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RD SET™ TC-I -

Reusable Tip Clip Sensor

DIRECTIONS FOR USE

Reusable &2 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 or Monitor and this
Directions for Use.

INDICATIONS

The RD SET™ TC-I reusable sensor is indicated for either “spotcheck” or continuous noninvasive monitoring of functional
oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for use with adult and pediatric
patients, who are well or poorly perfused in hospitals, hospital- type facilities, mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS
The RD SET TC-I reusable sensor is contraindicated for patients with pierced ears at the measuring site.

The RD SETTC-I reusable sensor must be removed and repositioned to a different monitoring site at least every four (4) hours.
Because individual skin conditions and perfusion levels affect the ability of the site to tolerate sensor placement, it may be
necessary to move the sensor more frequently.

DESCRIPTION

The RD SET TC-I reusable sensor is for use only with devices containing Masimo® SET® oximetry or licensed to use RD SET TC-|
sensors and compatible pulse oximeters. Consult individual device manufacturer for compatibility of particular device and sen-
sor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether its device is compatible with each sensor model.
The RD TC-I sensors have been verified using Masimo SET Oximetry Technology.

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

WARNINGS
+ Do not use the RD SET TC-l on any site other than the ear lobe or pinna. This may result in inaccurate readings due to
tissue thickness.

« 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 extreme caution; skin erosion, tissue ischemia, and/or pressure necrosis can be caused when the sensor is not
frequently moved, applied too tightly, or becomes too tight due to edema. Assess site as frequently as every (1) hour and
move the sensor if there are signs of loss of skin integrity and/or loss of circulation or perfusion.

+ 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.

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

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

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

+ Inaccurate SpO2 readings may be caused by abnormal venous pulsation or venous congestion.

+ Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous
outflow from monitored site. Sensor should not be below heart level (e.g. sensor on hand of a patient in a bed with arm
dangling to the floor, Trendelenburg position).

+ Venous pulsations may cause erroneous low SpOz2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).

+ The pulsations from intra-aortic balloon support can be additive to the pulse rate on the oximeter pulse rate display.
Verify patient’s pulse rate against the ECG heart rate.

+ 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.

« 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 the unit might read zero for the duration of the active radiation period.

+ Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment as it may result in physical harm.

+ 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.
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« Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.

Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue may lead to inaccurate or no readings.

«+ 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 levels of total bilirubin may lead to inaccurate SpO2 readings.

Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, or extreme motion artifact.

+ Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate

SpO2 readings.

Inaccurate SpO2 readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud’s, and peripheral vascular disease.

Inaccurate SpOz2 readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions

and severe vasoconstriction or hypothermia.

+ SpO2 readings may be affected under very low perfusion conditions at the monitored site.

+ Readings provided with a low signal confidence indicator may not be accurate.

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

« Clean the sensors prior to reuse on multiple patients.

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

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

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

« Caution: Replace the sensor when a replace sensor or a persistent low SIQ message is displayed when the patient
monitoring time is exhausted.

« 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 8,760 hours of patient monitoring time. Replace the sensor when the
patient monitoring time is exhausted.

INSTRUCTIONS
A. Site Selection
+ The preferred measuring sites are either the ear lobe or pinna.
+ The site should be free of debris prior to sensor placement.
CAUTION: If extended monitoring is required, use of a RD SET disposable sensor is recommended.
CAUTION: Before using the sensor, ensure that the sensor is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts.
B. Attaching the sensor to the patient
1. To improve perfusion to the ear, rub the earlobe vigorously for 25-30 seconds. The ear lobe can also be rubbed with
rubefacient cream (10-30% methylsalicylate and 2-10% menthol).
CAUTION: Do not use strong vasodilator creams such as nitroglycerine paste.
2. Refer to Fig. 1. Clip the sensor onto the ear lobe or pinna. Orient the cable so that it runs down the neck toward the body.
If the RD SET TC-I sensor does not fit properly on the ear, consider using an RD SET disposable sensor or RD SET reusable
finger clip on another measuring site.
CAUTION: Discontinue use of the ear sensor if there is loss of spring tension sufficient enough to allow slippage or
movement of the sensor from its proper position on the ear lobe or pinna.
CAUTION: Avoid positioning the patient so that external pressure is applied to the sensor at the measuring site.
C. Attaching the Sensor to the Patient Cable
1. Refer to Fig. 2. Properly orient the sensor connector and insert the sensor connector completely into the patient cable connector.
2. Refer to Fig. 3. Close the protective latch cover completely.
D. Stress and Exercise Testing
1. Attach the RD SET TC-I sensor to the patient following the steps in B (Attaching the Sensor to the Patient).
2. Minimize unnecessary sensor motion during excessive patient movement. Using a headband, loop the ear sensor cable
under the chin, and secure the cable under the headband on the side of the head opposite the ear sensor.
3. Clip the clothing clip to the patient gown.
E. Disconnecting the Sensor
From the patient cable
1. Refer to Fig. 4. Lift up the protective latch.
2. Refer to Fig. 5. 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.
From the patient
1. To remove the RD SET TC-I from the patient’s ear, gently press open the ear clip and remove.
CAUTION:
To avoid discomfort to the patient or damage to the sensor, do not remove the sensor from the patient’s ear by pulling
on the cable.
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CLEANING
To surface clean the sensor
1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.
2. Clean the RD SET TC-I sensor by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad or mild detergent.
3. Allow the sensor to dry prior to placement on a patient.
or
1. If low-level disinfection is required, wipe all surfaces of the RD SET TC-I sensor and cable with a cloth or gauze pad saturated
with a 1:10 bleach/water solution.
2. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the RD SET TC-I sensor and cable.
3. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
To clean or disinfect the sensor using a soaking method
1. Place the sensor in the cleaning solution (1:10 bleach/water solution), so that the sensor and desired length of cable are
completely immersed.
WARNING: Do not immerse the connector end of the sensor cable as this may damage the sensor.
. Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor and cable.
. Soak the sensor and the cable for at least 10 minutes and not greater than 24 hours. Do not immerse the connector.
. Remove from cleaning solution.
. Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes. Do not immerse the connector.
. Remove from the water.
7. Dry the sensor and cable with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTION:
+ Do not use undiluted bleach (5%-5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning solution other than those recommended
here because permanent damage to the sensor could occur.
+ Do not immerse the connector on the RD SET TC-I cable in any liquid solution.
+ Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, Gluteraldehyde (Cidex) or ethylene oxide.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

oaubhwnN

Storage/Transport Temperature -40°C to +70°C, ambient humidity

Operating Temperature +5°C to +40°C, ambient humidity

Storage/Transport Humidity 10% to 95%, non-condensing

Operating Humidity 10% to 95%, non-condensing
SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET pulse oximetry monitors, or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules the RD SET TC-|
reusable sensor has the following specifications:

When used with compatible pulse oximeters the RD SET TC-I reusable sensor has the following specifications:

Sensor | RD SET TC-|
Used with: Masimo SET Technology

fﬁ Body Weight >30kg

Application Site Ear Lobe or Pinna
Sp02 Accuracy, No Motion (70-100%') +3.5%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion? +3.5%
Pulse Rate® Accuracy, No Motion (25-240 bpm) +3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion +3 bpm

NOTE: The Arms Accuracy is calculated based upon measurement values that are statistically distributed; approximately 68%
of the measured values fell within + the Arvs value when compared to the reference device under a controlled study.

"The Masimo SET Technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male
and female volunteers with light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO2 against
a laboratory co-oximeter.

2The 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%.

3The 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%.

COMPATIBILITY
GMASiMOSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors
* licensed to use RD SET TC-I sensors and compatible pulse oximeters. Each sensor is designed to operate correctly

0MASiMOSH only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices
noow May resultin no orimproper performance.

rai

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com
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WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

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 SET TC-I 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.

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

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION
c € Mark of Conformity to
Consult Instructions for Use European Medical Device @ Do not discard
0123 Directive 93/42/EEC

Follow Instructions for Use m Authorized representative in

the European community Lot code

—
]
3

Separate collection for
electrical and electronic
equipment (WEEE).

Manufacturer Catalogue number (model number)

Date of Manufacture

3*
F*
F*
F*

e

Qe EEOB

YYYY-MM-DD Masimo reference number Storage Humidity Limitation
Non-sterile w ﬁ Body weight Storage Temperature Range
Not made with natural rubber Do not use if package is o Instructions/Directions for Use/
latex damaged B> ‘"d’%@ Manuals are available in electronic
@ format
. @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Federal law (U.S.A) restricts . . " N
A Q Atmospheric Pressure Note: elFU is not available in all
Rx ONLY this device to sale by or on the @ Limitation countries.

order of a physician

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
RD SET is a trademark of Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I o

Capteur réutilisable Tip-Clip

MODE D’EMPLOI

Réutilisable & Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS

Le capteur réutilisable RD SET™ TC-I est indiqué pour la surveillance non invasive continue ou ponctuelle de la saturation
fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls (mesurée par un capteur Sp0O2) chez
les patients adultes et pédiatriques bien ou mal perfusés a I'hépital, dans les installations de type hospitalier, les installations
mobiles et a domicile.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du capteur réutilisable RD SET TC-| est contre-indiquée pour les patients qui ont un piercing au niveau du site
de mesure.

Le capteur réutilisable RD SET TC-I doit étre retiré et repositionné sur un autre site de monitorage toutes les quatre (4) heures
au moins. Il peut étre nécessaire de changer plus régulierement le capteur de place car les problémes cutanés individuels et
les niveaux de perfusion peuvent avoir une incidence sur la capacité du site a tolérer I'application du capteur.

DESCRIPTION

Le capteur réutilisable RD SETTC-| est destiné a étre utilisé uniquement avec des appareils incorporant la technologie d'oxymétrie
Masimo® SET® ou autorisés a utiliser des capteurs RD SET TC-| et des oxymeétres de pouls compatibles. Pour plus d'informations
sur la compatibilité entre un appareil et des modéles de capteur spécifiques, consulter le fabricant d’appareils. Chaque fabricant
de I'appareil doit déterminer si son appareil est compatible avec chaque modéle de capteur.

Les capteurs RD TC-l ont été validées avec la technologie d'oxymétrie de pouls Masimo SET.
AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de I'oxymetre de
pouls Masimo SET® ou autorisés a utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas utiliser le capteur RD SET TC-l ailleurs que sur le lobe ou le pavillon de l'oreille. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer des mesures erronées en raison de I'épaisseur des tissus.

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

+ Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles, de traces de décoloration ou de dommages. Si le capteur est
décoloré ou endommagé, interrompre son utilisation. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont le
circuit électrique est exposé.

«+ Lesite doit étre controlé fréquemment ou conformément au protocole clinique afin d’assurer une bonne adhérence, une
circulation adéquate, l'intégrité cutanée et un alignement optique correct.

« Procéder avec précaution ; si le capteur n'est pas régulierement déplacé, est trop serré ou devient trop serré en raison d'un
cedéme, une érosion cutanée, une ischémie tissulaire et/ou une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspecter le
site toutes les heures et déplacer le capteur en présence de signes de perte d'intégrité cutanée et/ou de perte de circulation
ou de perfusion.

+ Ne pas utiliser de bande adhésive pour fixer le capteur sur le site ; cela risque de restreindre le flux sanguin et de
provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d’'une bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou
provoquer une nécrose de pression ou peut détériorer le capteur.

Positionner le capteur et le cable patient de facon a réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.

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

+ Les applications inadaptées dues a des types de capteur incorrects peuvent entrainer des mesures inexactes ou
I'absence totale de mesure.

+ Des mesures inexactes de la SpO2 peuvent étre causées par une pulsation ou une congestion veineuse anormale.

+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne risque d‘étre inférieure
a la valeur réelle. Par conséquent, veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne
doit pas étre placé sous le niveau du coeur (par exemple, capteur sur la main d'un patient alité dont le bras pend au sol,
position de Trendelenburg).

« Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpO2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

+ Les pulsations provenant d’'un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur écran de l'oxymetre.
Comparer la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

+ 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.

+ 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 égale
a zéro pendant la durée de I'irradiation active.
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+ Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement IRM pour éviter toute blessure physique.

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

«+ Afin déviter 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. Le non-respect de ces précautions dans des conditions de lumiére
ambiante intense risque de fausser les mesures.

« Les perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

+ Les marqueurs intravasculaires, notamment le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne sont susceptibles d'entrainer
des mesures inexactes ou I'absence 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 et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d’'un
échantillon sanguin.

+ Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu a des mesures de la SpO2 erronées.

+ Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) donneront lieu a des mesures de la SpO2 erronées.

« Des taux élevés de bilirubine totale peuvent donner lieu a des mesures de la SpO2 erronées.

+ Une anémie sévere, une perfusion artérielle trés faible ou un trés fort artéfact de mouvement sont susceptibles
d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2.

+ Les hémoglobinoses et les troubles de la synthése, comme les thalassémies, Hb S, Hb C, la drépanocytose, etc. sont
susceptibles d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2.

+ Les troubles vasospastiques comme le syndrome de Raynaud et les maladies vasculaires périphériques sont susceptibles
d'entrainer des mesures inexactes de la SpO2.

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

+ Des conditions de perfusion trés faible au site sous surveillance sont susceptibles de fausser les mesures de la SpO2.

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

+ Ne pas modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systéme.

+ Nettoyer les capteurs avant de les réutiliser sur d'autres patients.

+ Pour éviter tout endommagement, ne pas faire tremper ou immerger le connecteur dans une solution liquide.

+ Ne pas tenter de stériliser par irradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d’éthyléne, car cela risque d'endommager le capteur.

+ Ne pas essayer de retraiter, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, ces procédés pouvant
endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

« Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant lorsque le
temps de surveillance patient est écoulé.

« Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur assurera 8 760 heures de temps de surveillance patient. Remplacer le
capteur lorsque le temps de surveillance patient est écoulé.

INSTRUCTIONS
A. Choix du site
+ Les sites de mesure préférentiels sont le lobe ou le pavillon de l'oreille.
« Vérifier la propreté du site avant le placement du capteur.
MISE EN GARDE : pour une surveillance de longue durée, utiliser un capteur a usage unique RD SET.
MISE EN GARDE : avant d'utiliser le capteur, vérifier qu'il n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé, ni
aucune piece endommagée.

B. Fixation du capteur au patient

1. Pour améliorer l'irrigation au niveau de l'oreille, frotter vigoureusement le lobe de l'oreille pendant 25 a 30 secondes. Le
lobe de l'oreille peut également étre frotté a 'aide d’'une pommade rubéfiante (10 a 30 % de salicylate de méthyle et 2 a
10 % de menthol).

MISE EN GARDE : ne pas utiliser de pommades vasodilatatrices fortes, comme la pommade a la nitroglycérine.

2. Voir la figure 1. Fixer le capteur sur le lobe ou le pavillon de l'oreille. Orienter le cable de facon a le faire passer le long du
cou. Si le capteur RD SET TC-I ne s'adapte pas correctement a l'oreille, envisager I'utilisation d'un capteur RD SET a usage
unique ou d'un capteur de doigt RD SET sur un autre site de mesure.

MISE RN GARDE : cesser d'utiliser le capteur d'oreille si la tension du ressort est trop lache et ne permet plus de maintenir
le capteur en place sur le lobe ou le pavillon de l'oreille.

MISE EN GARDE : éviter de positionner le patient de fagon a ce qu’une pression externe soit exercée sur le capteur au niveau
du site de mesure.
C. Fixation du capteur au cable patient
1. Voir la figure 2. Orienter correctement le connecteur du capteur et insérer le connecteur du capteur complétement dans
le connecteur du céble patient.
2. Voir la figure 3. Fermer complétement le couvercle de protection.
D. Test d’application
1. Fixer le capteur RD SET TC-I sur le patient, comme indiqué aux étapes de la section B (Fixation du capteur au patient).
2. Veiller a réduire au maximum les mouvements du capteur lorsque le patient est agité. A l'aide d’'un bandeau, passer le
cable du capteur d'oreille sous le menton et fixer le cable sous le bandeau sur le coté de la téte opposé au capteur d'oreille.
3. Fixer la pince sur la blouse du patient.
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E. Déconnexion du capteur
Du cable patient
1. Voir la figure 4. Soulever le verrou de protection.
2. Voir la figure 5. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
REMARQUE : pour éviter d'endommager le céble, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
Du patient

1. Pour enlever le capteur RD SET TC-I de l'oreille du patient, appuyer doucement sur la pince pour l'ouvrir et enlever le
capteur.

MISE EN GARDE :

Pour le confort du patient ou pour éviter dendommager le capteur, ne pas retirer le capteur de l'oreille du patient en
tirant sur le cable.

NETTOYAGE
Pour nettoyer la surface du capteur
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.
2. Essuyer le capteur RD SET TC-| a I'aide d'un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 % ou de détergent léger.
3. Laisser sécher le capteur avant de le placer sur un patient.
ou
1. Siune légére désinfection est nécessaire, nettoyer toutes les surfaces du capteur RD SET TC-| et du cable avec un chiffon ou
un tampon de gaze saturé d’une solution d'eau de Javel (1 volume d'eau de Javel dans 10 volumes d'eau).
2. Saturer un autre chiffon ou tampon de gaze avec de I'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du capteur
RD SET TC-I et du céble.
3. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.

Pour nettoyer ou désinfecter le capteur par trempage
1. Placer le capteur dans la solution de nettoyage (solution eau de javel/eau a 1:10) afin d'immerger le capteur et la longueur
souhaitée de céable.
AVERTISSEMENT : ne pas immerger I'extrémité connecteur du céble du capteur, ceci pouvant endommager le capteur.
2. Déloger les bulles d'air en secouant doucement le capteur et le cable.
3. Faites tremper le capteur et le cable pendant 10 minutes minimum et 24 heures maximum. Ne pas immerger le connecteur.
4. Sortir le capteur et le cable de la solution de nettoyage.
5. Placer le capteur et le cable dans de I'eau stérile ou distillée a température ambiante pendant 10 minutes. Ne pas immerger
le connecteur.
6. Retirer le capteur et le cable de I'eau.
7. Sécher le capteur et le cable a I'aide d'un chiffon propre ou d'une compresse de gaze séche.
MISE EN GARDE :
+ Ne pas utiliser d'eau de Javel non diluée (5 % a 5,25 % d’hypochlorite de sodium) ou toute solution de nettoyage autre
que celles recommandées ici. Ceci pourrait irrémédiablement endommager le capteur.
+ Ne pas immerger le connecteur du cable RD SET TC-I dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, vapeur, autoclave, glutaraldéhyde (Cidex) ou oxyde d'éthyléne.

SPECIFICATIONS ENVIRONNEMENTALES

Température de stockage/transport -40 °C a +70 °C, humidité ambiante
Température de fonctionnement +5 °C a +40 °C, humidité ambiante
Humidité de stockage/transport 10 % a 95 %, sans condensation
Humidité de fonctionnement 10 % a 95 %, sans condensation
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SPECIFICATIONS
Lors de I'utilisation avec des moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou des modules d'oxymétrie de pouls Masimo SET
sous licence, le capteur réutilisable RD SET TC- a les spécifications suivantes :

Lors de I'utilisation avec des oxymetres de pouls compatibles, le capteur réutilisable RD SET TC-I a les spécifications suivantes :

Capteur | RD SETTC-|
Utilisé avec : Technologie Masimo SET
'ﬁ Poids du patient >30kg
Site d’application Lobe ou pavillon de l'oreille
Précision de la SpO2, sans mouvement (70 a 100 %") +35%
Précision de la SpOz2, perfusion faible? +35%
Précision de la fréquen$e du pouls®, sans mouvement +3bpm
(25 2240 bpm)
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible +3bpm

REMARQUE : I'exactitude Arms est calculée en fonction des valeurs de mesure qui sont réparties de fagon statistique ; environ
68 % des mesures se situaient + dans la valeur Arwvs par rapport a I'appareil de référence dans une étude controlée.

! La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours d'études sur le sang humain prélevé chez des
volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les
effets d’une hypoxie induite dans une plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %, comparativement & un co-oxymétre de laboratoire.
2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essais
comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un
pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations comprises entre 70 % et 100 %.

3 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence de pouls pour la plage de 25 a 240 bpm lors de
bancs d'essais comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures a
0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations comprises entre 70 % et 100 %.

COMPATIBILITE

tM ! SH Ce capteur ne doit étre utilisé qu’avec des appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie Masimo SET ou d’un
VSN0 moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs RD SETTC-| et des oxymétres de pouls compatibles.
FYT » Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant
\'M S|MOSH d'origine. Lutilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher
d'effectuer les mesures.

rainbow

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

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'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.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LUACHETEUR.
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 L'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE PEUVENT ETRE, 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 instrument ou un systéme non prévu, ayant été modifié ou démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne
pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE 'ACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU CONSECUTIF (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN
ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR L'ACHETEUR 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, NE PEUT LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.
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AUCUNE LICENCE TACITE

L'/ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR
AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS RD SET TC-l.

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

Pour un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription compleétes, dont les
indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

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

Ne contient pas Ne pas utiliser si l'emballage

Les instructions/modes d'emploi/
\ indic, manuels sont disponibles en format
< électronique a I'adresse
Aux Etats-Unis, en vertu de la http://www.Masimo.com/TechDocs
loi américaine, cet appareil ne . - Remarque : le mode d’emploi
. . Pression atmosphérique que: P
Rx ONLY | peutétrevenduque parun (limite) phend électronique n'est pas

n]ede(llj ou sur ordonnance disponible dans tous les pays.
d'un médecin

SYMBOLE ‘ DEFINITION | SYMBOLE ‘ DEFINITION | SYMBOLE ‘ DEFINITION
Marque de conformité a la
m Consulter le mode d'emploi c € gH:%E'!:;%?f;?ﬁ;ﬂm'Ve @ Ne pas jeter
0123 93/42/CEE
Suivre les indications du mode Représentant autorisé dans la
‘ demploi |EC|REP I¢ ¢ europé | LOTl Code de lot
Collecte séparée des -
“ Fabricant ﬁj e’quipements électriques et Esz:rrz?lieez‘d (ma?(:z%e
— électroniques (DEEE).
Date de fabrication ittt Numéro de référence Masimo Limite d’humidité de stockage
AAAA-MM-)) o
M Non stérile |n| ﬁ Poids du patient /ﬂ/- Plage de température de stockage
sTeRiLE

de latex naturel est endommagé

&

%)

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, et § sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
RD SET est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

Wiederverwendbarer Tip Clip-Sensor

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar & Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Der wiederverwendbare RD SET™ TC-I-Sensor ist zur ,stichprobenweisen” oder fortlaufenden, nicht-invasiven Uberwachung
der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels eines
Sp0O2-Sensors) bei Erwachsenen und Kindern in Krankenhdusern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen und hauslichen
Umgebungen sowie auch bei mobilen Patienten vorgesehen. Es spielt dabei keine Rolle, ob beim Patienten gute oder nur
schlechte Durchblutung vorhanden ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Der wiederverwendbare RD SET TC-I-Sensor ist bei Patienten mit Ohrpiercings an der Messstelle kontraindiziert.

Der wiederverwendbare RD SET TC-I-Sensor muss mindestens alle vier (4) Stunden entfernt und an einer anderen Stelle
angebracht werden. Da es vom individuellen Zustand der Haut und Durchblutung abhéangig ist, wie gut der Sensor an der
Applikationsstelle vertragen wird, muss die Sensorplatzierung moéglicherweise noch haufiger geandert werden.

BESCHREIBUNG

Der wiederverwendbare RD SET TC-I-Sensor ist nur zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die mit Masimo® SET®-
Oximetrie ausgestattet oder fiir die Benutzung von RD SET TC-I-Sensoren und kompatiblen Pulsoximetern lizenziert sind.
Informationen zur Kompatibilitdt bestimmter Gerdte und Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Geréts.
Jeder Geratehersteller ist dafuir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen das von ihm hergestellte Gerat
kompatibel ist.

Die RD TC-I-Sensoren wurden mit Masimo SET-Oximetrie-Technologie tiberpriift.

WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel diirfen nur zusammen mit Masimo SET® Oximetrie-Gerdten oder mit Geraten
eingesetzt werden, die fiir eine Verwendung mit Masimo-Sensoren lizenziert sind.

WARNHINWEISE

+ Legen Sie den RD SET TC-l an keiner anderen Stelle als am Ohrldppchen oder an der Ohrmuschel an. Andernfalls kann dies
aufgrund der Dicke des Gewebes zu ungenauen Messungen fithren.

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

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

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

+ Esist duBerste Vorsicht geboten. Wenn der Sensor zu lange an derselben Stelle verbleibt, zu fest angelegt wird oder aufgrund
eines Odems zu eng wird, kann dies zu Hautabtragungen, Gewebeischdamie und/oder Drucknekrosen fiihren. Die Messstelle
muss mindestens einmal (1) die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Hautreizungen
und/oder mangelnder Durchblutung zu beobachten sind.

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

+ Der Sensor und das Patientenkabel miissen mit Bedacht verlegt werden, um mdgliche Kabelverwicklungen oder ein mdgliches
Strangulieren des Patienten zu vermeiden.

« Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren konnen falsche Messwerte zur Folge haben.
+ Fehlerhafte Applikationen bedingt durchfalsche Sensortypen kénnen zu ungenauen oder tiberhaupt keinen Messwerten fiihren.
+ Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung verursacht werden.

+ Vendse Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffséttigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen
angemessenen venosen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhohe befinden (z. B.
wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tiber den Bettrand hangt, Trendelenburg-Lagerung).

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

+ Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz tiberlagern und erhéhen. Die Pulsfrequenz des
Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz tiberprift werden.

+ Wenn wéhrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im Bestrahlungsfeld
befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wéahrend der Bestrahlung tiberhaupt kein
Messwert erfasst 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 tGiberhaupt kein
Messwert erfasst werden.
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+ Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies Korperverletzungen
zur Folge haben kann.

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

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

« Ungenaue Messwerte kdnnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.
+ Intravaskulére Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau kénnen zu ungenauen oder fehlenden Messwerten fiihren.

+ Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kénnen 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 Carboxyhamoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen falsche SpO2-Messungen zur Folge haben.

+ Erhohte Methamoglobin-Konzentrationen (MetHb) kénnen zu falschen SpO2-Messungen fiihren.

+ Erhohte Gesamtbilirubinwerte fiihren méglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-Messwerten.

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

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

+ Ungenaue SpO2-Messwerte konnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit und periphere
GeféBerkrankung entstehen.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte konnen sich auf erhchte Dyshamoglobinwerte, hypo- und hyperkapnische Zustande und schwere
Vasokonstriktion oder Hypothermie zuriickfiihren lassen.

«  Sp02-Werte kdnnen durch eine sehr schlechte Durchblutung an der Messstelle beeintrachtigt werden.
« Messwerte, die mit einer niedrigen Anzeige der Signalglite erzielt werden, sind moglicherweise ungenau.

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

« Die Sensoren miissen vor einer Wiederverwendung bei mehreren Patienten gereinigt werden.
« Tauchen Sie den Stecker nicht in Fliissigkeiten ein, um Beschadigungen zu vermeiden.

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

+ Masimo-Sensoren oder Patientenkabel diirfen nicht wiederaufbereitet, Gberarbeitet oder recycelt werden, da diese Verfahren
zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten fiihren konnen.

« Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn gemeldet wird, dass der Sensor ersetzt werden muss oder dass die SIQ dauerhaft
niedrig ist, und wenn seine Patientenliberwachungszeit tiberschritten wurde.

« Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patiententiberwachung. Der Sensor bietet 8760 Stunden an Patiententiberwachungszeit. Ersetzen Sie den Sensor,
wenn die Patientenliberwachungszeit aufgebraucht ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A. Auswahl der Applikationsstelle
+ Die am besten geeigneten Messstellen sind Ohrldppchen oder Ohrmuschel.
- Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation gereinigt werden.
VORSICHT: Fir eine langerfristige Uberwachung werden RD SET-Einwegsensoren empfohlen.
VORSICHT: Stellen Sie vor Einsatz des Sensors sicher, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Drahte
oder beschadigten Komponenten aufweist.

B. Anlegen des Sensors am Patienten

1. Reiben Sie das Ohrlappchen 25-30 Sekunden lang kraftig, um die Durchblutung zu verbessern. Sie kénnen das

Ohrldppchen auch mit einer hyperamisierenden Creme (10-30 % Methylsalicylat und 2-10 % Menthol) einreiben.
VORSICHT: Keine stark gefal3erweiternden Cremes wie z. B. Nitroglycerinpaste verwenden.

2. Siehe Abb. 1. Klemmen Sie den Sensor am Ohrldppchen oder an der Ohrmuschel an. Richten Sie das Sensorkabel so aus, dass
es am Hals hinunter in Richtung Korper verlduft. Sollte der RD SET TC-I-Sensor nicht richtig ans Ohr passen, erwdgen Sie die
Verwendung eines RD SET-Einwegsensors oder eines wiederverwendbaren RD SET-Fingersensors an einer anderen Messstelle.

VORSICHT: Verwenden Sie den Ohrsensor nicht mehr, wenn die Federspannung nicht mehr ausreicht, um ein Abrutschen

des Sensors aus seiner korrekten Position am Ohrldppchen oder der Ohrmuschel zu verhindern.

VORSICHT: Positionieren Sie den Patienten so, dass kein externer Druck an der Messstelle auf den Sensor ausgetbt wird.
C. AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel

1. Siehe Abb. 2. Richten Sie den Sensorstecker richtig aus, und stecken Sie den Sensorstecker vollstandig in den
Patientenkabelanschluss.

2. Siehe Abb. 3. SchlieBen Sie die Schutzabdeckung vollstandig.

D. Ergometrische Belastungstests
1. Legen Sie den RD SET TC-I-Sensor nach dem Verfahren in Schritt B (,Anlegen des Sensors am Patienten”) am Patienten an.
2. Versuchen Sie zu erreichen, dass sich der Sensor wahrend der Bewegungen des Patienten selbst so wenig wie méglich
bewegt. Fiihren Sie das Ohrsensorkabel dazu unter dem Kinn entlang und sichern Sie es unter einem Stirnband auf der
dem Ohrsensor gegentiber liegenden Kopfseite.
3. Befestigen Sie das Clip an der Kleidung des Patienten.
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E. Trennen des Sensors

Vom Patientenkabel

1. Siehe Abb. 4. Driicken Sie die Schutzverriegelung nach oben.

2. Siehe Abb. 5. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
HINWEIS: Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker, und nicht am Kabel.

Vom Patienten

1. Um den RD SET TC-I vom Ohr des Patienten abzunehmen, driicken Sie leicht auf den Ohrclip.

VORSICHT:
Ziehen Sie nicht am Kabel, um den Sensor vom Ohr des Patienten zu entfernen, um Beschwerden fir den Patienten und
eine Beschddigung des Sensors zu vermeiden.

REINIGUNG
So reinigen Sie die Sensoroberflache:
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
2. Reinigen Sie den RD SETTC-I-Sensor,indem Sie ihn mit 70%igem Isopropylalkohol oder einem milden Reinigungsmittel abwischen.
3. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn an einem Patienten anlegen.
oder
1. Wenn eine geringe Desinfektion erforderlich ist, wischen Sie alle Oberflachen des RD SET TC-I-Sensors und des Kabels mit
einem Tuch oder Gazetupfer ab, die mit einer mit Wasser verdtinnter Bleicheldsung (1:10) getrankt wurden.
2. Trénken Sie ein weiteres Reinigungstuch oder Gazepad mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie alle
Oberfléchen des RD SET TC-I-Sensors und des Kabels ab.
3. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen Tuch oder einer trockenen Mullbinde ab, um den Sensor und das Kabel
zu trocknen.
So reinigen oder desinfizieren Sie den Sensor mit einer Einweichmethode
1. Legen Sie den Sensor so in die Reinigungslésung (Lésung aus Bleichmittel/Wasser im Verhaltnis 1:10), dass der Sensor
und die gewiinschte Lange des Kabels vollstandig eingetaucht sind.
WARNUNG: Tauchen Sie das Ende des Sensorkabels mit dem Anschlussstecker nicht in die Losung ein, damit der
Sensor nicht beschadigt wird.
. Entfernen Sie Luftblaschen, indem Sie den Sensor und das Kabel vorsichtig bewegen.
. Weichen Sie den Sensor und das Kabel mindestens 10 Minuten lang ein (maximal 24 Stunden). Der Stecker darf nicht
eingetaucht werden.
4. Nehmen Sie den Sensor und das Kabel aus der Reinigungslésung.
5. Legen Sie den Sensor und das Kabel 10 Minuten lang in steriles oder destilliertes Wasser mit Raumtemperatur. Der Stecker
darf nicht eingetaucht werden.
6. Nehmen Sie den Sensor und das Kabel aus dem Wasser.
7. Trocknen Sie den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Wattetupfer.
VORSICHT:
+ Verwenden Sie kein unverdiinntes Bleichmittel (5-5,25%iges Natriumhypochlorit) oder eine andere Reinigungslésung,
als hier empfohlen, da der Sensor dadurch irreparabel beschadigt werden kénnte.
+ Der Stecker am RD SET TC-I-Kabel darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.
+ Nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder mittels Glutaraldehyd (Cidex) oder Ethylenoxid sterilisieren.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

w N

Lager-/Transporttemperatur -40 °C bis +70 °C, Umgebungsfeuchtigkeit
Betriebstemperatur +5 °C bis +40 °C, Umgebungsfeuchtigkeit
Lager-/Transportfeuchtigkeit 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
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TECHNISCHE DATEN

Wenn der wiederverwendbare RD SET TC-I-Sensor zusammen mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren oder mit lizenzierten
Masimo SET-Pulsoximetriemodulen verwendet wird, gelten die folgenden Spezifikationen:

Wenn der wiederverwendbare RD SET TC-I-Sensor mit kompatiblen Pulsoximetern verwendet wird, zeichnet er sich durch die
folgenden Leistungsmerkmale aus:

Sensor | RD SET TC-|
Zur Verwendung mit: Masimo SET-Technologie
'5 Kérpergewicht >30kg
Applikationsstelle Ohrldppchen oder Ohrmuschel

Sp02-Genauigkeit, keine Bewegung (70-100 %) +3,5%
SpO02-Genauigkeit, geringe Durchblutung? +3,5%

Pulsfrequenz’-Genauigkeit, keine Bewegung (25-240 Schlage/min) + 3 Schlage/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung + 3 Schlage/min

HINWEIS: Die Arms-Genauigkeit wird als Effektivwert basierend auf statistisch verteilten Messwerten berechnet. In einer
kontrollierten Studie fallen ca. 68 % der Messwerte im Vergleich zum Referenzgerat innerhalb + des Effektivwertes (Arms).

' Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter
Hypoxie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich
von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

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

KOMPATIBILITAT

'M ! SH Dieser Sensor ist zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie- oder
VIMMOX!. Masimo SET Pulsoximetrie-Monitoren ausgestattet und fur die Verwendung von RD SET TC-l-Sensoren und
] - kompatiblen Pulsoximetern lizenziert sind. Der ordnungsgemafe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen
MAS|MOSH vom Original-Geratehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann
zu Funktionsstorungen fihren.

Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

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

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewadhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

MASIMO HAFTET DEM KAUFER ODER EINER ANDEREN PERSON GEGENUBER KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN,
INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (DARIN OHNE EINSCHRANKUNG EINGESCHLOSSEN ENTGANGENE GEWINNE),
SELBST DANN NICHT, WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. IN
KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN
VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER
VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN
IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE
HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS
GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

rainbow
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KEINE IMPLIZITE LIZENZ

KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG

DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT RD SET TC-I-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR DURCH ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG HIN

VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlief3lich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmafBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL ‘

DEFINITION

Gebrauchsanweisung beachten

| SYMBOL ‘

q3

0123

DEFINITION

Konformitatszeichen der EU-Richtlinie iiber
Medizinprodukte 93/42/EWG

| SYMBOL ‘

DEFINITION

Nicht entsorgen

Gebrauchsanweisung beachten

[EC|REP]

In der EU autorisierter Vertreter

Chargencode

Hersteller

Getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE, Waste from
Electronic & Electrical Equipment, Abfall von
elektronischen und elektrischen Geraten).

Katalognummer (Modellnummer)

Herstellungsdatum
J-MM-TT

*
*
*
I+

Masimo-Referenznummer

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Nicht steril

==
)

Kdrpergewicht

icHENEIE

Lagertemperatur

QL EOH

Enthilt keinen Latex aus
Naturkautschuk

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

Rx ONLY

Laut US-Bundesgesetzen darf
dieses Gerat nur durch Arzte
oder auf deren Anordnung hin
verkauft werden.

&

D, @D

Einschrankungen beziiglich des
atmospharischen Drucks

\ indicy,
0.

@

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

Hinweis: elFU ist nicht in allen
Léndern verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, und § sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
RD SET ist eine Marke der Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I o

Sensore clip con punta riutilizzabile

ISTRUZIONI PER

Riutilizzabile $  Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo sensore, I'utente dovrebbe leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo
o il monitor e queste Istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI

Il sensore riutilizzabile RD SET™ TC-I & indicato sia per "controlli a campione" sia per il monitoraggio continuo e non invasivo
della saturazione arteriosa dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale (Sp0O2) e della frequenza del polso (misurata
da un sensore Sp0O2) da applicare a pazienti adulti e pediatrici con buona o scarsa perfusione in ambiente ospedaliero, in
strutture sanitarie di tipo ospedaliero, in movimento e in ambiente domestico.

CONTROINDICAZIONI
Il sensore riutilizzabile RD SET TC-l & controindicato nei pazienti con piercing all'orecchio in corrispondenza del sito di
misurazione.

Il sensore riutilizzabile RD SET TC-I deve essere rimosso e riposizionato in un altro sito di monitoraggio almeno ogni quattro
(4) ore. Poiché i problemi della cute e i livelli di perfusione dei singoli pazienti influenzano la capacita del sito di tollerare il
posizionamento del sensore, potrebbe essere necessario spostare il sensore con una frequenza maggiore.

DESCRIZIONE

Il sensore riutilizzabile RD SET TC-I & inteso per I'utilizzo esclusivo con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo® SET®
o con dispositivi che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori RD SET TC-I e pulsossimetri compatibili. Per informazioni
sulla compatibilita di particolari modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori dei dispositivi. E responsabilita
del produttore del dispositivo determinare la compatibilita tra il proprio dispositivo e ciascun modello di sensore.

I sensori RD TC-I sono stati verificati utilizzando la tecnologia della ossimetria Masimo SET.

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con strumenti dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET® o
con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

AVVERTENZE
+ Non utilizzare RD SET TC-I su un sito diverso dal lobo dell'orecchio o dal padiglione auricolare. Le misurazioni potrebbero
essere poco precise a causa dello spessore dei tessuti.
- Tuttii sensori e i cavi sono progettati per I'uso con monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor, cavi e sensori
prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.
« Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato,
interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti elettrici scoperti.
« |l sito deve essere controllato a intervalli frequenti o in base al protocollo clinico per garantire un'adeguata adesione,
circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.

Prestare estrema attenzione: se il sensore non viene spostato di frequente o diviene stretto a causa di un edema, & possibile

causare erosione della cute, ischemia tissutale e/o necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora e spostare il sensore se si

manifestano sintomi di perdita dell'integrita cutanea e/o mancanza di circolazione o perfusione.

+ Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito; in questo modo il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato
con conseguenti misurazioni errate. Lutilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da
pressione oppure danneggiare il sensore.

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

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

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

« Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da una pulsazione venosa anomala o da una congestione venosa.

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

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

« Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intraortico possono sommarsi alla frequenza del polso visualizzata
sull'ossimetro. Verificare la frequenza del polso del paziente confrontandola con la frequenza cardiaca dell'ECG.

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

+ Se la pulsossimetria viene utilizzata durante l'irradiazione corporea totale (Total Body), tenere il sensore al di fuori del
campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare imprecisa oppure lo strumento
puo mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

+ Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica o in un ambiente per risonanza magnetica, in
quanto cio potrebbe causare danni fisici.
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+ Lilluminazione eccessiva proveniente da luce ambiente, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno), le
lampade per il controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce
solare diretta possono interferire con le prestazioni del sensore.

« Per evitare interferenze dalla luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e coprire il sito
del sensore con materiale opaco, se necessario. Se non si adottano queste precauzioni, in condizioni di eccessiva luce
ambiente si possono ottenere misurazioni non accurate.

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

« Coloranti intravascolari come indocianina verde o blu di metilene possono causare letture non accurate o assenza di lettura.

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

- Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpOz2.

« Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare letture SpOz2 errate.

« Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni non accurate di SpOz2.

«+ Letture di SpO2 non accurate possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa molto bassa o artefatto
motorio estremo.

+ Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come la talassemia, Hb s, Hb ¢, cellule falciformi ecc. possono causare letture non
accurate di SpO2.

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

+ Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche
o ipercapniche nonché vasocostrizioni gravi o ipotermia.

+ Le letture di SpO2 possono essere influenzate da condizioni di perfusione molto bassa nel sito di monitoraggio.

+ Le letture fornite con un indicatore di bassa affidabilita del segnale potranno essere non accurate.

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

«+ Pulire i sensori prima del loro riutilizzo su altri pazienti.

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

« Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene in quanto cio potrebbe
danneggiare il sensore.

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

« Attenzione: sostituire il sensore quando viene visualizzato un messaggio di sostituzione sensore oppure un persistente
messaggio di SIQ basso quando il tempo di monitoraggio del paziente & terminato.

« Nota: il sensore & dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore consente 8.760 ore di tempo di monitoraggio del paziente.
Sostituire il sensore quando il tempo di monitoraggio del paziente & terminato.

ISTRUZIONI
A. Selezione del sito

- | siti di misurazione preferibili sono il lobo dell'orecchio o il padiglione auricolare.

« Prima del posizionamento del sensore, liberare il sito da ogni residuo o impurita.
ATTENZIONE: se & necessario un monitoraggio prolungato, & consigliabile utilizzare un sensore monouso RD SET.
ATTENZIONE: prima di utilizzare il sensore, verificare che il sensore sia fisicamente intatto, che non presenti fili rotti, logorati
o parti danneggiate.

B. Applicazione del sensore al paziente
1. Per migliorare la perfusione all'orecchio, strofinare con forza il lobo dell'orecchio per 25-30 secondi. Il lobo dell'orecchio
puo essere strofinato anche con una crema rubefacente (10-30% salicilato di metile e 2-10% mentolo).
ATTENZIONE: non utilizzare creme con forte effetto vasodilatatore, come la pasta contenente nitroglicerina.

2. Vedere la Fig. 1. Applicare il sensore sul lobo dell'orecchio o sul padiglione auricolare. Orientare il cavo in modo da farlo
scorrere lungo il collo verso il corpo. Se il sensore RD SET TC-I non si inserisce correttamente sull'orecchio, considerare
I'utilizzo di un sensore monouso RD SET o di una clip riutilizzabile per dito RD SET su un altro sito di misurazione.

ATTENZIONE: interrompere I'uso del sensore per orecchio se la perdita di tensione della molla é tale da consentire lo
scivolamento o il movimento del sensore dalla posizione corretta sul lobo dell'orecchio o sul padiglione auricolare.
ATTENZIONE: evitare di posizionare il paziente in modo che venga applicata pressione esterna al sensore nel sito di misurazione.

C. Colleg 1to del e al cavo paziente
1. Vedere la Fig. 2. Orientare correttamente il connettore del sensore e inserirlo completamente nel connettore del cavo
paziente.

2. Vedere la Fig. 3. Chiudere completamente il coperchio del gancio di protezione.
D. Test sotto stress e sotto sforzo

1. Fissare il sensore RD SET TC-l al paziente seguendo i passi riportati in B (Applicazione del sensore al paziente).

2. Ridurre al minimo i movimenti superflui del sensore quando il paziente si muove in modo eccessivo. Utilizzando una fascia
frontale, arrotolare il cavo del sensore per orecchio sotto il mento e fissarlo sotto la fascia frontale sul lato opposto della
testa rispetto al sensore per orecchio.

3. Fissare la clip per abbigliamento all'indumento del paziente.
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E. Scollegamento del sensore
Dal cavo paziente
1. Vedere la Fig. 4. Sollevare il gancio di protezione.
2. Vedere la Fig. 5. Tirare con forza il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
Dal paziente
1. Perrimuovere il sensore RD SET TC-I dall'orecchio del paziente, aprire la clip per orecchio premendola delicatamente e rimuoverla.
ATTENZIONE:
Per evitare disagi al paziente e danni al connettore, non rimuovere il sensore dall'orecchio del paziente tirando il cavo.

PULIZIA
Per pulire la superficie del sensore
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.
2. Pulire il sensore RD SET TC-l strofinandolo con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70% o altro detergente delicato.
3. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente.
o

1. Se si richiede una disinfezione di livello inferiore, detergere tutte le superfici del sensore RD SET TC-I e del cavo con un
panno o una garza imbevuti con soluzione 1:10 di candeggina in acqua.

2. Imbevere un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e detergere tutte le superfici del sensore RD SETTC-l e del cavo.

3. Asciugare il sensore e il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.

Pulizia e disinfezione del sensore utilizzando un metodo per immersione
1. Immergere il sensore nella soluzione detergente (soluzione 1:10 di candeggina in acqua), in modo tale che il sensore e il
cavo alla lunghezza desiderata siano completamente immersi.
AVVERTENZA: non immergere l'estremita del connettore del cavo del sensore poiché cio potrebbe danneggiare il sensore.
2. Eliminare le bolle d'aria scuotendo delicatamente il sensore e il cavo.
3. Immergere il sensore e il cavo per almeno 10 minuti ma non superare 24 ore. Non immergere il connettore.
4. Rimuovere il sensore e il cavo dalla soluzione disinfettante.
5
6

. Immergere il sensore e il cavo in acqua sterile o distillata a temperatura ambiente per 10 minuti. Non immergere il connettore.
. Rimuovere il sensore e il cavo dall'acqua.
7. Asciugare il sensore e il cavo con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
ATTENZIONE:

+ Non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio 5%-5,25%) o altra soluzione disinfettante diversa da quelle
raccomandate in questo documento poiché potrebbero risultarne danni permanenti al sensore.

+ Non immergere il connettore del cavo RD SET TC- in alcuna soluzione liquida.

« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave, con gluteraldeide (Cidex) o ossido di etilene.

SPECIFICHE AMBIENTALI

Temperatura di magazzinaggio/trasporto da -40 °C a +70 °C, umidita ambientale

Umidita di funzionamento da +5 °C a +40 °C, umidita ambientale

Umidita di magazzinaggio/trasporto da 10% a 95%, senza condensa

Umidita di funzionamento da 10% a 95%, senza condensa
SPECIFICHE TECNICHE

Quando usati con i monitor per pulsossimetria Masimo SET, o con moduli Masimo SET per pulsossimetria concessi in licenza,
i sensori riutilizzabili RD SET TC-l hanno le seguenti specifiche:

Quando usato con pulsossimetri compatibili, il sensore riutilizzabile RD SET TC-I ha le seguenti specifiche:

Sensore | RD SET TC-|
Usato con: Tecnologia Masimo SET
'ﬁ Peso corporeo >30kg
Sito di applicazione Padiglione o lobo auricolare
Accuratezza SpO2 in assenza di movimento (70-100%') +3,5%
Accuratezza SpO2 con scarsa perfusione? +3,5%
Accuratezza della frequenza del polso® in assenza di +3bpm
movimento (25-240 bpm) *30p!
Accuratezza della frequenza del polso con scarsa perfusione +3bpm

NOTA: |a precisione Arms & stata calcolata in base ai valori di misurazione statisticamente distribuiti; circa il 68% dei valori misurati
ricadeva ampiamente entro = il valore Arms, confrontati con quelli di un dispositivo di riferimento in uno studio controllato.

'La tecnologia Masimo SET e stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con sangue umano prelevato
da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta
nell'intervallo del 70-100% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

2La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione con perfusione bassa 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%.

3La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza del polso nell'intervallo di 25-240 bpm in prove
al banco 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%.
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COMPATIBILITA

'M ! SH Questo sensore & inteso per |'utilizzo esclusivo con dispositivi contenenti monitor ossimetrici o pulsossimetrici

VIVASINO. Masimo SET omologati per I'uso di sensori RD SETTC-| e con pulsossimetri compatibili. Ogni sensore e progettato

GM SiMOSH per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo
Fainbow originario. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

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

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che i presenti prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con il
Prodotto da Masimo, siano privi di difetti nei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso
sono garantiti solo per I'utilizzo sul singolo paziente.

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

ESCLUSIONI DALLA GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA,
ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO
PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN
CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI
O RICICLATL. LE LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al
SENSI DELLA LEGGE IN MATERIA DI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRA ESSERE LEGALMENTE
ESCLUSA DAL CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA
L'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI
TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI RD SETTC-I.

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

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

I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:
SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE | SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE | SIMBOLO ‘
Marchio di conformita

Juso c € alle direttive europee sui

Consultare le istruzioni per
0123 dispositivi medici 93/42/CEE

DEFINIZIONE

Raccolta rifiuti separata

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Sequire le Istruzioni per I'uso Codice lotto

[EC[REP]

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).

Produttore Numero catalogo (numero modello)

Data di fabbricazione

Numero di riferimento
AAAA-MM-GG i

Hiti Masimo

Limitazione dell'umidita a magazzino

() 1

Non sterile

==
=

Peso corporeo Intervallo temperatura di conservazione

NON
/STERILE

SEHEREIE

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata

Non contiene lattice di gomma
naturale

Q0 EEOH

@

i Leistruzioni per I'uso i manuali sono
S, disponibili in formato elettronico presso

Rx ONLY

Anorma della legge federale
statunitense, il presente
dispositivo puo essere venduto
solo da un medico o su
prescrizione medica

&9

Limite di pressione
atmosferica

%)

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

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, e § sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
RD SET & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I =

Sensor reutilizable con clip

INST CIONES DE USO

Reutilizable §  Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

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

INDICACIONES

El sensor reutilizab le RD SET™ TC-l esté indicado ya sea para la “medicién puntual” o la monitorizacién continua y no invasiva
de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca (medida con un sensor
de Sp02) para su uso en pacientes adultos y pediatricos con buena o mala perfusion, en hospitales, instalaciones de tipo
hospitalario, entornos méviles y el hogar.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sensor reutilizable RD SET TC-l esta contraindicado para pacientes con las orejas perforadas en el sitio de medicion.

El sensor reutilizable RD SET TC-I se debe retirar y volver a colocar en un sitio distinto de monitorizacién al menos cada cuatro (4)
horas. Debido a que las diversas condiciones de la piel y niveles de perfusion de cada individuo afectan la capacidad del sitio de
tolerar la colocacion del sensor, es posible que sea necesario cambiarlo de lugar con mayor frecuencia.

DESCRIPCION

El sensor reutilizable RD SET TC-l debe usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo® SET® o que
cuenten con licencia para usar sensores RD SET TC-l y pulsioximetros compatibles. Consulte a los fabricantes de los dispositivos
individuales para verificar la compatibilidad de los dispositivos y los modelos de sensores particulares. Cada fabricante de
dispositivos es responsable de determinar si su dispositivo es compatible con cada modelo de sensor.

Los sensores RD TC-I se han verificado con tecnologia de oximetria Masimo SET.

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

ADVERTENCIAS

+ No utilice el RD SET TC-l en ningun sitio que no sea el I6bulo o el pabellén de la oreja. Hacerlo puede generar lecturas
imprecisas debido al grosor del tejido.

+ Todos los sensores y cables estan disefados para usarse con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, esto puede ocasionar fallos en el rendimiento
del equipo y/o dafios al paciente.

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

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

+ Debe tener precaucion extrema; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se coloca demasiado apretado o se llega
a apretar demasiado a causa de un edema, esto puede causar erosion en la piel, isquemia tisular y/o necrosis por presion.
Revise el sitio incluso cada hora (1) y mueva el sensor si observa signos de pérdida de integridad de la piel y/o pérdida
de circulacion o perfusion.

+ No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas
imprecisas. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por presion, o bien, puede
danar el sensor.

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

« 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 pulsacién venosa anormal o la congestion venosa pueden causar lecturas imprecisas de SpO2.

+ La congestién venosa puede causar lecturas inferiores a la saturacion real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegurese de
que exista un flujo venoso adecuado desde el sitio monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del corazén
(por ejemplo, un paciente que tiene el sensor puesto en la mano y que esta recostado con el brazo colgando hacia el
suelo o un paciente que estd en la posicion de Trendelenburg).

+ Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la valvula
tricuspide, posicion de Trendelenburg).

« Las pulsaciones del soporte del globo intraadrtico se pueden sumar a la frecuencia cardiaca en la pantalla de frecuencia
cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola contra la del electrocardiograma
(ECG).

+ Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion 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.

+ Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion 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 la unidad podria dar una lectura de cero durante
todo el periodo de radiacién activa.
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+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas,
ya que esto puede ocasionar lesiones fisicas.

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

« Para evitar la interferencia de las luces ambientales, asegurese de que el sensor esté correctamente colocado y, en caso
necesario, cubra el sitio del sensor con un material opaco. No tomar esta precaucién en condiciones de luz ambiental
alta puede generar mediciones imprecisas.

+ Lainterferencia de radiacién electromagnética (EMI) puede causar lecturas imprecisas.

« Lastinturas intravasculares, tales como el verde de indocianina o el azul de metileno, pueden generar lecturas imprecisas
o impedir que se tomen lecturas.

+ Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpOz2 aparentemente normal. Cuando haya sospecha de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.

+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

+ Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpOz2.

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

+ La anemia grave, una perfusion arterial muy baja o el artefacto extremo debido al movimiento pueden causar lecturas
imprecisas de SpO2.

+ Las hemoglobinopatias y los trastornos en la sintesis como talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., pueden causar
lecturas imprecisas de SpOz2.

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

+ Los niveles elevados de dishemoglobina, los estados hipocépnicos o hipercépnicos, la vasoconstriccién grave o la
hipotermia pueden causar lecturas imprecisas de SpO2.

+ Las lecturas de SpO2 se pueden ver afectadas en condiciones de muy baja perfusion en el sitio monitorizado.

« Las lecturas que se obtienen mientras esta bajo el indicador de confianza de sefial pueden no ser precisas.

+ No modifique ni altere el sensor de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento
y/o la precision.

+ Limpie los sensores antes de reutilizarlos en varios pacientes.

« Para evitar dafios, no remoje ni sumerja el conector en ninguna solucién liquida.

+ No intente esterilizar el sensor con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno, ya que esto lo danara.

+ No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, ya que estos
procesos pueden danar los componentes eléctricos, lo que potencialmente podria causarle dafios al paciente.

« Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ
baja una vez que se haya agotado el tiempo de monitorizacién del paciente.

» Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida
no anticipada de monitorizacién del paciente. El sensor proporcionard 8760 horas de tiempo de monitorizacion del
paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacién del paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES
A. Seleccion del sitio

«+ Los sitios de medicion preferidos son el I6bulo o el pabellon de la oreja.

« El sitio debe estar libre de suciedad antes de que se coloque el sensor.
PRECAUCION: Si se requiere monitorizacién prolongada, se recomienda el uso de un sensor desechable RD SET.
PRECAUCION: Antes de utilizar el sensor, asegurese de que este se encuentre fisicamente intacto y que no tenga cables rotos
o pelados ni piezas dafadas.

B. Colocacion del sensor en el paciente

1. Para mejorar la perfusion en la oreja, frote vigorosamente el I6bulo de la oreja de 25 a 30 segundos. También se puede

frotar el I6bulo de la oreja con crema rubefaciente (con 10 % a 30 % de salicilato de metilo y 2 % a 10 % de mentol).
PRECAUCION: No utilice cremas vasodilatadoras fuertes, tales como la pasta de nitroglicerina.

2. Consulte la Fig. 1. Coloque el clip del sensor en el I6bulo o pabellén de la oreja. Oriente el cable de modo que corra por
el cuello hacia el cuerpo. Si el sensor RD SET TC-l no queda bien ajustado en la oreja, considere usar un sensor adhesivo
RD SET desechable o un sensor reutilizable RD SET con clip para dedo en otro sitio de medicién.

PRECAUCION: Descontinte el uso del sensor de oreja si el resorte deja de tener la tension suficiente como para impedir que
el sensor se resbale o mueva de su posicion correcta en el I6bulo o pabellén de la oreja.
PRECAUCION: Evite colocar al paciente en una posicion en la que se aplique presidn externa sobre el sensor en el sitio de
medicién.

C. Conexion del sensor al cable del paciente

1. Consulte la Fig. 2. Oriente correctamente el conector del sensor e insértelo completamente en el conector del cable del
paciente.

2. Consulte la Fig. 3. Cierre completamente la cubierta del seguro de proteccion.

D. Pruebas de esfuerzo y ejercicio

1. Coléquele el sensor RD SET TC-| al paciente segun los pasos que se indican en el inciso B (Colocacién del sensor en el
paciente).

2. Minimice el movimiento innecesario del sensor durante el movimiento excesivo del paciente. Con una cinta ajustable para
la cabeza, pase el cable del sensor de oreja por debajo del menton y fijelo debajo de la cinta ajustable para la cabeza, del
lado opuesto a la oreja donde se colocé el sensor.

3. Sujete el clip para ropa a la bata del paciente.
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E. Desconexion del sensor

Para desconectarlo del cable del paciente

1. Consulte la Fig. 4. Levante el seguro de proteccion.

2. Consulte la Fig. 5. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
NOTA: Para evitar daios, tire del conector del sensor y no del cable.

Para retirarlo del paciente

1. Para retirar el sensor RD SET TC-I de la oreja del paciente, presione suavemente el clip de oreja para abrirlo y retirelo.

PRECAUCION:
Para evitarle molestias al paciente o para evitar dafiar el sensor, no intente retirar el sensor de la oreja del paciente
tirando del cable.

LIMPIEZA
Para limpiar la superficie del sensor
1. Retirele el sensor al paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie el sensor RD SET TC-I pasandole una almohadilla con alcohol isopropilico al 70 % o detergente suave.
3. Deje que el sensor se seque antes de colocérselo a un paciente.
o bien,
1. Si se requiere una desinfeccion de bajo nivel, limpie todas las superficies del sensor RD SET TC-l y del cable con un paiio o
gasa saturados con una solucién 1:10 de blanqueador/agua.
2. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del sensor RD SET TC-l y del cable.
3. Seque el sensor y el cable pasandole un pafio limpio o una gasa seca por todas las superficies.
Para limpiar o desinfectar el sensor usando un método de remojo
1. Coloque el sensor en una solucién limpiadora (solucién 1:10 de blanqueador/agua), de modo que el sensor y la longitud
deseada del cable queden completamente sumergidos.
ADVERTENCIA: No sumerja el extremo del conector del cable del sensor, ya que esto puede danar el sensor.
2. Saque las burbujas de aire, sacudiendo suavemente el sensor y el cable.
3. Remoje el sensor y el cable durante 10 minutos como minimo, pero no mas de 24 horas. No sumerja el conector.
4. Retire el sensor y el cable de la solucién limpiadora.
5. Coloque el sensor y el cable en agua destilada o estéril a temperatura ambiente durante 10 minutos. No sumerja el
conector.
. Retire el sensor y el cable del agua.
. Seque el sensor y el cable con un pafio limpio o gasa seca.
PRECAUCION:
+ No utilice blanqueador sin diluir (hipoclorito sédico al 5 %-5,25 %) ni ninguna otra solucién limpiadora distinta a las
recomendadas aqui, ya que se podrian causar dafios permanentes al sensor.
+ No sumerja el conector del cable del RD SET TC-I en ninguna solucion liquida.
+ No lo esterilice mediante radiacién, vapor, autoclave, gluteraldehido (Cidex) ni 6xido de etileno.

CONDICIONES AMBIENTALES

N O

Temperatura de almacenamiento/transporte De -40 °Ca +70 °C, humedad ambiental

Temperatura de funcionamiento De +5 °C a +40 °C, humedad ambiental

Humedad de almacenamiento/transporte Del 10 % al 95 %, sin condensacién

Humedad de funcionamiento Del 10 % al 95 %, sin condensacién
ESPECIFICACIONES

Cuando se usa con monitores de pulsioximetria Masimo SET o con médulos que cuentan con licencia para usar pulsioximetria
Masimo SET, el sensor reutilizable RD SET TC-I tiene las siguientes especificaciones:

Cuando se usa con monitores de pulsioximetria compatibles, el sensor reutilizable RD SET TC-l tiene las siguientes
especificaciones:

Sensor | RD SET TC-I
Usado con: Tecnologia Masimo SET

'ﬁ Peso corporal >30kg

Sitio de colocacién Lébulo o pabellén de la oreja
Precision de la SpO2, sin movimiento (70-100 %) +35%
Precisién de la SpO2, con baja perfusion? +35%
Precision de la frecuencia cardiaca,’ sin movimiento (25-240 lpm) +3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion +3lpm

NOTA: La precision calculada por el método de raiz media cuadrada (Arms) se calcula con base en valores de medicion
estadisticamente distribuidos; en un estudio controlado, aproximadamente el 68 % de los valores medidos cayeron dentro
del valor de + Arwms al compararlos con el dispositivo de referencia.

'La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision en condiciones de ausencia de movimiento en estudios
en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacién de la piel de clara a oscura, en
estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

2La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precision en condiciones
de baja perfusién en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores a
0,02 % y una transmisién superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.

3La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién de la frecuencia
cardiaca en el rango de 25 a 240 [pm en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de
sefial superiores a 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.
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COMPATIBILIDAD

'M \ SH Este sensor esta destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET

v AS'MO . 0 con monitores de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores RD SET TC-l y pulsioximetros

Al = compatibles. Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria

\IMASW]OSH del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento
rainbow jnadecuado o impedir su funcionamiento.

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

GARANTIA

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

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningtin producto que se haya utilizado en violacién de las instrucciones de operacién que se
proporcionan con el producto o que haya estado sujeto a mal uso, negligencia, accidentes o dafnos de origen externo. Esta
garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a algun instrumento o sistema no destinado para ello, que
se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables
del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA )
LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR
CON CUALQUIER DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES RD SET TC-I.

PRECAUCION: POR LEY FEDERAL (EUA), ESTE DISPOSITIVO SOLO ESTA A LA VENTA POR PARTE O POR ORDEN DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informaciéon completa de prescripcion, lo que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SiMBOLO ‘ DEFINICION SiMBOLO DEFINICION SiMBOLO ‘ DEFINICION
. . . Marca de conformidad con
gg'tfslﬂtense las instrucciones c € la Directiva Europea de @ No desechar
0123 Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Siganse las instrucciones de uso |REP gﬁ,ﬂ'ﬁ;?g;ﬂ"éﬁ,ﬂ:g'zad" enla

-
o
3

Codigo de lote

Recoleccidn por separado

de equipos eléctricos y
electrdnicos: Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos
y Electronicos (WEEE, Waste
Electrical and Electronic
Equipment Directive)

—
Fecha de fabricacidn: Niimero de referencia
AAAA-MM-DD #itit de Masimo

Numero de catélogo (ndmero de

Fabricante modelo)

Limites de humedad de
almacenamiento

Rango de temperatura de

No estéril almacenamiento

Peso corporal

S iCIE

Las Indicaciones/Instrucciones de

uso/Manuales estan disponibles en

formato electrdnico en

Por ley federal (EUA), este l;‘n;‘)://\I/-vwwj\/ltasichom/;echDo(s
ispositi H ota: Las instrucciones de uso

Rx ONLY gE[p ;aﬂr‘ll;’% Spol!?::(}:na l;zvema @"‘ Limites de presion atmosférica en formato electrdnico no estan

un médico disponibles en todos los paises.

Fabricado sin latex de caucho

No usar si el envase estd dafiado
natural

Qe k E OH

\» indie,
S

%)

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, and § son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
RD SET es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I =

Ateranvindbar Tip Clip-sensor

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar §2  Produkten ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvénds ska anvandaren lasa och forsta anvandarhandboken till enheten eller monitorn samt denna
bruksanvisning.

INDIKATIONER

Den dteranvandbara sensorn RD SET™ TC-| &r avsedd antingen for "punktkontroll” eller fér I6pande, icke-invasiv 6vervakning
av funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin (SpO2) samt av pulsfrekvens (méats med en SpO2-sensor) fér anvandning
pa vuxna patienter och barnpatienter som har god eller dalig perfusion vid sjukhus, sjukhusliknande anlaggningar, mobila
miljoer och hemmiljoer.

KONTRAINDIKATIONER

Den édteranvandbara sensorn RD SET TC-l &r kontraindicerad for patienter med piercing vid métstallet i ronen.

Den ateranvandbara sensorn RD SET TC-I maste tas bort och omplaceras till en annan 6vervakningsposition minst var fjarde
(4) timme. Eftersom kroppens forméga att tolerera sensorn paverkas av individuella hudférhallanden och perfusionsnivaer
kan sensorn ibland behéva flyttas oftare.

BESKRIVNING

Den ateranvandbara sensorn RD SET TC-l &r endast avsedd att anvéandas med enheter som innehaller Masimo® SET®-oximetri
eller som har godkants for anvandning med RD SET TC-I-sensorer och kompatibla pulsoximetrar. Radfrdga tillverkarna av
de enskilda enheterna om kompatibiliteten for specifika enhets- och sensormodeller. Varje enhetstillverkare ansvarar for att
faststalla huruvida en enhet ar kompatibel med respektive sensormodell.

RD TC-I-sensorerna har verifierats med hjalp av Masimo SET-oximetriteknik.
VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda fér anvandning med instrument som innehaller Masimo SET® oximetri eller
som ér licensierade for anvandning med Masimo-sensorer.
VARNINGAR
+ RD SET TC-I far endast anvandas pa oronloben eller ytterérat. Anvandning pa annat stélle kan resultera i felaktiga
maétvérden p.g.a. vavnadens tjocklek.
«+ Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fére anvandning for att undvika forsamrad funktion och/eller risk for patientskada.
+ Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvéand aldrig en sensor som &r skadad eller vars elektriska kretssystem &r blottlagt.
« Stéllet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sékerstélla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet
och rétt placering.

« laktta yttersta forsiktighet. Hudirritation, vavnadsischemi och/eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte flyttas
tillrackligt ofta, har fasts for hart eller appliceras for hért pa grund av 6dem. Kontrollera stéllet varje timme och flytta
sensorn om det finns tecken pa hudskador och/eller férséamrad cirkulation eller perfusion.

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

«+ Dra sensorn och patientkabeln noggrant fér att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
+ Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

«+ Sensorer som satts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullstandiga méatvarden eller inga matvarden alls.
« Felaktiga SpO2-métvarden kan orsakas av onormala venpulsationer eller venstas.

+ Venstas kan orsaka for laga matvarden for den verkliga arteriella syreméttnaden. Se darfor till att det dvervakade stéllet
har ett ordentligt venost bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor p& handen pa en sangliggande
patient som har armen hangande ned mot golvet, Trendelenburgldge).

+ Venosa pulsationer kan ge felaktigt ldga SpO2-matvérden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglége).

+ Pulsationer fran ballongstod i aorta kan 6ka pa pulsfrekensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
puls mot EKG:ets hjartfrekvens.

+ Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralning kan matvardet bli felaktigt eller utebli medan stralningen ar aktiverad.

+ Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsétts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt, eller avlaser enheten vérdet noll under den period da strélningen &r aktiverad.

+ Anvénd inte sensorn under MR-undersdkning eller i MR-miljo, eftersom det kan resultera i fysisk skada.

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

+ Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och téck vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att
forhindra stérningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsétgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
maétningarna bli felaktiga.
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«+ Felaktiga matvarden kan orsakas av stérningar av elektromagnetisk stralning.
« Intravaskuldra fargamnen som indocyaningront eller metylenblatt kan leda till felaktiga méatvérden eller inga matvarden alls.

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

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

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

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

+ Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, mycket lag arteriell perfusion eller kraftig rorelseartefakt.

+ Hemoglobinopatier och rubbningar i syntesen, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sickleceller, kan orsaka felaktiga
SpO2-métvarden.

« Felaktiga SpO2-métvarden kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds sjukdom, och perifer karlsjukdom.

+ Felaktiga SpO2-métvérden kan orsakas av forhéjda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller hyperkapniska tillsténd
samt svar kdrlsammandragning eller hypotermi.

+ SpO2-matvarden kan péverkas vid tillstand med mycket 1ag perfusion pé det vervakade stéllet.
+ Matvarden som erhélls med en lag signalkonfidensindikator kan vara felaktiga.

+ Sensorn far inte modifieras eller dndras pa ndgot satt. Andringar och/eller modifieringar kan péverka prestanda och/
eller precision.

+ Rengor sensorerna innan de ateranvands pa fler patienter.

+ Anslutningen far inte bl6tlaggas eller sénkas ned i ndgon vétskelosning.

« Sensorn fér inte steriliseras med stralning, dnga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn.

+ Masimo-sensorer och -patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller dteranvandas eftersom detta kan skada de
elektriska komponenterna med risk for att patienten skadas.

« Varforsiktig! Byt utsensorn nédrettmeddelande om byteav sensor ellerihallande Iag SIQvisas efter patientdvervakningen.

« OBS! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovéntade avbrott i
patientévervakningen. Sensorn kan anvdndas for patientdvervakning i 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar
patientdvervakningstiden &r forbrukad.

INSTRUKTIONER
A. Val av appliceringsstille
+ Rekommenderade matstéllen &r éronloben eller ytterdrat.
+ Omradet ska vara fritt fran skrap innan sensorn satts fast.
VAR FORSIKTIG! Om lingre évervakning krévs rekommenderas anvindning av en RD SET-engangssensor.
VAR FORSIKTIG! Kontrollera innan sensorn anvinds att den &r fysiskt intakt, utan brott eller synligt slitage pa kablar eller
andra skador.

B. Fésta sensorn pa patienten

1. Férbattra genomflddet till drat genom att gnugga éronloben kraftigt i 25-30 sekunder. Oronloben kan ocks& smérjas in

med rodnadsframkallande kram (10-30 % metylsalicylat och 2-10 % menthol).
VAR FORSIKTIG! Anvind inte starka kirlvidgande kramer som nitroglycerinpasta.

