKOMNTO TEPITUAYHA YUpw amd To SakTuho Kal Befaiwbdeite dTI To mapdBupo Tou moumou (9}6)
gival EUBLYPAUUIOHEVO OTO TTAVW PEPOG TOU SAKTUAOU, AKPIBWG amévavTl amd TOV aviXVeuTr. Aaiteitat mAipng kaAuyn Tou mapabupou
QVIXVEUTH Yla va eEa0QONIOTEL N akpIBrg Apn deSopévwy.

4. Avatpé€te otnv Eik. 4y. ENéyEte Tov aioBntripa yia va emPBeRaiceTe Tn owoTh TOomoBETNON Kal EMavaTtomobeTHOTE Tov, £4v xpelaletal.

XUv8eon Tou alednTpa oTo KaAwdio acBevoug

1. Avatpé€te otnv Eik. 5a. Mpooavatohiote tn YAwTTiGa cuVSECHOU TOU AIEBNTAPA HE TETOIOV TPOTIO, WOTE N TAEUPA HE TIG «YUONOTEPEGY
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EMAPEC VA Eival OTPAPHEVN TIPOG Ta TTAVW. MPocavaTtoNioTe To KaAwSIo aoBevoug e T XpwHaTioTh Awpida kat Tig Aaég SakTuAwy va givat
OTPAMUEVEG TIPOG TA TIAVW.

2. Avatpé€te otnv Eik. 5p. Eloaydyete ™ yAwttida Tou aiobntripa oto KaAwdio acBevolg péxpt va avTIAngBeite 1§ va akoUCETE ToV HXO
oUvSeong («kAik»). TpaPn&te amald Toug cuVSECHOUG Yia va eEa0PANICETE pia BTk emagr]. MTOPEITE va XPNOIUOTTOICETE KOMNNTIKN
Tawia ylo va 0TEPEWOETE TO KAAWSIO OTOV AOBEVH yla EUKONIQ OTN METAKIVNON.

A) EmavatomoBétnon

« O aobntipag pmopei va emavatomobetnBei otov iSlo acBevr, v Ta mapdBupa TOUTOU Kal AvIXVEUTH gival Slagavr| Kal To aUTOKOANTO
e&akoloubei va mpookodtal oto Séppa.

« Edv 1o autokdAnTo Sev mpookoAdtal mAéov oTo S€ppa, XPNOIHOTTOINOTE VEO aloBnTrpa.

IHMEIQIH: Otav aMdlete Béoelq epappoyng 1 emavatomobeteite Tov aiobntripa, MPWTA AMOCUVOECTE Tov alobntripa amod To
KaAwS10 aoBevouc.

E) Amoouvdeon tou aicbntripa amd o kaAwdio acBevoug
1. Avatpé&te otnv Eik. 6. Tpapri§te 0taBepd Tov oUVEECHO TOU AIoONTHPA YIa Va TOV aPaIPECETE Ao TO KAAWSI0 acBevoug.
IHMEIQZH: Ma va pnv mpokAnBei {nid, TpaBnéte Tov ocuvSeopo Tou alodnTrpa Kat 6xt 1o KAAWSIO.
MPOAIATPA®EX
‘Otav XpNOIHOTIOIOVVTAL KE TIG CUOKEVECG TTAPAKOAOUONONG TAAIKNG 0§UHETPiag Masimo SET 1y pe adelo8otnuéveg povadeg MaAUIKAG o§uUETpiag
Masimo SET, ot atoBntripeg RD SET £xouv Tig akOAoUBEG Tpodiaypapég:

Awbnrijpac RD mov
XPnotponotgitat pe RDSETAdt | RDSETPdt RD SET Inf RD SET Neo [T
= P NeoPt-500
ovokeun Masimo
' B Supamo Bapoc >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20kg <3kg >40 kg <1kg
Adktulo Adktulo Avtixepagn Adktulo Adktulo
Ofon epappoyng XEPOUL i Xepou i peyaho SakTulo XEPOUL iy XépLmodt | xepov Xéptr modt
oS00 modiov oS00 oS00 modiov
Axpipeia SpO2, oe ouvBriKe 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%8 1,5% 1,5%8
akivnoiag (70-100%"°) =7 270 270 =7 [adad ks R
Akpipeia SpO2 o ouverikee 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%¢ 1,5% 1,5%9
Kivnong*
Akpieta SpO2 xapnAi 2% 2% 2% 2% 2%¢ 2% 2%
apdtwon
Akpifeia pubpol MaApWY,
o€ ouVOnKeg akvnaoiag 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
(25-240 bpm')
AKpifela pubuoL MaAUwY, oe
GUVBRKEC Kivnonc' 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
AkpiBetla pubpov MaAPWY,
YU\ QldTwon? 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
‘Avw Kat Katw 6pio cuppwviag (LoA) Sp02*
Xwpic kivnon Me kivhon
95% Gvw LoA 2,3% 2,9%
95% kdatw LoA -2,3% -2,2%

IHMEIQZH: H akpiPeta Arms gival £vag OTATIOTIKOG UTTOAOYIGHOE TG SIaQOPAC AVAHEST OE PETPIOEL TNG CUOKEUNG KAl LETPHOEIG ava@opdc. £T0 MAGICIO piag ENeyXOHEVNG MENETNG,
TIEPITTIOU Tal SUO TPITA TWV HETPAOEWV TNG CUCKEUNG EVEMITTAV + EVTOG TOU EUPOUG ARMS TWV HETPHOEWY QVAPOPAG.

"H 8 i 7 Aé KANVIK@V LEAETWV e Xprion Texvoloyiac Masimo SET o€ ouvBrKeG akivnoiac, o HEAETEG avBpWMIVOU aiiatog o€ UYIEIS EVAAIKEG
€0eAovTEG, GVEPEG Kat yuvaiKeG, e avoIxTr] ws oKoUpa ambxpwon SEpUATog, Ot LEAETEG mMpokaloUuevnG urro&iag oTo e0pog 70-100% SpO2 we mpog éva epyactnpiakd ofupeTpo CO.

2 H akpiBeia ¢ texvoroyiac Masimo SET o€ ouvBriKeg kivnong éxel O¢ei o€ perétec avBpw aipatog og vyIelc eviiAike eBEAOVTES, AVOPEC Kal YUVaIKES, e avoixTr

£w¢ akoUupa anéypwon Sépuatog oe HENETEC MpokaAoUpevnG umodiag Katd Tnv ektéAean Kivrioewv TpiBr¢ Kar EAappou XTummiuartog, ot 2 éwg 4 Hz pe m\drog 1 éwg 2 cm Kat pn
enavadapPBavopevn kivnon ané 1 éwe 5 Hz pe mAarog 2 éwg 3 cm o€ peAéteg mpokaAoluevng umodiag oo eupog 70-100% SpO2 we mpog éva epyactnpiakd o§uuetpo CO.

3 H texvoloyia Masimo SET® éxel eAeyx6ei yia Tnv akpiBeta xaunAri¢ aiudtwong oe Sokipés évavti evog mpooopolwtr Biotek Index 2 kat évav mpooopoiwtr) Masimo pe 1ox0 orjuatog
peyautepn amé 0,02% kai TooooTo UETAG00NG HEYAAUTEPO amd 5% yia UG mmou Kupai a6 70% éwc 100%.

4 HtexvoAoyia Masimo SET éxet eAeyxBei yia Tnv akpiBeia pubpiod na).uu)v 010 £0p0OG 25-240 bpm o€ Sokiués évavTi evog mpooopolwTr Biotek Index 2 kat evég mpooopolwtr) Masimo pe
10U orjuatog ueyaAutepn andé 0,02% Kat 1ooooTé d el 6 5% yia O Tou Kupaivovtat amé 70% £wg 100%. H akpiBeta puBuol maMuwv oe ouverikeg Kivnong
€maAnBeiTnKe péow EEETGOEWY £l IGYKOU OTO £0POG 45-180 bpm £évavi evé¢ mpooopolwTr Biotek e xprion g mpoemAeypévng pubuiong Kivnong.