2. Se fig. 1. Fast sensorn pa éronloben eller ytterérat. Justera kabeln sa att den I6per léngs halsen ned mot kroppen. Om
RD SET TC-I-sensorn inte passar som den ska efter 6rat ska du 6vervéga att anvanda en ateranvandbar RD SET-sensor eller
en ateranvandbar RD SET-fingerklimma pa ett annat matstalle.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte 6ronsensorn om fjaderspanningen inte &r tillréicklig for att undvika att sensorn glider eller
flyttar sig fran ratt position pa 6ronloben eller ytterorat.
VAR FORSIKTIG! Patienten fér inte placeras sa att det trycker pa sensorn vid mitstallet.
C. Ansluta sensorn till patientkabeln
1. Se fig. 2. Rikta in sensoranslutningen och for in den sa langt det gér i patientkabelns anslutning.
2. Se fig. 3. Stang skyddsspérren helt.
D. Stress- och konditionstest

1. Satt fast RD SET TC-I-sensorn pé patienten enligt anvisningarna i punkt B (satta fast sensorn pa patienten).

2. Se till att sensorn flyttar sig sa lite som mojligt nar patienten ror sig mycket. Fast 6ronsensorkabeln i en 6gla under hakan
med hjélp av en pannrem och fast kabeln under pannremmen pé huvudets motsatta sida.

3. Fast i patientens klader med hjélp av kladklamman.

E. Koppla bort sensorn fran patientkabeln

1. Se fig. 4. Lyft upp skyddssparren.

2. Sefig. 5. Dra ordentligt i sensoranslutningen for att dra ut den ur patientkabeln.
OBS! Dra i sensoranslutningen, inte i kabeln, for att undvika skada.

Fran patienten

1. Ta bort RD SET TC-I fran patientens 6ra genom att trycka forsiktigt sa att 6ronklamman 6ppnas och ta bort den.

VAR FORSIKTIG!

Ta inte bort sensorn fran patientens 6ra genom att dra i kabeln. Det kan kdnnas obehagligt eller skada patienten.
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RENGORING
Ytlig reng6ring av sensorn
1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.
2. Rengdr RD SET TC-I-sensorn genom att torka av den med 70 % isopropylalkohol eller ett milt rengéringsmedel.
3. Lat sensorn torka innan den satts fast pa en patient.
eller

1. Om desinfektion av lagre grad 6nskas kan alla ytor pa RD SET TC-I-sensorn och -kabeln torkas av med en duk eller
gaskompress genomfuktad med en 16sning 1:10 av blekmedel och vatten.
2. Bt en annan trasa eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa RD SET TC-I-sensorn och -kabeln.
3. Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr trasa eller gasvav.
Rengora och desinfektera sensorn med en metod fér blotlaggning
1. Placera sensorn i rengdringslosningen (I16sning 1:10 av blekmedel och vatten) sa att sensorn och 6nskad ldngd av kabeln
tacks helt.
VARNING! Sénk inte ned sensorkabelns kontakt eftersom det kan skada sensorn.
. Ta bort luftbubblor genom att skaka forsiktigt pa sensorn och kabeln.
. Lat sensorn och kabeln ligga i [6sningen i minst 10 minuter, men inte mer an 24 timmar. Sénk inte ned anslutningen.
. Ta upp komponenterna ur rengdringslésningen.
. Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter. Sank inte ned anslutningen.
. Ta upp komponenterna ur vattnet.
7. Torka sensorn och kabeln med en ren duk eller torr gaskompress.
Var forsiktig!
+ Anvénd inte outspatt blekmedel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringsldsning som inte rekommenderas
har, eftersom det kan orsaka permanenta skador pa sensorn.
+ Sank inte ned anslutningen till RD SET TC-I-kabeln i nagon vatskeldsning.
«+ Far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering, gluteraldehyd (Cidex) eller etylenoxid.

MILJOSPECIFIKATIONER

oaubhwnN

Forvarings-/transporttemperatur -40 °C till +70 °C, omgivnings luftfuktighet

Drifttemperatur +5 °C till +40 °C, omgivande luftfuktighet

Luftfuktighet for férvaring/transport 10 % till 95 %, icke-kondenserande

Driftsluftfuktighet 10 % till 95 %, icke-kondenserande
SPECIFIKATIONER

Vid anvéandning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET-pulsoximetrimoduler har den
ateranvandbara RD SET TC-I-sensorn féljande specifikationer:

Vid anvandning med kompatibla pulsoximetrar har den ateranvandbara RD SET TC-I-sensorn féljande specifikationer:

Sensor | RD SETTC-|

Anvéndning med: Masimo SET-teknik
‘ﬁ Kroppsvikt >30kg

Appliceringsstalle Oronlob eller ytteréra
SpO2-precision, ingen rorelse (70-100 %) +3,5%
SpOz2-precision, lag perfusion? +35%
Pulsfrekvensprecision?, ingen rérelse (25-240 spm) +3spm
Pulsfrekvensprecision, lag perfusion +3spm

OBS! Arms-precisionen beraknas baserat pa statistiskt fordelade matvarden. Cirka 68 % av métvardena hamnade inom + Arms-
vardet vid jamforelse med referensenheten under en kontrollerad studie.

'Masimo SET-tekniken har validerats for precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga
med ljus till mérk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omradet 70-100 % SpO2 jdmfort med en CO-oximeter
ilaboratorium.

2Masimo SET-tekniken har validerats Iagperfusionsprecision i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-simulator,
med signalstyrkor stdrre ¢in 0,02 % och en procentuell dverféringsandel stérre én 5 % for mdttnader i omradet 70 % till 100 %.
3Masimo SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensprecision i omrddet 25-240 spm i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator
och Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell 6verforingsandel storre dn 5 % for mdttnader i
omrddet 70 % till 100 %.
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KOMPATIBILITET

}M { SH Denna sensor &r endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer
VSO for pulsoximetri som har godkénts fér anvandning med RD SET TC-I-sensorer samt kompatibla pulsoximetrar.
SH’ Varje sensor ar utformad for att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga

enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.
Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

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

INGET IMPLICIT TILLSTAND

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR INNEBAR INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED ENHET SOM INTE AR SEPARAT GODKAND FOR ANVANDNING MED RD SET TC-I-SENSORER.

VAR FORSIKTIG! ENLIGT USA:S FEDERALA LAGAR FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER ENLIGT LAKARES
ORDINATION.

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

Olkgn

ow

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmarkningen:

SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION
Konformitgtsmér_kning fo‘r__
Se bruksanvisningen c € ?vfettﬁlcjlrgtpeekl;:(sﬂltrre\ﬁ:méor Fér ej kasseras
0123 93/42/EEG
s . ECIREP ﬁ]%l%ogﬁeradrepresentam Partinummer
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SEUEREIE

Produkten ar inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Anvand inte om forpackningen

4 skadad Instruktioner/bruksanvisningar/

» ""d"c‘?@ manualer finns i elektroniskt format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
0Obs! Den elektroniska
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@

Enligt USA:s federala lagar

3

far denna enhet endast séljas Q . P bruksanvisningen ar inte
Rx ONLY avdl"a'katr'e eller enligt ldkares @ Atmosfartrycsbegransning tillgénglig i alla lander.
oraination

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, och { &r registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
RD SET ér ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I o

Herbruikbare Tip-Clip-sensor

GEBRUIKSAANWUZING

Herbruikbaar & Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet steriel

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

INDICATIES

De herbruikbare RD SET™ TC-I-sensor is bestemd voor eenmalige controles of voor constante, niet-invasieve monitoring van
de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de polsfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor)
voor toepassing bij volwassenen en kinderen met goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen,
onderweg en thuis.

CONTRA-INDICATIES

De herbruikbare RD SET TC-I-sensor is niet geschikt voor patiénten met een oorpiercing op de meetplaats.

De herbruikbare RD SET TC-I-sensor moet ten minste om de vier (4) uur verwijderd en naar een andere bewakingsplaats
verplaatst worden. Aangezien de plaatsing van een sensor afhankelijk is van de huidgesteldheid van de patiént en de mate
van doorbloeding, kan het nodig zijn de sensor regelmatiger te verplaatsen.

BESCHRUJVING

De herbruikbare RD SET TC-I-sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo® SET®-oximetrie of
instrumenten die voor gebruik van RD SET TC-I-sensoren en compatibele pulsoximeters goedgekeurd zijn. Raadpleeg de
fabrikant van het apparaat inzake compatibiliteit van een bepaald apparaat of sensormodel. ledere apparaatfabrikant moet
voor elk apparaat bepalen of het compatibel is met de verschillende sensormodellen.

De RD TC-I-sensoren zijn gevalideerd met Masimo SET-oximetrietechnologie.

WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met instrumenten met Masimo SET®-oximetrie
of die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN

+ Gebruik de RD SET TC-l alleen op de oorlel of de oorschelp. Op een andere plek kan het weefsel te dik zijn, met onjuiste
afleeswaarden als gevolg.

« Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voér gebruik de compatibiliteit van de
monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel van de patiént kan leiden.

+ De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of beschadigd,
mag u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende elektrische
bedrading.

+ De plek moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede
bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.

+ Wees uiterst voorzichtig: huiderosie, weefselischemie en/of druknecrose kunnen ontstaan als de sensor niet vaak genoeg
wordt verplaatst, te straks is bevestigd of te strak komt te zitten als gevolg van oedeem. Controleer de plek minstens één (1)
keer per uur en verplaats de sensor als er tekenen optreden van een slechte huidconditie en/of een slechte bloedsomloop of
doorbloeding.

+ Gebruik geen tape om de sensor op de plek te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en aanleiding geven tot
onjuiste afleeswaarden. Het gebruik van extra kleefband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken of de sensor
beschadigen.

+ De sensor en patiéntenkabel zorgvuldig aanbrengen om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

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

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

+ Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door abnormale veneuze pulsatie of aderverstopping.

« Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men
te zorgen voor de juiste veneuze stroming in de bewaakte locatie. De sensor mag zich niet lager dan het hart bevinden (zoals
het geval is met een sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt, Trendelenburg-positie).

+ Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-metingen veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburgpositie).

+ De kloppingen van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de polsfrequentie worden geteld op het overeenkomstige
weergavevenster van de oximeter. Vergelijk de polsfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.

+ 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 bestraling foutief zijn
of uitblijven.

+ 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 afleeswaarde tijdens de actieve bestralingsperiode foutief
zijn of nul bedragen.

+ Gebruik de sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie) of in een
ruimte waar een MRI-scanner staat, aangezien dat kan leiden tot lichamelijk letsel.
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+ Bronnen van sterk omgevingslicht zoals operatielampen (xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen, infrarood
hittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

+  Om interferentie uit de omgeving te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en zo nodig moet de plek
waar de sensor is aangebracht met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Indien deze voorzorgsmaatregel niet wordt
genomen in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.

+ Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door EMI-stralingsinterferentie.

« Intravasculaire kleurstoffen zoals indocyaninegroen of methyleenblauw kunnen leiden tot onnauwkeurige metingen
of niet kunnen meten.

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

« Een verhoogde carboxyhemoglobinespiegel (COHb) kan onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

« Een verhoogde methemoglobinespiegel (MetHb) kan onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

« Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

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

+ Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloedsamenstelling, zoals thalassemie, HbS, HbC, sikkelcelziekte, enzovoort,
kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen, zoals de ziekte van
Raynaud en perifere vasculaire aandoeningen.

+ Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde dyshemoglobineconcentraties,
hypocapnische of hypercapnische omstandigheden, en ernstige vasoconstrictie of hypothermie.

+ SpO2-metingen kunnen worden beinvloed door zeer lage doorbloeding op de bewaakte plek.

« Metingen met een betrouwbaarheidsindicator met een zwak signaal zijn mogelijk niet nauwkeurig.

+ De sensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/
of nauwkeurigheid.

+ Reinig de sensoren alvorens deze weer te gebruiken bij verschillende patiénten.
«  Week of dompel de connector niet in vloeistoffen om schade te voorkomen.

« Steriliseer de sensor niet door middel van straling of stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide aangezien de sensor
daardoor beschadigd raakt.

+ Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken/prepareren of te recyclen, aangezien dit de
elektrische onderdelen kan beschadigen en bij de patiént letsel tot gevolg kan hebben.

« Let op: Vervang de sensor wanneer een melding wordt weergegeven dat u de sensor moet vervangen of dat de SIQ
aanhoudend laag is, wanneer de bewakingstijd voor de patiént ten einde is.

« 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 is geschikt voor een bewakingsduur
van maximaal 8.760 uur. Vervang de sensor wanneer deze bewakingsduur verstreken is.

INSTRUCTIES
A. Keuze van de plaats
+ Het verdient de voorkeur de sensor aan de oorlel of de oorschelp aan te brengen.
+ Voér plaatsing van de sensor moet de plek geheel vrij zijn van resten.
LET OP: Wanneer langdurige bewaking gewenst is, wordt het gebruik van een RD SET-wegwerpsensor aanbevolen.
LET OP: Voordat u de sensor gebruikt, moet u de sensor inspecteren en met name letten op gebroken of gerafelde draden
of beschadigde onderdelen.

B. De sensor aanbrengen op de patiént

1. Om de doorbloeding van het oor te verbeteren, wrijft u 25-30 seconden krachtig over de oorlel. Er kan ook over de oorlel

worden gewreven met roodmakende créme (10-30 % methylsalicylaat en 2-10 % menthol).
LET OP: Gebruik geen sterke vaatverwijdende crémes zoals nitroglycerinepasta.

2. Zie afbeelding 1. Klem de sensor aan de oorlel of de oorschelp. Plaats de sensorkabel zodanig dat deze achter de nek langs
naar het lichaam loopt. Als de RD SET TC-I-sensor niet goed aan het oor past, is het beter om een RD SET-wegwerpsensor
of een herbruikbare RD SET-vingerklem op een andere meetplaats te gebruiken.

LET OP: Stop met het gebruik van de oorsensor als de klem niet meer goed werkt zodat de sensor kan losschieten of kan
verschuiven van de juiste positie op de oorlel of oorschelp.
LET OP: Laat de patiént geen houding aannemen waardoor er extra druk komt te staan op de aangebrachte sensor.

C. De sensor op de patiéntenkabel aanbrengen

1. Zie afbeelding 2. Richt de sensorconnector op de juiste wijze en steek de sensorconnector helemaal in de
patiéntenkabelconnector.

2. Zie afbeelding 3. Sluit de veiligheidshendel volledig.

D. Stresstest en oefeningtest

1. Breng de RD SET TC-I-sensor bij de patiént aan volgens de stappen in B (De sensor bij de patiént aanbrengen).

2. Zorg ervoor dat de sensor zo weinig mogelijk beweegt wanneer de patiént zich overmatig beweegt. Gebruik een
hoofdband, laat de sensorkabel onder de kin van de patiént doorlopen en zet de kabel vast aan de hoofdband aan de kant
van het hoofd waar de oorsensor niet is aangebracht.

3. Klem de kledingklem aan de pyjama van de patiént.
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E. De sensor loskoppelen
Van de patiéntenkabel

1.
2.

Zie afbeelding 4. Til de veiligheidshendel omhoog.
Zie afbeelding 5. Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
OPMERKING: Om schade te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

Vanuit de patiént

1.

U verwijdert de RD SET TC-I van het oor van de patiént door de oorklem voorzichtig open te drukken en te verwijderen.

LET OP:

Om ongemak bij de patiént of schade aan de sensor te voorkomen, moet u de sensor niet uit het oor van de patiént
verwijderen door aan de kabel te trekken.

REINIGING
Reiniging van het sensoroppervlak

1.
2.
3.

of

1.

2.

3.

Neem de sensor van de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
Reinig de RD SET TC-I-sensor door deze af te nemen met 70% isopropanol of een zacht reinigingsmiddel.
Laat de sensor drogen voor plaatsing op de patiént.

Als beperkte desinfectie nodig is, neem alle oppervlakken van de RD SET TC-I-sensor en -kabel dan af met een doek of
gaasje doordrenkt met een bleek/wateroplossing in een verhouding van 1:10.

Doordrenk een ander doekje of gaasje met steriel of gedestilleerd water en veeg er alle oppervlakken van de RD SET TC-I-
sensor en -kabel mee af.

Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.

De sensor door weken reinigen of desinfecteren

1.

Plaats de sensor in een reinigingsoplossing (bleek/wateroplossing 1:10), zodat de sensor en het gewenste kabeldeel
volledig zijn ondergedompeld.

WAARSCHUWING: Dompel het connectoruiteinde van de sensorkabel niet onder om beschadiging van de sensor te
voorkomen.

2. Verwijder de luchtbelletjes door de sensor en kabel zachtjes te bewegen.
3. De sensor en de kabel tenminste 10 minuten en niet langer dan 24 uur laten weken. De connector niet onderdompelen.
4. Verwijder uit de reinigingsoplossing.
5. Plaats de sensor en de kabel bij kamertemperatuur 10 minuten lang in steriel of gedestilleerd water. De connector niet
onderdompelen.
6. Uit het water verwijderen.
7. Droog de sensor en de kabel met een schone doek of een droog gaasje.
LET OP:

+ Geen onverdund bleekwater (5%-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen

middelen gebruiken omdat dit blijvende schade aan de sensor kan veroorzaken.
De connector op de RD SET TC-I-kabel niet in vloeistoffen onderdompelen.
Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf, gluteraldehyde (Cidex) of ethyleenoxide.

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Opslag-/transporttemperatuur -40 °C tot +70 °C, omgevingsvochtigheid
Bedrijfstemperatuur +5 °C tot +40 °C, omgevingsvochtigheid
Opslag/transportvochtigheid 10% tot 95%, niet-condenserend
Vochtigheid tijdens bedrijf 10% tot 95%, niet-condenserend
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SPECIFICATIES

De herbruikbare RD SET TC-I-sensor heeft, wanneer die met Masimo SET-pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde
Masimo SET-pulsoximetriemodules wordt gebruikt, de volgende specificaties:

Bij gebruik met compatibele pulsoximeters heeft de herbruikbare RD SET TC-I sensor de volgende specificaties:

Sensor | RD SETTC-I

Wordt gebruikt met: Masimo SET-technologie

'ﬁ Lichaamsgewicht >30kg
Toepassingslocatie Oorlel of oorschelp

SpO2-precisie, geen beweging (70-100%') +3.5%
SpO2-precisie, lage perfusie? +3.5%
Hartfrequentie3-precisie, geen beweging (25-240 bpm) +3 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie +3 bpm

OPMERKING: De Arms-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van meetwaarden die statistisch gespreid zijn; ongeveer
68% van de gemeten waarden viel binnen + de Arvs-waarde bij vergelijking met het vergelijkende apparaat in een
gecontroleerd onderzoek.

'De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd onder bewegingsloze omstandigheden door middel van onderzoeken met
menselijk bloed van gezonde mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken
naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70-100% SpO2, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een
laboratorium.

2De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd bij lage perfusie bij laboratoriumonderzoeken 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%.

3De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm bij
laboratoriumonderzoeken 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%.

COMPATIBILITEIT

'M ! SH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie- of
v ASlMO . pulsoximetriemonitoren die voor gebruik van RD SET TC-I-sensoren en compatibele pulsoximeters goedgekeurd
! SH’ zijn. De sensoren werken alleen op de juiste wijze op pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant.
IMQ Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

g

rai ow

Raadpleeg voor meer informatie over compatibiliteit: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien gebruikt volgens de bij de producten van
Masimo geleverde aanwijzingen, geen gebreken zullen vertonen qua materialen en uitvoering gedurende de periode van
zes (6) maanden. De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.
HETBOVENSTAANDE ISDEENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIE DIEVOOR DE DOORMASIMO AAN DE KOPERVERKOCHTE PRODUCTEN
WORDT GEBODEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE GARANTIES
AF MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT ALLE GARANTIES AANGAANDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER VOOR INBREUK OP
EEN GARANTIE IS DE REPARATIE OF VERVANGING VAN HET PRODUCT VOLGENS MASIMO’S KEUZE.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN
GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE
UIT AAN KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS)
HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE
BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT
OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DIT GEDEELTE WORDEN NIET GEACHT
ENIGE AANSPRAKELIJKHEID UITTE SLUITEN DIE UITHOOFDE VAN DE GELDENDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWETTEN
NIET OP WETTIGE WIJZE BIJ CONTRACT KAN WORDEN UITGESLOTEN.
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GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

DE AANSCHAF OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE LICENTIE MET ZICH MEE OM DE
SENSOR TE GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET EEN APPARAAT DAT NIET SEPARAAT VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET RD SET
TC-I-SENSOREN IS GOEDGEKEURD.

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

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

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

SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE
Keurmerk van conformiteit

Raadpleeg de c € met richtlijn 93/42/EEG .

Hﬂ gebruiksaanwijzing van de Raad betreffende Niet wegwerpen

0123 medische hulpmiddelen
[ y . Erkend vertegenwoordiger -
Volg de gebruiksaanwijzing op |[EC|REP] inde Europesge Unie 9 Partijcode
Gescheiden inname van
m Fabrikant elektronische en elektrische Catalogusnummer (modelnummer)
— apparatuur (WEEE).
M TJrJOJ[-‘l\le(I\BIIegSmm HitH Masimo-referentienummer Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag
2

Niet-steriel ' ﬂ Lichaamsgewicht /ﬂ/ Toegestane temperatuur bij opslag
Bij de productie is geen latex van Niet gebruiken als de Gebruiksaanwijzingen/handleidingen
natuurrubber gebruikt verpakking beschadigd is @ indic,, zijn verkrijgbaar als elektronische

D > | documenten op
Volgens de Amerikaanse federale gﬁpm/e/ ::(‘:;V;'.sti';n;::;n”“huocs
wetgeving mag dit apparaat Atmosferische- ng: ’ "
RX ONLY' | ;e door ofop voorschrit druklimieten elektronische gebruiksaanwijzing

van een arts worden verkocht beschikbaar voor alle landen.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, en § zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
RD SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.

Gl 33 9004D-elFU-0519



RD SET™ TC-I &

Tip Clip-genbrugssensor

BRUGSANVISNING

Genbrugelig 2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til enheden eller monitoren og denne
brugsanvisning.

INDIKATIONER

RD SET™ TC-l-genbrugssensoren er beregnet til enten "stikprevekontrol" eller kontinuerlig noninvasiv monitorering af
funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug pa voksne og bern
med god eller darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
RD SET TC-I-genbrugssensoren er kontraindiceret til patienter med huller i grerne ved malestedet.

RD SET TC-l-genbrugssensoren skal flernes og placeres pa et andet monitoreringssted mindst hver fierde (4) time. Da
individuelle hudtilstande og perfusionsniveauer pavirker stedets evne til at tolerere sensorplacering, kan det veere nedvendigt
at flytte sensoren oftere.

BESKRIVELSE

RD SET TC-I-genbrugssensoren er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo® SET®-oximetri
eller er licenserede til at bruge RD SET TC-I-sensorer og kompatible pulsoximetre. 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 enhed er kompatibel med den enkelte sensormodel.

RD TC-I-sensorerne er blevet verificeret med brug af Masimo SET-oximetriteknologi.

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

ADVARSLER
+ Brugikke RD SETTC-l andre steder end pa greflippen eller det ydre gre. Dette kan medfere ungjagtige mélinger pa grund
af vaevets tykkelse.

+ Allesensorerogledningerer beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Kontrollér,at monitoreringsenheden,
ledningen og sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.

« Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den
tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.

+ Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning og cirkulation samt
korrekt optisk justering og for at undga, at huden beskadiges.

« Udvis ekstrem forsigtighed. Der kan opstd huderosion, vaevsiskeemi og/eller tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes
regelmaessigt, sidder for stramt eller bliver for stram pé grund af edemer. Kontrollér stedet s& hyppigt som hver (1) time,
og flyt sensoren, hvis der er tegn pa hudskader og/eller tab af cirkulation eller perfusion.

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

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

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

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

« Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af unormal vengs pulsation eller blodophobning.

+ Blodophobning i venerne kan medfgre mélingsvaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal
det sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren ma ikke sidde under hjerteniveau (f.eks. ma hdnden
med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet, Trendelenburg-
position).

+ Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-malinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).

+ Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forsteerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.
Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.

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

+ Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis
sensoren udsaettes for strdling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan aflaese en nulmaling i den periode,
hvor den aktive straling forekommer.

+ Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-scanningsmiljg, da det kan medfere fysisk skade.

- Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarode
varmelamper og direkte sollys kan fa sensoren til at fungere forkert.
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« Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om ngdvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med steerkt lys, kan det
medfere ungjagtige maéleresultater.

+ Ungjagtige malinger kan veere forarsaget af elektromagnetisk interferens.
« Intravaskulaere farvestoffer, f.eks. indocyaningrent eller methylblat, kan medfgre ungjagtige eller ingen malinger.

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

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

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

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

+ Ungjagtige SpO2-mélinger kan veere forarsaget af alvorlig anami, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem
bevaegelsesartefakt.

+ Haemoglobinopatier og -syntesedefekter, som f.eks. talassemi, Hb s, Hb ¢, seglcellesygdom osv., kan fordrsage ungjagtige
SpO2-mélinger.

+ Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forarsaget af vasopastisk sygdom, som f.eks. Raynauds sygdom, og perifer vaskulaer
sygdom.

+ Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af forhgjede niveauer af dyshaemoglobin, hypokapni eller hyperkapniske
forhold og alvorlig vasokonstriktion eller hypotermi.

+ SpO2-mélinger kan pévirkes under forhold med meget lav perfusion pé det overvagede sted.

+ Malinger med en indikator for lav signaltillid er muligvis ikke ngjagtige.

+ Sensoren mé ikke modificeres eller &ndres pd nogen méade. Andring eller modifikation kan pévirke sensorens ydeevne
og/eller ngjagtighed.

+ Renger sensorerne, for de bruges pa flere patienter.

+ Konnektoren mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige den.

+ Forsag ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller setylenoxid, da det vil beskadige sensoren.

» Forsgg ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan
beskadige de elektriske komponenter og muligvis fere til skade pa patienten.

« Forsigtig! Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om udskiftning af sensoren eller en vedvarende lav SIQ, nar der
ikke er mere patientmonitoreringstid tilbage.

« Bemazerk! Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan bruges til 8.760 timers patientmonitoreringstid. Udskift sensoren, nar der ikke er
mere patientmonitoreringstid tilbage.

ANVISNINGER
A. Valg af malested
+ De bedste malingssteder er pa en af siderne af greflippen eller det ydre gre.
+ Stedet ber veere rent, for sensoren pésaettes.
FORSIGTIG! Hvis langtidsmonitorering er pakraevet, anbefales brug af en RD SET-engangssensor.
FORSIGTIG! Kontrollér inden brug af sensoren, at sensoren er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller
beskadigede dele.

B. Paszetning af sensoren pa patienten
1. For at @ge perfusionen til gret skal ereflippen gnides kraftigt i 25-30 sekunder. @reflippen kan ogsa gnides med
rubefacientcreme (10-30 % metylsalicylsyre og 2-10 % mentol).
FORSIGTIG! Der ma ikke bruges sterkt karudvidende cremer, som f.eks. nitroglycerinsalve.
2. Sefig. 1. Klem sensoren fast pa ereflippen eller det ydre gre. Vend kablet, sa det Igber ned langs halsen mod kroppen. Hvis
RD SET TC-I-sensoren ikke passer rigtigt pa oret, kan det overvejes at bruge en RD SET-engangssensor eller genanvendelig
RD SET-fingerklemme pé et andet malingssted.
FORSIGTIG! Tag gresensoren ud af drift, hvis fjederen ikke er staerk nok, s& sensoren kan glide af eller flytte sig fra den
korrekte position pa ereflippen eller det ydre are.
FORSIGTIG! Undga at placere patienten sadan, at der paferes eksternt tryk pé sensoren pa malingsstedet.
C. Paseetning af sensoren pa patientledningen
1. Se fig. 2. Placer sensorkonnektoren i den rigtige retning, og st sensorkonnektoren helt ind i patientledningsstikket.
2. Sefig. 3. Luk beskyttelseslasens daeksel helt.
D. Stress- og motionstest
1. Seet RD SET TC-I-sensoren fast pa patienten i henhold til trinnene i B (Pdsaetning af sensoren pa patienten).
2. Minimer ungdvendig sensorbevaegelse under kraftig patientbeveegelse. Tag pandeband p3, fer eresensorledningen under
hagen, og sikr ledningen under pandebandet pa siden af hovedet modsat gresensoren.
3. Seet tgjklemmen pa patientkitlen.
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E. Frakobling af sensoren
Fra patientledningen
1. Se fig. 4. Luk beskyttelseslasen helt op.
2. Sefig. 5. Treek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
BEMARK! Traek i selve sensorkonnektoren og ikke i kablet for at undga beskadigelse.
Fra patienten
1. For at fjerne RD SET TC-I fra patientens are skal du trykke forsigtigt for at dbne ereklemmen og fjerne den.
FORSIGTIG!
For atundga ubehag for patienten eller sensorskade ma sensoren ikke tages af patientens gre ved at treekke i ledningen.

RENGO@RING
Sadan renggres overfladen pa sensoren
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. Renger RD SETTC-I-sensoren ved at aftarre den med en tampon med 70 % isopropylalkohol eller et mildt rengeringsmiddel.
3. Lad sensoren tarre, for du anvender den pa en patient.
eller

1. Hvis desinfektion pa lavt niveau er pakreaevet, skal alle overflader pa RD SET TC-I-sensoren og kablet aftgrres med en klud
eller et stykke gazebind gennemvaedet med en oplasning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand.

2. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa RD SET
TC-I-sensoren og kablet.

3. After sensoren og kablet ved at torre alle overflader med en ren klud eller et stykke gazebind.

Sensoren skal renggres eller desinficeres ved hjaelp af gennembladning

1. Anbring sensoren i rengeringsoplgsningen (oplgsning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand), s& sensoren og det
onskede kabelstykke er helt nedszenket.
ADVARSEL! Sensorkablets konnektorende ma ikke nedsaenkes, da det kan beskadige sensoren.

2. Friger luftbobler ved at ryste sensoren og kablet forsigtigt.
3. Gennemvaed sensoren og kablet i mindst 10 minutter og hgjst 24 timer. Konnektoren mé ikke nedsaenkes.
4. Fjern fra rengeringsoplgsningen.
5. Anbring sensoren og kablet i sterilt og destilleret vand ved stuetemperatur i 10 minutter. Konnektoren ma ikke nedsaenkes.
6. Tag op af vandet.
7. Tor sensoren og kablet med en ren klud eller et stykke tort gazebind.
FORSIGTIG!

+ Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller andre renggringsmidler end dem, der anbefales
her, da de kan forvolde permanent skade pa sensoren.

+ Undlad at nedsaenke konnektoren pa RD SET TC-I-kablet i nogen form for vaeske.

+  Ma ikke steriliseres ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering, glutaraldehyd (Cidex) eller aetylenoxid.

KRAV TIL OMGIVELSERNE

Opbevarings-/transporttemperatur -40 °C til +70 °C, omgivende luftfugtighed
Driftstemperatur +5 °C til +40 °C, omgivende luftfugtighed
Opbevarings-/transportluftfugtighed 10 % til 95 %, luftfugtighed uden kondensering
Luftfugtighed under drift 10 % til 95 %, luftfugtighed uden kondensering
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SPECIFIKATIONER
Ved brug med Masimo SET-pulsoximetri-monitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetri-moduler har
RD SET TC-l-genbrugssensoren falgende specifikationer:

Ved brug sammen med kompatible pulsoximetre har RD SET TC-I-genbrugssensoren falgende specifikationer:

Sensor | RD SETTC-|
Ved brug med: Masimo SET-teknologi
'ﬁ Kropsvaegt >30kg
Pasaetningssted @Dreflip eller det ydre gre
SpO2-ngjagtighed, uden bevagelse (70-100 %') +35%
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion? +35%
Pulsfrekvens*-ngjagtighed, uden bevaegelse .
(25-240 slag pr. minut) +3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion + 3 slag pr. minut

BEMARK! Arvs-ngjagtigheden beregnes p& baggrund af maélingsveerdier, som er statistisk fordelt. Ca. 68 % af de malte
veerdier faldt inden for + Arvs-veerdien sammenlignet med referenceenheden i en kontrolleret undersggelse.

'Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed under forhold uden bevaegelse i blodundersagelser pd raske voksne
mandlige og kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70-100 % SpO2
med et laboratorie-co-oximeter.

2Masimo 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 maetninger i intervallet fra 70 % til 100 %.
*Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for maetninger i intervallet
fra 70 % til 100 %.

KOMPATIBILITET

GMASiMOSH Denne sensor er kun beregnet til brug med enheder, der indeholder skaerme til Masimo SET-oximetri eller

- -pulsoximetri med licens til at bruge RD SET TC-I-sensorer samt kompatible pulsoximetre. Hver sensor er designet

GM SiMOSH til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor
rainbow Sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

Masimo garanterer kun over for den ferste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pé seks
(6) méaneder. 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 | TILFALDE AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET
VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med
produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har
med produktet at gore. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet et instrument eller et system, som de
ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti
omfatter ikke sensorer eller 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 FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB),
UANSET AT MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM
MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER ER SOLGT TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR
KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM
K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER
GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM,
IHENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.
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INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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 SET TC-I-SENSORER.

FORSIGTIG! IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN S/LGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

Rx ONLY

Ifalge amerikansk lovgivning
md dette udstyr kun saelges
af eller pa foranledning af en
leege

Q@

Begraensning for atmosfeerisk tryk

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Mzerkning, der angiver overholdelse
m Se brugsanvisningen afkravene i Radets direktiv 93/42/E0F @ Ma ikke kasseres
0123 om medicinsk udstyr
[
& Folg brugsanvisningen EEH Autoriseret repraesentant i EF Lotnummer
W Producent E zlee{;(ﬂt:m?ﬁadr;\tl;l:% vaoEr EeEl)e.ktrisk og Katalognummer (modelnummer)
—
Produktionsdato . Begraensning for
M AAAA-MM-DD Hitith Masimo-teferencenummer opbevaringsfugtighed
Ikke-steril w ﬁ Kropsvaegt /ﬂ/- Opbevaringstemperaturinterval

@ indice,
0.

3

Anvisninger/brugsanvisninger/
vejledninger er tilgeengelige

i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! elFU er ikke tilgengelig
ialle lande.

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

Masimo, SET, X-Cal, og § er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
RD SET er et varemzerke tilhgrende Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I o

Sensor de pinga reutilizavel

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Reutilizavel §&  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 ou do monitor,
assim como estas Instrugdes de utilizagéo.

INDICACOES

O sensor reutilizdvel RD SET™ TC-l é indicado para testes rapidos ou 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 Sp02),
para utilizagao em pacientes adultos e pediétricos com boa ou fraca perfusdo em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar,
ambientes moéveis e domésticos.

CONTRAINDICAGOES

O sensor reutilizavel RD SET TC-| esté contraindicado para pacientes com furos na orelha no local de medigao.

O sensor reutilizadvel RD SET TC-I deve ser removido e reposicionado num local de monitorizacao diferente de 4 em 4 horas,
pelo menos. Uma vez que as condi¢des especificas da pele e os niveis de perfusdo afetam a toleréncia do local a colocagao do
sensor, pode ser necessario deslocar o sensor com maior frequéncia.

DESCRICAO

O sensor reutilizavel RD SET TC-I destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo® SET® ou
com licenca para a utilizacdo de sensores RD SET TC-l e oximetros de pulso compativeis. Consulte o fabricante do dispositivo
relevante para obter informagoes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante
de dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade do respetivo dispositivo com cada modelo de sensor.

Os sensores RD TC-I foram verificados com utilizagdo da tecnologia de oximetria Masimo SET.

ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com instrumentos que utilizam a oximetria
Masimo SET® ou com licenga para a utilizagdo de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS

« Utilize o RD SET TC-I apenas no Iébulo da orelha ou no pavilhdo auricular. A utilizagdo noutro local pode resultar em
leituras imprecisas devido a espessura do tecido.

» Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizagcdo; caso contréario, o desempenho poderé ser afetado ou podem ocorrer
lesdes do paciente.

+ O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracdo ou danos,
interrompa a utilizacao. 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 adeséo,
circulacéo e integridade da pele adequadas e um alinhamento 6tico correto.

« Tome todas as precaugdes; pode ocorrer erosdo da pele, isquemia do tecido e/ou necrose por pressao quando o sensor
ndo é deslocado frequentemente e quando esté aplicado de forma muito apertada, quer na aplicacao original ou como
consequéncia de edema. Avalie o local frequentemente, se necessério de hora a hora, e desloque o sensor se existirem
sinais de perda da integridade da pele e/ou perda de circulacao ou de perfusao.

+ Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas.
A utilizagao de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por presséo ou danificar o sensor.

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

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

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

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a pulsacdo venosa anémala ou congestdo venosa.

+ A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel
do coracgao (p. ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado em direcdo ao chéao, posicao de
Trendelenburg).

+ As pulsacoes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (p. ex., regurgitacao da valvula tricuspide,
posicao de Trendelenburg).

+ As pulsag¢oes de um suporte de baldo intra-adrtico podem ser aditivas para a frequéncia de pulso apresentada no visor
de frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparagao com a frequéncia
cardiaca do ECG.

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

+ Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiagédo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiacao. Se o sensor for exposto a radiacao, a leitura podera ser imprecisa ou a unidade poderd ler zero
durante o periodo de radiagéo ativa.

+ Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM devido ao risco de lesoes.
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+ As fontes de luz ambiente intensas, p. ex., luzes cirldrgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon),
lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes, lampadas de aquecimento por infravermelhos e a luz solar direta podem
interferir com o desempenho do sensor.

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

« Ainterferéncia de radiagdo EM pode originar leituras imprecisas.

+ A presenca de contrastes intravasculares, p. ex., verde de indocianina ou azul de metileno, pode originar leituras
imprecisas ou a auséncia de leituras.

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

«+ Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2.

+ Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medic¢des imprecisas de SpOz2.

« Niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a leituras imprecisas de SpO2.

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

+ As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, p. ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., podem
originar leituras imprecisas de SpO2.

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpOz2 devido a doencga vasoespdéstica como, p. ex., doenga de Raynaud e doenca
vascular periférica.

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional, condi¢bes
hipocapnicas ou hipercépnicas e vasoconstricdo grave ou hipotermia.

+ As leituras de SpO2 podem ser afetadas em condicoes de perfusdo muito baixa no local monitorizado.

+ As leituras fornecidas com um indicador de confianga do sinal baixo podem nao ser precisas.

+ Néao modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteracdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou exatidao.

+ Limpe os sensores antes da reutilizagdo com varios pacientes.

« Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o conector em solugdes liquidas.

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

+ Naéo tente reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos do paciente da Masimo, uma vez que estes
procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

« Atencao: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo quando o tempo de monitorizacdo do paciente estiver esgotado.

« Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas
de monitorizagdo do paciente. O sensor proporciona 8.760 horas de tempo de monitorizagdo do paciente. Substitua
o sensor quando o tempo de monitorizagdo do paciente estiver esgotado.

INSTRUCOES
A. Selecao do local

+ Os locais de medicdo preferenciais sao o Iébulo da orelha ou o pavilhdo auricular.

+ Olocal deve estar isento de quaisquer detritos antes da colocacao do sensor.
ATENGAO: Se for necessario realizar a monitorizagio durante mais tempo, recomenda-se a utilizagdo de um sensor descartavel
RD SET.
ATENGAO: Antes de utilizar o sensor, certifique-se de que o sensor esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados
ou pecas danificadas.

B. Ligar o sensor ao paciente

1. Para melhorar a perfusédo da orelha, esfregue o Iébulo da orelha vigorosamente durante 25 a 30 segundos. O I6bulo da

orelha também pode ser esfregado com creme rubefaciente (salicilato de metilo a 10-30% e mentol a 2-10%).
ATENGAO: Nio utilize cremes com efeito vasodilatador forte, p. ex., nitroglicerina.

2. Consulte a Fig. 1. Aplique a pinga do sensor no lébulo da orelha ou no pavilhdo auricular. Oriente o cabo na diregdo
do corpo e percorrendo o pescogo. Se nédo for possivel aplicar o sensor RD SET TC-I corretamente na orelha, considere
a utilizacdo do sensor descartavel RD SET ou o sensor de pinca para dedo reutilizével RD SET noutro local de medicéo.

ATENGAO: Interrompa a utilizacio do sensor para a orelha se observar uma perda de tensao da mola que seja suficiente
para permitir a queda ou deslocagdo do sensor da posi¢do correta no lébulo da orelha ou pavilhao auricular.
ATENGAO: Evite colocar o paciente numa posicdo em que ocorre pressio externa sobre o sensor no local de medicéo.

C. Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 2. Oriente o conector do sensor corretamente e introduza o conector do sensor completamente no
conector do cabo do paciente.

2. Consulte a Fig. 3. Feche a capa protetora completamente.

D. Prova de esforco e de exercicio

1. Siga os passos no ponto B (Ligar o sensor ao paciente) para ligar o sensor RD SET TC-| ao paciente.

2. Minimize a ocorréncia de movimento desnecessario do sensor durante o movimento excessivo do paciente. Utilizando
uma fita para a cabega, passe o cabo do sensor para a orelha por baixo do queixo e fixe o cabo com a fita no lado da cabeca
oposto ao sensor para a orelha.

3. Prenda o gancho para roupa ao vestuario do paciente.

Gl 40 9004D-elFU-0519



E. Desligar o sensor
Do cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 4. Levante a capa protetora.
2. Consulte a Fig. 5. 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.
Do paciente
1. Para remover o RD SET TC-I da orelha do paciente, pressione as abas da pinca da orelha para abrir e remover.
ATENGAO:
Para evitar o desconforto do paciente ou danos no sensor, ndo puxe o cabo para remover o sensor da orelha do paciente.
LIMPEZA
Para limpar a superficie do sensor
1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.

2. Limpe o sensor RD SET TC-l com uma compressa embebida em &lcool isopropilico a 70% ou detergente suave.
3. Deixe o sensor secar antes da colocagao num paciente.

ou

1. Caso seja necesséaria uma desinfecao de nivel baixo, limpe todas as superficies do sensor RD SET TC-l e o cabo com um pano
ou uma compressa embebido(a) numa solugéo de lixivia/agua (1:10).
2. Utilize outro pano ou compressa embebido(a) em 4dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do sensor
RD SET TC-l e o cabo.
3. Passe com uma compressa ou pano seco e limpo em todas as superficies para secar o sensor e o cabo.
Para limpar ou desinfetar o sensor com um método de imersao
1. Coloque o sensor na solucao de limpeza (solugdo de lixivia/dgua, 1:10) de forma a que o sensor e o comprimento
pretendido do cabo fiquem totalmente submersos.
ADVERTENCIA: N3o mergulhe a extremidade do conector do cabo do sensor, uma vez que isso pode danificar o sensor.
2. Remova as bolhas de ar agitando suavemente o sensor e o cabo.
3. Mergulhe o sensor e o cabo durante, pelo menos, 10 minutos, ndo excedendo 24 horas. Nao mergulhe o conector.
4. Retire da solugao de limpeza.
5. Coloque o sensor e o cabo durante 10 minutos em dgua esterilizada ou destilada a temperatura ambiente. Nao mergulhe
0 conector.
6. Retire da dgua.
7. Seque o sensor e 0 cabo com um pano limpo ou uma compressa seca.
ATENGAO:
+ Nao utilize lixivia ndo diluida (5%-5,25% de hipoclorito de sédio) ou qualquer outra solugao de limpeza além das aqui
recomendadas, uma vez que podem ocorrer danos permanentes no sensor.
+ Néo mergulhe o conector no cabo RD SET TC-l em qualquer solugéo liquida.
+ Nao efetue esterilizacao por irradiagdo, vapor, autoclave, glutaraldeido (Cidex) ou éxido de etileno.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em armazenamento/transporte -40 °Ca +70 °C, humidade ambiente
Temperatura em funcionamento +5 °C a +40 °C, humidade ambiente
Humidade em armazenamento/transporte 10% a 95%, sem condensagao
Humidade em funcionamento 10% a 95%, sem condensacao
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ESPECIFICACOES
Quando utilizado com monitores de oximetria de pulso Masimo SET, ou com médulos de oximetria de pulso com licenga
Masimo SET, o sensor reutilizavel RD SET TC-l tem as especificagdes seguintes:

Quando utilizado com oximetros de pulso compativeis, o sensor reutilizdvel RD SET TC-I tem as especificagdes seguintes:

Sensor | RD SET TC-|
Utilizado com: Tecnologia Masimo SET

'ﬁ Peso corporal >30kg

Local de aplicacao Lébulo da orelha ou pavilhdo auricular
Exatiddo de SpOz2, sem movimento (70-100%') +3,5%
Exatiddo de SpOz, perfusao baixa? +3,5%

Exatidao da frequéncia de pulso® sem movimento

(25-240 bpm) +3bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, perfuséo baixa +3bpm

NOTA: O valor Arms da exatiddo é calculado com base em valores de medicdo com uma distribuicdo estatistica;
aproximadamente 68% dos valores medidos situaram-se no intervalo de + o valor Arvs em comparagao com o dispositivo de
referéncia num estudo controlado.

'A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios
adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no
intervalo de 70-100% SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

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

JA tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidao da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de
bancada com comparagdo com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e
transmissdo superior a 5% para valores de saturagéo entre 70% e 100%.

COMPATIBILIDADE

'M ' SH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria de pulso Masimo SET
VIIMOX]. ou com monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizacdo de sensores RD SET TC-l e oximetros de pulso
&l » compativeis. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do
\IMASMOSH fabricante do dispositivo original. A utilizagdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho
incorreto ou nulo.

Para obter informacdes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

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

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

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA
PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS
FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA VENDA
DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL, OU OUTROS)
NAO PODERA EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S)
RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM
PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITAGOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR
QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS,
NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

ainbow
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NENHUMA LICENCA IMPLICITA
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO DO
SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES

RD SET TC-I.

ATENGAO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instru¢oes de utilizagao para obter informagdes completas sobre a prescri¢do, incluindo
indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou respetiva rotulagem:

SiMBOLO

DEFINICAO

SIMBOLO

DEFINICAO

SIMBOLO

DEFINIGAO

Consultar as instrugdes de

Marca de conformidade
com a Diretiva Europeia

armazenamento

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Rx ONLY

Alei federal (EUA) limita a
venda deste dispositivo apenas
amédicos ou mediante receita
médica

€

Limites de pressao atmosférica

Hﬂ utilizagéo de Dispositivos @ Nao eliminar
0123 Médicos 93/42/CEE
Sequir as instrugdes de Representante autorizado na - "
@ utilizagao [EC|REP] Comunidade Europeia LOT (Gdigo do lote
Recolha separada para . < .
“ Fabricante ﬁ equipamento elétrico e m}r‘;‘;’o")de catélog (niimero do
— eletronico (REEE).
Data de fabrico Nimero de referéncia da Limite de humidade em
M AAAA-MM-DD HHH Masimo armazenamento
Nao esterilizado w ﬁ Peso corporal /ﬂ/- Intervalo de temperatura em

\» indi,
S

%)

As Instrugbes de Utilizacao/Manuais
estao disponiveis em formato
eletrénico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugdes de utilizagao
eletrénicas nao estao disponiveis
em todos os paises.

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

Masimo, SET, X-Cal, e § sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
RD SET é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

Uudelleenkdytettava Tip Clip -anturi

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava & Eisislls luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen anturin kdyttod kayttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai monitorin kdyttéopas seka nama kayttoohjeet.
KAYTTOAIHEET

Uudelleenkaytettdva RD SET™TC-| -anturi on tarkoitettu funktionaalisen valtimoveren hemoglobiinin happisaturaation (SpO2) ja
pulssin (mitataan SpOz2-anturilla) noninvasiiviseen, ajoittaiseen tarkistukseen tai jatkuvaan tarkkailuun aikuisilla ja lapsilla, joilla
on hyva tai huono lédpivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

VASTA-AIHEET
Uudelleenkaytettavaa RD SET TC-I -anturia ei saa kdyttda potilailla, joiden korvissa on lavistys mittauskohdassa.

Uudelleenkaytettava RD SET TC-I -anturi taytyy poistaa ja kiinnittaa uuteen kohtaan vahintaan neljan (4) tunnin valein. Koska
potilaiden ihon kunto ja ldpivirtausmaarat vaikuttavat anturin sietokykyyn, anturin paikkaa saatetaan joutua vaihtamaan
useammin.

KUVAUS

Uudelleenkaytettava RD SET TC-l -anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain laitteissa, joissa on Masimo® SET® -oksimetri tai
jotka ovat saaneet lisenssin kdyttaa RD SET TC-l -antureita, sekd yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa. Tietoja yksittdisten
laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta saat laitteiden valmistajilta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on maarittaa,
ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistaman laitteen kanssa.

RD RC-I -anturien toiminta on varmistettu Masimo SET Oximetry -tekniikalla.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kaytetdan
Masimo SET®-oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET

Ala kiinnita RD SET TC-l -anturia muualle kuin korvannipukkaan tai korvalehteen. Muutoin kiinnityskohdan paksuus voi
aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

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

+ Anturissa ei saa olla ndkyvié vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, &la
kayta sitd. Ala koskaan kdytd vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

+ Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytdnnon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon
kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

+ Ole erityisen varovainen: jos anturi on kiinnitetty liian tiukasti, jos sen kiinnitys tiukentuu turvotuksen vuoksi tai
jos sen paikkaa ei vaihdeta riittdvén usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen, kudosiskemia ja/tai paineen
aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa potilailta, joilla havaitaan merkkejd ihon haavautumisesta ja/tai
verenkierron tai lapivirtauksen heikentymisesta.

- Al kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kéytté voi
johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

« Aseta anturi ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

« Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

+ Vaarasta anturityypistd johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia mittaustuloksia.

«+ Epatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta epanormaalista laskimosykinnasta tai laskimotukoksesta.

«+ Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tastd syysta tulee
varmistaa tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim.
potilaan kdden roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

« Laskimon sykintd voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin
asento).

+ Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheytta oksimetrin pulssindytossa. Tarkista potilaan pulssin tiheys
vertaamalla sitd EKG:n ilmoittamaan pulssiin.

+ Jos pulssioksimetria kdytetadn koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitad sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epatarkkoja tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytyksen aikana.

+ Jos pulssioksimetria kadytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epétarkkoja tai laite voi ndyttad nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

« Al4 kdytd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristéssa, silld se voi aiheuttaa fyysisia vaurioita.

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

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

+  EMI-séteilyn aiheuttama hdirio voi aiheuttaa epéatarkkoja lukemia.
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+ Suonensisaiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisininen, voivat johtaa virheellisiin lukemiin tai lukemien
puuttumiseen.

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

+ Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa epatarkkoihin SpO2-tuloksiin.
+ Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa epatarkkoihin SpOz2-tuloksiin.
«+ Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa epatarkkoihin SpO2-lukemiin.

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

+ Hemoglobinopatiat ja synteesihdiriot, kuten talassemiat, Hb s, Hb c ja sirppisoluanemia ja muut vastaavat, voivat aiheuttaa
virheellisia SpO2-lukemia.

« Epéatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymadsta ja
adreisverenkiertosairaudesta.

+ Epétarkat SpO2-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin liian suuresta tai liian
vahadisesta madrastd veressa ja vaikeasta verisuonten supistumisesta tai hypotermiasta.

+  SpO2-lukemiin voi vaikuttaa tarkkailtavan kohdan erittdin alhainen lapivirtaus.

+ Mahdollisesti virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetaan arvojen saamiseen.

« Ald muuta tai muokkaa anturia milld4n tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.

+ Puhdista anturit, ennen kuin niitd kdytetadn uudelleen toiselle potilaalle.

« Valta vauriot - ala upota liitintd nesteeseen.

« Alj steriloi sateilyttamalla, hoyrylls, autoklaavissa tai millddn muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, silld nimi tavat
vahingoittavat anturia.

.- Al3 yritd késitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkokomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

« Varoitus: vaihda anturi, kun potilaan valvonta-aika ylittyy ja nédkyviin tulee anturin vaihtamisen tai jatkuvan heikon
SIQ-signaalin viesti.

« Huomautus: Anturissa kaytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentaa epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kayttad potilaan valvonnassa 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi, kun
potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A. Paikan valitseminen
« Korvannipukka tai korvalehti ovat suositeltavia mittauskohtia.
» Kohdan tulee olla puhdas ennen anturin asettamista.
VAROTOIMI: jos pidempi tarkkailu on tarpeen, on suositeltavaa kdyttaa kertakayttdista RD SET -anturia.
VAROTOIMI: varmista ennen anturin kdyttamistd, etta siind ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja
tai vaurioituneita osia.

B. Anturin asettaminen potilaalle

1. Lisdd korvan lapivirtausta hieromalla korvalehted voimakkaasti 25-30 sekuntia. Korvalehteen voidaan myds hieroa

verenkiertoa kiihdyttavéaa voidetta (10-30 % metyylisalisylaattia ja 2-10 % mentolia).
VAROITUS: ala kdyta voimakkaita verisuonia laajentavia voiteita, kuten nitroglyseriinitahnaa.

2. Katso kuva 1. Kiinnita anturi paikoilleen korvannipukkaan tai korvalehteen. Suuntaa kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan
kaulaa pitkin alas vartaloa kohti. Jos RD SET TC-I -anturi ei pysy kunnolla korvassa, harkitse kertakdyttdisen RD SET -anturin
tai uudelleenkdytettavan RD SET -sormianturin kayttamistd toisessa mittauskohdassa.

VAROITUS: lopeta korva-anturin kdyttd, jos anturin jousi ei enaa jaksa pitaa anturia oikealla paikallaan korvassa tai anturi irtoaa.
VAROITUS: vilta asettamasta potilasta niin, etta anturiin kohdistuu ulkoinen paine mittauskohdassa.
C. Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
1. Katso kuva 2. Suuntaa anturin liitin oikein ja tydnna anturin liitin kunnolla potilaskaapelin liittimeen.
2. Katso kuva 3. Sulje suojasalpa huolellisesti.
D. Kuormituksen ja liikkkumisen testaus

1. Kiinnita RD SET TC-I -anturi potilaaseen noudattamalla kohdan B ohjeita (Anturin kiinnittdminen potilaaseen).

2. Minimoi anturin tarpeeton liike potilaan liiallisen liikkumisen aikana. Kiepauta anturikaapeli silmukalle leuan alle
paapannan avulla ja kiinnita kaapeli paddpannan alle paan sivulle korva-anturia vastapaata.

3. Kiinnitd anturi potilaan vaatteeseen nipistimella.

E. Anturin irrottaminen

Irrottaminen potilaskaapelista

1. Katso kuva 4. Nosta suojasalpaa.

2. Katso kuva 5. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siitd napakasti.

HUOMAUTUS: vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.

Irrottaminen potilaasta

1. Irrota RD SET TC-l potilaan korvasta avaamalla korvanipistin varovasti ja irrottamalla se korvasta.

VAROITUS:
voit estaa potilaalle aiheutuvan epamukavuuden tai anturin vahingoittumisen, kun et poista anturia potilaan korvasta
kaapelista vetamalla.
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PUHDISTAMINEN
Anturin pinnan puhdistaminen
1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.
2. Puhdista RD SET TC-I -anturi pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeella tai miedolla puhdistusaineella.
3. Anna anturin kuivua, ennen kuin asetat sen potilaalle.
tai
1. Jos kevyt desinfiointi on tarpeen, pyyhi RD SET TC-I -anturin ja kaapelin kaikki pinnat kangasliinalla tai harsokankaalla, joka
on kostutettu valkaisuaineen ja veden seoksella (suhde 1:10).
2. Kastele toinen kangasliina tai sideharso steriililld tai tislatulla vedelld ja pyyhi RD SET TC-I -anturin ja kaapelin kaikki pinnat.
3. Kuivaa anturin ja kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
Anturin puhdistaminen tai desinfiointi upottamalla
1. Aseta anturi puhdistusliuokseen (valkaisuainetta ja vettd suhteessa 1:10) niin, ettd anturi ja haluttu maara kaapelia
uppoavat siihen kokonaan.
VAROITUS: &la upota anturin kaapelin liittimen p&&ta nesteeseen, jotta anturi ei vahingoitu.
2. Poista ilmakuplat ravistamalla anturia ja kaapelia varovasti.
3. Anna anturin ja kaapelin liota vahintddn kymmenen minuuttia, mutta ei 24 tuntia kauempaa. Al3 upota liitinta nesteeseen.
4. Nosta puhdistusnesteestd.
5. Aseta anturi ja kaapeli huoneenlampéiseen steriiliin tai tislattuun veteen kymmeneksi minuutiksi. Ald upota liitinta
nesteeseen.
6. Nosta vedestd.
7. Kuivaa anturi ja kaapeli kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
VAROITUS:
. Al3 kayti laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin tassé suositeltuja
puhdistusaineita, silld muuten anturi voi vahingoittua pysyvésti.
« Ala upota RD SET TC-I -kaapelin liitinté nesteeseen.
« Al3 steriloi sateilyttamalla, héyrylla, autoklaavissa, glutaarialdehydilld (Cidex) tai etyleenioksidilla.

YMPARISTOTIEDOT

Sailytys-/kuljetuslampétila -40 °C...+70 °C, ympaériston kosteus

Toimintalampétila 5-40 °C, ympariston kosteus

Sailytys-/kuljetuskosteus 10-95 %, ei tiivistymista

Toimintakosteus 10-95 %, ei tiivistymista
TEKNISET TIEDOT

Kun uudelleenkaytettavaa RD SET TC-I -anturia kdytetadn Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien tai lisensoitujen Masimo SET
-pulssioksimetrimoduulien kanssa, anturiin patevat seuraavat tekniset tiedot:

Kun uudelleenkaytettavaa RD SET TC-| -anturia kdytetadn yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa, anturiin patevat seuraavat
tekniset tiedot:

Anturi | RD SET TC-|
Kéyttotekniikka: Masimo SET -tekniikka
'ﬁ Paino >30kg
Kayttokohta Korvannipukka tai korvalehti
SpO2-tarkkuus, ei liikettd (70-100 %') +3,5%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio? +3,5%
Sykkeen?® tarkkuus, ei liiketta (25-240 ly6ntid/min) +3 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, alhainen lapivirtaus +3 lyontid/min

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus lasketaan tilastollisesti jakautuneista mittausarvoista; noin 68 % mitatuista arvoista oli alueella
+ Arms-arvosta verrattuna kontrolloidun tutkimuksen viitelaitteeseen.

'Masimo SET tekniikan liikkeeton tarkkuus on vahvistettu SpO2-alueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin.
Vahvistukseen kdytettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta
vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.

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

*Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 ly6ntid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek
Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdilld saturaatioalueella
70-100 %.

Gl 55 9004D-elFU-0519



YHTEENSOPIVUUS

r YT Tamad anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri,
\’MAS'MOSH tai sellaisten pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kaytettavaksi RD SET TC-l -anturien ja
Al - yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen
\IM S|MOSH valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kiytté muiden laitteiden kanssa voi
johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

rainbow

TAKUU

Masimo myontaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakéyttdisten tuotteiden takuu kattaa kdyton
vain yhdella potilaalla.

SEURAAVA ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT SUULLISET,
NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. MYYNTIKELPOISUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA MUUTOKSENHAKUKEINO MINKA
TAHANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON MASIMON VALINNAN MUKAAN JOKO, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen instrumenttiin tai jérjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on
purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu
tai jotka on kierratetty.

MASIMO El VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA OLISI
ETUKATEEN MAINITTU. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN,
TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-
ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LIITTYVAT TUOTTEESEEN,
JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET
EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

ElI EPASUORAA LISENSSIA

TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA RD SET TC-I -ANTURIEN KAYTTOA El OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kdyttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kdyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI ‘ SELITYS | SYMBOLI ‘ SELITYS | SYMBOLI ‘ SELITYS

Noudattaa eurooppalaista .

Katso kayttoohjeista laakinnallisid laitteita koskevaa Al havita

0123 direktiivia 93/42/ETY
e Valtuutettu edustaja Euroopan -

Noudata kdyttdohjeita EE] unionissa Erén tunnus
Sahkd- ja

Valmistaja elektroniikkalaitteiden erillinen Tuotenumero (mallinumero)
kerdys (WEEE).

Valmistuspaiva

VVVV-KK-PP Masimon viitenumero

Séilytyskosteusrajoitus

3+
3+
3+
3+

Ei-steriili Paino Séilytyslampotila

ICHEHEE

==
o

Kayttoohjeet/kayttdoppaat ovat

\ indic,, saatavilla sahkgisessa muodossa
> osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen
kayttoohje ei ole saatavilla
kaikissa maissa.

Ala kayta, jos pakkaus on

Eisisalla luonnonkumilateksia vaurioitunut

QL EIB

&

Yhdysvaltain lain mukaan tétd

Rx ONLY | laitetta saa myyda vain lakari
tai laakarin maarayksestd

%)

lImanpainerajoitus

Q@

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, ja § ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
RD SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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RD SET™ TC-I -

Tip Clip-gjenbrukssensor

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbare S Erikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

For denne sensoren brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten eller monitoren samt denne
bruksanvisningen.

INDIKASJONER

RD SET™TC-I-gjenbrukssensor er indisert til enten «stikkprovekontroll» eller kontinuerlig noninvasiv overvéking av funksjonell
oksygenmetning av arterielt hemoglobin (Sp0O2) og pulsfrekvens (mélt med en SpO2-sensor) hos voksne og barn med god
eller dérlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

RD SET TC-I-gjenbrukssensoren er kontraindisert til pasienter med hull i gret pa malestedet.

RD SET TC-I-gjenbrukssensoren ma fiernes og plasseres pa et annet malested minst hver fierde (4.) time. Individuelle forhold
i huden og perfusjonsnivaer gjor at malestedet ikke alltid tolererer en sensor, og det kan derfor vaere ngdvendig & flytte
sensoren oftere.

BESKRIVELSE

RD SET TC-I-gjenbrukssensorer skal kun brukes sammen med enheter som inneholder Masimo® SET®-oksimetri, eller er
lisensiert for bruk av RD SET TC-I-sensorer og kompatible pulsoksimetere. Kontakt produsenten av enheten for a fa vite om
bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har ansvaret for & fastsla om deres enhet
er kompatibel for bruk sammen med den enkelte sensormodellen.

RD TC-I-sensorene er blitt verifisert ved bruk av Masimo SET-oksimetriteknologi.

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

ADVARSLER
+ RD SET TC-I ma ikke brukes pa andre malesteder enn pa greflippen eller pinna. Det kan fere til ungyaktige maleverdier
pa grunn av vevets tykkelse.

« Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor, kabel
og sensor for bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

+ Sensoren ma ikke ha synlige defekter, veere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, mé den ikke
brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er eksponert.

+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a sikre adekvat sirkulasjon, riktig optisk justering,
at sensoren er riktig festet, og at huden er intakt.

« Utvis meget stor varsomhet. Huderosjon, vevsiskemi og/eller trykknekrose kan oppsta nar sensoren ikke flyttes ofte, er
péfort for stramt eller blir for stram pa grunn av edem. Vurder stedet som ofte som hver (1) time, og flytt sensoren hvis
det forekommer tegn pa at huden mister integritet og/eller at sirkulasjonen eller perfusjonen blir redusert.

+ Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige maleverdier. Bruk
av tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

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

+ Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi uneyaktige mélinger.

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

+ Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.

+ Vengs stuvning kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor sgrges for riktig
vengs utstremning fra malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa hdnden til en sengeliggende
pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

+ Vengse pulser kan gi for lave SpO2-maleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

+ Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa pulsoksimeterdisplayet. Kontroller pasientens pulsfrekvens
mot EKG-hjertefrekvensen.

+ Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige malinger eller ingen mélinger mens stralingen pagar.

+ Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige avlesninger eller enheten kan vise null mens stralingen pagar.

« Ikke bruk sensoren under MR-skanning eller i et MR-miljg, da det kan fore til fysisk skade.

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

« For a hindre interferens fra omgivelseslys mé det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og mélestedet ma ved behov
dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke, kan det fore til ungyaktige mélinger.

+ Unpgyaktige malinger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.
Intravaskuleere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt kan fere til ungyaktige eller manglende malinger.
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+ Hoye nivaer 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 forhayet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en
blodprove.

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

+ Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige SpO2-mélinger.

+ Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan fore til ungyaktige malinger av SpO2.

+ Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av alvorlig anemi, sveert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved sveert mye
bevegelse.

+ Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan fordrsake ungyaktige malinger
av SpO2.

+ Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og perifer vaskulaer
sykdom.

+ Unegyaktige malinger av SpOz2 kan forérsakes av forhgyede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske eller hyperkapniske
betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller hypotermi.

« SpO2-mélinger kan bli pavirket under forhold med sveert lav perfusjon p& mélestedet.

+ Malinger som er innhentet med en indikator pa lav signalkonfidens, kan muligens veere ungyaktige.

+ Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller
neyaktighet.

+ Rengjer sensorene for gjenbruk pa flere pasienter.

+ For & hindre skade ma kontakten ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.

+ lkke forsgk sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid da det vil skade sensoren.

+ Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan skade de
elektriske komponentene og potensielt fore til skade péa pasienten.

« Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensor eller en melding om vedvarende lav signalkvalitet vises
nér pasientovervakningstiden er oppbrukt.

« Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for 3 minimere risikoen for ungyaktige mélinger og uventet avbrudd i
pasientovervakning.Sensoren gir 8760 timer med pasientovervakningstid. Skift ut sensoren nér pasientovervakningstiden
er oppbrukt.

INSTRUKSJONER
A. Valg av malested
+ Foretrukket mélested er enten greflippen eller pinna.
+ Malestedet ma rengjores og terkes for sensoren plasseres.
FORSIKTIG: Hvis langvarig overvakning er pakrevd, anbefales det a bruke en RD SET-engangssensor.
FORSIKTIG: For sensoren brukes, ma det kontrolleres at den er fysisk intakt, og at den ikke har gdelagte ledninger eller
skadede deler.

B. Feste sensoren pa pasienten

1. For a bedre perfusjonen i gret, gnir du greflippen kraftig i 25-30 sekunder. @reflippen kan ogsé gnis med en krem som

varmer huden og oker blodsirkulasjonen (10-30 % metylsalicylat og 2-10 % mentol).
FORSIKTIG: Ikke bruk kraftige vasodilaterende kremer som nitroglyserinkrem.

2. Sefigur 1. Klem fast sensoren pa ereflippen eller pinna. Plasser kabelen slik at den ligger nedover halsen mot kroppen. Hvis
RD SET TC-I-sensoren ikke kan plasseres riktig pa eret, ma det vurderes a bruke en RD SET-engangssensor eller en RD SET-
gjenbruksfingerklemme pé et annet malested.

FORSIKTIG: Slutt & bruke gresensoren hvis fjeerspenningen reduseres sa mye at sensoren kan gli eller forflytte seq fra den
korrekte posisjonen pa greflippen eller pinna.
FORSIKTIG: Unnga & plassere pasienten slik at eksternt trykk paferes sensoren pa mélestedet.
C. Koble sensoren til pasientkabelen
1. Se figur 2. Rett inn sensorkontakten riktig, og sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten.
2. Se figur 3. Lukk det beskyttende lasedekselet helt.
D. Belastnings- og bevegelsestesting

1. Fest RD SET TC-I-sensoren pa pasienten ved & folge trinnene under B (Feste sensoren pa pasienten).

2. Serg for at sensoren beveger seg sa lite som mulig under kraftige pasientbevegelser. Bruk et hodeband, legg
oresensorkabelen i en lokke under haken, og fest kabelen under hodebandet pa motsatt side av hodet for gresensoren.

3. Klem fast klesklemmen pa pasientens skjorte.

E. Koble fra sensoren

Fra pasientkabelen

1. Se figur 4. Loft beskyttelseslasen opp.

2. Se figur 5. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne den fra pasientkabelen.
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for a unnga skade.

Fra pasienten

1. RD SET TC-I fjernes fra pasientens gre ved a apne greklemmen forsiktig og fjerne sensoren.

FORSIKTIG:
For & unngd ubehag for pasienten eller skade pa sensoren ma sensoren ikke fjernes fra pasientens gre ved a dra i
kabelen.
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RENGJ@ZRING
Overflaterengjore sensoren
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.
2. Tork av RD SET TC-I-sensoren med en klut innsatt med 70 % isopropylalkohol eller et mildt rengjeringsmiddel.
3. La sensoren terke for den plasseres pa en pasient.
eller
1. Hvis lavnivadesinfisering er péakrevd, torkes alle overflatene pa RD SET TC-I-sensoren og -kabelen med en klut eller
gaskompress innsatt med blekemiddel/vann i forholdet 1:10.
2. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann og terk av alle overflatene p& RD SET TC-I-sensoren
og -kabelen.
3. Tork alle overflatene pé sensoren og kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
Rengjore eller desinfisere sensoren i bad
1. Legg sensoren i rengjeringslgsningen (1:10 blekemiddel/vann), slik at sensoren og ensket lengde av kabelen er helt dekket
av lgsningen.
ADVARSEL: Enden av sensorkabelen med kontakt ma ikke legges i lasningen. Det kan skade sensoren.
. Fjern luftbobler ved a riste sensoren og kabelen forsiktig.
. La sensoren og kabelen ligge i lasningen i minst 10 minutter og heyst 24 timer. Kontakten ma ikke legges i vaesken.
. Ta dem opp av rengjeringslasningen.
. Plasser sensoren og kabelen i sterilt eller destillert vann som holder romtemperatur, i 10 minutter. Kontakten ma ikke
legges i vaesken.
6. Ta delene opp av vannet.
7. Tork sensoren og kabelen med en ren klut eller torr gaskompress.
FORSIKTIG:
+ Ikke bruk ufortynnet blekemiddel (5-5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjeringsmidler enn de som anbefales
her. Det kan fore til permanent skade pa sensoren.
+  M-SET TC-I-RD SET TC-kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav, glutaraldehyd (Cidex) eller etylenoksid.

OMGIVELSESPESIFIKASJONER

v b wWwN

Temperatur - lagring/transport -40 °C til +70 °C, omgivelsesluftfuktighet

Driftstemperatur +5 °C til +40 °C, omgivelsesluftfuktighet

Luftfuktighet - lagring/transport 10 % til 95 %, ikke-kondenserende

Driftsluftfuktighet 10 % til 95 %, ikke-kondenserende
SPESIFIKASJONER

Nar den brukes sammen med Masimo SET-pulsoksimetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET-pulsoksimetrimoduler,
har RD SET TC-I-gjenbrukssensoren fglgende spesifikasjoner:
Nér den brukes sammen med kompatible pulsoksimetere har RD SET TC-I-gjenbrukssensoren fglgende spesifikasjoner:

Sensor | RD SETTC-|
Brukt med: Masimo SET-teknologi

'ﬁ Kroppsvekt >30kg

Malested @reflipp eller pinna
SpO2-npyaktighet, ingen bevegelse (70-100 %') +35%
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon? +35%
Pulsfrekvensngyaktighet?, ingen bevegelse (25-240 bpm) +3 bpm
Pulsfrekvensngyaktighet, lav perfusjon +3 bpm

MERK: Arms-ngyaktigheten beregnes pa grunnlag av méleverdier som er statistisk fordelt. Omtrent 68 % av de malte verdiene
falt innenfor + Arms-verdien sammenlignet med referanseenheten i en kontrollert studie.

"Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne
frivillige kvinner og menn med lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omrddet 70-100 % SpO2 mot et
laboratorie CO-oksimeter.

?Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon 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 omrddet 70 % til 100 %.
*Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 bpm i laboratorietester mot en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet
70 % til 100 %.
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KOMPATIBILITET

\"MASiMOSH Denne sensoren skal bare brukes sammen med enheter som inneholder Masimo SET-oksimetri eller

- pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert for bruk av RD SET TC-I-sensorer og kompatible pulsoksimetre. Hver

‘R'M SiM SH’ sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten
L=, av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fere til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer bare overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene
som folger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for bruk pa én pasient.

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO
TIL KJBPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som
har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt pafgrte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter
som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne
garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (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 BELGPET SOM ER BETALT AV KJGPEREN 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 REPROSSESSERT, 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

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 SET TC-| -SENSORER.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLERETTER FORORDNING
AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

‘ DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON SYMBOL ‘ DEFINISJON
Angir samsvar med
Se bruksanvisningen EU-direktiv 93/42/EQF Ma ikke kastes
0123 om medisinsk utstyr
Falg bruksanvisningen |[EC|REP] Autorisert EU-representant Lot-nummer

Separat innsamling for

Produsent elektrisk og elektronisk utstyr Katalognummer (modellnummer)

3+
3+
3
3+

~'e 3 gl e

gL EORBE

Eﬁﬂkﬁs/{fﬂnﬁgm Masimo-referansenummer Fuktighetsbegrensning ved lagring
Ikke-sterile w ﬁ Kroppsvekt Lagringstemperaturomrade
Erikke fremstilt med M ikke brukes dersom Instruksjoner/bruksanvisninger/
naturgummilateks emballasjen er skadet < indic,, handboker er tilgjengelige i
D > elektronisk format p&
I henhold til amerikansk ln\ntzr::({\gl\:xme:ilg&(omﬁe(hDocs
lovgivning (USA) ma dette Q Begrensning for atmosfrisk - B .
Rx ONLY utstyret kun selges av eller ) trykk bruksanvisning er ikke
etter forordning av en lege. tilgjengeligi alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, og § er varemerker som er registrert federalt i USA og tilherer Masimo Corporation.
RD SET er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

Klipovy senzor pro opakované pouziti

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti & Vyrobeno bez pfirodniho latexu Nesterilni

Pred pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit Navod k pouziti zafizeni nebo monitoru a tyto Pokyny
k pouziti.

INDIKACE

Senzor pro opakované pouziti RD SET™TC-l je urcen jak k okamzité kontrole, tak k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovani
funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp0O2) u dobrie
i nedostatecné perfundovanych dospélych a détskych pacientd Ié¢enych v nemocnici, v zafizeni nemocni¢niho typu
a v mobilnim nebo doméacim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzoru pro opakované pouziti RD SET TC-l je kontraindikovéno u pacientd, ktefi maji v misté méreni propichnuté
ucho.

Senzor pro opakované pouziti RD SET TC-l je nutné nejméné kazdé ctyfi (4) hodiny sejmout a piemistit na jiné monitorovaci
misto. Snasenlivost kiize vici senzoru ovliviiuje individualni stav kiize a Uroven perfuze. Mize tedy byt nezbytné senzor
premistovat castéji.

POPIS

Senzory pro opakované pouziti RD SET TC-l jsou uréeny k pouziti se zafizenimi, které vyuzivaji oxymetrii Masimo® SET®
nebo jsou licencovany k pouziti senzor RD SET TC-|, a také s kompatibilnimi pulznimi oxymetry. Informace o kompatibilité
jednotlivych zafizeni a senzorli vam poskytne vyrobce danych produktu. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda je jeho
zatizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

Senzory RD TC-I byly ovéfeny pomoci oxymetrické technologie Masimo SET.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro poutziti s pfistroji vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET®
nebo s piistroji licencovanymi pro pouziti senzord Masimo.

VAROVANI

+ Nepouzivejte senzor RD SET TC-l na zadném jiném misté nez na usnim lalicku nebo boltci. Jinak by odecty vzhledem
k tloustce tkdné mohly byt nepfesné.

+ V8echny senzory a kabely jsou urceny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu monitoru,
kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Senzor by nemél mit zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud ma senzor
pozménénou barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

+ Kontrolujte misto casto nebo dle protokolu daného zafizeni a zajistéte spravné upevnéni zafizeni, jeho spravnou
cirkulaci, spravny opticky zakryt a také se ujistéte, Ze neni porusena kuze.

+ Postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor Casto pfemistovan, je nasazen pfilis tésné nebo tésné priléha kvadli vzniklému
edému, muze dojit ke vzniku koZnich erozi, tkanové ischemie nebo tlakové nekrézy. Misto aplikace kontrolujte kazdou (1)
hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky ztraty kozni integrity nebo ztraty obéhu nebo perfuze, senzor premistéte.

K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit presnost odect. Pfi pouziti
pridavné pasky mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

+ Senzor a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné sniZili riziko, Ze se do nich pacient zamotd nebo se jimi uskrti.

+ Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢astecné zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkdm méfeni.

+ Poutzitinespravného typu senzoru miize zplisobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusizaznamenavat viibec.

+  Abnormalni Zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou ovlivnit pfesnost odectd SpO2.

« Zilni méstnani maze zplsobit podhodnoceni ode¢tii aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit nalezity
Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod trovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta
svésené z ltzka, pfi Trendelenbergové poloze).

+ Venozni pulzace mohou zplisobit fale$né nizké odecty SpOz2 (nap. pfi regurgitaci trikuspidaini chlopné ¢i Trendelenbergové
poloze).

+  Ktepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se miize pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného balénku.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

+ Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozateni, senzor musi zlistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zateni, mohou byt odecty nepresné nebo se béhem aktivniho ozafovani nemusi viibec zaznamenavat.

+ Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozareni, senzor musi zlistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty nepresné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové hodnoty.

+ Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI, protoze to mize vést k fyzické ujmé.

« Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescen¢ni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slune¢ni svétlo.
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+ Abyste zabranili naruseni cinnosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v piipadé potieby jej prekryjte
neprihlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatteni, méfeni nemusi byt piesné.

+ Ruseni elektromagnetickym zafenim muze zpusobit nepfesné odecty.

«+ Pfitomnost intravaskularnich barviv, jako je napf. indocyaninova zeleri nebo metylénova modf, mohou mit za nasledek
nespravné odecty nebo Uplnou absenci odectd.

+ Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpO2. Pi 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 odectl SpO2.

« Zévazna anémie, velmi nizka arteridlni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odect SpO2.

» Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napt. talasémie, HbS, HbC, srpkovita anémie atd., mohou zpUsobit nepfesné
odecty SpO2.

+ Vazospastické onemocnéni, jako je napf. Raynauddv syndrom a ischemicka choroba dolnich koncetin, mize ovlivnit pfesnost
odectl Sp02.

+  Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, piipad hypokapnie nebo hyperkapnie a vazna vazokonstrikce nebo hypotermie
mohou zpUsobit nepresné odecty SpO2.

+  Odecty SpO2 mohou byt ovlivnény velmi nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

+Uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signalem muize zplsobit nepfesné odecty.

« Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

+ Pred opakovanym pouzitim u vice pacientd senzor ocistéte.

« Nenamacejte konektor ani jej neponofuijte do kapalin. Mohl by se poskodit.

+ Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autoklavovanim ani sterilizaci pomoci etylénoxidu, protoze ho to poskodi.

+ Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni
elektrickych soucasti a v dusledku toho i k ohroZeni pacienta.

« Upozornéni: Senzor vyménte, kdyz se zobrazi zprava s vyzvou k vyméné senzoru nebo trvale nizkd hodnota SIQ a kdyz
vypriela doba monitorovani pacienta.

« Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se sniZilo riziko nepfesnych odectd a neocekavané ztraty monitorovani
pacienta. Senzor zajisti monitorovani pacienta po dobu 8 760 hodin. Senzor vymérite, az vyprsi doba monitorovéni pacienta.

POKYNY
A. Vybér mista aplikace

+ Vhodnym mistem je usni lalicek nebo boltec.

+ Pred umisténim senzoru je tfeba misto ocistit.
UPOZORNENI: Pokud je vyzadovéno dlouhodobgjsi monitorovani, doporu¢ujeme pouzit jednorazovy senzor RD SET.
UPOZORNENI: Pfed pouzitim se ujistéte, e senzor neni mechanicky poskozen a nema zlomené ani odiené vodice ¢i
poskozené casti.

B. Pripojeni senzoru k pacientovi

1. Abyste zlepsili prokrveni usniho laltc¢ku, 25-30 sekund jej silné tiete. MUzete do néj také vetfit prokrvovaci krém
(10-30% methylsalicylat a 2-10% menthol).

UPOZORNENI: Nepouzivejte silné vazodilata¢ni krémy, jako je napiklad nitroglycerinové pasta.

2. Podle Obr. 1 pfipnéte senzor na usni lali¢ek nebo boltec. Natocte kabel tak, aby vedl dolG po krku smérem k trupu
pacienta. Pokud senzor RD SET TC-lI na ucho spravné nepfiléhd, uvazte pouziti jednorazového senzoru RD SET nebo
prstového klipu pro opakované pouziti RD SET na jiném monitorovacim misté.

UPOZORNENI: Pokud pruzina senzoru prestane dostate¢né pruzit a senzor nedrzi ve spravné pozici na usnim lalticku nebo
boltci, prestarite jej pouzivat.
UPOZORNENI: Pacient musi byt v poloze, v niz na senzor na méficim mist& nebude plsobit externi tlak.
C. Pripojeni senzoru ke kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 2. Natocte spravné konektor senzoru a plné jej zasurite do konektoru kabelu pacienta.
2. Postupujte podle Obr. 3. Zcela uzaviete ochranny kryt zépadky.
D. Testovani pfi zatézi a cviceni

1. Pfipojte senzor RD SET TC-I k pacientovi podle krokd popsanych v ¢asti B (Pfipojeni senzoru k pacientovi).

2. Aby se senzor zbytecné neposunoval pfi vétsim pohybu pacienta, zajistéte jej na misté. Pouziti Celenky: stocte kabel
usniho senzoru pod bradu a upevnéte jej pod Celenkou na opacné strané hlavy, nez je umistén usni senzor.

3. Pripnéte koli¢ek na odév pacienta.

E. Odpojeni senzoru

0d kabelu pacienta

1. Postupujte podle Obr. 4. Odklopte ochrannou zépadku.

2. Postupujte podle Obr. 5. Silné zatahnéte za konektor senzoru a odpojte senzor od kabelu pacienta.

POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
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Od pacienta

1. Jemnym stisknutim oteviete usni klip a sejméte senzor RD SET TC-l z ucha pacienta.

UPOZORNENI:

Aby snimani senzoru pacienta nebolelo a také aby se senzor neposkodil, neodstranujte jej z ucha tahem za kabel.

CISTENI
Povrchové cisténi senzoru

1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.

2. Otiete senzor RD SET TC-l hadfikem namocenym v 70% izopropylalkoholu nebo v mirném detergentu.

3. Pfed pouzitim nechte senzor vyschnout.

nebo
1. Pokud je vyZadovén nizky stupen dezinfekce, otfete viechny povrchy senzoru RD SET TC- a kabelu hadfikem nebo gazou
namocenou do vodného roztoku chlorového bélidla 1: 10.

. Namocte jiny hadfik nebo kousek gézy do sterilni nebo destilované vody a otfete viechny povrchy senzoru RD SET TC-|
a kabelu.

3. Osuste viechny povrchy senzoru a kabelu ¢istym hadfikem nebo kouskem gézy.

N

Cisténi nebo dezinfekce senzoru namaéenim
1. Vlozte senzor do Cisticiho roztoku (roztok chlorového bélidla a vody 1 : 10) tak, aby byly senzor i potfebna délka kabelu
zcela ponoteny.
VAROVANI: Neponotuijte do roztoku konec kabelu senzoru s konektorem. Mohlo by dojit k poskozeni senzoru.
2. Jemné senzorem a kabelem zatieste, aby se uvolnily pfipadné vzduchové bubliny.
3. Nechte senzor a kabel namocené minimalné 10 minut a maximalné 24 hodin. Neponotujte do roztoku konektor.
4. Vyjméte senzor a kabel z cisticiho roztoku.
5. Vlozte senzor a kabel na 10 minut do sterilni nebo destilované vody pokojové teploty. Neponofujte do vody konektor.
6. Vyjméte senzor a kabel z vody.
7. Osuste senzor a kabel pomoci ¢istého hadiiku nebo gazy.
UPOZORNENI:
+ NepouZzivejte nefedény roztok chlorového bélidla (5%-5,25% chlornan sodny) ani zadné jiné roztoky, které zde nejsou
doporuceny. Mohlo by dojit trvalému poskozeni senzoru.
+ Neponotujte konektor na kabelu RD SET TC-I do kapalin.
+ Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim, pomoci glutaraldehydu (Cidex) ani ethylenoxidu.

SPECIFIKACE OKOLNIHO PROSTREDI

Teplota skladovani/prepravy -40 °C az +70 °C, vlhkost okolniho prostiedi

Provozni teplota + 5 °C az +40 °C, vlhkost okolniho prostiedi

Skladovaci/piepravni vlhkost 10 % az 95 %, nekondenzujici

Provozni vihkost 10 % az 95 %, nekondenzujici
SPECIFIKACE

Pri pouziti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s moduly pulzni oxymetrie licencovanymi pro
technologii Masimo SET maji senzory pro opakované pouziti RD SET TC-I nasledujici specifikace:

Pfi pouziti s kompatibilnimi pulznimi oxymetry maji senzory pro opakované pouziti RD SET TC-I nasledujici specifikace:

Senzor [ RD SETTC-|
Pfi pouziti se zafizenim: Technologie Masimo SET
'ﬁTélesna’ hmotnost >30kg
Misto aplikace Usni lalti¢ek nebo boltec

Presnost méfeni SpO2 v klidu (70-100 %') +3,5%
Presnost méreni SpO2 pfi nizké perfuzi? +35%

Presnost méfeni tepové frekvence® v klidu (25-240 tep(i/min) +3 tepy/min

Pfesnost méfeni tepové frekvence pfi nizké perfuzi +3 tepy/min

POZNAMKA: Pfesnost Arwms je vypoctena na zakladé hodnot méfeni, které jsou statisticky rozlozeny; pfiblizné 68 % hodnot
méfeni spada v kontrolované studii do + hodnoty Arms pfi porovnani s referenénim zafizenim.

! Presnost technologie Masimo SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki
muzZského a Zenského pohlavi se svétlou aZ tmavou pigmentaci kiize v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu
70-100 % SpOz2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

2 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 %.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi tepové frekvenci v rozsahu 25-240 pulzd/min 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
vrozsahu 70 aZ 100 %.
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KOMPATIBILITA

GMASiMOSH Tento senzor je urcen k pouZiti pouze se zafizenimi, které vyuZivaji oymetrickou technologii Masimo SET,

s monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouziti senzor(i RD SET TC-l a s kompatibilnimi pulznimi oxymetry.

GM SiMOSH Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho
rainbow Zarizeni. Pri pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pdvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu Sesti (6) mésict
neprojevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL.V PRIPADE ZARUCNI
UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE
VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMOV ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANIVUCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE,
NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE NA MOZNOST VZNIKU SKODY
BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI
SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA
PRODUKTY, NANEZ SE NAROKVZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMOV ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI(
SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZEN[ V TETO CASTI NEVYLUCUJI
ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT
TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI SENZORU RD SETTC-I.
UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani vcetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpec¢nostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL ‘ DEFINICE SYMBOL DEFINICE SYMBOL ‘ DEFINICE
Inacka souladu s evropskou
m Prostudujte si pokyny k pouziti smémici o zdravotnickych @ Nelikvidujte spolecné s béznym odpadem
0123 prostredcich 93/42/EHS
(3 B - Autorizovany zastupce -
Ridte se pokyny k poufiti |[EC|REP] oo Evropske}lspolefinstvi LOT Kod Sarze

0Oddéleny shér elektrickych

a elektronickych zafizeni Katalogové cislo (¢islo modelu)
(WEEE).

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Referencni Cislo spolecnosti

Masimo Omezeni skladovaci vihkosti

W Vyrobce

3+
3
3
3+

Telesnd hmotnost

| (3]

Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené QU indicy, Pokyny/pokyny k pouZiti a pfirucky jsou dostupné
X %, Ll . P
y > v elektronické verzi na webové strance
http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti
nejsou k dispozici pro viechny zemé.

Nesterilni
&

Vyrobeno bez prirodniho latexu

@

Federalni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto pfistroje pouze
na prodej [ékafi nebo na
objedndvku lékafd.

%)

Rx ONLY Omezeni atmosférického tlaku

€

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal a § jsou federalné registrované ochranné zndmky spole¢nosti Masimo Corporation.
RD SET je ochrannd znamka spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

Ujrafelhasznalhaté, fiilre csiptethetd érzékeld

HASZNALATI UTMUTATO

Ujrafelhasznélhaté &2 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékeld hasznalatba vétele elétt olvassa el és értelmezze az eszk6z vagy monitor kezelési Gtmutatojat, valamint ezt
a hasznalati utasitast.

FELHASZNALASI TERULET

Az RD SET™ TC-I ujrafelhasznalhaté érzékeldk az artérids hemoglobinszint (SpO2) funkciondlis oxigéntelitettségének és az
(SpO2 érzékeld altal mért) pulzusszam kérhdzban, kérhaz tipusu Iétesitményben, mobil vagy otthoni kdrnyezetben végzett
Jpillanatnyi” vagy folyamatos neminvaziv monitorozasara késziltek megfelel6 vagy gyenge keringéssel rendelkezé felnéttek
és gyermekek szamara.

ELLENJAVALLATOK

Az RD SET TC-I ujrafelhasznalhato érzékeld alkalmazasa ellenjavallt olyan betegek esetében, akik fiile a tervezett mérési
helyen &t van lyukasztva.

Az RD SET TC-l ujrafelhasznalhatéd érzékel6t legaldbb négy (4) éranként le kell venni és masik monitorozasi helyre kell
athelyezni. Az egyénileg eltéré boérallapot és perfuzié hatdssal van arra, hogy a monitorozasi hely mennyire tolerdlja
a felhelyezett érzékel6t, ezért sziikségessé valhat az érzékel6 gyakoribb athelyezése.

LEIRAS

Az RD SET TC-I Ujrafelhasznéalhaté érzékeld kizérélag Masimo® SET® oximetrias képességgel rendelkezé vagy RD SET TC-I
érzékelSk alkalmazaséra jovahagyott eszkdzokkel és a kompatibilis pulzoximéterekkel hasznélhaté. Az egyes késziilékekkel
és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért forduljon az illetékes késziilékgyartokhoz. Mindegyik késziilék gyartdja fe-
lel6sséggel tartozik annak meghatarozaséaért, hogy az altala gyartott késziilék kompatibilis-e az egyes érzékelémodellekkel.
Az RD TC-| érzékel6k ellendrzése Masimo SET Oximetry Technology oximetrias technolégiaval tortént.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrias eszkozokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazésara jévahagyott berendezésekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELEM!

+ Az RD SETTC-I kizardlag a fiilcimpén vagy a flilkagylé ivének kezdeti részén hasznalhato. Az eltéré szovetvastagsag miatt
a mas helyen torténd alkalmazas téves mérésekhez vezethet.

+ Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz vald. A haszndlat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése [éphet fel.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel lathatd sériilésnek, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sérlilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos aramkorrel
rendelkezd érzékel6t.

« A megfelel6 tapadas, keringés és lathatoan megfeleld illeszkedés, valamint a bor sértetlenségének biztositasa érdekében a
monitorozasi helyszint gyakran, illetve az intézmény el6irasainak megfelelé gyakorisaggal ellendrizni kell.

+ Alapos korlltekintés sziikséges; nem elegendé mozgatds, tul szoros felhelyezés vagy 6déma miatti tulzott szorossag
esetén az érzékel6 bérhorzsolast, szoveti vérellatasi zavart és/vagy nyomas okozta szvetelhaldst okozhat. A monitorozasi
helyet legalabb (1) éranként meg kell vizsgélni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha a bér sértetlenségének és/vagy a
perfuzié keringésének megsz(inése észlelhetd.

+ Ne régzitse az érzékel6t nagyméretli ragasztészalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan
értékek leolvasadsahoz vezet. A kiilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bort és az érzékel6t és/vagy nyomas
okozta szévetelhaldst okozhat.

+ A beteg belegabalyodasénak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében az érzékel6 és a betegvezeték elvezetését kellé
dvatossaggal végezze.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel pontatlan mérést okozhat.

+ Atévesen megvalasztott érzékel6tipus miatti helytelen alkalmazéas pontatlan vagy hianyzé mérést okozhat.

« Arendellenes vénds pulzélas és a vénds pangas pontatlan SpO2-értéket okozhat.

+ A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva
ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin vénas kidramlasa megfelelé-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt
(példaul egy olyan agyban fekvé beteg kezén, akinek a keze lelég az 4gyrdl, Trendelenburg-helyzet esetén).

+ A vénds pulzédlds téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példdul a haromhegyl billenty(in keresztil torténd
visszadramlas, Trendelenburg-helyzet esetén).

+ Az intraaortikus ballonpumpétdl szdrmazé pulzalds hozzaadddhat az oximéter pulzusszamkijelz6jén megjelend
pulzusszamhoz. llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

+ Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat haszndl, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékeld
sugarzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugarzasi idétartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna
vélnak vagy az egység nem mutat semmit.

+ Ha teljestest-besugdarzas kdzben pulzoximetridt haszndl, tartsa az érzékelét a sugarmezén kivil. Ha az érzékeld
sugdrzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugarzasi idétartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna
vélnak vagy az egység nullat mutat.
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+ Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sériilést eredményezhet.

+ A nagy erésségui kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampék (kiilondsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinldmpak,
a fluoreszcens fények, az infravorés melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékel altal nyujtott
teljesitményt.

+ A kornyezd fény okozta zavards megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfeleléen lett-e felhelyezve,
és ha szlkséges, takarja le a mérési teriiletet egy opalos anyaggal. Ezen dvintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok
kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

+ Pontatlan méréseket okozhat az elektromagneses interferencia.

+ Az éren belll alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul indocianinzdld vagy metilénkék pontatlan vagy elmaradé
mérésekhez vezethetnek.

+ Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

+ Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-értékekhez vezethet.

+ Pontatlan SpOz2-értéket okozhat a sulyos anémia, a nagyon alacsony artérias perfuzid, illetve a szélséséges mozgasi mitermék.

+ A hemoglobinopathidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarldsejtes
betegség stb. pontatlan SpO2-értékek leolvasasahoz vezethetnek.

+ Pontatlan SpOz2-értéket okozhatnak az érspazmussal jaré betegségek, mint példaul a Raynaud-betegség és a periférias
érbetegség.

+ Pontatlan SpO2-értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnias vagy hiperkapnias allapot, valamint
a sulyos vazokonstrikcié vagy a hipotermia.

« Az SpO2-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge.

« Az alacsony megbizhatésagi jelzével rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

+ Semmilyen médon ne moédositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas és a modositas hatassal lehet az
eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagéra.

+ Masik betegen torténé ujboli hasznélat el6tt tisztitsa meg az érzékelSket.

+ A kérosodas megel6zése érdekében a csatlakozdt ne dztassa vagy meritse semmilyen folyadékoldatba.

+ Ne kisérelje meg besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az kérositja az érzékel6t.

+ Ne kisérelje meg Ujrafeldolgozni, helyredllitani vagy ujrahasznositani a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy tizenet, amely az érzékel6 cseréjének sziikségességét vagy tartdsan
alacsony SIQ-t jelez a betegmonitorozasi id6 lejartakor.

« Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal® technoldgiaval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékelé 8760 éranyi betegmonitorozasi idét biztosit.
Cserélje le az érzékel6t, ha letelt a betegmonitorozasi id6.

HASZNALATI UTASITASOK
A. A monitorozasi hely kivalasztasa

+ Az elbnyben részesitett mérési hely a fiilcimpa vagy a fiilkagylé ivének kezdeti része.

« Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl.
VIGYAZAT! Hosszu idétartam( monitorozas sziikségessége esetén RD SET eldobhaté érzékelé alkalmazésa javasolt.
VIGYAZAT! Az érzékel6 alkalmazasa elétt gy6zédjon meg réla, hogy az érzékelé fizikailag sértetlen, nincsenek rajta torétt,
kirojtolédott vagy sériilt részek.
B. Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez

krémmel (10-30%-o0s metil-szalicilat és 2-10%-os mentol) is fokozhato.
VIGYAZAT! Ne hasznéljon er8s értagité krémeket, példaul nitroglicerin-pasztat.
2. Lasd az 1. abrat. Csiptesse az érzékel6t a fiillcimpara vagy a flilkagyld ivének kezdeti részére. Iranyitsa a vezetéket tgy, hogy
lefelé fusson a nyak mellett a test felé. Ha az RD SET TC-I érzékel6 nem illeszkedik megfelelGen a fiilre, vegye fontoléra
RD SET eldobhaté érzékel6 vagy RD SET ujrafelhasznalhaté ujjkapocs hasznalatat mas mérési helyen.
VIGYAZAT! Ne hasznélja tovabb a fiilre helyezheté érzékel6t, ha a rugéerd gyengiilése kévetkeztében az érzékeld lecstszik
vagy elmozdul a megfelel6 helyzetbél a fiilcimpan vagy a filkagyld ivének kezdeti részén.
VIGYAZAT! Ne pozicionélja Ugy a beteget, hogy a mérési helyen kiilsé nyomas nehezedjen az érzékelére.
C. Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
1. Lasd a 2. abrat. lgazitsa az érzékeld csatlakozdjat a megfelel6 irdnyban a betegvezeték csatlakozdjahoz, majd illessze bele
teljesen a csatlakozdba.
2. Lasd a 3. abrat. Csukja le teljesen a védéreteszt.
D. Gyogyszeres és fizikai terheléses vizsgalat
1. Erésitse az RD SET TC-| érzékel6t a betegre a,B” részben (Az érzékel6 felhelyezése a betegre) leirtak szerint.
2. A beteg kifejezett mozgasa kozben kertilje az érzékeld felesleges mozgatésat. Vezesse el a fiilérzékeld vezetékét az all alatt,
majd rogzitse a vezetéket a fejpant ala a fej érzékelSvel ellentétes oldalan.
3. Aruhakapcsot csiptesse a beteg ruhazatdhoz.
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E. Az érzékelo lecsatlakoztatasa
A betegvezetékrol
1. Lasd a 4. abrat. Emelje fel a védéreteszt.
2. Lasd az 5. ébfa’t. Huzza meg erésen az érzékeld csatlakozdjat, majd tavolitsa el a betegvezetékrél.
MEGJEGYZES: A kdrosodas megel6zése érdekében az érzékeld csatlakozdjat huzza, ne a kabelt.
A betegrél
1. Ahhoz, hogy az RD SET TC-I-et eltavolitsa a beteg fiilérdl, dvatos nyomassal nyissa ki a fiilcsiptet6t, majd vegye le az érzékel6t.
VIGYAZAT!

A betegnek okozott kellemetlenség vagy az érzékeld karosodasanak elkeriilése érdekében ne vegye le az érzékel6t
a beteg fllérél ugy, hogy meghuzza a vezetéket.

TISZTITAS
Az érzékel6 feliiletének tisztitasa
1. Vegye le az érzékel6t a betegrdl, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrdl.
2. Az RD SET TC-l érzékel6t ezutan torolje le 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torlével vagy enyhe detergenssel.
3. A betegre vald ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni az érzékelét.
vagy
1. Ha csak enyhe fertétlenités sziikséges, torolje le az RD SET TC-1 érzékel6 és a vezeték dsszes felliletét hipo és viz 1:10 ardnyu
oldataval titatott ruhadarabbal vagy gézlappal.
2. Itasson &t egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torolje at az RD SET TC- érzékel6 és
a vezeték Osszes fellletét.
3. Az 6sszes fellilet tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal valo letorlésével széritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
Az érzékel tisztitasa vagy ferttlenitése aztatasos maodszerrel
1. Helyezze az érzékel6t a tisztitdoldatba (hipd és viz 1:10 aranyu oldatéba) Ugy, hogy az érzékeld és a kivant vezetékhossz
teljesen elmerdiljon benne.
FIGYELEM! Az érzékel6 vezetékének csatlakozoval elldtott végét ne meritse az oldatba, mert ez kédrosithatja az
érzékel6t.
. Az érzékel és a vezeték dvatos megrazasaval vélassza le réluk a Iégbuborékokat.
. Az érzékel6 és a vezeték legalabb 10 percig, legfeljebb 24 6raig dztathato. A csatlakozdt ne meritse az oldatba.
. Vegye ki 6ket a tisztitéoldatbol.
. Helyezze az érzékel6t és a vezetéket 10 percre szobahdmérsékleti steril vagy desztillalt vizbe. A csatlakozdt ne meritse
a vizbe.
6. Vegye ki 6ket a vizbdl.
7. Egy tiszta ruhadarabbal vagy széraz gézlappal szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
VIGYAZAT!
+ Ne haszndljon higitatlan hipét (5-5,25%-0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kivil barmilyen egyéb
tisztitdoldatot, mert ezek visszafordithatatlanul karosithatjak az érzékelét.
+ Ne meritse az RD SET TC-l vezetékén lévé csatlakozét semmilyen folyadékoldatba.
« Ne sterilizalja besugarzéssal, gézzel, autoklavval, glutaraldehiddel (Cidexszel) vagy etilén-oxiddal.

KORNYEZETI KORULMENYEK

v b wN

Szallitasi/tarolasi hémérséklet —40 °C és +70 °C kozott, kérnyezeti paratartalom
Uzemi hémérséklet +5 °C és +40 °C kozott, kdrnyezeti paratartalom
Szallitasi/tarolasi paratartalom 10% és 95% kozott, nem lecsapodd

Uzemi péaratartalom 10% és 95% kozott, nem lecsapodéd
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MUSZAKI JELLEMZOK

A Masimo SET pulzoximetrias monitorokkal vagy Masimo SET technoldgiat alkalmazé jévahagyott pulzoximetrias modulokkal
vald hasznalat esetén az RD SET TC-l Ujrafelhasznalhaté érzékel6k miszaki jellemz6i a kovetkezok:

A kompatibilis pulzoximéterekkel valé hasznélat esetén az RD SET TC-| tjrafelhasznalhatd érzékel6k miiszaki jellemzéi a kdvetkezok:

Erzékeld | RD SETTC-|
A kovetkezokkel egytitt alkalmazva: Masimo SET technolégia
'ﬁ Testsuly >30kg
Felhelyezési terilet Fiilcimpa vagy a flilkagylé ivének kezdeti része
SpO2 pontossaga mozgas nélkiil (70-100%') +3,5%
SpO2 pontosséaga gyenge keringésnél? +3,5%
Pulzusszam? pontossaga mozgas nélkiil (25-240 (ités/perc) + 3 (ités/perc
Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett + 3 (ités/perc

MEGJEGYZES: Az Arus pontossagi értékek statisztikai eloszlasi mérési értékek alapjan keriiltek kiszamitasra; a mért értékek
kb. 68%-a esett a + Arms értéken bellilre, a kontrolldlt vizsgalatban részt vevé referenciakésziilékkel 6sszehasonlitva.

'A Masimo SET technolégidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértél sététig terjedd
bérpigmentdcioju dnkéntes felnétt férfiakon és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett
oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpOz2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2A Masimo SET technoldgia pontossdgat validdltdk gyenge keringés (alacsony perfiizic) esetén laboratériumi kérilmények kozétt,
a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jeler6sség és 5%-ndl nagyobb
dtvitel mellett, 70-100% koz6tti telitettség esetén.

*A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények
kozott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl
nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézotti telitettség esetén.

KOMPATIBILITAS

'M ! SH Ez az érzékeld kizarélag Masimo SET oximetrids vagy pulzoximetrids monitorral rendelkezd, RD SET TC-| érzékel6k
v ASlMO . alkalmazdaséra jovahagyott eszkdzokkel és a kompatibilis pulzoximéterekkel hasznédlhaté. Mindegyik érzékel6 ugy
'M ! SH késziilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartdjatol szarmazd pulzoximetrids rendszerekkel miikodjon megfeleléen.
\‘r .-,AWQ L1 Eléfordulhat, hogy az érzékel6 mas eszkdzokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen miikédik.

A kompatibilitdsra vonatkozé informacidkat lasd: www.Masimo.com
JOTALLAS
Kizérélag az elsé vevé szdmdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitdsok
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozd jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.
AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY
BENNE FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA
ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES
A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt médon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon toértént, vagy kiilsé tényezé altal
elSidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy Osszeszereltek. E jotéllas nem vonatkozik azokra az
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéson, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELELOS SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELVESZETT NYERESEGET 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)
SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO
TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN
BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN
EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY ATERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.
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A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK
EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT ENGEDELYT
ARRA, HOGY AZ ERZEKELO OLYAN ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA, AMELYIK NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL
AZ RD SET TC-| ERZEKELOK ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY
ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.
A késziiléket csak szakképzett személyek hasznélhatjak. A termék rendelésére vonatkozé teljes tdjékoztatast, tobbek

kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznélati Gtmutatéban.

A terméken vagy annak cimkéin a kévetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:

[

Nem tartalmaz természetes
latexgumit

Ne hasznélja, ha a csomagolas
megsériilt

Az itmutatok, haszndlati utasitésok

SZIMBOLUM ‘ JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES
. R Az orvosi eszkozokre vonatkoz,
m :‘Z‘g:g:a'gfz{m::;ﬁn lisda c € 93/42/EGK iranyelvnek valo @ Kommundlis hulladékba nem dobhatd
0123 megfelelés jele
[ . g . Meghatalmazott képvisel6 az ol
Kvesse a hasznalati utmutatét | |EC]REP] Furgpai Kozbsségben Tetelkod
fos Kiilon gy(jtendd elektromos és [ < <
Gyarto elektronikus hulladek (WEEE) Katalogusszam (modellszam)
—
Gydrtas ddtuma - P Taroldsi paratartalomra
M EEEE-HH-NN Hitith Masimo hivatkozasi szdm vonatkozo korldtozds
Nem steril w Teststily /ﬂ/- Taroldsi hémérséklet-tartomany

) indic,
S

Rx ONLY

Az (egyesiilt llamokbeli)
szovetségi torvények ezen
eszkz drusitasat csak orvos
altal vagy orvos rendeléséhez
kototten engedélyezik.

®

Légkari nyomdsra vonatkozd
korldtozés

%)

és kézikonyvek elérhetdk elektronikus
formétumban a kbvetkezd weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus
hasznalati itmutaté) nem minden
orszaghan érhetd el.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, X-Cal, és a § a Masimo Corporation szdvetségileg bejegyzett védjegye.
Az RD SET a Masimo Corporation védjegye.
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RD SET™ TC-I i

Czujnik wielokrotnego uzytku z koncéwka klipsowa

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku 54 Wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumie¢ instrukcje obstugi urzadzenia lub monitora oraz
niniejszg instrukcje uzytkowania.

WSKAZANIA

Czujnik wielokrotnego uzytku RD SET™ TC-l jest przeznaczony do kontroli lub ciagtego nieinwazyjnego monitorowania
funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpOz2)
do stosowania u dorostych i dzieci o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu
oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnika wielokrotnego uzytku RD SET TC-l jest przeciwwskazane u pacjentéw z uszami przektutymi w miejscu
pomiaru.

Czujnik wielokrotnego uzytku RD SET TC-I nalezy zdejmowac i umieszcza¢ w innym miejscu monitorowania nie rzadziej niz co
cztery (4) godziny. Poniewaz na tolerancje skory na umieszczenie czujnika wptywaja indywidualne warunki skérne i poziomy
perfuzji, moze by¢ konieczne czestsze przenoszenie czujnika.

OPIS

Czujnik wielokrotnego uzytku RD SETTC-l jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje
oksymetrii Masimo® SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw RD SET TC-l oraz zgodnymi pulsoksymetrami.W celu
uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonego urzadzenia i modeli czujnikdw nalezy skonsultowac sie z producentem
urzadzenia. Producent kazdego urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenie jest zgodne z konkretnym
modelem czujnika.

Czujniki RD TC-I zostaty zweryfikowane przy uzyciu technologii oksymetrii Masimo SET.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo zostaly opracowane do stosowania wylacznie z aparatami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA

+ Czujnika RD SET TC-l nie nalezy stosowa¢ w miejscu innym niz matzowina lub ptatek ucha. Moze to spowodowac
niedoktadne wyniki spowodowane gruboscia tkanki.

«  Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i/lub
spowodowaniem obrazen ciata pacjenta.

+ Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien lub uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub
uszkodzony, nalezy przesta¢ go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonigtymi
obwodami elektrycznymi.

+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skéry i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami danej placowki.

+ Nalezy zachowa¢ szczegélng ostrozno$¢, poniewaz czujniki rzadko przemieszczane, zbyt ciasno zatozone lub te, pod
ktorymi wystapit obrzek, moga spowodowac nadzerki skéry, niedokrwienie tkanki i/lub martwice na skutek ucisku.
Miejsce nalezy sprawdzac co godzine i przemieszcza¢ czujnik, jesli wystapig objawy utraty ciggtosci skory i/lub utraty
krazenia badz perfuzji.

+ Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowacé za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedokfadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i/lub
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Czujnik oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Nieprawidtowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac¢ niedoktadne odczyty lub
ich brak.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez nieprawidtowe tetnienie zylne lub zastoj zylny.

Zast6j zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewnic¢

prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np. czujnik

na dfoni pacjenta lezacego w tézku z reka zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone

odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie

pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.

+ W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny
lub nie by¢ wyswietlany.

+ W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartosc¢ zero.
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+ Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego, poniewaz moze to spowodowac obrazenia fizyczne.

+ Silne zZrédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwlaszcza z ksenonowym ZzZrédiem sdwiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatlo stoneczne, moga
zaktécac dziatanie czujnika.

+ Aby zapobiec zaktdceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewni¢ sie, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Niedokfadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI).

» Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielern indocyjaninowa lub btekit metylenowy, moga spowodowac
niedoktadnos¢ lub brak odczytéw.

+  Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane s3
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrig) probki krwi.

+ Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

+ Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpO2.

+ Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezkg niedokrwistos¢, bardzo niskg perfuzje tetniczg lub
skrajny artefakt spowodowany ruchem.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie,
Hb s, Hb ¢, krwinki sierpowate itd.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczowa, taka jak zespét Raynauda, oraz
chorobe naczyn obwodowych.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenie dyshemoglobiny, stany hipokapnii
lub hiperkapnii oraz cigzki skurcz naczyn lub hipotermie.

+ Na odczyty SpO2 moga wptywac stany bardzo niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

+ Odczyty dostarczane z niskim wskaznikiem pewnosci sygnatu moga nie by¢ doktadne.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnos¢ i/lub doktadnosé.

+ Czujniki nalezy wyczysci¢ przed ponownym zastosowaniem u kolejnego pacjenta.

« Aby zapobiec uszkodzeniom, ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie za pomoca pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem
etylenu, poniewaz spowoduje to uszkodzenie czujnika.

+ Nie nalezy podejmowac préb przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo do ponownego uzycia, ich
odnawiania lub poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementdéw elektrycznych,
co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

« Przestroga: Czujnik nalezy wymieni¢, gdy po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta wyswietlany jest komunikat
o wymianie czujnika lub utrzymujacej sie niskiej wartosci SIQ.

« Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia czas monitorowania pacjenta na poziomie
8760 godzin. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A. Wybér miejsca

+ Preferowane miejsca pomiaru to ptatek lub matzowina ucha.

« Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zosta¢ oczyszczone.
PRZESTROGA: Jezeli wymagane jest dtuzsze monitorowanie, zalecane jest uzycie czujnika jednorazowego uzytku RD SET.
PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewni¢ sie, ze jest on fizycznie nienaruszony, przewody nie sg pekniete ani
postrzepione, a czesci s nieuszkodzone.

B. Mocowanie czujnika do pacjenta

1. W celu poprawienia perfuzji ucha nalezy energicznie pocierac ptatek uszny przez 25-30 sekund. Ptatek uszny mozna takze

nasmarowac kremem powodujacym zaczerwienienie skéry (10%-30% metylosalicylanu oraz 2%-10% mentolu).
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac silnych kremoéw rozszerzajacych naczynia takich jak pasta nitroglicerynowa.

2. Zobacz Ryc. 1. Przyczepi¢ czujnik do matzowiny lub ptatka ucha. Ustawi¢ kabel w taki sposéb, aby przebiegat wzdtuz szyi
w kierunku korpusu. Jezeli czujnik RD SET TC- nie jest odpowiednio dopasowany do ucha, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
w innym miejscu pomiaru czujnika jednorazowego uzytku RD SET lub czujnika wielokrotnego uzytku RD SET z klipsem
na palec.

PRZESTROGA: Jezeli naprezenie sprezyny ulegnie obnizeniu na tyle, ze mozliwe bedzie zsuniecie si¢ lub przemieszczenie
czujnika z jego prawidtowego potozenia na matzowinie lub ptatku ucha, nalezy przerwac stosowanie tego czujnika usznego.
PRZESTROGA: Nalezy unika¢ ustawiania pacjenta w sposéb wywotujacy dziatanie nacisku zewnetrznego na czujnik
W miejscu pomiaru.
C. Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 2. Ustawi¢ poprawnie zfacze czujnika i wiozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta.
2. Zobacz Ryc. 3. Catkowicie zamkna¢ pokrywe zatrzasku ochronnego.
D. Testy obcigzeniowe i wysitkowe

1. Przymocowac czujnik RD SET TC-I do pacjenta, postepujac zgodnie z etapami zamieszczonymi w czeéci B (Mocowanie
czujnika do pacjenta).

2. Nalezy ograniczy¢ niepotrzebne ruchy czujnika podczas nadmiernych ruchéw pacjenta. Za pomoca opaski na gtowe
przeciggnad czujnik uszny pod brodga i zabezpieczy¢ kabel pod opaska na glowe po przeciwnej stronie glowy niz potozenie
czujnika usznego.

3. Przymocowac klips do odziezy do ubrania pacjenta.
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E. Odlaczanie czujnika

Od kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 4. Podnies¢ zatrzask ochronny.

2. Zobacz Ryc. 5. Mocno pociagna¢ ztacze czujnika w celu odtaczenia go od kabla pacjenta.
UWAGA: Aby uniknac uszkodzenia, nalezy ciggnac za zlgcze czujnika, a nie za kabel.

Od pacjenta

1. Aby zdja¢ czujnik RD SET TC-I z ucha pacjenta, delikatnie nacisna¢ klips uszny, aby go otworzy¢, a nastepnie zdja¢ czujnik.

PRZESTROGA:
Aby nie spowodowac¢ dyskomfortu u pacjenta oraz nie uszkodzi¢ czujnika, nie nalezy zdejmowac czujnika z ucha
pacjenta, ciagnac za kabel.

CZYSZCZENIE
Aby wyczysci¢ powierzchnie czujnika
1. Zdjac¢ czujnik z pacjenta i odtaczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Wyczysci¢ czujnik RD SET TC-l, wycierajac go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym lub fagodnym
detergentem.
3. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi catkowicie wyschnac.
lub
1. Jedli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika RD SET TC-I oraz kabel za
pomoca Sciereczki lub wacika nasaczonego wodnym roztworem wybielacza (rozciericzenie 1:10).
2. Nasaczy¢ druga sSciereczke lub wacik jatowa lub destylowang woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika
RD SET TC-l oraz kabel.
3. Osuszy¢ czujnik oraz kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta $ciereczka lub suchym gazikiem.
Aby wyczysci¢ lub zdezynfekowac czujnik, stosujac metode namaczania
1. Umiesci¢ czujnik w wodnym roztworze czyszczacym wybielacza (rozciericzenie 1:10) w taki sposéb, aby czujnik
i wymagana dtugos¢ kabla byly catkowicie zanurzone.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurza¢ koricéwki kabla czujnika, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie czujnika.
2. Usunac¢ pecherzyki powietrza poprzez delikatne potrzasanie czujnikiem i kablem.
3. Namaczac czujnik i kabel przez co najmniej 10 minut, ale nie dtuzej niz przez 24 godziny. Nie zanurzac zfacza.
4. Wyjac z roztworu czyszczacego.
5
6

. Umiescic¢ czujnik i kable na 10 minut w jatowej lub destylowanej wodzie o temperaturze pokojowej. Nie zanurza¢ ztacza.
. Wyjac z wody.
7. Osuszy¢ czujnik oraz kabel za pomoca czystej Sciereczki lub suchego gazika.
PRZESTROGA:

+ Nie nalezy stosowac nierozciericzonego wybielacza (5%-5,25% roztwér podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego
roztworu czyszczacego, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.

« Ztacza kabla RD SET TC-I nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie nalezy sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani przy uzyciu aldehydu glutarowego
(Cidex) badz tlenku etylenu.

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

Temperatura podczas przechowywania/transportu od -40°C do +70°C, wilgotnos$¢ otoczenia
Temperatura podczas pracy od +5°C do +40°C, wilgotnos¢ otoczenia
Wilgotno$¢ podczas przechowywania/transportu od 10% do 95%, bez kondensacji
Wilgotno$¢ podczas pracy od 10% do 95%, bez kondensacji
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DANE TECHNICZNE

Czujnik wielokrotnego uzytku RD SET TC-l stosowany z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencjonowanymi
modutami pulsoksymetrii Masimo SET charakteryzuje sie nastepujacymi parametrami technicznymi:

Czujnik wielokrotnego uzytku RD SET TC-l stosowany ze zgodnymi pulsoksymetrami charakteryzuje sie nastepujacymi
parametrami technicznymi:

Czujnik | RD SET TC-|
Przy zastosowaniu: Technologia Masimo SET
'ﬁ Masa ciata >30 kg
Miejsce zatozenia Matzowina lub pfatek ucha

Doktadnos$¢ pomiaru SpO2, brak ruchu (70%-100%) +3,5%
Doktadnos$¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja? +3,5%

Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna®, brak ruchu (25-240 uderzeri/min) +3 ud./min

Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja +3 ud./min

UWAGA: Dokfadnos¢ wartosci Arwms jest obliczana na podstawie wartosci pomiarowych o rozktadzie statystycznym; okoto
68% wartosci pomiarowych miescito sie w granicach + wartosci Arms wzgledem urzadzenia referencyjnego w badaniu
kontrolnym.

"Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badari krwi z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego
niedotlenienia w zakresie 70%-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu
ze symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci
saturacji od 70% do 100%.

*Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetha w zakresie 25-240 uderzeri/min
w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02%
i % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70% do 100%.

ZGODNOSC

'M ! SH Ten czujnik jest przeznaczony do stosowania wylgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii

. Masimo ub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw -l oraz
VIIMOX ] Masimo SET Tub monitorami pulsoksymetrii licencj ymi d ia czujnikow RD SET TC-I
Al = zgodnymi pulsoksymetrami. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wylgcznie
\IMAS|MOSH z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi
urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancja dotyczaca uzytku wytacznie przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYtACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewfasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN
ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY
UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) 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 WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

ainbow
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BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO

STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RD SET TC-I.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE

PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL

DEFINICJA

Zapoznac sie z instrukja obstugi

SYMBOL

Ce

0123

DEFINICJA

Oznaczenie zgodnosci
zeuropejska dyrektywa
93/42/EWG dotyczacy
wyrobow medycznych

SYMBOL

W

DEFINICJA

Nie wyrzucac

Przestrzegac instrukgji obstugi

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie Unii Europejskiej

—
(o]
|

Kod serii

Oddzielna zbiérka
Producent E\/ sprzetu el_ektrycznego zdnli]%eerrk;toa(lig?lf]wy
— i elektronicznego (WEEE)
Data produkgji Numer referencyjny firmy Ograniczenia wilgotnosci
RRRR-MM-DD Hitit Masimo @ podczas przechowywania
Niejatowy w ﬁ Masa ciafa /ﬂ/‘ Zakres temperatury podczas

przechowywania

QL EOB

Wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Rx ONLY

Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza
mozliwos¢ sprzedazy tego
urzadzenia wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie

®

Ograniczenia cisnienia
atmosferycznego

\ indi,

%)

Instrukcje/Wskazowki dotyczace
korzystania/podreczniki

53 dostepne w formacie
elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukqja obstugi

w wersji elektronicznej nie jest
dostepna we wszystkich krajach.

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

Masimo, SET, X-Cal, oraz § sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
RD SET jest znakiem towarowym Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

Senzor reutilizabil cu clema pentru ureche

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil & Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

Tnainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasci si sa inteleagd manualul operatorului pentru dispozitiv sau
monitor si aceste instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorul reutilizabil RD SET™ TC-| este indicat pentru monitorizarea neinvaziva de tip ,verificare punctuald” sau monitorizarea
continud a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului (masuratd prin intermediul
unui senzor Sp02) cu utilizare pentru pacienti adulti sau copii, care sunt perfuzati slab sau corespunzator in spitale, institutii
de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII
Senzorul reutilizabil RD SET TC-l este contraindicat la pacientii cu orificii in urechi la locul de monitorizare.

Senzorul reutilizabil RD SET TC-I trebuie indepartat si repozitionat cétre alt loc de monitorizare la cel mult (4) ore. Deoarece
caracteristicile individuale ale tegumentului si nivelurilor de perfuzie influenteazé capacitatea locului de a tolera plasarea
senzorului, poate fi necesara deplasarea frecventd a senzorului.

DESCRIERE

Senzorul reutilizabil RD SET TC-I este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin senzori RD-SET TC-| autorizati pentru
utilizare sau dispozitive de oximetrie Masimo® SET® si pulsoximetre compatibile. Consultati producatorul fiecarui dispozitiv
pentru compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru
determinarea compatibilitatii dispozitivului sau cu fiecare model de senzor.

Senzorii RD TC-l au fost verificati pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu aparate care contin oximetria Masimo SET® sau
sunt autorizate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE

« Utilizati RD SET TC-l doar pentru lobul urechii sau auriculd. Nerespectarea acestei indicatii poate duce la indicatii incorecte din
cauza grosimii tisulare.

- Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului,
a cablurilor si a senzorului fnainte de utilizare, in caz contrar fiind posibild obtinerea unei functionari defectuoase si/sau
vatamarea pacientului.

+ Senzorul nu trebuie sa prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat, incetati
sa-1 mai utilizati. Nu utilizati niciodatd un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei, a circulatiei,
de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

+ Este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent, daca este aplicat prea strans, sau dacé devine prea
strans datorita edemului pot aparea eroziunea tegumentului, ischemia tesutului si/sau necroza de presiune. Evaluati locul din
ord in ord si mutati senzorul dacd apar semne de pierdere a integritatii tegumentare si/sau scaderea circulatiei ori a perfuziei.
Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori
masurate inexacte. Utilizarea de bandd adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate provoca necroza de
presiune sau avarierea senzorului.

+ Orientati cu atentie senzorul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau

sd se stranguleze accidental.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor rezultate incorecte.

Aplicarea gresita datorita unor tipuri incorecte de senzor poate determina valori masurate inexact sau nicio valoare masurata.

«+ Determinari imprecise ale SpO2 pot fi cauzate de pulsatii venoase anormale sau de congestie venoasa.

+ Congestia venoasa poate determina valori mdsurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De

aceea trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat nivelul

inimii (de ex. senzorul fixat pe mana pacientului care std in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).

Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici pentru SpO2 (de ex. regurgitatie a valvei tricuspide,

pozitie Trendelenburg).

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati frecventa

pulsului pacientului cu frecventa cardiacd ECG.

+ Daca utilizati oximetria de puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de iradiere. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau nefurnizate pe durata iradierii active.

+ Daca utilizati oximetria de puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de iradiere. Daca

senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei de iradiere.

Nu utilizati senzorii in timpul unei scandri prin rezonantd magneticd (RMN) sau langa un RMN, intrucat poate determina

vatdmarea fizica.

+ Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe bazd de
xenon), lampile pentru bilirubing, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directa a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.
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+ Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti locul
senzorului cu un material opac, dacd este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina ambientala
puternica poate duce la determindri inexacte.

+ Determinari imprecise pot fi cauzate de interferente ale radiatiei electromagnetice.

+ Colorantii intravasculari, de exemplu verde de indocianing sau albastru de metilen pot conduce la determinari inexacte
sau absente.

« Pot apdrea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpOz2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHDb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinari SpOz2 inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobiné (MetHb) vor conduce la determinari SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totald pot conduce la citiri SpO2 inexacte.

« Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriald scazuta sau artefactele de miscare.

+ Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot determina valori masurate
eronat ale SpO2.

+  Determinari imprecise ale SpO2 pot fi cauzate de boli vasospastice cum ar Raynaud si boli vasculare periferice.

+ Determinari imprecise ale SpO2 pot fi cauzate de nivele crescute ale dishemoglobinei, conditii hipercapnice sau hipocapnice
si vasoconstrictie severd, ori hipotermie.

« In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valorile mésurate ale SpO2 pot fi mai scizute decat saturatia in oxigen
a sangelui arterial de baza.

+ Valorile determinate cu un indicator de incredere cu semnal scazut pot fi inexacte.

»  Numodificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau acuratetea.

« Curatati senzorii inainte de reutilizarea la alti pacienti.

«+ Pentru a preveni avarierea, nu udati sau scufundati conectorul in nicio solutie lichida.

» Nuincercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclavd, sau cu oxid de etilena intrucat pot deteriora senzorul.

+ Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste
procese pot afecta componentele electrice si pot conduce la vatdmarea pacientului.

« Atentie: Inlocuiti senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau SIQ slab persistent la
expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

+ Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizdrii pacientului. Senzorul va asigura 8760 de ore de monitorizare a pacientului. Inlocuiti senzorul la
expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI
A. Alegerea locului

+ Locurile preferate de monitorizare sunt lobul urechii sau auricula.

+ Locul trebuie curdtat inainte de amplasarea senzorului.
ATENTIE: Dacd este necesara monitorizarea prelungita, este recomandata utilizarea unui senzor de unica folosintd RD SET.
ATENTIE: Anterior utilizarii senzorului, asigurati-va de integritatea fizica a acestuia. Nu trebuie sa aiba fire rupte sau uzate
sau portiuni avariate.

B. Atasarea senzorului la pacient

1. Pentru a ameliora perfuzia catre ureche, frecati lobul urechii in mod viguros timp de 25-30 de secunde. Pentru frecarea

lobului urechii se poate utiliza o crema rubefianta (10-30% salicilat de metil si 2-10% mentol).
ATENTIE: Nu utilizati creme puternic vasodilatatoare precum pasta de nitroglicerina.

2. Consultati Fig. 1. Prindeti senzorul de lobul urechii sau auriculd utilizdnd clema. Orientati cablul astfel incat sa se
desfasoare de-a lungul gatului, catre corp. Daca senzorul RD SET TC-l nu poate fi fixat corespunzator de ureche, luati in
considerare utilizarea unui senzor de unica folosintd RD-SET sau o clema reutilizabila pentru deget RD-SET intr-un alt loc
de monitorizare.

ATENTIE: intrerupeti utilizarea senzorului pentru ureche daca tensiunea elastica este insuficientd astfel incat senzorul s se
poate deplasa sau aluneca din pozitia corespunzatoare de pe ureche sau auricula.
ATENTIE: Evitati asezarea pacientului intr-o pozitie in care poate fi aplicatd presiune asupra senzorului in locul
de monitorizare.

C. Atasarea senzorului de cablul pentru pacient

1. Consultati Fig. 2. Orientati corespunzator conectorul senzorului si introduceti in intregime conectorul senzorului
n conectorul pentru cablul pentru pacient.

2. Consultati Fig. 3. Inchideti complet capacul de protectie.

D. Testarea la stres sau in timpul exercitiului

1. Atasati senzorul RD-SET TC-I de pacient urmand etapele din B (Atasarea senzorului la pacient).

2. Diminuati deplasarea inutild a senzorului in timpul miscarii excesive a pacientului. Utilizdnd un bandou pentru cap,
trageti cablul senzorului auricular pe sub barbie si fixati- sub bandou pe partea opusa senzorului auricular a capului.

3. Fixati clema pe hainele pacientului.
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E. Deconectarea senzorului
De la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 4. Ridicati incuietoarea de protectie.
2. Consglta;i Fig. 5. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l indeparta de la cablul pentru pacient.
NOTA: Pentru a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
De la pacient
1. Pentru a indeparta RD-SET TC-I de pe urechea pacientului, apasati usor pe clema pentru ureche si indepartati.
ATENTIE:
Pentru a evita disconfortul pacientului sau avarierea senzorului, nu indepartati senzorul de pe urechea pacientului
tragand de cablu.
CURATARE
Pentru curatarea suprafetei senzorului
1. Indepértati senzorul de la pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
2. Curatati senzorul RD-SET TC-I stergandu-I cu un tampon cu alcool izopropilic 70% sau cu detergent slab.
3. Permiteti senzorului sa se usuce inainte de plasarea pe pacient.
sau

1. Daca este necesara dezinfectarea de nivel inferior, stergeti toate suprafetele senzorului si cablului RD-SET TC-I cu o carpa
sau un tifon saturate cu solutie de hipoclorit de sodiu/apa 1:10.
2. Saturati o alta carpa sau un tifon cu apa sterila sau distilata si stergeti toate suprafetele senzorului si cablului RD-SET TC-I.
3. Uscati senzorul si cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa sau un tifon curat.
Pentru curatarea sau dezinfectarea senzorului prin inmuiere
. Introduceti senzorul in solutia de curatare (solutie de hipoclorit/apa 1:10), astfel incat senzorul si lungimea dorita a cablului
sa fie complet scufundate.
AVERTISMENT: Nu scufundati capatul conector al cablului pentru a nu avaria senzorul.
2. Indepértati bulele de aer prin scuturarea usoara a senzorului si cablului.
3. Lasati senzorul si cablul la inmuiat cel putin 10 minute si cel mult 24 de ore. Nu scufundati conectorul.
4. Scoateti din solutia de curatare.
5
6

. Plasati senzorul si cablul in apa distilatd sau sterila la temperatura camerei timp de 10 minute. Nu scufundati conectorul.
. Indepartati din apa.
7. Uscati senzorul si cablul cu o carpa sau un tifon curat.
ATENTIE:

+ Nu utilizati solutie concentrata de hipoclorit de sodiu (hipoclorit de sodiu 5%-5,25%) sau alte substante de curatare
cu exceptia celor recomandate pentru a evita avarierea permanenta a senzorului.

+ Nu scufundati conectorul de pe cablul RD-SET TC-I in nicio solutie lichida.

+ Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava, gluteraldehida (Cidex) sau cu oxid de etilena.

SPECIFICATII PRIVIND MEDIUL

Temperatura de depozitare/transport Intre -40°C si +70°C, umiditate ambianta
Temperatura de functionare Intre +5°C si +40°C, umiditate ambianta
Umiditate de depozitare/transport Intre 10% si 95%, fara condensare
Umiditate de functionare Intre 10% si 95%, fard condensare
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SPECIFICATII
Cand este utilizat cu monitoarele de pulsoximetrie Masimo SET sau cu module licentiate de pulsoximetrie Masimo SET,
senzorul reutilizabil RD SET TC-I are urmatoarele specificatii:

Cand este utilizat cu pulsoximetre compatibile, senzorul reutilizabil RD SET TC-l are urmatoarele specificatii:

Senzor | RD SETTC-|
Utilizat cu: Tehnologie Masimo SET
'ﬁ Greutate corporald >30kg
Loc de aplicare Lob al urechii sau auricula
Acuratetea SpO2, in repaus (70-100%') +3.5%
Acuratete a SpO2, perfuzie redusa? +3.5%
Acuratetea *frecventei pulsului, in repaus (25-240 bpm) +3bpm
Acuratetea frecventei pulsului, perfuzie redusa +3bpm

NOTA: Acuratetea Arms este calculatd bazandu-se pe valorile mésurate care sunt distribuite statistic; aproximativ 68% din
valorile masurate s-au incadra in intervalul au scazut cu + a valorilor Arms, in comparatie cu dispozitivul de referinta in cadrul
unui studiu controlat.

"Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdndtosi adulti,
bdrbati si femei, cu pigmentatie deschisd si inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusa in intervalul 70-100% SpOz, in paralel
cu un CO-oximetru de laborator.

2Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusd la testdrile de
proba fatd de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitcti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere
mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.

3Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de probd fatd de
un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitati ale sesmnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5%
pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.

COMPATIBILITATE

GMASiMOSH Acest senzor afost realizat pentru a fi utilizat numai cu aparate care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau

- monitoare de puls-oximetre autorizate pentru utilizarea senzorilor RD SET TC-I si, de asemenea, cu puls-oximetre

oM SiMO H’ compatibile. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la

raiyew producdtorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea
sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite de
Masimo impreuna cu produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA S| EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT,
INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE
CARE REVINE MASIMO S| SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA
FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incdlcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau care
afost supus utilizérii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta garantie nu se aplica niciunui
produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat.
Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA
PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO
CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII,
A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL
DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA
RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU
RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN
BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.
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NICIO LICENTA IMPLICITA
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 SET TC-I.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA
COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,

avertismente, precautii si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE SIMBOL ‘ DEFINITIE
) - Marca de conformitate
S‘ZT:;II:Z?:J"S""q'umle c € cu Directiva europeand pentru @ Anusearunca
0123 dispozitive medicale 93/42/CEE
Urmati instructiunile Reprezentant autorizat in .
de utiglizare ! [EC|REP] . LOT Codul lotului

Comunitatea Europeand

Colectare separata pentru

Fabricant Ej echipamentul electric Numar de catalog (numar model)
— si electronic (DEEE).

Data fabricatiei " PRI - . .

A?\ :Af’“_['g"e' HitH#H Numér de referinta Masimo Limite umiditate de depozitare

Nesterile w ﬁ Greutate corporala /ﬂ/ Interval temperatura de depozitare

QL EQHE

Produs care nu contine latex
din cauciuc natural

@

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Rx ONLY

Legea federald (S.U.A.) permite
vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau

la comanda acestuia

@

Limite pentru presiunea
atmosferica

indi
o\?\‘ ’Espo,‘

&)

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/
Manualele sunt disponibile in format
electronic

@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in
format electronic nu sunt disponibile
in toate tarile.

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, si § sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.

RD SET este o marca comerciala a Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

Opakovane pouzitelny senzor s kratkou sponou

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouZzitelné &2 pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora si pouzivatel musi preditat priru¢ku na obsluhu zariadenia alebo monitora a navod na pouzitie
a porozumiet im.

INDIKACIE

Opakovane pouzitelny senzor RD SET™ TC-l je urCeny jednak na ,okamziti kontrolu’, ako aj na trvalé neinvazivne
monitorovanie funk¢nej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom SpO2).
Je ur¢eny na pouZzitie u dospelych a deti s dobrym alebo slabym prekrvenim v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného
typu, v mobilnom aj domdacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Opakovane pouzitelny senzor RD SET TC-I sa kontraindikuje u pacientov s prepichnutymi usami v mieste merania.
Opakovane pouzitelny senzor RD SET TC-l je nutné odopnut a premiestnit na iné monitorovacie miesto aspor kazdé styri (4)
hodiny. Vzhladom na to, Ze stav pokozky a troven prekrvenia maju vplyv na schopnost zvoleného miesta znasat pritomnost
senzora, mOze byt potrebné premiestriovat senzor Castejsie.

OPIS

Opakovane poutzitelny senzor RD SET TC-l je uréeny len na poutzitie s pristrojmi, ktoré obsahujui oxymetricki technoldgiu
Masimo® SET®, s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov RD SET TC-l a s kompatibilnymi pulznymi oxymetrami. Informacie
o kompatibilite prislusného zariadenia a modelov senzorov ziskate od vyrobcu prislusného pristroja. Za overenie a potvrdenie
kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesu zodpovednost vyrobcovia zariadenia.

Senzory RD TC-I boli overené pomocou oymetrickej technolégie Masimo SET.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo su uréené na pouzitie s pristrojmi vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET®
alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY

+ Senzor RD SET TC-l nepouzivajte na inych miestach nez na usnom laloku alebo usnici. Mohlo by to viest k nepresnym
nameranym hodnotam v désledku hribky tkaniva.

+ Vetky senzory a kdble su ur¢ené na pouzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa moéze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

+ Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

+ Miesto aplikicie senzora je potrebné kontrolovat ¢asto, pripadne podla lekarskych smernic, aby sa zaistila dostato¢na
prilnavost, krvny obeh, celistvost pokozky a opticky spravna poloha.

+ Postupujte s mimoriadne zvy$enou pozornostou - ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, je aplikovany velmi natesno alebo
zacne byt tesny z dovodu opuchu, méze sposobit eréziu pokozky, ischémiu tkaniva a/alebo tlakovi nekrézu. Kontrolujte
miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov porusenia celistvosti pokozky a/alebo krvného obehu alebo prietoku senzor
premiestnite.

+ Senzor nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné namerané
hodnoty. Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo sp6sobit poskodenie pokozky, tlakovii nekrézu alebo poskodenie senzora.

« Senzor a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iastocné posunutie méze sposobit nespravne hodnoty merani.

+ Poutzitie nespravneho typu senzora méze sposobit, Ze sa odpocty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia zaznamendvat
vobec.

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt sposobené abnormélnou venéznou pulzaciou alebo venéznou kongesciou.

+ Venodzna kongescia mdze sposobit nizsie namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné
zabezpecit dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako srdce
(napriklad na ruke, ktort ma leziaci pacient spustenu z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

+ Venodzna pulzicia moéze spdsobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitécii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

+ Pulzy intraaortalnej balénikovej kontrapulzacie sa moézu pripoditavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom. Srdcovu
frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+  Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor vystaveny
oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia mézu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.

+  Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas oZarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor vystaveny
oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

+ Senzor nepouZivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva, pretoze méze dojst
k fyzickej ujme.

+ Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najma s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infraervené 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 aplikdcie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona,
vysledky merani moézu byt nepresné.
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Nepresné namerané hodnoty moézu byt zapri¢inené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

Intravaskuldrne kontrastné latky, ako napriklad indokyaninové zelena alebo metylénovéd modrd, mézu viest k nepresnym
alebo Ziadnym nameranym hodnotam.

Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa moze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvy3ena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2.
Zvy3ena hladina methemoglobinu (MetHb) spdsobi nepresné merania SpOz2.
Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym nameranym hodnotdm SpO2.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt spdsobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridinym prekrvenim alebo
extrémnym pohybovym artefaktom.

Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb ¢, kosacikovitd anémia atd. mézu
spdsobit nepresné namerané hodnoty SpO2.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 mozu byt spdsobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad Raynaudovym
syndrémom a ochorenim periférnych ciev.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 moézu byt sposobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi alebo
hyperkapnickymi podmienkami a zdvaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpO2.

Namerané hodnoty ziskané pomocou indikatora s nizkou spolahlivostou signalu nemusia byt presné.

Senzor nijakym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Ocistite senzor pred opakovanym pouzitim u viacerych pacientov.

Konektor nenamacajte ani nepondrajte do Ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

Nepokusajte sa ho sterilizovat oZzarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze to poskodi senzor.

Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit
elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozorfiujlica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ, vymerite senzor potom,
ako uplynie ¢as monitorovania pacienta.

Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neo¢akavaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne 8 760 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta. Ked' uplynie cas
monitorovania pacienta, vymerite senzor.

POKYNY

A.

Vyber miesta

+ Ako meracie miesta sa preferuju bud usny lalok alebo usnica.

+ Pred nasadenim senzora by malo byt zvolené miesto bez necistot.
UPOZORNENIE: V pripade potreby rozsiahlejsieho monitorovania sa odportca pouzit jednorazovy senzor RD SET.
UPOZORNENIE: Pred pouzitim senzora sa uistite, Ze je fyzicky neposkodeny, nema zlomené &i rozstrapkané dréty ani Ziadne
poskodené casti.

E.

Nasadenie senzora pacientovi

1. Prekrvenie ucha zlepsite intenzivnym trenim usného laloku trvajicim 25 - 30 sekind. U3ny lalok tiez mozete potierat
krémom na scervenanie pokozky (10 - 30 % metylsalicylat a 2 - 10 % mentol).

UPOZORNENIE: NepouZzivajte silné vazodilatacné krémy ako napr. nitroglycerinovu pastu.

2. Pozrite si obr. €. 1. Senzor pripnite na usny lalok alebo usnicu. Kabel otocte tak, aby viedol dolu okolo krku smerom k telu.
V pripade, Ze senzor RD SET TC-I nesedi dobre na uchu, zvazte pouZzitie jednorazového senzora RD SET alebo opakovane
pouzitelnej spony na prst RD SET na inom mieste.

UPOZORNENIE: Usny senzor nepouzivajte, ak jeho pruzina zoslabla natolko, Ze sa senzor méze zosmyknut alebo pohnut zo
svojej spravnej polohy na usnom laloku ¢i usnici.
UPOZORNENIE: Pacient nesmie zaujat taku polohu, pri ktorej na senzor na mieste merania posobi vonkajsi tlak.

Pripojenie senzora k pacientskemu kablu

1. Pozrite si obr. €. 2. Konektor senzora spravne otocte a Uplne ho zasunte do konektora pacientskeho kabla.

2. Pozrite si obr. €. 3. Ochranny kryt celkom zatvorte.

. Skuska zataze a pohybu

1. Senzor RD SET TC-I nasadte pacientovi podla krokov v bode B (Nasadenie senzora pacientovi).

2. Pocas zvyseného pohybu pacienta minimalizujte zbytoc¢ny pohyb senzora. Pomocou pasky cez hlavu urobte na kabli
senzora slu¢ku popod bradu a kébel pripevnite paskou na opacnej strane hlavy oproti usnému senzoru.

3. Sponku na odevy pripnite k odevu pacienta.

Odpojenie senzora

Odpojenie senzora od pacientskeho kabla

1. Pozrite si obr. €. 4. Zodvihnite ochrannu zapadku.
2. Pozrite si obr. €. 5. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kébla.
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.