5 H mpodiaypaqri avtavakAd T xprion pe Ti¢ MAKETEG Texvoloyiag Masimo mou avaypdgovtal mapakdtw, Kabwe Kat HE TIC TapakdTw kSOOI AoyIOHIKOU rf vedTepeg: MS-2000 SB
\

£kSoon V5.1, MSX-1 ékSoan V5.3, MX-5 ékSoon V7.12. la Ti¢ mpodiaypagéc akpiBeiag SpO2 yia xprion e MaKETEG Tey yiag Masimo madaié £kboong, avatpéSte oTo eyxelpibio
XEPIOTI] TNG EKGOTOTE GUOKEUIG.

SH 7 avt Aé KAIVIK@V HEAETAV U xprion TnG Texvoloyiag Masimo SET o ouverikes akivnoiag, o LEAETEC avBPWITIVOU ailaTog OF LYIEIG EVAAIKEG
£BeAovTéq, AVBPEC Kat yuvaieg, e avoiXTri £wg okoupa andxpwan S4puatog, o UEAETEG pokaoUuevnG umogiag ato e0pog 70-100% SpO2 we pog éva &pyaotnpiaxs ofuusrpo co.
H popen, n jppoyri Kat n A pyia o€ veoyvd AnBeu e TN xprion 70 Selypdtwv aptnpiakol aiuatog eukoAiag mou oUMEXD: ané 42

VEOYVIKOUG aoBeVEiG nAmac and 1 éwg 31 nuepwv kat Bapoug <4,5 kg. To SpO2 BpéBnke va éxer Tiuri ARMS 3,19 mévw amé éva e0pog Kopeapol TG Taéewg Tou 70-100% Sa02.

“BA. Bland kat Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17 pp. 571-582.

ZYMBATOTHTA
M SE‘[ AuTOG 0 aloOnTrpag mpoopiletal yia Xprion HOVo pe CUOKEUEG TTou Silabétouv ofupeTpia Masimo SET 1} cuokevég mapakohouBnong
v MMO - TAAUIKAG 0&UUETPiag mou éxouv adelodotnBei va xpnoipomolobv aiobntripeg RD SET. KdBe aiobntripag eival oxediaopévog va
MNMO A€IToUpYEl OWOTA POVO OTA CUCTAMATA TIAAMIKIG OSUHETPIOG TOU KATAOKELAOTH TNG MPWTOTUTNG OUOKELNG. H Xprion autou tou
ainbow  qoBNTAPA PE ANEG CUOKEUEG UITOPEL VA EXEL WG ATTOTENECHA VA UNV AEITOUPYNOEL 0 AlIoONTHPAG 1) VA PNV AEITOUPYHOEL OWOTA.

Ma mAnpogopieg cupBatdtntag, avatpédte otn Sievbuvon: www.Masimo.com

EFTYHZIH

H Masimo gyyudtal oTov apyIké ayopaoTrj HOVoV 0TI Ta TIPOIOVTA AuTd, GTav XPNCIHOToI00VTaAl CUMPWVA HE TIG 08NYiEG TOL TapEXovTal Pe Ta
TpoiovTa TN Masimo, 6ev Ba MapouoIdcouy EAATTWHATA OTA UAIKA KAl TNV £pYacia yla Xpoviko Staotnua €€t (6) pnvwv. MNa ta mpoiévta piag
XPAONG N EYyvUnon IGXVEL YIa XPrion OE évav Hovo acBevr).

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI A TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI ANO TH MASIMO STON
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ATOPAZTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQY OAEX TIZ AAAEZ MPOOOPIKEY, PHTES H ZIQMHPEX EFTYHXEIZ, ZYMMEPIAAMBANOMENQN,
XQPIZ NEPIOPIZMO, OMOIONAHMNOTE EMMMYHXEQN EMMOPEYXZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAX A XYTKEKPIMENO >KOMO. H MONAAIKH
YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ATTOKAEIXTIKH AOZHMIQXH TOY ATOPASTH I'IA MAPABIAXH OMOIAXAHMOTE EIMYHXZHX ©A EINAI, KATA
TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, H ENIZKEYH H H ANTIKATAZTAZH TOY NMPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ AMO THN EFTYHZH

H mapovoa eyyunon Sev KaAUTTTEL OTTOIOSHTTOTE TIPOIGV TO OTTo{0 €XEl XPNOtpomoINBEel KaTd MapaBaon Twv odNnylwv XPHRong Tou oLUVOSeUoLY TO
TIPOIOV 1} €XEL UTOOTE( KAKI XProN, ApEAELD, aTuxnua 1) {npid Aoyw e§wTePIK®Y cuvONKWV. H mapolvoa eyyinon Sev KAAUTTTEL OTIOIOSHTTOTE TIPOTOV
£x€1 OLUVOEDEI PE N EYKEKPIEVN CUOKELN 1} CUGTNHA, £XEL TpoTTOTTOINBE], amocuvappoloynBei 1) emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyonon dev
KaAUTTTEL AloBNTAPEG 1} KaAwSia acBevou Ta omoia éxouv umoPAnBei oe emavene€epyaaia, emdiopBwaon fi avakUKAwon.

>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YMEYOYNH ENANTI TOY AFOPAXTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA TYXON
SYMMOTQMATIKEY, EMMEZEY, EIAIKEZ H AMOGETIKES ZHMIEX (METAZY TON OMOIQN MEPINAMBANONTAI KAI TA AMIOAEZOENTA KEPAH),
AKOMH KAl AN EIXE YNAP=ZEI ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYX. XE KAMIA MEPINTQXH
H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYTTEI AMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI XTON ATOPASTH (EYMOQNA ME SYMBAXH,
EFTYHEH, AAIKHMA H AAAH AZIQSH) AEN YTEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPASXTHE I'lA TO(TA) MPOION(TA) £TO(A) OMOIO(A)
ANAOEPETAI H AZIQZH. E KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN ®EPEI EYOYNH T1A TYXON ZHMIES MOY IXETIZONTAI ME NMPOION TO
OnOIO EXEI YNOBAHOEI XE EMANEME=ZEPTAXIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZXH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPEMEI
NA ©EQPHOEI OTI ANMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQNA ME THN IZXYOYXA NOMOG®EXIA MEPI EYOYNHX A TA
MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIETEI MEZQ SYMBAZHE.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

AYTOX O AIZOHTHPAX A ENAN MONO AZOENH XAY XOPHIEITAI ME AAEIA QXTE NA TON XPHXZIMOMOIEITE ZYMOQNA ME TA AINAQMATA
EYPEZITEXNIAZ THE MASIMO TlA XPHEZH XE ENAN MONO AZOENH. MEZQ THZ AMOAOXHXI H XPHIHZ TOY MAPONTOX MPOIONTOZ,
ANATNQPIZETE KAl ZYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI AAEIA TIA XPHEHTOY MAPONTOZ MPOIONTOX SE MEPIZXOTEPOYZ TOY ENOX AXOENEI.

AMNOPPIYTE TON AIZ@HTHPA META TH XPHXH XE ENAN MONO AXOENH. H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIX©OHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA
PHTH 'H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY AIX©HTHPA ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHXH XPHXHX
TON AIZOHTHPQN RD.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EXIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYXKEYHX AYTHX MONO ATO IATPO 'H KATOMIN
ENTOAHX IATPOY.