Odopnutie senzora pacientovi
1. Senzor RD SET TC-l odopnete pacientovi z ucha tym, Ze jemnym stlacenim roztvorite sponu na ucho a senzor odnimete.
UPOZORNENIE:

Senzor neodopinajte pacientovi z ucha tahanim za kébel, aby ste nespdsobili pacientovi nepohodlie ani neposkodili senzor.
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CISTENIE
Povrchové cistenie senzora
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kébla.
2. Senzor RD SET TC-| Cistite tak, Ze ho utriete vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole alebo jemnym saponatom.
3. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.
alebo
1. Ak je potrebna hibkova dezinfekcia, utrite vietky povrchy senzora RD SET TC-I a kdbla textilnou handri¢kou alebo gézovou
poduskou nasiaknutou roztokom bielidla vo vode v pomere 1:10.
2. Dal3iu textilni handri¢ku alebo gazovii podusku namotte v sterilnej alebo destilovanej vode a utrite fiou vietky povrchy
senzora RD SET TC-| a kabla.
3. Senzor a kdbel vysuste tak, ze vietky povrchy utriete ¢istou textilnou handri¢kou alebo suchym gézovym tampdénom.
Cistenie a dezinfekcia senzora metédou namééania
1. Senzor vlozte do Ccistiaceho roztoku (roztok bielidla vo vode v pomere 1:10) tak, aby boli senzor a pozadované dlzka
kabla uplne ponorené.
VYSTRAHA: Koniec kébla senzora s konektorom neponarajte, mohol by sa tym poskodit senzor.
2. Jemnym potrasenim senzora a kabla zbavte ich povrch vzduchovych bubliniek.
3. Senzor a kdbel namocte aspor na 10 minut, no nie na dlhsie nez 24 hodin. Konektor neponarajte.
4. Senzor s kdblom vyberte z ¢istiaceho roztoku.
5. Senzor a kédbel vlozte do sterilnej alebo destilovanej vody izbovej teploty na 10 minut. Konektor neponarajte.
6. Senzor s kablom vyberte z vody.
7. Senzor a kébel vysuste Cistou textilnou handrickou alebo suchou gazovou poduskou.
UPOZORNENIE:
+ NepouZivajte neriedené bielidlo (5 % - 525 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny (istiaci roztok okrem roztokov
odporucanych v tomto navode, pretoze by mohli sposobit trvalé poskodenie senzora.
+ Konektor na kabli senzora RD SET TC-I neponarajte do ziadneho tekutého roztoku.
+ Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave, glutaraldehydom (Cidex) ani etylénoxidom.

SPECIFIKACIE PROSTREDIA

Teplota pri skladovani/preprave -40 °C az +70 °C, okolita vlhkost

Prevadzkova teplota +5 °C az +40 °C, okolita vihkost

Vlhkost pri skladovani/preprave 10 % az 95 %, bez kondenzacie

Prevadzkova vihkost 10 % az 95 %, bez kondenzacie
SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi pre
technoldgiu Masimo SET ma opakovane pouzitelny senzor RD SET TC-I nasledujuce Specifikacie:

Pri pouziti s kompatibilnymi pulznymi oxymetrami ma opakovane pouzitelny senzor RD SET TC-I nasledujuce Specifikacie:

Senzor | RD SETTC-|
Pouziva sas: Technoldgia Masimo SET
'ﬁ Telesna hmotnost > 30 kg
Miesto aplikacie Usny lalok alebo usnica
Presnost SpO2, bez pohybu (70 - 100 %') +3,5%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni? +35%
Presnost srdcovej frekvencie® bez pohybu (25 - 240 bpm) +3bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni +3 bpm

POZNAMKA: Presnost merania Arms sa vypocita na zaklade nameranych hodnét, ktoré maju $tatistické rozdelenie; priblizne
68 % nameranych hodnét spadalo do rozsahu + hodnoty Arws pri porovnani s referenénym zariadenim v rdmci kontrolovanej
studie.

'Presnost  technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych
dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania
70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

2Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index
2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch
vrozsahu od 70 do 100 %.

3Presnost technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 - 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci
simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spoloc¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom
ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.
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KOMPATIBILITA

GMASiMOSH Tento senzor je urceny len na pouzitie so zariadeniami, ktoré obsahuju oxymetrickd technolégiu Masimo SET,

s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov RD SETTC-l a s kompatibilnymi

GM SiMOSH pulznymi oxymetrami. Kazdy senzor je uréeny na spolahliva prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od

Fainbow POvodného vyrobcu zariadenia. PouZivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok nespravnu
funkcnost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu ani vyrobné
chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti u jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL.
JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSENI
AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmina 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 pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opéatovne
skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, AK SU
TIETO OSOBY UPOZORNENE NATUTO MOZNOST.ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTIMASIMOVYPLYVAJUCA Z PREDAJAVYROBKOV
KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA
AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V
ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY,
OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI,
KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.
VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA
SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI RD SET TC-I.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA
LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné poutzitie. Uplné informacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

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

SYMBOL ‘ DEFINICIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA
Precitajte si navod na poutitie c € Inémka siladu s eurdpskou smernicou Nezahadzujte
d P pre lekarske zariadenia 93/42/EHS )
0123
LOT Kad Sarze

Separovany zber elektrickych

Vjrobca a elektronickych zariadeni (WEEE).

Kataldgové cislo (Cislo modelu)

Détum vyroby
RRRR-MM-DD

Postupuijte podla ndvodu Autorizovany zéstupca
@ na pouzitie E]ai v Eurépskom spolocenstve

H*
F*
F*
F*

Referencné islo spolocnosti Masimo Obmedzenie vihkosti pri skladovani

Telesnd hmotnost

==
%

Non Nesterilné
sreRiLe

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny
qumovy latex

Federalny zékon (v USA)

Rozsah skladovacich teplot

e

Pokyny, Névod na poutZitie a prirucky

sti k dispozicii v elektronickej

verzii na webovej stranke

http://www.Masimo.com/TechDocs
. f . o Poznamka: Elektronicky navod

Rx ONLY g:rri?,g‘:ﬁgen?;‘::é;?mé,mi Obmedzenie atmosférického tlaku na poutitie nie je k dispoziii vo

alebo na lekarsky predpis vietkyjch krajinach.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené ..
¢V indic,
& 0.

D, @
%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, a § su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
RD SET je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

Tekrar Kullanilabilir Ucu Klipsli Sensor

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar kullanilabilir 54 Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril Degildir

Kullanici bu Sensorii kullanmadan dnce Cihazin veya Monitoriin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Talimatlarini okuyup
anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

RD SET™ TC-I tekrar kullanilabilir sensor hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki
perfiizyon diizeyi iyi veya koti olan yetiskin ve ¢ocuk hastalarda kullanim agisindan arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen
doygunlugunun (Sp02) ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensoriyle 6lcilir) "hizli kontroli" veya stirekli noninvaziv izlemesi igin tek
hasta kullaniminda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

RD SET TC-I tekrar kullanilabilir sensér 6l¢tim alaninda kulagi delik olan hastalar icin kontrendikedir.

RD SET TC-l tekrar kullanilabilir sensér en az dort (4) saatte bir c¢ikartilmal ve farkli bir izleme alaninda yeniden
konumlandiriimalidir. Farkli cilt sartlari ve perfiizyon dizeyleri, alanin sensor yerlesimiyle ilgili tolerans diizeyini etkilediginden
sensorlin yerinin daha kisa araliklarla degistirilmesi gerekebilir.

ACIKLAMA

RD SET TC-I tekrar kullanilabilir sensor yalnizca Masimo® SET® oksimetrisini iceren veya RD SET TC-I sensdrlerinin kullanimi
acisindan lisansh olan ve uyumlu nabiz oksimetrelerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yoéneliktir. Belirli cihaz ve sensor
modellerinin uyumlulugu icin her cihaz ureticisine danigin. Her cihaz ureticisi, kendi cihazinin her sensér modeliyle uyumlu
olup olmadigini belirlemekle yikimluddr.

RD TC-I sensorleri, Masimo SET Oximetry Teknolojisi kullanilarak dogrulanmustir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR

+ RD SET TC-l cihazini kulak memesi veya kulak kepcesi disindaki alanlarda kullanmayin. Bu, doku kalinhgi nedeniyle yanhs
degerlere neden olabilir.

« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmiglardir. Kullanmadan 6nce monitdriin, kablonun
ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.

« Sensorde goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

+ Yeterli yapisma, dolagim, ciltle biitiinlesme ve dogru optik hizalamay! saglamak icin alan siklikla veya her klinik
protokolde kontrol edilmelidir.

+ Sensor sik sik hareket ettiriimediginde, ¢ok siki uygulandiginda veya 6deme bagl olarak siki takildiginda cilt erozyonu,
doku iskemisi ve/veya basing nekrozu meydana gelebilir; bu nedenle ¢ok dikkatli olun. Ciltle butiinlesme 6zelliginde
bozulma ve/veya dolasim ya da perfiizyon kaybi belirtileri varsa her (1) saat basi alanin durumunu kontrol edin ve
sensoriin yerini degistirin.

+ Sensorii alana sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanls degerlerin okunmasina neden olabilir.
Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.

+ Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogmasi riskini azaltmak igin, sensori ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

+ Yanhs uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali Sl¢timlere yol acabilir.

+ Yanhs sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya hicbir degerin okunamamasina yol
acabilir.

+ Anormal venoz pulsasyon veya vendz konjesyon yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dusik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu yiizden
izlenen alanda uygun bir venéz ¢ikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn. yatakta
yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

+ Vendz pulsasyonlar, hatali diistik SpO2 degerlerine neden olabilir (6rn. trikiispit deger regdrjitasyonu, Trendelenburg
pozisyonu).

- intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini arttirabilir.
Hastanin nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

« Tum vicut 1sinlamasi esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensérii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon stresi boyunca yanlis degerler okunabilir veya hi¢ deger okunmayabilir.

« Tum vicut 1sinlamasi esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensérii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siiresi boyunca deger yanlis olabilir veya tinite sifir degerini okuyabilir.

+ MRI taramasi sirasinda veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin; aksi takdirde fiziksel yaralanma meydana gelebilir.
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+ Ameliyathane lambalar gibi yiiksek yogunluklu lambalar (6zellikle ksenon isik kaynagr olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan giines 1511 sensoriin performansini bozabilir.

+ Ortam 151ginin performansi etkilemesini 6nlemek igin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
alanini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis élgtimlere
neden olabilir.

« EMI radyasyon girisimi yanhs degerlere neden olabilir.

- Indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar yanlis degerlere veya hi¢ deger okunmamasina neden
olabilir.

» Normal gériinen bir SpO2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yiikseldiginden stuphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

« Yuksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 &l¢limlerine neden olabilir.

+ Yuksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanls SpOz2 &lclimlerine neden olur.

«+ Yuksek diizeylerde total bilirubin, yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Yanhs SpO2 degerleri ciddi anemi, cok duisiik arteriyel perflizyon veya asir hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

+ Talasemi, Hb s, Hb c, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanhs SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Yanhs SpO2 degerleri Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastaliktan ve periferik vaskuler hastaliktan kaynaklanabilir.

+ Yanlis SpO2 degerleri yiksek dishemoglobin diizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan ve ciddi
vazokonstriiksiyon veya hipotermiden kaynaklanabilir.

« SpO2 degerleri, izlenen alandaki perflizyon kosullarinin ¢ok diisiik olmasindan etkilenebilir.

- Dusik sinyal glivenligi gostergesi ile saglanan degerler dogru olmayabilir.

+ Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

+ Sensorleri birden fazla hastada yeniden kullanmadan énce temizleyin.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin konnektori herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

« lIsinlama, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin; sensor hasar gorebilir.

+ Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri donisiime sokmaya calismayin.
Aksi takdirde bu islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

« [kaz: Hasta izleme siiresi bittiginde sensér degisimi ya da siirekli bir disiik SIQ mesaji verilirse sensérii degistirin.

« Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde
X-Cal® teknolojisi kullaniimistir. Sensér 8.760 saatlik hasta izleme suresi saglar. Hasta izleme siresi doldugunda sensoru
degistirin.

TALIMATLAR
A. Alan Se¢imi
« Tercih edilen 6lgiim bolgeleri kulak memesi veya kulak kepgesidir.
« Sensor yerlestiriimeden 6nce alanda kir bulunmamalidir.
IKAZ: Uzun siireli izleme gerekliyse, RD SET tek kullanimlik sensér kullaniimasi tavsiye edilir.
iKAZ: Sensorii kullanmadan 6nce kopuk ya da yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde sensériin fiziksel olarak
saglam oldugundan emin olun.

B. Sensoriin hastaya takilmasi

1. Kulaktaki perflizyonu arttirmak icin kulak memesini 25-30 saniye sireyle kuvvetli bir sekilde ovun. Ayrica kulak memesi

rubefiyan kremle (%10-30 metilsalisilat ve %2-10 mentol) de ovulabilir.
IKAZ: Nitrogliserin krem gibi kuvvetli vazodilator kremler kullanmayin.

2. Bkz. Sekil 1. Klipsi kullanarak sensérii kulak memesi veya kulak kepgesine takin. Kabloyu, boyundan gdvdeye dogru
uzanacak sekilde yonlendirin. RD SET TC-l sensorii diizgiin bir sekilde kulaga takilamiyorsa, baska bir 6lglim alaninda
bir RD-SET tek kullanimlik sensorli veya RD-SET tekrar kullanilabilir parmak klipsi kullanma secenegini g6z oniinde
bulundurun.

IKAZ: Sensoriin kulak memesi veya kulak kepgesi izerindeki uygun konumdan kaymasi veya hareket etmesini dnleyecek
duizeyde yay gerginligi saglanamiyorsa kulak sensoriint kullanmayi birakin.
iKAZ: Hastay, 6lciim bélgesinde sensor harici basinca maruz kalacak sekilde konumlandirmayin.
C. Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
1. Bkz. Sekil 2. Sensor konnektoriint diizgln bir sekilde yonlendirin ve hasta kablosu konnektériine tamamen yerlestirin.
2. Bkz. Sekil 3. Koruyucu kapagi tamamen kapatin.
D. Stres ve Egzersiz Testi

1. RD-SET TC-I sensorti B'deki (Sensoriin Hastaya Takilmasi) adimlari takip ederek hastaya takin.

2. Hastanin ¢ok hareketli oldugu anlarda sensoriin istenmeyen hareketini minimuma indirin. Bir kafa bandi kullanarak, kulak
sensorl kablosunun ¢enenin altina sabitleyin ve kabloyu, kafa bandi altinda kulak sensortntin karsi tarafinda basin yanina
sabitleyin.

3. Elbise klipsini hastanin 6nliigline takin.

Gl 85 9004D-elFU-0519



E. Sensoriin Ayrilmasi
Hasta kablosundan
1. Bkz. Sekil 4. Koruyucu mandali kaldirin.
2. Bkz. Sekil 5. Hasta kablosundan ¢ikartmak igin sensor konnektoriini sikica gekin.
NOT: Hasari 6nlemek icin kablodan degil sensor konnektériinden gekin.
Hastadan
1. RD-SET TC-I cihazini hastanin kulagindan ¢ikartmak icin, kulak klipsini hafifce bastirarak agin ve gikarin.
iKAZ:
Hastanin rahat etmesinin saglanmasi veya sensoriin zarar gérmesinin 6nlenmesi icin, sensérii hastanin kulagindan
kablodan ¢ekerek gikarmayin.
TEMIZLEME
Sensoriin ylizeyini temizlemek igin
1. Sensorii hastadan cikartin ve hasta kablosundan ayirin.
2. RD-SET TC-I sensorii bilesenlerini %70'lik izopropil alkolle islatiimis pamukla veya hafif bir deterjanla silerek temizleyin.
3. Hastaya takmadan énce sensériin kurumasini bekleyin.

veya
1. Dusuk duzeyde dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, RD-SET TC-I sensoriin ve kablosunun ytizeylerini 1:10 oraninda
camasir suyu/su karigimi ile islatilmis bir bez veya sargi beziyle silin.
2. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve RD-SET TC-| sensériin ve kablosunun tim
ylizeylerini silin.
3. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensériin ve kablonun tiim yiizeylerini silerek kurulayin.
Sensorii sivi igine sokarak temizlemek veya dezenfekte etmek igin
1. Sensor ve istenen uzunlukta kablo tamamen temizleme ¢ozeltisinin (1:10 oraninda camasir suyu/su karisimi) i¢inde kalacak
sekilde sensorii temizleme ¢ozeltisine yerlestirin.
UYARI: Sensoriin konnektor ucunu siviya sokmayin; bu sensore zarar verebilir.
. Sensor ve kabloyu yavasca sallayarak hava kabarciklarini gikartin.
. Sensor ve kabloyu en az 10 dakika ve en fazla 24 saat streyle sivida bekletin. Konnektérii siviya sokmayin.
. Temizleme ¢ozeltisinden gikartin.
. Sensor ve kabloyu oda sicakligindaki steril veya distile suda 10 dakika streyle bekletin. Konnektori siviya sokmayin.
. Sudan ¢ikartin.
. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensér ve kabloyu kurulayin.
IKAZ:
+ Seyreltilmemis camasir suyu (%5-%5,25 sodyum hipoklorit) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik
¢ozeltisi kullanmayin; aksi takdirde sensorde kalici hasar olusabilir.
+ RD-SET TC-I kablosundaki konnekt6ri herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.
+ Isinlama, buhar, otoklav, Glutaraldehit (Cidex) veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

CEVRE SPESIFIKASYONLARI

NO WL A, WwWN

Saklama/Tasima Sicakhig -40°C ila +70°C, ortam nemi
Calistirma Sicakligi +5°Cila +40°C, ortam nemi
Saklama/Tagima Nemi %10 ila %95, yogusmasiz
Calistirma Nemi %10 ila %95, yogusmasiz
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SPESIFIKASYONLAR

Masimo SET nabiz oksimetrisi monitérleriyle veya lisansh Masimo SET nabiz oksimetrisi modiilleriyle birlikte kullanildiginda
RD SET TC-I tekrar kullanilabilir sensor asagidaki spesifikasyonlara sahiptir:

Uyumlu nabiz oksimetreleriyle birlikte kullanildiginda, RD SET TC-I tekrar kullanilabilir sensorii asagidaki spesifikasyonlara
sahiptir:

Sensér | RD SETTC-|
Birlikte kullanildigi sistem: Masimo SET Teknolojisi

'ﬁV\jcut Agirhigi >30kg

Uygulama Alani Kulak Memesi veya Kulak Kepgesi
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz (%70-100') +%3,5
SpO2 Dogrulugu, Diistik Perflizyon? +%3,5
Nabiz Hizi* Dogrulugu, Hareketsiz (25-240 bpm) +3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Diistk Perfiizyon +3bpm

NOT: Arms Dogrulugu istatistiksel olarak dagitiimis 6lgim degerlerini baz alir; kontrolli bir calismadaki referans cihaz ile
karsilastirildiginda 6lciilen degerlerin %68'i Arms degerinin + araligina diismektedir.

"Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetre cihazina karsi %70-100 SpOz2 araliginda gergeklestirilen indtiklenmis hipoksi
calismalarinda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmustir.

2Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal gligleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten btiyiik olan
bir Biotek Index 2 simdiilatérii ve Masimo similatériine karsi yapilan tezgah Ustti testinde diistik perfiizyon dogrulugu agisindan
onaylanmustir.

3Masimo SET Teknolojisi, %70 ila 100 arasindaki doygunluklar igin, sinyal gtigleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5 'ten biiyiik olan
Biotek Index 2 simiilatorii ve Masimo simdiilatdrii ile yapilan tezgah (stii testinde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi hassasiyeti
agisindan onaylanmistir.

UYUMLULUK

'M ! SH Bu sensor, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya RD SET TC-l sensorlerinin ve uyumlu nabiz
VSO oksimetrelerinin kullanimi igin lisansh olan nabiz oksimetrisi monitérleri ile birlikte kullanima yoneliktir. Her
SH' sensdr, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde

tasarlanmistir. Bu sensoriin diger cihazlarda kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla
calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referanst igin: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici i¢in bu Griinlerin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
rinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI [HLALIYLE iLGILI OZEL GOZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici
olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Grtini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir
cihaza veya sisteme baglanmis, lzerinde degisiklik yapiimis ya da sokilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Griinii kapsamaz.
Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniistime tabi tutulmus sensérleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAY! ALICI VEYA DiGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER
TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iCiN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ.
HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI
HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN
SORUMLULUK KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

Ul

Gl 87 9004D-elFU-0519



DOLAYLI LiSANS VERILMEZ
BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA iLGILi OLARAK RD SET TC-I SENSORLERINi
KULLANMAK [CIN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI ACISINDAN
HERHANGI BIR ACIK VEYA DOLAYLI LISANS MEVCUT DEGILDIR.

IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI

YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 5nlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller trtinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM
Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
Kullanim Talimatlarina Basvurun 93/42/EECile Uyumluluk @ Atmayin
0123 Isareti
. Avrupa toplulugundaki
Kullanim Talimatlanini Uygulayin |[EC|REP] yetkil temsi LOT Lot kodu

Elektrikli ve elektronik cihazlar

QL EJE

Uretici E igin ayn toplama (WEEE). Katalog numarasi (model numarasr)
—

Uretim tarihi .

VYYY-AA-GG Masimo referans numarasi Saklama Nem Sinirlamasi

Steril degildir ' ﬁ Viicut agirhigr /ﬂ/- Saklama Sicakligi Araligi

Dodal kauguk lateks ile Paket zarar gormiisse -

retimenistr Kkullanmayin Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El

Rx ONLY

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

Q@

Atmosfer Basinai Sinin

@ indic,,
o,

3

Kitaplan elektronik bigimde
http://www.Masimo.com/TechDocs
adresinde yer almaktadir

Not: Elektronik kullanim talimatlan,
tiim iilkelerde mevcut degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, ve § Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
RD SET, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
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RD SET™ TC-I c

Emavayxpnoipomojcipog aicOntipag pe cuvdetika akpa

OAHTIEZ XPHZHZ

Emavaypnotonolioipo & nev £XEL KATAOKEVOOTE( UE PUOIKO ENACTIKO NATES Mn amootelpwpévo

Mpotou XpnoIpomoIoeTe AUTOV Tov aiodnTripa, mpémel va SlaBdcete Kat va Katavoroete 1o Eyxeipidio xeipiot yia tn
GUOKEUN 1} T CUCKEUN TapakoAouBnong, kKabwg Kat Tig mapovoeg Odnyieg xpriong.

ENAEI=ZEIX

O emavaypnotpomnolioipog aiodntipag RD SET™ TC-l evSeikvutal yia «OnpEIaKO ENEYXO» 1 YIO Tn OUVEXN Un €MeUBATIKA
TTaPAKOAOUONON Tou AEITOUPYIKOU KOPESHOU Tou 0§UYOVOU TNG AIHOC@AIPIVNG TOU apTnpelakol aipatog (Sp02) Kal Tou
pPUBHOL AAPWY (METPNON pe aloBnTrpa SpO2) yia Xprion o€ EVANIKEG Kal TASIATPIKOUG ACOEVEIC, ME KAAA 1) TITWXH AlHATWON,
o€ MEPIBANNOV VOGOKOUEIOU, VOGOKOUEIOKOU TUTTOU, O€ TIEPIBANNOV PETAKIVNONG 1) OF OIKIAKO TTEPIBAANOV.

ANTENAEIZEIZ

O emavaypnotpomnolricipog aiodntripag RD SET TC-l avtevdeikvutat yia aoBevei pe Slatpnuéva autid otn Béon pétpnong.

O enavaypnotyonolioipog aedntrpag RD SET TC-I mpémel va agaipeital kat va emavatomoBeTeital o Sla@QopeTikn Béon
TapakoAouBnong ava Téooepiq (4) wPeg TOUAAXIoTOV. EMeldn n katdotaon tou §€puatog Kal Ta emimeda atddtwong Kabevog
ATOHOV EMNPEACOUV TNV IKAVOTNTA TNG BE0NG VA AVEXKETAL TNV TOTTOBETNON TOL AITONTAPA, UMTOPE( va XpelddeTal va LETAKIVEITE
Tov alobntripa mo ouxva.

MNEPIFPAOH

O emavaypnoipomolrjoipog aiodntripag RD SET TC-I mpoopiletal yia Xprion povo pe CUOKEUEG TIou SlaBétouv ogupetpia
Masimo® SET® i éxouv adeiodotnBei va xpnoipomolotv aiodntrpeg RD SET TC-l, kabBw¢ kat oupBatd moApika o§upeTpa.
SUMPBOUAEUTEITE TOV KATAOKELAOTH TNG AVTIOTOIXNG OUOKEUNG Yla TN CUMBOTOTNTA CUYKEKPIMEVWY HOVTEAWV OUOCKEUWV
Kal aoONTipwv. KaBe KATAOKEVLAOTAG CUCKEVWV Eival UTTELBUVOC va KABOPIoEL €AV N GUCKELN Tou gival cupPaTtr pe KABe
HovTého alobnTripa.

Ot aioOntripeg RD TC-| éxouv eAeyxBei w¢ mpog T Xprion Tng Texvoloyiag o§upetpiag Masimo SET.

MPOEIAOMOIHZH: Ot aioBNnTrpeg Kat Ta KaAwdia Masimo éxouv oxed1aoTei yla Xprion pe 6pyava mou Stabétouv ofupeTpia
Masimo SET® i éxouv adelodotnBei va xpnaoipomololv alodntripeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIX

+ Mn xpnotpornoioete Tov RD SET TC-| o€ omotadnmote dANn B£on €KTOG amé To Aofo Kal To TePVYLo Tou auTiol. KTt
TETOIO UMOpPEi va TTPOKAAECEL avakpiBeic evoei§elc Adyw Tng TuKvATNTAG TOU 10TOU.

+ Olol ol aloONTPEG Kal Ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTEL yla XPON HE OUYKEKPIUEVEG OUOKELEC TapakoAouBnong.
EmaAnBevote Tn oupBatotnta TG CUOKELNG TapakoAouBnong, Tou Kadwdiou kat Tou alobntrpa TPV amé tn xpron,
aAwG evEéxeTal va onpelwdei petwpévn amédoon fi/kal TPAVPATIONOC Tou aoBevouc.

+ O aodNTAPag Sev TPEMEL va €XEL OPATA ENATTWHUATA, ATTOXPWHATIONO i {NUiéC. EAv 0 aloBnTripag éxel amoxpwuaTIoTEl
N €xel umooTei {nuid, SlakoYTe T Xprion. Mn XpNnoILOTIOINCETE TIOTE évav aloBNTHPa Tou €xel UTOOTEL {NUIA 1 €xEL
eKTEDEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHOTA.

+ H Béon mpémel va e\éyxetal ouxvd fj oUUEWVA UE TO KAIVIKO TTPWTOKOAO TIPOKEIUéVOU va Slac@aliletal n emMapKnig
TPOoPUON Tou aAloONTAPA, N KAAr KUKAOPOpPIa TOU OiHaTOG, N OKEPAIOTNTA Tou SEPUATOC KAl N OWOTH OTTIKA
guBuypdppion.

Emdeite 181aitepn mpoooxn - umdpxel Kivéuvog va pokAnBei S1dBpwon Tou §£pUATOC, IOTIKA IoXaIpia Kal/n VEKpwaon

and mieon 6tav o aebNTpag Sev PETAKIVEITAL OUXVE, €@appOleTal TOAY OQIKTA 1| o@iyyel Aoyw oidrpatog. Na

a&loloyeite TNV katdotaon g Béong kdOe pia (1) WPa Kal va PETAKIVEITE TOV aloBNTrpa €dv umdpyouv evaeielg

AMTWAELAG TNG AKEPALOTNTAG TOU SEPUATOG KAL/T) AMTWAELAG TNG KUKAOPOPIAg i} TN alpdTwong.

+ Mn xpnotuomoleite KOMNTIKA Tawia yla va OTEPEWOETE Tov aloBnTripa otn Béon tou. H evépyela auth pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV AIMATIKN PON KAl Va TIPOKANEDEL TNV ppavion avakplBwv evdeifewv. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG
Taviag evdéxetal va mpokaléoet Seppatikr BAABN n/kat vékpwon amo mieon fi {npid otov aiedntripa.

+  ApopoNOYrOTE TPOOEKTIKA TO KaAWSI0 atoBntripa kat To KaAwdio acBevoug yia va pewdei n mbavotnta va pumepdeutei

1 va otpayyaloTei o aoBevic.

O auoBnrpeg mou Sev €xouv TOOBETNOE KAAG 1 £X0UV HETAKIVNOEL EVEEXETAL VO TIPOKOAETOUV ECQOAUEVEG UETPNTEILC.

+  Eopaluéveg epappoyéc Adyw AavBacuévou Tumou aloBntripa evoéxeTal va mpokaAéoouv avakplBeic evOei&elg 1 ENewpn
evoeifewv.

+ Tuxév pn @QUOIOAOYIKOG PAEBIKOG OQUYHOG 1 GAEBIK cupedpnon eival duvatd va TTPOKAAECOUV TNV EUPAvVIoN
avakpiBwv evdeiewv SpO2.

+ H @AeBixni otdon evoéxeTal va IPOKOAEDEL TNV EUPAVION HIKPOTEPWV VEEIEEWVY aTTO TIC TPAYMATIKES EVEIEEIG KOPESOU
o&uyovou Tou aptnplakou aipatog. Emopévwg, eaopaliote Tnv KATAANAN GAEPIKN ekpor and Tnv mapakohouBoupevn
0éon. O aloBbnTrpag dev mpémel va BpiokeTal katw amnd To eninedo TnG kapdidg (.. alednTripag oTo XéP! evog acBevolg o
ornoiog gival Eamwpévog kat To xépt Tou gival Kpepaopévo, Béon Trendelenburg).

+ Ot @AePikoi malpoi evééxeTal va MPoKaAéoouv E0QaAUEVES HelwpéveG evEEei§elg SpO2 (m.y. maAlvEpdunon TptyAwxivag
BalBidag, B¢on Trendelenburg).

+ Ot moApoi anmd v unmootpPin Tou evdoaopTIKoU pmaloviol eviéxetal va mpootefolv oto pubud maAuwv mou
gugpavietat otnv 006vn Tou ofupétpou. EmainBelote To pubud MaAUWV Tou acBevolg wg TPOG Tov KApSIakd pubud
Tou HKT.

+ Edav xpnowomolgite moApIKY ofUUETPiIO KATA TNV €papuoyr akTivoBoliag o€ oAOKANPO TO OWHA, KPATAOTE TOV
alednpa pakpld amod to medio aktivoBoliag. Edv o aiobntrpag ekteBei otnv aktivoPolia, n évdel§n umopei va givat
avakpIBAg A va pnv mapéxetal Katd tn XPovikn SIdpKela TG Evepyou akTivoBoAiag.
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+ Ed&v xpnowuomolgite moApIKY OfUUETPiIO KATA TNV €papuoyr akTivoBoliag o€ oAOKANPO TO OWMA, KPATAOTE TOV
alednpa pakpld amod to medio aktivoBoliag. Edv o aiobntrpag ektedei otnv aktivoPolia, n évdeign umopei va givat
avaKpIBAg i N povada pmopei va uNSEeVIOTEL KATA TN XPOVIKY SIPKELR TNG EVEPYOU aKTIVOBOIAG.

+  Mn XpnOolpOTIOLEITE TOV AIOBNTAPA KATA TN HAYVNTIKN Topoypagia 1) o€ mePIBANOVTA AP HayvnTIKAG Topoypapiag,
KaBWG pmopei va TpokANBei cwpatikr BAAPN.

+ O1 pwTtevég TNyéC uWNAAG évtaong, Omwg ol MPoPoAeic xelpoupyeiwv (181ka ot mpoRoleic €vou), ol Auxvieg
XOAePUOPIVNG, ol AapumTPEG POOPIoHOY, Ol Auxvieq Béppavong umepUBpwY Kal To APESO NAOKO wg Pmopolv va
£Mnpeacouy TV anddoon Tou aledntrpa.

+ Tava amotparei n emidépaon Tou eWTICHOU Tou TEPIRANOVTOG, BeBaiwBeite 0TI 0 AloBNTHPAG TOMOOETAHONKE CWOTA Kal
KOAOYTE Tn B€on Tou alodnTpa pe adlapavég LAIKO, edv xpetdletal. Edv Sev Angbei autr n mpo@uAa&n oe cuvOrkeg
PwTIoPoL TEPIBANOVTOG UPNARG €vtaong, eVOEXETaL va TPOKUYOULV avakpIBeic LETPAOELG.

«  AvakpiBeic evbeigeig pmopei va mpokAnBouv amé mapeuBolég aktivoBoliag EMI.

+ Ol evOayYElaKEG XPWOTIKEG, OTIWE TIPACIVO TNG IvdoKuavivng 1 Kuavouv Tou pebuleviou, evoéxetal va MPOKAAEéGOUV
avakplBeic evoeifelg 1 ENewn evoeifewv.

+ YYnA4 emineda COHb 1} MetHb evdéxetal va mpokUYouV HE QAIVOUEVIKA GUOIONOYIKO SpO2. Otav umdpxel umoyia yia
auénpéva emimeda COHb r} MetHb, Ba mpémel va ekteleitan epyacTtnplakr avaluon (o§upetpia CO) evog Seiyuatog aipatog.

+ Ta avénuéva enineda kapBo&uatpoopalpivng (COHb) evéxetal va mpokahéoouv avakpifBei peTproelg SpO2.

+ Ta au§nuéva enineda pebaipoopaipivng (MetHb) evdéxetal va mpokaléoouv avakpiBeic petprioeig SpO2.

« Ta augnuéva emimeda oMK G XoAepuBpivng evdéxetal va mpokaléoouv avakpiBeic evdeifelg SpO2.

+ H oofapr} avatpia, n mOAD xapnAr apTnplakr alpdtwaon 1 ot évtoveg, Yeudeic minpogopieg kivnong gival duvatd va
TIPOKAAEGOUV TNV EUPAVION aVaKPIBWV evoei§ewv SpO2.

+ Hawoopaipivorddela kai ol Slatapayég ouvBeong alpooeaipivng dmwg n Balacoaipia, n apoogaipivn s (Hbs), n alpooeaipivn
¢ (Hbc), n SpemavokuTtapikr avatpio KA. givat Suvatd va MPOKAAéSOLV TNV EUPAVIon avakpiBwy evdeifewv SpO2.

+ AvakpiBeic evéei€elg SpO2 pmopei va TPOKAAECOLV Kal ayYEIOOTIOOTIKEG aoBéveleg, dmwg n véoog Tou Raynaud kat n
TIEPIPEPIKN AYYEIAKN VOOOG.

+ Ta avfnuéva emimeda Suocaluooalpivng, UTTOKATIVIKEG 1 UTIEPKATIVIKEG OUVONRKEG Kat n oofapr ayysloocvomaon 1
umoBeppia givat Suvatod va Pokaléoouv TNV epeavion avakplBwv evdeiewv SpO2.

+ Otevéei€elg SpO2 umopei va emnpeacTolv o€ GUVORKEG TTOAU XAUNAAG AtMATWOoNG oTnv mapakohouBoupevn Béon.

+ Ot evei€elg pe xapnAd Seiktn epumotoolvng orHatog evEEXETal va pnv givat akpPIPBEIG.