MNa emayyehpatikn xprion. Ma Ti¢c mMARPEG MANPo@opieg ouvtayoypdpnong, cupmepAapBavopévwy Twv evoeiewy, Twy avtevdeifewy, Twv
TIPOEISOTIOICEWY, TWV TTPOPUAAEEWV Kal TWwV AVEMBUUNTWY CUMBAVTWY, avaTpéETe OTIC 08nyies xprione.

Edv avtipetwnioete omolodrjmote coBapd cupBAv HE To TTPOIGY, EVNHEPWOTE TNV appoSia apyr TG XWPAG 0ag Kal TOV KATAOKEVAOTH.

Ta mapakatw oupBola pmopei va pgavifovral 6To mPoiov 1y 6Tn orjpaven Tov mPoidvTog:

IYMBOAO ‘ OPIZMOX | LYMBOAO ‘ OPIZMOX | IYMBOAO ‘ OPIZMOZ
Npogoyi: H opoomovSiakn
@ E ZexwploTr} GUANOYN TOU NAEKTPIKOU Kat vouoBeola (HNA) neplopllet Ty
AohouBrioe Tic odnyiec xprion nAekTPOVIKOU £€0MAIGHOU (AHHE). Rx ONLY m'u)\ncn UG TIE OUoKEUNS
(e g6vTo) — Hévov and 1atpd 1 katomv
EVTONAG 1aTPOY
. . ZHHA CUHPOPPWONG HE TNV
ZUEEOUMUTE"E Ticodnyies Kwdkog maptidag c € eupwriaikn odnyia 93/42/EOK mepi
xenone 0123 TWV [ATPOTEXVONOYIK®V TIPOIOVTWY
I KaTaoKeuaotric ApIBLVIOQ Kataléyou (apiBpog Eai EEoumoéomp}E\v/o( uvvnnpocmnoc
HovTéNou) otnv Eupwrnaikn Kowvotnta
A Mpoooxn Ap1Buog avagopds Masimo " ﬁ ZwHaTIKG Bapog
Xprion éwg 5 5 ; -
g EEEE-MM-HH > Meyoahtepo and Evpog Beppokpaaiag euAagng
Mnv enavaypnotponoteite/Ta . X g . X
® XPrion € Evav ovo aoBevr) < Mikpétepo amo ? AlaTnpEiTe OTEYWVO
Mnv xpnotponoleite eav n
3 @ . . . ouoKevaaoia £xel uMOoTEl {npa
Mn anooTelpwpévo Meplopiopoc vypasiag pUAagNG @ Kat GUpBoUNEUBETE TIC OBNYIEC
xpriong
@ Agv Xl KATAOKEVAOTEL PE PUOIKO EUBpavoTo, mpoooxn kata Tov _@- MeplopIopOC aTHOCPAIPIKAG
ENAOTIKO NATEE XEIPIOPO migoncg
ﬂ P P R 4 ATIOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO
X 1'“') Evag aoBevic - moMamhég xproeiq latpotexvoNoYIKO TIPOiGV TexvohoYIKo IPGIBVTOC

@ ndic,,

Owrtodiodog (LED) @ O108nyiec/Ot odnyieg xpriong/Ta eyxelpidia SiatiBevtal o€ NAEKTPOVIKN HOP@H| OTOV I0TOTOTIO

()

H pwtodiodog LED ekmépmel pug http://www.Masimo.com/TechDocs
OTav SloXeTEVETAL pEVUA ZInpeiwon: Onhektpoviké odnyiec xpriong Sev sivar SiaBéopeg o€ OAeq TIC XWPEC.

Am\ipata eupeotteyviag: http://www.masimo.com/patents.htm
O1 ovopaoieg Masimo, RD SET, SET, X-Cal kat § givat orjpata katatedévta tng Masimo Corporation og opoomovSiako eninedo.
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Cepua RD SET® @

Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt nu NeoPt-500 SpO2 ogHOopa30Bbie faTuMKu

YKA3AHMA NO NCNOJIb3OBAHUIO

® TonbKo ANA MHAMBUAYaNbHOTO NCMONb30BaHNA @ VzrotosneHo 6e3 ncnonb3osaHMA HaTypasnbHOro natekca HecrepunbHo

I'Iepen UCnonb3oBaHNeMm 3T0ro aTunKa noib3oBatenb A0MKEH NPOUNTaTh U NPUHATD K (BeieHUI0 PyKOBOACTBO OnepaTopa ycrpoﬁcrsa W faHHble yKa3aHUA NO UCNob30BaHNI0.

MOKA3AHMUA npwm ncnc c npubog Pulse Oximeter Masimo SET® u coBmectumbimu ¢ Masimo
OpHopasoBble aatunkn cepun RD SET® npepHasHaueHbl AnA HENPEPbLIBHOTO HEWHBA3UBHOTO MOHWUTOPMHIA GYHKLIMOHANLHOMO HaCbILeHNA
remornobuHa aptepuanbHon Kposu Kucnopopom (SpO2), a Takke ANA MOHWUTOPUHIA 4YacToThl Nynbca (M3mepaeTca fatunkom SpO2). OHn
npefHasHaueHbl A1A B3POC/bIX, AeTel, MNajeHLEeB N HOBOPOXKAEHHBIX, KakK B YCNOBUAX ABWKEHWA, Tak W 6e3 [BKEHWA, y MaLueHToB
C HOpMarbHOW 1Ny ocnabneHHom nepdysueii. laTunku npeaHasHaueHbl ANA UCMONb30BaHKA B 6ONbHILAX I APYTX MEAULMHCKUX YUPEXAEHUAX,
NPV TPaHCMOPTUPOBKE, a TakKe B AOMALLHUX YCTIOBUAX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Jatuukuy RD SET npoTrBonoKasaHbl NaLMeHTam C aniepruyeckoil peakumei Ha U3fena n3 neHopesyHbl U/Vav cCaMoKNeALLYIOCA NeHTY.
OMUCAHUE

[Hatunku cepumn RD SET npefjHa3HaueHbl ANA UCNOb30BaHUA TOMLKO C yCTPONCTBaMW, MPUMEHAIOLLMMI ChucTemy okcumeTpumn Masimo SET® nnn
NINLEH3MPOBaHHBIMI ANA UCNONb30BaHWA C AaTumkamu cepun RD SET. 3a nHpopmaumein 0 COBMECTUMOCTY KOHKPETHbIX MOfenei yCTpoicTs

V1 laTunKoB 06palLaiiTech K nponssoguTento. Kaxablil U3roToBMTEsNb HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a OMpe/eNieHne COBMECTUMOCTUI CBOVX YCTPONCTB
C Ka)<10/1 Mopenblo faTumKa.

MPEAYNPEXAEHUE. aTumkmn 1 kabenu Masimo npeaHasHaueHbl AnA NPUMEHEHUA TONbKO C YCTPONCTBaMM, UCMONb3YIOWMMM CUCTEMY OKCUMETPUN
Masimo SET® n160 nnLEeH3NPOBaHHbBIMM AM1A CMONb30BaHUA € AaTumkamn Masimo.

MPEAYNPEXAEHUA

Bce fatuvkv 1 Kabenu npeaHasHaueHbl 41 NCNO/b30BaHNA C KOHKPETHBIMW MOHMUTOPamu. Mepes Hayanom paboTbl cneayet o6a3aTenbHO
nNpoBepUTb COBMECTUMOCTb MOHWUTOPA, Kabena n AaTunKa, Tak Kak B MPOTUBHOM CJlydae BO3MOXHO YXyALleHMe SKCMlyaTaunOHHbIX
XapaKTepUCTUK U/Unu TpaBMUPOBaHWE NaLlyeHTa.

Ha patunke He [OMKHO ObiTb BMAUMBIX AedeKToB, obecuBeuviBaHuA U noBpexaeHUn. Ecnn pgatumk obecupeyeH vaum NoBpexaeH,
npekpaTtute ero UCnosib3oBaHue. HVIKOI'F[B He VICI'IOJ'Ib3yI7ITe noBpeXxAeHHble AAaTYNKN Unn A4aTYNKU C HeM3O0NMMPOBAHHbIMU y4aCcTKaMun
SNeKTPUYECKON Lienu.

ﬂl‘lﬂ obecnevexus Haanexawero npuneraHna, UMpKynAaunm Kposu, LenoCTHOCTU KOXW 1 MPaBUIbHOrO ONTUYECKOro CoOBMeLLeHNA mecto
YCTaHOBKU cnieflyeT NPOBEPATb YaCTO UK B COOTBETCTBUN C MPUHATLIM KNNHNYECKMM NPOTOKONOM.

Ocoboe BHUMaHVe TpebyeTca NpW NCNONb30BaHMM Y NaUMeHTOB co cnabon nepdyswveir. Mpy OTCYTCTBUM PerynapHOro nepemeLyeHus
AaTyMKa BO3MOXHA 3PO3MA KOXW, a TaKXe ee OMepTBEHME 13-3a AaBNeHUA. I'Ipoaepm?ne MeCTO YCTaHOBKWM AaTyuKa C NepuognyHOCTbIO
B oAuH (1) Yac npwm paboTe ¢ NaumeHTamm co cnaboi nepdysveit n NnepecTaBnANTe AaTYNK NPU HANINYMN NPU3HAKOB ULLEMNN TKaHE.
Cnepyet perynapHo nNpoBepATb ANCTaNbHYIO LIMPKYNALMIO KPOBK B MeCTe YCTaHOBKM JaTumKka.

Mpu HW3Ko Nepdy3ny MECTO NOAKIIOUYEHNA AaTuMKa CiefyeT perynsapHo NPoBepATb Ha NPeAMET OTCYTCTBUA MECTHON ULLEMUUN TKaHeW,
KOTOpas MOXeT NPMBeCTU K OMePTBEHUIO V3-3a AaBNIeHNA.

Mpu oueHb HU3KOW Nepdy3nn B MeCTe MOHWUTOPWHIA MOKa3aHWA MOryT ObiTb HUKe AEACTBUTENbHOMO HACbIWEHWA apTepuanbHoOn
KPOBW KNCTOPOAOM.

He VICI'IOI'Ib3yI7ITe NeHTy ANA 3aKperyieHnA AaTynka Ha mecTe, TaK KakK 3TO MOXET OrpaHuyunTb KPOBOTOK M MPUBECTU K HETOYHOCTU
nokasaHwuii. Micnonb3oBaHue ,ElOI'IOI'IHVITeHbHOVI NeHTbl MOXeT NPUBECTN K MOBPEXAEHUIO KOXN n/vnn HeKpo3y BCneacTsne caaBnvMBaHUA
NGO K MOBPEXAEHWIO flaTuyKa.

ﬂaT‘-WIKVI, KOTOpble ObINM U3HAYANIBHO HASTOXKEHbI CIIVLLKOM TYro Unn okasanucb TyrMmun n3-3a oTeka, 4adyT HETOUHbIe NOKa3aHUA N MOryT
npnBeCcT K HeKpo3y BCNeACTBNE CAABTNBAHUA.

HenpaanbHo YCTaHOBJ/IEHHbIE U/ YaCTUYHO CMeELLeHHble AAaTYMKN MOTYT NMPUBECTU K HETOYHOCTUN mzmepenmﬁ.

HenpaanbHaﬂ YCTaHOBKa 13-3a HEMNPAaBUIbHOIO TUNa AaTyMka MOXeT MPUBECTN K HETOYHOCTN AN OTCYTCTBUID rnokasaHuit.

3acToil BEHO3HOWN KPOBY MOXET NMPUBECTY K 3aHVKEHUIO NOKa3aHWN OTHOCUTENbHO [eNCTBUTENbHOMO HacblLLeHUA apTepranbHO KPoBM
Kucnopogom. NMostomy Heo6xoanmo ybeanTbCA B Haanexalyem OTTOKe BEHO3HOW KPOBW OT MecTa MOHUTOpPWHra. [laTuvik He AOMmKeH 6biTb
HVKe YPOBHA cepaua (HanpvmMep, Ha CBUCAIOLLEN pyKe NPU pa3meLLeHn nauveHTa iexa B noctenu).

BeHO3Hble NynbcaLym MOryT NPUBECTM K 3aHKeHHbIM NokaaHuam SpO2 (Hanprumep, Npw peryprutauum TPeXCTBOPYaToro Knanaxa).
Mynbcauymna 6annoHa BHyTPYAOPTHON NOAAEPKKN MOXET NOBVATbL HA YaCTOTY Nysbca, OTobpaxaemyto Ha okcrmeTpe. CBepaiiTe YacToTy
nysbca NaLmeHTa C YacTOTON ero cepAeyHbIX coKpalleHuii Ha K.

PaumoHanbHO Npoknagpbisaiite Kabenb faturika v Kabenb ANA NOAKNIOUYEHNA K NaLMEHTY, YTOObI CHA3UTb BEPOATHOCTb 3aLienneHns Kabens
nauvieHToM UAn yayLweHns nauveHTa kabenem.

W36eraiite pasmeLyeHUa AaTYMKa Ha KOHEYHOCTM C apTepriasibHbIM KaTeTEPOM WAV MAHXXETO ANA M3MepPeHUs AaBNeHUA KPOBU.

ECnun nynbCoKCMMETPUWA NPOBOANTCA BO BPeMA 06/yUeHUs BCEro TeNa, AepXuTe AaTUnK BHe Nonsa usnyyeHus. Ecnv gatumk 6bin nogsepxeH
n3ny4yeHuto, NoOKasaHnA MoryTt 6bITb HETOUHBIMMI UK OTCYTCTBOBAaTb BO BpemA BO3F(EI7ICTBVIF| n3ny4vyeHuna.

He ncnonb3ynte gatuuk Bo Bpema BbinonHeHuna MPT unu B cpene MPT.

ﬂpKVIE NCTOYHMKN BHELWIHEero OCBeLeHWA, Hanpumep, onepaunoHHble CBETUNbHUKN (0C06€HHO C KCEHOHOBbLIMU UCTOYHUKaAMK csera),
61npy6rHOBBIE NamMbl, GyopecLeHTHbIe Namrbl, MHPPAKPACHbIE HarpeBaTeNbHbIE NaMMbl 1 MPAMOI COMHEYHbIN CBET, MOTYT MOBAUATL
Ha NOKa3aHuA gaTymka.

ﬂ,!‘lﬂ npepoTBpalieHna BO3[Z[EVICTBI/Iﬂ BHELWHNX NCTOYHUKOB CBETA NPaBU/IbHO YCTAHOBUTE AaTUUK 1 Npu HeO6X0,ElI/IMOCTVI 3aKp017|'re mMecTo
YCTaHOBKM He MPOMYyCKalowmnm CBET matepuanom. HecobnioaeHve 3Tux mep NpefoCTOPOXKHOCTA B YCNIOBUAX OY€Hb APKOrO OCBELYeHUA
MOXET NPUBECTU K HETOYHbIM M3MEPEHUAM.

Bbicokuin yposeHb COHb nnu MetHb moxeT umeTb MeCTo Npu KaxyLyemca HopmanbHoM yposHe SpO2. Mpy NOA03PEHNM Ha MOBbILEHHbI
yposerb COHb nnu MetHb Heobxoanmo nposecTu nabopatopHbiii aHanus (CO-oKcmeTpuio) obpasua KPoBU.

MoBblLEeHHble YPOBHYU KapbokcuremornobuHa (COHb) MoryT npuBecTy K HETOYHOCTU M3MepeHusa SpO2.

MoBblLEHHbIE YPOBHYU MeTremornobuHa (MetHb) moryT npusecTt kK HeTOUHOCTW U3MepeHua SpO2.

MoBbILIEHHbIE YPOBHY 06Lero 6unmpybrHa MoryT NPYBECTU K HETOUHOCTY n3MepeHunii SpO2.

HenpasunbHasa Gpopma nanbLes, BHYTPUCOCYANCTOE OKpalLVBaHWUe, HaNPUMep UHAOLMAHVHOM 3e/1eHbIM VAN METUIIEHOBOW CUHbIO, U
Kpacka v aKTypa, HaHeCeHHble CHapyu (Hanpumep, Nak AnA HOTTel, HapaLeHHbIe aKPWIOBbIE HOFTW, GNECTKN U T. fi.), MOTYT NPUBECTH
K HETOYHOCTU U3mepeHua SpO2.
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HeTouHble nokasaHusa SpO2 MoryT 6bITb 06YCNIOBNEHBI CUbHO aHEMME, HU3KOW apTepranbHoi nepdysneit nnun apTedakTom OT ABUKEHUSA.
Bo usbexaHune NoBpexaeHna AaTunka He norpysaiTe ero B Kakme-nmbo Xugkue pactsopsl.

He mopuduumpyiite 1 He N3MEHANTE AATUMNK HUKAKMMM cnocobamu. 3meHeHra nnu moandrKaumm MoryT yXyaLlWnTb MPOU3BOANTENBHOCTD
W/VAN TOYHOCTb.

He nbitaitech MOBTOPHO WCMOJIb30BaTb AN1A HECKONbKMX MaUNeHTOB, L\OpaﬁaThlBaTb, BOCCTaHaBNMBaTb MAN MOBTOPHO WCMOJIb30BaTb
AaTvYnKkn Masimo nnu kabenu ANA NOAKNIOYEHNA K NaLNEHTY, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHWIO 3/IEKTPOHHbIX KOMMNOHEHTOB
1 TpaBMe nauymeHTa.

BbicOKMe KOHLieHTpaLn KMCopoa MOryT Bbi3BaTb Y HEJOHOLEHHbIX AeTel peTuHonaTuio. [lo3ToMy BepXHUIi Npeaen curHana Tpesoru ana
HacblWeHWA KNCNOPOAOM HEOGXOHVIMO Bhl6paTb TOYHO B COOTBETCTBMU C MPUHATBIMU KNIMHUYECKNMU CTaHAapTamMu.

Buumanue! 3ameHwuTe faTuyK, KOraa 0TobpasnTca cooblyeHne o 3ameHe aTunKa Uar Korfa nocToAHHO 0TobpaxaeTca coobLyeHne O HU3KOM
KauyecTe curHana (SIQ) nocne BbINONHEHVA [EACTBUIA NO MOUCKY U YCTPAHEHUIO NPUYMH HU3KOTO KayecTsa curHana (SIQ), ykasaHHbIX B
PYKOBOACTBE OnepaTtopa yCTPONCTBa MOHUTOPVHTa.

Mpumevanme. [laTumk ocHaleH TexHonorvein X-Cal® ana MUHMMM3aLWMKM PUCKA HETOUHbIX MOKasaHWN ¥ HenpepcKkasyemoro npepbiBaHus
MOHWTOPWHIa NaumeHTa. laTunk 06ecneynT MOHUTOPUHI NaumMeHTa Ha CPOK A0 168 4acoB, a NPY UCMONb30BaHUM [aTUNKOB CO CMEHHON
neHTon — Ao 336 yacos. [locne MHANBUAYaNbHOrO UCNONb30BaHUA YTUAN3MPYINTE AATUMK.

WHCTPYKLUUN
A) Bbi6op mecta

- Bcerpa Bbi6upaiite Takoe MeCTO [ YCTAHOBKM, YTOObI OKOLLKO AeTeKTopa laT4uKa 6bino MOSHOCTbIO 3aKPbITO.
- lNepep yCTaHOBKOI AaTuYMKa y4acTOK KOXU HEOOXOAVIMO OUYUCTUTD U BbICYLLIUTD.

RD SET Adt: gaTumk ans B3pocnbix
>30Kr PekomeH[yeTca NCnonb3oBaTh CPeHUN UKW Ge3bIMAHHBIN Nanew NeBoi pyKw (AnA neslIen — NpaBoii PyKu).

RD SET Pdt: gaTumnk gna getein
10-50 K PeKOMeHAyeTCA NCNONb30BaTb CPEAHMNIN UMK GE3bIMAHHDBIN NaneL| IeBo PyKU (A4NA NeBLei — NPaBoN PyKw).

RD SET Inf: patumk gna mnageHues
3-10kr PekomeHpyeTcA UCNonb3oBaTb GonblIOW Nanel Horu. MOXHO Takke UCMonb30BaTb COCEAHUI C GOMbLWIMM Nanel, Horv unu
6onbLUON NaneL| pyKu.
10-20 kr  PekoMeHAyeTCA NCNONb30BaTb CPeHMIA NN 6e3bIMAHHBIN Nanew NeBoi PyKn (AnNA nesLen — NpaBon pyKu).

RD SET Neo: gaTumk Ansa HOBOPOXKAEHHbIX / B3pOC/bIX
<3 Kr PekomeHfyeTca NCNOMb30BaTh CTOMY. KpoMe TOro, MOXHO 1CNOb30BaTh NafjloHb U ThiNIbHYK CTOPOHY PYKW.
>40 Kr  PeKomeHAyeTCsA 1CMoNb30BaTh CPEAHUIN UK Be3bIMAHHDIN Nanew NeBON PyKu (4515 NeBLuei — NpaBoii PyKu).

RD SET NeoPt/NeoPt-500: gaTumKu Ana HeJOHOLLEHHbIX AeTel
<1 Kr PekoMeH[yeTca 1Cnonb3oBaTb CTOMy. Kpome TOro, MOXKHO 1CNOb30BaTh NAfOHb U ThiNIbHYK CTOPOHY PYKW.

b) MopcoeanHeHne aaTunKa K NayneHTy

1. OTKpoliTe MeLOoK 1 13BneknTe AaTunk. CHUMUTE 3alMTHOE MOKPbITAE C JaTUnKa, €CAIN OHO MPUCYTCTBYET.

Datunk Adt ana B3POCJIbIX (>30 kr) u gatunk Pdt gna AETEN (10-50 kr)

2. Cm. puc. 1a. PacnonouTe faTumk Takum o6pasom, 4Tobbl CHauana HanoxuTb feTekTop. [omecTute KOHUMK Nanbla Ha MyHKTUPHYIO INHUIO,
3aKpblBasA KOHTYP NasbLia 1 OKOLLKO AeTeKTOpa NoAyLleyKkon nanbLa.

3.CMm. puc. 1h. TMpyKMUTE KPBINLIWKA K Nanbly No ogHoMy. [AnA obecneyeHns TOUHOCTW Pe3y/bTaToB OKOLIKO AETeKTOpa AOMKHO ObiTh
MOMHOCTbIO 3aKPbITO.

4.CM. puc. 1c. ObepHUTe AaTUMK BOKPYr Manbla TaK, YTobbl OKOLWKO W3nyvatens (?K) 6bI10 PacnonoXeHo Haf Hortem. [puxmute
camoKnealmeca KpbibIWKN K NanbLy nNo OgHOMY.

5.Cm. puc. 1d. anI I'IpaBI/IﬂbHOIh YCTaHOBKe 13ny4atenb U AeTEKTOP AOKHbI 6bITb BbIPOBHEHbI NO BEPTUKaNn (HeOﬁXOF[I/IMO COBMECTUTb YepHble
I'II/IHI/lI/I). I'Ipm HeOﬁXOAVIMOCTVI M3MeHNTe NonoXxeHwue.

Aatuuk Inf gna MNAJEHLEB (3-10 kr)

2. Cm. puc. 2a. MponoxuTe Kabenb AaTymKa Takum 06Pa3oM, 4TOBbI OH MPOXOAUN BAOMb BEPXHEN YaCTU CTOMbI. Pacronoxure feTektop Ha
noAyLeyke 6o/bLIOro NanbLia HOrv. MOXHO TakxKe 1CMoNb30BaTb COCEAHNI C GOLLIMM NaneL HOrv 1AM 6oNbLION Nanew| pyKy (He NokasaH).

3. CMm. puc. 2b. OGepHIUTE CaMOKNEALLYIOCA MaHXeTy BOKPYT Masblia HOMM, YTObbl N3/yyaTeslb pacrnonaranca Ha HOrTeBOM NoxKe 6OMbLIOro
nanbua Horu. [na o6ecreyeHns TOUHOCTI PE3yNbTaTOB OKOLIKO AETEKTOPA AOSKHO BbiTb MOMHOCTBIO 3aKPHITO.

4.Cm. puc. 2c. OKowKo m3nyyatens (3K) AOMKHO GblTb BbIPOBHEHO Ha BEPXHEN 4acTW ManblLa HOMM HanpoTuB feTekTopa. [poBepbTe
nonoxeHue n npn H€O6XO,ELI/IMOCTI/I nepeycraHoBUTe AaTuunK.

Datunk Neo gnss HOBOPOXEHHbIX (<3 kr) u gatunk NeoPt/NeoPt-500 ana HEJOHOLUEHHbIX AETEM (<1 kr)

2.Cm. puc. 3a. Mpy NOBbILEHHOW YYBCTBUTENBHOCTU KOXW MOXHO YMEHbLIUTL KEKOCTb MEeAWLIMHCKOTO Kesllero BelecTBa, NpoTepes
Kneiikue obnacTi BaTHbIM 1IN MapsieBbIM TaMMOHOM.

3. Cm. puc. 3b. HanpasbTe Kabenb AaTumKa K WYKONOTKe (MK 3anAcTbio). YCTaHOBUTE AAaTUYMK Ha GOKOBYIO YacCTb CTOMbI (MW KNCTK), BbIPOBHAB
no 6e3bIMAHHOMY NasnbLy HOrv (UK pykK). [ina obecneyeHns TOYHOCTY Pe3yNbTaTOB OKOLIKO AETEKTOPA AOMKHO ObITb MOMHOCTbIO 3aKPHITO.

4. CMm. puc. 3c. OGepHUTE CaMOKNEALLMIACA AATUMK UIN MAHXKETY 13 MeHoMaTepuana BOKpYr 60KOBOI 4acTy CTOMbI (MAn KUCTY) 1 ybeanTecs,
UTO OKOWKO M3nyyatens (k) pacrnonaraeTcs TOYHO HAMPOTMB AeTeKTopa. [PUKpennsas CamoKNEeAlyCA NEeHTy WM MaHXeTy 13
neHomatepmana ana puKcaLumu AaTumka, CTapantech He CABUHYTb AETEKTOP 1 OKOLLKO M3yJaTens.

5. Cm. puc. 3d. MpoBepbTe NONOXeHNe 1 MPU HEOHXOANMOCTU NepeyCTaHOBUTE AATUMK.

Aatunk Neo ana B3POC/bIX (>40 kr) Alatuuk Inf gna MAAAEHLEB (10-20 Kr)

2. Cm. puc. 4a. NMponoxuTe Kabenb aaTumka Takum 06pa3om, 4Tobbl OH NPOXOAWN BAOSb BEPXHEN YacTu KUCTU pyKu. PacnonoxuTe getektop Ha
MACUCTOI YacTy NanbLa. Kpome TOro, laTumK Takxke MOXHO YCTaHOBUTbL Ha 60NbLIOM NafbLie HOTY (He NoKasaHo).

3.Cm. puc. 4b. O6epHMTE CaMOKNeALLyloCA MaHXeTy BOKPYr Masbla Tak, YTOObl OKOLWKO n3nyuyatens (5K) Haxogunochb Ha KoHuMKe nanblia
HenocpeACTBEHHO HANPOTUB AeTeKTopa. [INA obecneyeHra TOYHOCTI Pe3y/IbTaTOB OKOLLKO [IeTeKTOPa A0MKHO 6biTb MOTHOCTbIO 3aKPbITO.

4. Cm. puc. 4c. MpoBepbTe NONOXKeHVe AaTurKa U NP HeO6XOAMMOCTH NepeyCTaHOBUTE ero.

a

B) Mo, AaTuMKa K ans K Ty
1. Cm. puc. 5a. Pacnonoxute pasbem Aatunka 6necTAMU KOHTaKTamMu BBEPX. Pacnonoxute Kabesnb AN NOAKAIOUYEHUA K NALIMEHTY LiBETHOI
MOJI0COiA 11 3aXBaTamui AA NabLEB BBEPX.
2.Cm. puc. 5b. BcTaBbTe pasbem AaTuvka B pasbem Kabena AnA MOAKMIOUYEHUA K MaUMEHTY [0 Wenyka. Cnerka noTaHWTE 3a pasbembl,
4TOGbl MPOBEPUTL HAAEKHOCTb KOHTaKTa. MOXHO WCMONb30BaTh JIEHTY, YTOGbI 3aKpenuTb Kabenb Ha mauuveHTe s obneryeHns
NBUKEHNIN MaumeHTa.

r

noa'ropuoe noakn4yeHve

« JlaTumK MOXHO MCnonb3oBaTb MOBTOPHO C TEM K€ NauUNeHTOM, eC/IN OKOLLKW n3ny4vaTenAa 1 AeTeKTopa He 3anayvkaHbl, a CamoKeAlanaca
4acCTb AaTyYMKa MNPUKIENBAETCA K KOXe.

« Ecnn camoknesulanca yactb 6onblue He NPUKIeNBaeTCA K KOXe, VICI'IOJ'Ib3ylaTe HOBbII faTumK.
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MPUMEYAHUE. Mpun n3meHeHUr MecTa YCTaHOBKM UN OTCOEAMHEHNI laTuvka CHavana OTCOeAMHUTE aTumk OT Kabena 1A NOAKMOYeHNA K
nauueHTy.

6

L) OTcoeanHeHMe AaTumMKa oT AnA no, K Ty
1. Cm. puc. 6. C ycunuem noTaHWTe 3a pasbem AaTumka, 4Tobbl 13BIeUb ero 13 pasbema Kabensa 1A NoAKNIoYeHNA K NaLyeHTy.
MPUMEYAHUE. Bo n3bexxaHvie NOBpexAeHVA TAHUTE, yAepXKnBas 3a pa3bem AaTuunka, a He 3a Kabenb.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Mpu ncnonb3oBaHUM C MOHUTOPaMK NynbcokcumeTpun Masimo SET® nnm ¢ nnuUeH3NpOoBaHHbIMK MOAYNAMMU MynbcokcumeTpum Masimo SET®
patuvky RD SET umeloT cnepytolvie TexHUYeCKNe XxapakTeprucTuki:

[MAatuuk RD, ucnonb3yembiii ¢ ycrpoiicreom Masimo |  RD SETAdt | RD SET Pdt RD SET Inf RD SET Neo m:‘:im:::v
'l % Bectena >30Kkr 10-50 kr 3-10kr 10-20 kr <3Kr >40 kr <Tkr
nanew pykn | nanew pyku Gonewoit nanet pyku Kawm | nanew pyku
Mecto kpennetus Py upy naneL pykv upy Py upy pyka unu crona
WA HOT WA HOr WM HOT cTona W HOTW
WK HoTY

TouHocTb M3mepenua Sp02 63 ABIKeHNA

(70-100%"9) 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
ToyHocTb M3mepenua Sp02 Npy ABMKEHMHY 1,5% 1,5% 1,5% 1,5% 1,5%° 1,5% 1,5%°
TouHocTb u3meperua Sp02 npu Hu3Koil nepdysun’ 2% 2% 2% 2% 29%° 2% 29%°
TouHoCTb M3MepeHuA YacToTbl nynbca, 6e3
nBikeh (25-240 yo /i) 3yp/muH 3yp/muH 3yp/MuH 3yn/MuH 3yp/muH 3yn/MuH 3yp/mMuH
Touxoce M3MEPEHMﬂ HacToTI MymbCa fipw 5yp/MuH 5yp/MuH 5ya/MuH 5 ya/MuH 5yp/MuH 5 ya/MuH 5 ya/MuH
ABIKEHUH
T o

OYHOCTD |;|3mepeuun YacToThl NYNbCa NP HU3KOiA 3y 3y Tya/n 3yn/v 3y 3yn/v 3y
nepdysum

PXHUII U HUKHWI NP TBuA (LoA) Sp02*
Mpwu HenoaBMKHOCTN C fBUXEHVIEM
BepxHuin 95% LoA 2,3% 2,9%
HuxHWi 95% LoA -2,3% -2,2%

NMPUMEYAHUE. [Ina onpepeneHuna cpefHeKBagpaTUYECKON TOYHOCTU ARMS CTaTUCTUYECKM PacCUWTbIBAETCA pasHMLA Mexay W3MepeHuAMU
YCTPONCTBA U KOHTPOSNIbHBIMY U3MEPEHUAMU. B KOHTPONMPYEMOM UCCef0BaHUN MPUBAN3NTENBHO f4BE TPETU U3MEPEHWIA YCTPOICTBA NonajatoT
B ANanasoH + ARMS KOHTPO/bHbIX U3MEPeHUA.

! Cneyucpukayus npedcmassisem pesysbmamel KIUHUYECKO20 UCCIe08AHUA C UCNOb308aHuemM mexHoaoauu Masimo SET® npu omcymcmeauu
08UXKEHUA 8 UCCIeD08AHUSAX Yes108e4eCKol KpoBU € ydacmuem 300posbix 006po8osibyes 060uX N0s108 CO c8emIol UIU MeMHOU nuzmeHmayueli Koxu
npu uHOYyuUposaHuu aunokcuu 8 duanasore 70-100% SpO2 c nomowjbto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonoaus Masimo SET® 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 8 08UXeHUU npu Uccied08aHuUsAX Yesnoseyeckoli Kposu ¢ yyacmuem
300p0BbIX 83pOC/IbIX 006pP0BO/bUEE 060UX NO0B CO c8emsoli UU memHoU nuamMeHmayueli KOXu npu UHOYUUPOBAHHOU 2UNOKCUU 8O 8pems
8bINOJIHEHUA 0BUXeHUU NOMUPAHUA U nocmykusaxusa ¢ Yacmomoli 2-4 [y u amnaumyoou 1-2 cm, @ makxe Hepummu4Helx 08UXeHUl ¢ Yyacmomou
1-5 Iy u amnnumydol 2-3 cmM npu UHOYYUPOBAHHOU 2unokcuu 8 duanasoHe 70-100% SpO2 ¢ ucnonb3osaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonoaus Masimo SET® 6b1/1a npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUs Npu HU3KoU nepgy3uu nymem nposepKu Ha cmeHoe € UCNO/b308aHUEM
cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowjHocmelo cuzHana eviwie 0,02% u npoyeHmom nepedaqu geiwue 5% O0NA HACLILEHUSA
8 duanasoHe 70-100%.

# TexHonoaus Masimo SET® 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel nysibca 8 duanasoHe 25-240 yO/MuH nymem nposepku Ha
cmeHde ¢ ucnosb308aHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ moujHocmoto cueHana seiwe 0,02% u NPoyeHMoM nepedayu sviuie
5% 0ns HaceiweHus 8 duanazoHe 70-100%. TO4HOCMb 4acmomebl Ny/bCa 8 yC/108UAX 08UXKeHUSA OblsIa NPOMECMUpPO8axHa nymem nposepKu Ha cme+oe
8 0uanasoHe 45-180 y0./MuH. c ucnosib3osaHuem cumynamopa Biotek u npedeapumensHo 3a0aHHOU HacmpoUikol 08UXeHUS.

* Cneyucgpukayus ompaxaem ucnose308aHue co cedylowumu u 6osiee HOBbLIMU MexHoIo02uUYeckuMU niamamu Masimo u 8epcusamu npozpaMmHo20
obecneyeHus: MS-2000 SB eepcus V5.1, MSX-1 sepcus V5.3, MX-5 sepcus V7.12. Ymo6el y3Hame cneyugukayuu moyHocmu SpO2 ¢ 6onee paHHUMU
8epcuAMU mexHoo2u4eckux nnam Masimo, cm. pykosoOcmaeo onepamopa onpedesieHHo20 ycmpolicmea.

° Cneyupukayus npedcmaesnsem pesysibmamel KUHUYECKO20 UCCIeD08AHUA C UCNOLb30BAHUEM mexHosoauu Masimo SET® npu omcymcmeuu
08UXeHUA 8 UCCIIE008AHUAX Yesloseqeckoli Kposu ¢ ydacmuem 300posbix 006p0oBosbYes 060UX N0I08 CO ceemoli LU meMHoU nuemeHmayued
KOXU Npu UHOyYupo8aHuu 2unokcuu 8 ouanasoHe 70-100% SpO2 ¢ nomoujbto nabopamopHozo CO-okcumempa. ®opma, coomsemcmesue
U (hyHKUUOHUPOBAHUE HA HOBOPOXOeHHbIX GblIU NPOBEPeHbl C UCNOb308aHuem 70 ClyyaliHeix npob apmepuanbHoU KpOBU, NOYYeHHbIX y
42 20cnumanu3uposaHHeix 6071bHbIX HOBOPOXOEHHbIX 8 duanazoHe 8o3pacma om 100 31 OHA secom <4,5 ka. 3HayeHue SpO2 cocmasuso 3,19 ARMS
no duanasoHy HaceiweHus 70-100% SaOz2.

"Cm. Bland u Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics
(2007) vol. 17 pp. 571-582.

COBMECTUMOCTb
}M ' SH JlaTumk npeAHasHayeH ANA UCMONb30BaHUA TOMbKO C YCTPOWCTBAMU, MPUMEHAWMUMU CUCTeMy OKcumeTpumn Masimo SET®, unn
VIS0 - NINLUEH3MPOBAHHBIMA MOHUTOPAaMI MySbCOKCUMETPUM AN UCMONb30BaHUA C AaT RD SET. Mp: pabota Kaxgoro

\IMNMOS[ JlaTyrika rapaHTUpyeTca TONbKO MpK ero WCMoNb30BaHUN C OPUTVHAMbHBIMUA CUCTEMaMU MYNbCOKCUMETPUM OT NPOW3BOAUTENS.
rainbow  CNonb3oBaHe JaHHOTO AaTuMka C APYrMMU YCTPONCTBaMMU MOXKET MPUBECTU K 0TKa3y B paboTe niu K HenpasunibHoN paboTe.

Ana nony4veHunAa cnpaBquoM I/1H¢0pMaLMM 0 COBMeCTUMOCTM noceTuTte cant www.Masimo.com

TAPAHTUA

Komnahua Masimo npeaocTaBiAeT rapaHTUIO TONIbKO NepBOHayYanbHOMY MOKyrnaTento B TOM, YTO HacToAlMe m3genna npu NCrnosb3oBaHUn
B COOTBETCTBUW C YKa3aHUAMU, CONPOBOXAaWNMN nsgenna Masimo, He 6y,ElyT nmeTb F[ed)eKTOB maTtepuvanos n C60PKI/I B TeyeHuve wectu (6)
mecAaues. Ha n3aenna Ana ogHOpPasoBOro NPUMeHeHNA rapaHTUA NpeaocTaBnAeTcA Npu ycnosun MHANBUAYaNbHOIO NCNONb30BaHNA.

BbILLEYNOMAHYTASA TAPAHTUA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW N UCKIOYUTENIBHOW TAPAHTUEN, PACMIPOCTPAHAIOLLENCA HA U3LENNA,
NMPOJABAEMbIE KOMMAHMEN MASIMO NMOKYMATENAM. KOMMAHNA MASIMO B IBHOV ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HU
BbIIO APYTNX YCTHbBIX, BbIPAXEHHbBIX WA NMOLPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW, BKOYASA, MOMUMO MPOYEFO, TAPAHTAWN TOBAPHOW
NPUTOAHOCTU WU NPUTOAHOCTW ANA NCMONb30BAHNA B KOHKPETHbIX LIESIAX. EAVMHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHUN
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MASIMO U EOWMHCTBEHHOW KOMMEHCALMEN 1A MOKYMATENA B CIYYAE HAPYWEHVA KOMMAHUEA KAKOW-IUBO TAPAHTWN
ABNAETCA PEMOHT N 3AMEHA WU3IENTUA (MO BbIBOPY KOMMAHUM MASIMO).

WUCKTIOYEHWUA TAPAHTUN

HaCTORLLlaﬂ rapaHTna He pacnpocTpaHAeTca Ha Kakue-nmbo n3penus, skcnayaTnpo A C OTKNO! oT I/IHCprKLlI/IVI, nocraBnAembix
C u3genunem, nogsepruwmneca Hel'lpaBI/l}'IbHOVI 3Kcnnyatauun, He6pe>KHOMy o6pameHvuo, Hec4yaCTHOMY Cilyyato Unn BHeLHeMYy NOBPEeXAeHUI0.
I'apaHTvm He pacnpoCTpaHAETCA Ha U3[enunA, NOAK/IOYEHHbIe K KaKVM-TMb0 HEeCOBMECTUMbIM yCTpOIhCTBaM win cuctemam, nogseprivecs
moanuKaLmu 1160 pasbopke UNK NOBTOPHOI CGOPKe. HacTosALan rapaHTIA He PacnpOCTPaHACTCA Ha AOPAGOTaHHbIE, BOCCTAHOB/EHHDIE WV
MOBTOPHO NCNOJIb3yeMble [4aTYNKN 1 Kabenu ANA NOAKNIOYEHNA K NAUNEHTY.

HW NMPN KAKMX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHNA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATEJIEM UNU KAKUM-TTNBO
[OPYTM JINLIOM 3A JIIOBbIE CIYYAMHbIE, HEMPAMbIE, CMELMAJIbHBIE W1 KOCBEHHBIE YBbITKW (BKJTIOYAS, MOMUMO MPOYETO,
MOTEPIO NMPUBbINN), AAXKE EC/I KOMIMAHWA BbISTA YBEAOMIIEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHMM MASIMO,
CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE U3AENNAMU, NMPOOAHHbBIMM MOKYMATESO (MO AOTOBOPY, TAPAHTUW VN APYTOMY TPEBOBAHUIO),
HW B KOEM C/IYYAE HE BYAET MPEBBIWATb CYMMbI, YIITAYEHHOW MOKYMATESIEM 3A MAPTUIO U3AENNIA, CBA3AHHbBIX C AAHHOWN
MPETEH3WEW. H/ B KOEM CITYYAE KOMMAHWA MASIMO HEHECET OTBETCTBEHHOCTW 3AJIIOBOM YLLIEPB, BbI3BAHHbI CMOJTIb30BAHVEM
NOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOTIO NN OTPEMOHTUPOBAHHOIO U3AENWUA. MPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3JENIE OTPAHUYEHNA
HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA IOFOBOPOM B COOTBETCTBUW C MPUMEHUMbIM
3AKOHOJATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLINIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW IULEEH3UN

JAHHbI  O[IHOPA30BbII  JATYMK JIMLIEH3MPOBAH B COOTBETCTBUM C TMATEHTAMWU KOMMAHUM MASIMO TOJSIbKO ANA
NHAVBWAYANBHOIO UCMONb30BAHWA. MPUOBPETAA WU UCNONb3yA AAHHOE W3AENWE, Bbl MPU3HAETE U MNPUHUMAETE
AHHYNMPOBAHWE FAPAHTUW B CITYYAE NCNOJTb30BAHMA JAHHOIO U3AENNA C HECKONTbKAMW MALIMEHTAMW.

MOCNE HAMBWAYANIBHOTO MCMONb30BAHWNA YTUIN3UPYWTE AATUMK. MPUOBPETEHUE HACTOALLEFO AATYUKA W OBNTALLAHVE
WM HE TMPEAYCMATPUBAET ABHOIO W MOAPA3YMEBAEMOIO PA3PELIEHMA HA WCMNOJIb3OBAHUE LOATYMKA C KAKUM-IMBO
YCTPOWCTBOM, HE OAOBPEHHbBIM OTAESIbHO [/11 UCMOJIb3OBAHMA C AATYUKAMMU RD.

BHUMAHWME! OEJEPAJIbHBIN 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOJAXY JAHHOIO YCTPOVICTBA TOJIbKO BPAYAM WS MO 3AKA3Y
MEPCOHANA KITMHUK.

Ana npodpeccmoHanbHOro npumeHeHuA. CM. UHCTPYKLMU MO SKCMyaTauumn, B KOTOPbIX COAEPXKWUTCA MOoNHaA WHGOPMaLUa O MpUMEHeHUM
YCTPOWCTBA, B TOM YMCIIEe NOKa3aHus, NPOTMBOMNOKa3aHus, NpeaynpexaeHUs, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY 11 HeXenaTeNbHble ABNEHNA.

B cnyuae BO3HWKHOBEHWA N0HOrO CEpbe3HOro UHLMAEHTA C N3AeNneM yBeOMUTE KOMMETEHTHbIE OpraHbl B CBOEI CTPaHe 1 N3roToBUTENA.

Ha uzpgenun unmn Ha ero mapkug MOryT 1C TbCA cneayiowy 6 .
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STUDY RESULTS FOR SPECIFICATIONS

The table below shows ArRMs (Accuracy Root Mean Square) values measured using the RD SET sensors under no motion, with Masimo MX

Technology (V7.D.2.3) in a clinical study.

RD SET
Sp02 Arms
90-100% 0.83%
80-90% 1.11%
70-80% 1.53%
70-100% 1.15%

Sp02 Upper and Lower Limits of Agreement (LoA)*

Actual Value
Upper 95% LoA 2.27%
Lower 95% LoA -2.29%

“See Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical

Statistics (2007) vol. 17 pp. 582-571.

70-100%

(Sp02-Sa02) vs. (Sp02+5a02)/2 Bland Altman fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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