+ Mnv tpomomoloeTe Kat unv aANAgeTe Tov aiobntriipa katd omolovénmote TPOmo. Tuxov aANAYEG 1) TPOTIOTIOIRCELG
evOéxeTal va eMNPeAcoLV TV anmédoon f/kal Tnv akpipela.

+  KaBapiote Toug atoOntrpeg mpiv TV emavaypnoipgonoinot Toug o€ TOAAmAoUG acBeveic.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nwid, un SlamoticeTe Kat unv euBantioete To cUVSECHO Oe omolodnmoTe LyPSd StaAupa.

+  Mnv EMIXEIPNOETE VA OTTOOTEIPWOETE HE AKTIVOPBOAIa, atud, autdkauoTo 1) albulevoleidio, kabwg Ba mpokAnBei {nuia
otov alebntrpa.

+ Mnv €MXEIPHOETE va EMAVETTECEPYAOTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1) VO AVOKUKAWOETE TOUG atoBNntripeg Masimo rj Ta kahwdia
aoBevolg kabwg autég ot Sladikacieg pmopei va mpokaléoouv {NUIA oTa NAEKTPIKA e§apTrpaTa, TPOKOAWVTAG
evdexopévwg PAAPN otov aoBevn.

« Mpocoxn: AVTIKOTAOTHOTE ToV AlodNnTripa o6tav epgavieTal prvupa avtikataotaong ailodntriipa rj otabepou xaunAou
SIQ otav e€avTAeital o xpdvog mapakolouBnong Tou acBevoug,.

e Inueiwon: O aioOntipac aoBevoug S1aBétel Texvoloyia X-Cal® yia elaxiotomoinon Tou KivdUvou avakpiBwv
evdeifewv kal ampoPAenTng anwAelag mapakoAolONong Tou acBevous. O aledNnTHPaAg MPooPépel 8.760 WPEG XPOvVou
mapakoAoUBnong acBevolc. AVTIKATAOTHOTE Tov aloBntrpa étav o xpdvog mapakoAouBnong acBevolg e§avTAnBei.

OAHTIEX
A. EmMoyn 8éong
+ Ot mpoTipwueveg Béoelg pétpnong Bpiokovtal oto Aofo 1} 0To MTEPUVYIO TOU auTIoU.
+ H Béon mpémel va kaBaploTei and umoleiypata mptv amod Ty TomobEtnon Tou alodnTripa.
MPOZOXH: Eav amaiteital ekteTapévn mapakohouOnon, cuviotdral n xprion evog avaAwotpou ailodntripa RD SET.
MPOXOXH: Mpiv xpnolpomoljoete Tov alodntrpa, Befaiwdeite 6Tt 0 aloBNTAPAG gival PUOIKA ABIKTOG, XWPIG KOPPEvVa 1
@Bappéva cupUATA 1 TUARATA TTOU €XOUV UTTOOTEL {NHId.
B. Tomo@étnon Tov ailoBnTpa otov acBevr
1. Nava BeAtiwdei n alpdtwon oto auti, TpiPte Suvatd 1o AoPo yia 25-30 Seutepodenta. Mmopeite emiong va Tpipete To Aofd
TOU auTIOV UE BeppavTikn Kpépa (10-30% HeBUNOGANIKUAIKS Kat 2-10% pevOOAn).
MPOZOXH: Mn XpnOIUOTIOLEITE IOXUPECG AYYEIODIAOTAATIKEG KPEUES OTIWG TTAOTA VITPOYAUKEPIVNG.
2. Avatpé€te otnv Ek. 1. "Midote" tov aiobntripa oto Moo 13 oto mtepUylo Tou autiol. Mpooavatoliote 1o kaAwdio
Tou aobnTipa pe Tétolov TPOMO WOTe va SloTpéxel To Aapd pe KatevBuvon mpo¢ To owpa. Edv o aiobntripag
RD SET TC-l v epapudlel owotd oT1o auti, EETACTE TO EVEEXOHEVO XProNG EVOG avaAwaotpou aiodntripa RD SET r evdg
emavaypnotgomnolriotpou aiodntripa daktvou RD SET og kamola AN Béon pétpnong.
MPOZOXH: AloKOYTE TN Xpron Tou aloOnTrpa autiol €av TPOKUYEL anmwAELA TNG TAoNG Tou ehatnpiou og Babuo mou va
YMOTPA i} va PETAKIVETAL 0 AloBNTAPAC amd TV KATAANAN Béon oTto Aofo 1y 0TO TTITEPUYIO TOU AUTIOU.
MPOXOXH: Amo@UYETE va TOTOOETHOETE TOV A0OEVH UE TETOLOV TPOTIO WOTE VA EQappoleTal Tieon oTov alodntrpa,
otn Béon pérpnong.
. ZoOvdeon tou aicOnTiipa oTo KaAwdio acBevoug
1. Avatpé€te otnv Ek. 2. NMpooavatohiote KatdAMnAa 1o oUVOEOUO TOu AIEBNTAPA KAl EICAYAYETE TO CUVSECUO TOU
aAloONTAPA EVTEAWG PECA 0TO CUVSECHO TOu KaAwdiou acBevouc.
2. Avatpé€te otnv Eik. 3. KAeioTe EVTEAWG TO TPOOTATEVUTIKO HAVTAAO.
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A. AOKIPEG ME KOTIWON KAl AOKNON
1. TonmoBetnote Tov aloBntrpa RD SET TC-| otov aoBevr ektehwvTag Ta Bripata g evdtntag B (TomoBétnon tou aioOntripa

oTov acBevn).

2. EAOIOTOTIOIOTE TIG W OMapaitnTeG KIVAOEIS Tou alobntrpa dtav o acBevrig Kiveitat umepBoAikd. Xpnolpomouwvtag pia

3

Tawvio KEQAANG, TEPACTE To KAAWSIO TOU AIBNTHPA AUTIOU KATW amd TO TNYOUVL KAl CTEPEWOTE TO KAAWSIO KATW amé Tnv
Tawia KEQAg oTo MAAL TNG KEQAARG, amévavTt amod Tov alodnTripa autiov.

. "MAoTe" 10 KA 0T0 POoUYXO TOU AoBEVOUC.

E. Amoouv8eon Tov aicOnTipa
Ané 1o kKaAwdio acBevoug
1. Avatpé€te otnv Eik. 4. AvaONKWOTE TO MPOOTATEVUTIKO Pdvtalo.
2. Avatpé€te otny Eik. 5. Tpapri§te 01abepd 1o 6UVOETHO TOU ALOONTAPA YIa VA TOV ATTOCUVOECETE Ao TO KAAWSI0 aoBeVOUC.

IHMEIQZH: MNa va punv mpokAnBei {nid, Tpafri&te amd to ouvdeopo Tou alodntripa, Ox1 and To KaAwdio.

Amo Tov aoBeviy
1. Nava agaipécete Tov RD SET TC-| a6 To auti Tou aoBevoug, méoTe amald To KA Tou auTIoU YIa VA avoi&el Kal apalpEOTE To.
NPOXZOXH:

lMa va pnv evoxAnBei o aoBevig Kat va pnv umooTei {nuid o atlodnTripag, unv a@aipeite Tov alobntripa anoé To auti Tou
aoBevoug Tpapwvtag amd To Kalwdio.

KAGAPIZMOZ
MNa va kaBapioete TNV em@dveia Tov alednTpa

1.
2.
3.

1

1.

2.

3.

Agaipéote Tov alobntripa amd tov acbevr Kal amocuvéote Tov amd To KaAwdio acBevoug.
KaBapiote Tov aioOntripa RD SET TC- okoumi{ovtag tov pe éva emibepia pe 70% 100mPOTTUAIKT) AAKOOAN 1 LIE ATTIO AMTOPPUNTAVTIKO.
A@rOTE TOV AI0ONTHPA Va OTEYVWOEL TIPIV TOV TOTOBETAOETE O€ évav acBevr.

Edv anatteitat amoAvpavon xapnAol emméSou, oKoumioTe OAEG TIG EMPAVELEG Tou aloBnTrpa RD SET TC-I kat tou kaAwdiou
ue éva mavi f pia yala mou €xel StamoTioTel pe Siahupa AeukavTikou/vepou oe avaloyia 1:10.

MouokéPte aMo éva mavi i pa yala pe amooTEIPWUEVO i} AMOOTAYMEVO VEPO KOl OKOUTTIOTE ONEC TIG EMIPAVEIEG TOU
aoOnpa RD SET TC-I kat Tou kaAwdiou.

STeyvwoTe Tov alodntripa Kal To KaAwdio okoumifovtag ONEG TIG EM@AvVeLES Ue éva kaBapd mavi 1 pe pia oteyvry yala.

Na va KaBapioeTe 1) va amoAUMAVETE TOV AlgONTrpa XpnotpomowvTag pia pébodo eppantiong

1.

2.
3. EpPartiote Tov aiobntripa kat 1o kaAwdia yia Touldxiotov 10 Aenmtd Kat Ox1 mEPIOSOTEPO and 24 wpeG. Mnv eppanTtioete

4.
5.

6.
7.

TomoBetrote Tov alebntripa péoa oto Sitaupa kabapiopou (SiédAupa Aeukavtikol/vepol o€ avaloyia 1:10), gpovtiovtag
WOTE 0 AIOONTAPAG Kal TO EMBUUNTO UKo KaAwdiou va BuBloToly eviehc.

MPOEIAOMOIHZH: Ma va pnv mpokAnBei {nuid otov aiodntrpa, un Bubioete To Akpo Tou cuvE£opou Tou kaAwdiou
Tou alobnTrpa.

ATOUOKPUVETE TIC QUOANISEG aépa avakivwvTag amald Tov atloOntrpa kat 1o kaAwdio.

TO OUVOEDHO.

BydAte Tov and to SidAupa kabaplopou.

TomoBeTroTe ToV AIOONTAPA KAl TO KOAWSIO O€ AMOCTEIPWHEVO 1) amooTaYUEVO vepd o€ Bepuokpacia Swuatiou yia
10 Aentd. Mnv gpBantioete 1o oUVEECHO.

BydAte Tov amd To vepo.

STEYVWOTE Tov aloBnTripa Kal To KaAwS1o pe éva kabapd mavi i e pia oteyvry yada.

MPOXZOXH:

Mn XPNOIHOTIOICETE PN APAIWHEVO AEUKAVTIKO (5%-5,25% umoxAwplwdeg vatplo) i omolodrmote aMo Siahupa
kaBapiopoL ektdg améd autd mou mpoTeivovTal e8W yiati UTAPKEL Kivouvog va mpokAnBOei poviun BAGRN otov ailodntrpa.
Mnv gufanTtioete Tov alodntripa fi 1o oUvdeopo oto kaAwdio Tou RD SET TC-I o€ omolodrimote uypo Sidhupa.

Mnv amooTelpWVETE pe akTivoBolia, atud, autdkauoTo, yhoutapahdetidn (Cidex) i ailBulevoleidio.

MPOAIArPA®EX MEPIBAAAONTOX

Oeppuokpacia UAAENC/UETAPOPAS -40 °C éw¢ +70 °C, uypaocia mepIBAAlovTog
Ogeppokpacia Asitoupyiag +5 °C éw¢ +40 °C, vypacia mepiBdA\ovTtog
Yypaoia ¢UAa&nc/petapopds 10% £w¢ 95%, XwpPIg CUNTUKVWON
Yypaoia Aettoupyiag 10% €w¢ 95%, xwpig cUUMUKVWON
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MPOAIATPAQEX

‘OTav XPNOIMOTOLEITAL UE CUOKEVECG TapakoAoUBNong mMaAuKng o§upetpiag Masimo SET 1} pe adelodotnpéveg umopovadeg
ToApIKIG o§upeTpiag Masimo SET, o emavaypnatpomotrotpog aioOntripag RD SET TC-| €xel Tiq akOAoUBEC TPoSiaypagEg:
‘Otav xpnotpomoleital pe cupBatd MOAUIKE 0EUUETPA, O EMAVAXPNOIMOTIORCIHOG alodNnTpag RD SET TC-| éxel Tig akOAOUBECG
mPodlaypaPEC:

AgOnTipag | RD SET TC-I
Xpnotpornoleitat pe: Texvoloyia Masimo SET
'ﬁ BAPOC GOUATOC >30kg
©¢on epappoynig Noog 1y tepLylo auTtiol
Akpipela SpO2, o€ cUVOIKeG akvnoiag (70-100%) +3.5%
Akpifeta SpO2, Xapnhi aipdtwon? +3.5%
AkpiBela® puBpoL MaApwy, o€ GLVORKES akivnaoiag (25-240 mahpoi avd Aemtd) + 3 maApoi avd Aentd
Akpifela pubuov maApwy, apnAi aipdtwon + 3 maApoi avd Aento

THMEIQZH: H Akpifeia Arms umrohoyiletat pe BAon TIHEG PETPNONG ME OTATIOTIKN Katavour. To 68% mepimou Twv TIHWV
UETPNONG EUTTITTOVV EVTOC + TNG TIUNAG ARMS OTAV GUYKPIVOVTAL JE TN OUCKEUT aVaQOPAG OE UIa ENEYXOUEVN LENETN.

'H akpiBeia ¢ texvoloyiac Masimo SET oe ouvOrikec akivnoiag éxel emPBefaiwbei oe ueAéteg avBpwmvou aiuatog o€ VylEic
eviAiKeG e0edovTég, AvSpeg Kal yuvaikes, pe avoixTr éwg okoUpa améxpwon SEpuatog os UEAETEG mpokaAoUuevnG umoéiag oto
£0pog 70-100% SpO2 w¢ mpog éva epyaotnplakd o&uuetpo CO.

2H texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxOei yia tnv akpiBeta xaunArc aiudtwong oe Sokiuég évavti evog mpooopolwTr Biotek Index 2 kat
évav mpooopolwtry Masimo pe 1ox0 orjuatog peyaAitepn amé 0,02% kat mooooTté HeTASoong ueyaAitepo amé 5% yia Kopeouols
mou kuuaivovtat ané 70% éwg 100%.

3H texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxOei yia Tnv akpifeia pubuol maAuwv oto 0pog 25-240 maduoi ava Aemté o€ Sokiuég évavti
£VOG mpooopolwTr) Biotek Index 2 kat vé¢ mpooopotwtr) Masimo e 1ox0 orjuatog peyaAitepn amé 0,02% Kat mooooTo HETA600NG
ueyaritepo amé 5% yia kopeououc mou Kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

ZYMBATOTHTA

'M ' SH AuTtdGo 100Nt pagmpoopileTatylaxpron HOVO Ue CUCKEVEGTTOU CUUMEPIAAUBAVOUY CUCKEVEGTTAPAKOAOUONONG
VIASINOJC . o&upetpiag 1) maAuIkng ofupetpiag Masimo SET, ol omoieg €xouv adela va xpnotpomnolovv alodntripeg RD SET
o MASiMOSH TC-l, kaBw¢ kal oupBatd maApikd o§upeTpa. KabBe aiodntripag ivat oxeSlaopévog va AEIToupyei cwoTa povo ota

OUOTAMATA TTOAUIKAG O§UUETPIOG TOU KATAOKELAOTH TNG TPWTOTUTTNG OUOKEVNG. H xprion autol Tou aiedntrpa
rainbow g GANEG OUOKEUEG UTTOPEL VA €XEL WG ATTOTEAECHA VA [N AEITOVPYNOEL 0 AIoONTAPAG 1} VA U AEITOUPYNOEL CWOTA.
lMa 1ig Minpogopieg ouppatdtnrag, avatpéte ot SieuBuvon: www.Masimo.com

EITYHZH

H Masimo gyyudatal aTov apyIko ayopaoTrj HOvov OTL Ta TPOIOVTaA auTd, 6TAV XPNOIUOTIoloUVTAl CUMPWVA HE TIG 08nyieg Tou
mapéxovtal pe Ta Mpoidvta Tng Masimo, Sev Ba mapouctacouv ENATTWHATA 0TA UNKA KAl TV €pyacia yla Xpoviké Sidotnua
£€€1(6) unvwv. MNa ta mpoiovTa piag xpriong n yyunon oXUEL yia xprion o€ évav udvo acBevr.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHSH MOY IZXYEI TA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ZTON AFOPAZTH. H MASIMO AMNOMOIEITAI PHTQX OAEZ TIZ AAAEZ MPO®OPIKEE, PHTEX ‘H ZIQMNHPEX EITYHZEIZ,
SYMMEPINAMBANOMENQN, XQPIZ NEPIOPIZMO, OMOIQNAHIMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAS 'H KATAAAHAOTHTAL
A XYTKEKPIMENO £KOTMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPASXTH
FA MAPABIAZH OMNOIAZAHMOTE ETYHZIHX OA EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH 'H
ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

E=AIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapouoa eyyinon Sev KaAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTo{0 £XEl XPNOtHomoInbei katd mapdBaon Twv odnylwv xpriong
TTOU CUVOSEVOUV TO TIPOTOV 1 £XEL UMTOOTEL KAKN XProN, apéAeLa, atuXNHa i el umooTei {nuid Aoyw e§wTepikwv ouvOnkwv. H
mapovca eyyunon Sev KANUTITEL OTIOIOSATIOTE TIPOTOV €XEl CUVOEDE LE PN EYKEKPIUEVO OpYavo i SUOTNUA, EXEL TpOTTOTTOLNOE,
£xeL amoouvappoloynBei ) emavacuvappoloynBei. H mapoloa eyyunon dev KaOTTel aloBNTPEC i KaAwSia acBevoug Ta
ornoia éxouv umoPAnBei oe emaveneepyaaia, avakaivion rj avakOKAwon.

ZE KAMIA NEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YTNIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMNOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON ZYMMNTQMATIKEY, EMMEZES, EIAIKEZ ‘H AMOGETIKEZ ZHMIEZ (METAZY TQN OMOIQON MEPINAMBANONTAI KAI TA
AMQAEXOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YNAP=EI ENHMEPQZXH INA TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYZ. SE KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THE MASIMO MOY MPOKYMTEI ANO MPOIONTA MOY MQAOYNTAI STON
ATOPAXTH (EYMOQNA ME XYMBAZH, EFTYHZH, AAIKHMA H AAAH AZIQXH) AEN YNEPBAINEI TO MOX0 NOY KATEBAAE
O ATOPAXTHZ MNMATO MPOION HTA TMTPOIONTA =TA OMNOIA ANAQEPETAI H AZIQZH. XE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN
OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIES MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YIIOBAHOEI SE EMANEMEZEPTAZIA,
EMIZKEYH 'H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN NAPOYXA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ATTIOKAEIOYN
OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, SYMO®QNA ME THN IZXYOYXA NOMOG®ESIA MNEPI EYOYNHE T1A TA MPOIONTA, AEN
MMOPEI NOMIKA NA ATTIOKAEIZTEI MEXQ YYMBAXHX.
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XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA
H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIZ©@HTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY AIXOHTHPA
ME OMOIAAHMOTE XYZKEYH H OIMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHZH XPHXHX TON AIZ©@HTHPQN RD SET TC-I.

MPOZOXH: H OMOXMNONAIAKH NOMOG®EXIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYXKEYHX AYTHX MONO XE IATPO 'H
KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

MNa emayyeAuatiki xprion. Avatpéte oTiq o8nyieg Xpriong yia Tig MARPELG TTANPOYOPIES CUVTAYOYPAPNONG,
oupnepAapBavopévwy Twv evoeifewy, Twv avtevdeifewy, Twv MMPOEISOTTOINCEWY, TV TPOPUAAEEWVY KAl TWV TTOPEVEPYELWV.

Ta mapakdtw cVpPoAa propei va gugavifovtal oTo mMPoidv 1y TN Cpavon Tou TTPoIdVToC:

IYMBOAO ‘ OPIZMOX | IYMBOAO ‘ OPIZIMOZ | IYMBOAO ‘ OPIZIMOZ
i 0VUPOPQWONG HE TNV
Avarpé€re otic 08nyiec priong evpwnaikr) 0dnyia 93/42/E0K yia @ Mnv anoppinete
0123 Ta laTpoteyvohoyIkd mpoiovia
[ 2 AxohouBriate Ti 08nyieg E¢ovatodotnpévog avumpo ) i
& Xpriong EC|REP ot Eupwnaikn Kowomta Kwbikog napridac
ZeywploTi cuNoyr| Tou . .
W Kataokevaotrg E NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOD ?cig%ﬁgq?;\?:\fhvool};
— ¢onhiopiol (AHHE).
HEUIEEEPT\BI]J\I}IWS r:«Muoksuﬂ( it Ap1Bpdc avagopdg Masimo Neptopiopoc vypaciag piAaéng
& ~
Mn anooteipwpévo w ﬁ Bdpog owpatog _/ﬂ/ Evpo Beppokpasiac puhadng
eV eI KATAOKEAOTE e Mnv ypnotiomoteite edv n 01 0nyiec ypriong, Ta eyyelpidia kat
QUOIKO ENAOTIKO AdTES ouokevaoia éxet oot BAGPN @ indicy, Mg 0nyiec eivat StaBéotpeg oe
% 9 nAeKTpoVIKI) pop@r} ot StebBuvan
H opoomovsiakd vopoBesia http://www.Masimo.com/TechDocs
Rx ONLY (HMA) meptopiCer T mhnon Meploplopdc atHooPaIpIKIiG Inueiwon: Onhextpovikéc
X TC UOKEUIC QUTIC POV O Tigong oBnyiec xpriong 8ev eiva
1aTpa 1} KATOMY EVTOAAG laTpol S100£01p1e¢ 0 ONEC TIC YDPEC.

Am\dpata eupeaoitexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET, X-Cal, kat § eivar katateBévta epmopika orjpata tng Masimo Corporation o€ opoomovdlako emimedo.
H ovopacia RD SET eival epmopikd orjpa tg Masimo Corporation.
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RD SET™ TC-I -

MHoropasoBbi 3aXXKMMHbIN AaTYNK

YKA3AHUMA MO UCMOJIb3OBAHUIO

MHOFOpa3OBbII7I @ W3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHua HaTypanbHOro naTekca be3 ctepnnusaymn

MNMepea ncnonb3oBaHnem 3TOro AaTyMKa MoNb30BaTeNlb AO/MKEH NPOYUTaTb W MPUHATD K CBEAEHWNIo PYKOBOACTBO
onepartopa yCTpOﬁICTBa W MOHUTOPAQ, a TaKXe AlaHHble YyKa3aHNA NO UCNoNb30BaHNIO.

NMOKA3AHUA

MHoropa3osbiii gatunk RD SET™ TC-I npeaHa3HaueH Ans BbIGOPOUYHOW MPOBEPKU MW ANA HEMPEPLIBHOTO HENHBA3UBHOTO
MOHMTOPUMHIa QYHKLMOHANBHOTO HacbILEHWA reMornobuHa apTepuanbHoii KpoBu kucnopopom (SpO2), a Takke Ans
MOHMTOPUWHIa YacToTbl Nynbca (M3mepsaemoro Aatunkom SpO2). OH npeaHasHaueH AnNA B3POC/bIX MAUMEHTOB W AeTen
C HopMmasnbHOW Unu cnaboi nepdysmeit B 6oNbHMLAX, APYTMX MEAVNLIMHCKUX YUpeXaeHUAX, B Jlopore 1 joMa.

NMPOTUBONOKA3AHUA

MHoropasosbiit gatunk RD SET TC-l npoTmBonokasaH naymeHTam ¢ NPOKOsiamMy B yLIax Ha MecTax 3MepeHus.
MHoropasoBbiii gatunk RD SET TC-l Heo6X0AUMO CHVMATb 1 yCTaHaBNVBaTb B APYroe MOJIOKEHNE MOHUTOPUHIA He pexe
ofiHOro pa3a B ueTbipe (4) yaca. MOCKONbKY UHANBUAYaNbHOE COCTOAHME KOXI 1 YPOBHM Nepdy3nn oKasbiBaloT BAMAHUE Ha
BbI6OP MeCTa yCTaHOBKM [laTulika, MOXKeT noTpe6oBaTbcA 6onee YacTas CMeHa NONOXeHUA AaTumMKa.

OMNMUCAHUE

MHoropasosbiit gatumk RD SET TC-| npegHa3HayeH ana Cnonb3oBaHNUA TONbKO C YCTPOWCTBAMM CO BCTPOEHHOW CUCTEMOIA
okcumeTpum Masimo® SET® unu ¢ ycTpoWCTBaMu, NIMLEH3UPOBAHHbIMK AN UCMONb3oBaHNA C gatumkamu RD SET TC-l
N COBMECTUMbBIMU MyNbCOKCUMETPaMU. 3a MHPopMaLmeil O COBMECTUMOCTM KOHKPETHbIX MOAeNeil YCTPONCTB 1 AaTYNKOB
obpaljantecb K u3rotoButenio. Kaxablii M3rotoBuTeNb HECeT OTBETCTBEHHOCTb 3a OMNpeaeneHvue COOTBETCTBUA CBOWX
YCTPONCTB C KaXKAON MOAENbIO flaTumKa.

[Latumkm RD TC-l 6b1n1 npoBepeHbl C MOMOLLbI0 TEXHONOrUM oKcuMeTprmn Masimo SET.

NPEAYNPEXAEHUE. [latuvkn 1 Kabenn Masimo npefHasHaueHbl AnA NPUMEHEHNA TONbKO C NpUbopamu, NCMosb3yoWmMMm
cuctemy okcmeTpun Masimo SET® 6o nvueH3MpoBaHHbIMI ANS UCMOSb30BaHWsA C AaTdrkamm Masimo.

NMPEAYNPEXAEHNA

« He ncnonb3yite patumkn RD SET TC-l B apyrux mectax, KpOMe MOYKM yxa U YLIHOWN PakoBUHbI. ITO MOXET NpuBecTu
K HETOYHbIM NMOKa3aHWAM 13-3a TOMLMHbI TKaHW.

+ Bce patumkn n Kabenu npeaHasHaueHbl ANA UCMONb30BaHUA C KOHKPETHbIMI MOHUTOpamMu. Mepea Hauanom paboTbl
cnepyeT 06s3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWUTOPA, Kabend W AaTuuka, B MPOTUBHOM Cllyyae MOXeT
NPOW30NTY CHIKEHNE NPOV3BOAUTENBHOCTM U/UNK NaLMEHTY MOXET ObITb HaHeCeHa TpaBma.

+ Ha partunke He JOMKHO 6biTb BUAMMBIX AedeKToB, obecuBeumBaHUi U NoBpexaeHuwin. Ecnim gatumk nomeHan uset
VNN NOBpeXAeH, NPeKpaTTe ero ucrnonb3oBaHne. HUKOraa He NCMonb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE [AaTUYMKM UK JaTYUKN
C HeN30/IMPOBaHHbIMU yYacTKaMmn SNeKTPUYECKO Lenw.

« [InAa obecneyeHna Haanexallero npuneraHna, LMPKyNALUN KPOBHW, LIEIOCTHOCTU KOXU U NPaBUIbHOMO OMTUYECKOro
COBMELLEeHNA MeCTO MOAK/IOYEHNA CneayeT PerynapHO NpPOBepATb B COOTBETCTBUM C MPUHATBHIM KAMHUYECKUM
NPOTOKO/IOM WA yalLe.

« Cobniopaiite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb. ECNM AaTumK He nepemelLatb PerynsipHoO, /N OH HAIOXKEH CIMLLKOM NIOTHO MK
C/IMLIKOM MNJIOTHO NpuneraeT n3-3a oTeka, BO3MOXXHA 3PO3MA KOXW, NLIEMUA TKaHel U/unm omepTBeHue 13-3a AaBeHNs.
MpoBepANTe MeCTO YCTaHOBKW fAaTyMKa C MEPUOANYHOCTBIO B OAMH (1) Yac NMpu Hanuuuy NpU3HakoB HapylleHuA
LIeNIOCTHOCTM KOXI U/UNW HapyLIEeHUA UMPKYAauMm unm nepdysun.

« He ncnonb3yiiTe neHTy AnA 3aKpenieHna aaTyrika Ha MecTe, 3TO MOXET OFrPaHNUYNTb KPOBOTOK 1 MPUBECTU K HETOYHOCTU
nokasaHuin. Micnonb3oBaHue AOMOMHUTENbHOW NEHTbI MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO KOXU U/UNKN OMEPTBEHMIO
TKaHel 13-3a AaBneHna N6o K NOBPEXAEHNMIO AaTUMKa.

« PaumoHanbHoO NpoknafbiBaiiTe Kabenb faTunka U Kabenb AnA NOAKMIOYEHUA K MaLMEHTY, YTOObI CHU3WUTb BEPOATHOCTb
3aLenneHna Kabena nauMeHToM Unu yayLleHnA nauneHTa kabenem.

« HenpaBunnbHO yCTaHOBNEHHbBIE MM YAaCTUYHO CMELLEHHbIE aTYMKN MOTYT NPUBECTI K HETOYHOCTN U3MEPEHNIA.

+ HenpaBunbHasn ycTaHOBKa 113-3a HEMPaBUbHOIO TYMa AATYMKA MOXKET NPUBECTU K HETOYHOCTY UMW OTCYTCTBIIO NMOKa3aHWiA.

+ HeTouHble nokasaHusa SpO2 MOryT 6bITb 06YCIOBNEHbI HEHOPMabHOW BEHO3HOW Ny/bcaumei Unm 3acToAMN BEHO3HOM
KpOBMW.

« 3acTon BEHO3HOW KPOBWM MOTYT MPUBECTU K 3aHVKEHWIO MOKa3aHWA OTHOCUTENbHO AENCTBUTENIbHOMO HacblWeHNA
apTepuanbHON KPOBU KUCOPOAOM. [03TOMy HEOBXOANMO YOEeANTLCA B HAANeXaLUeM OTTOKE BEHO3HOM KPOBW OT MecTa
MOHUTOPWHra. [laTunK He JOMXKEH HAaXOAUTLCSA HIKe YPOBHSA cepALia (Hanpumep, Ha CBUCaloLLEN pyKe Npu pasmeLleHun
nauueHTa niexa, B nonoxeHun TpeHgeneHbypra).

+ BeHo3Hble NynbcauyMn MOryT MPUBECTV K 3aHVKEHHbIM MokasaHuam SpO2 (Hanpumep, Npu peryprutauum npasoro
TPeXCTBOPYaTOro KnarnaHa, B NonoxeHun TpeHaeneHbypra).

+ MMynbcauma 6annoHa BHYTPVMAOPTHON MOAAEPKKM MOXET HANIOKUTLCA Ha YacTOTy Mysbca NPV OTOOPAXKEHWN YaCTOTbI
nynbca Ha okcumetpe. CBepANTe YacToTy Nynbca NaLyeHTa C YacTOTON ero cepAeyHbIX cokpalleHnin Ha IKT.

+  Ecnn nynbcokcumeTpura NpoBoaUTCA BO BpemA 06MyueHna BCero Tena, fAepXuTe JaTuvk BHe nona usnyyeHus. Ecnv patumk 6bin
NIOABEPKEH U3NyUYEHNIO, MOKa3aHWA MOTYT ObITb HETOUHBIMY VM OTCYTCTBOBATb BO BPEMA BO3AEVCTBUA N3MyUeHUs.

« Ecnu nynbcokcumeTpra npoBoauTCcA BO BpeMA 0bnyyYeHUA BCero Tena, AepXKuTe JaTumKk BHe nona usnyyeHus. Ecnu
[aTumK Obil MOABEPXKEH U3MTyYeHUWIo, TO BO BPEMA BO3LENCTBUA M3/yYeHWs MOKa3aHUA MOryT GbiTb HETOUHBIMW WK
He oTob6paxaTbca.
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+ He ncnonb3ayiite gaTumk Bo Bpems BbinonHeHysa MPT unu B cpege MPT, NOCKOMbKY 3TO MOXET NMPUBECTU K prsnyeckomy yiepoy.

+ flpKMe UCTOUYHWKM BHELWHero oCBelieHWA, Hanpumep OonepaLVioHHble CBETUbHUKM (OCOGEHHO C KCEHOHOBbIMU
VCTOYHMKaMN CBeTa), 6unnpy6rnHOBble nammbl, $prayopecLieHTHbIe NaMmbl, MH$pPaKpacHble HarpeBaTesibHble nammbl
1 NPAMO COMTHEUHbIN CBET, MOTYT NMOBANATL Ha 3GGEKTUBHOCTb PabOoThbl AaTuMKa.

+ [inAa npepoTBpalleHNA BO3AENCTBUA BHELLHWX NCTOYHNKOB CBETA NPaBWIbHO YCTaHOBWTE AATUMK U NPU HEOBXOANMOCTU
3aKpoliTe MecTo YCTaHOBKM He NPOMyCKalowWwuM CBeT MaTepuanom. HecobniofeHne 3TX Mep MpeaoCTOPOXHOCTU
B YC/IOBMAX APKOrO BHELIHETO OCBELEHNA MOXET MPVBECTU K HETOUHBIM U3MEPEHVAM.

+ HeTouHble NoKa3aHMA MOTyT 6bITb Bbi3BaHbI 31€KTPOMArHUTHbIMY MOMEXamu.

+ BHyTpucocyancToe okpalimBaHve, HanpUMep WHAOLMAHWHOM 3efeHbIM UV METUIEHOBOW CUHbBIO, MOXET MPUBeCTU
K HETOYHOCTN UMW OTCYTCTBMIO MOKa3aHUi.

+  Bbicokue yposHu COHb nnu MetHb moryT nmeTb MecTo npu Kaxyluemcs HopManbHoM yposHe SpO2. Mpy nopo3peHun Ha
nosbllweHHble ypoBHM COHb nnn MetHb Heobxoanmo npoecTn nabopatopHblii aHanu3 (CO-oKcmeTpuio) obpasLia KPoBU.

+ [MoBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobuHa (COHb) moryT npuBecTy kK HETOUHOCTU 13MepeHus SpO2.

+ [MoBblweHHble ypoBHU MeTremornobrHa (MetHb) moryT nprBecTu K HeTOUHOCTW n3MepeHus SpO2.

+ [oBbllweHHble ypoBHM 06LLero 6unmpy6rHa MoryT NprBECTU K HETOUYHOCTM NoKasaHuin SpO2.

+ HeTouHble nokasaHma SpO2 MOryT 6bITb 06YCIOBIEHBI CUbHO aHEMUEN, OYEHb HU3KOW apTepuanbHoN nepdysuneit unu
OueHb 3HaUUTENIbHbIM apTepakToM OT [IBUXKEHUS.

+ lemorno6uHonaTuM v Tak1e HapyLIeHVA CUHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnosugHble Knetku u T. A., MoryT
NPVBECTY K NONYYEHWIO HETOUHbIX NOKa3saHuin SpO2.

+ HetouHble nokaszaHma SpO2 MoryT 6bITb 06YCNIOBNEHbI Ba30CNacTUYECKUM 3aboneBaHneM, TakiM Kak CUHAPOM PeiiHo,
1 6onesHblo neprdepryecKnx CocyaoB.

+ HeTtouHble nokasaHua SpO2 MOryT O6biTb Bbi3BaHbl MOBbILIEHHbIMU YPOBHAMU AWNCreMOrNo6MHa, COCTOAHMAMM
TMNOKAMHUN AN TNEPKAMHWN 1 TAXKENbIMUA CTyYasMi CyXXeHUA COCYAIOB, @ TakXKe rMnoTepmmeii.

+ Ha nokasaHusa SpO2 MOryT BAMATb COCTOAHMA OYEeHb HU3KOI Nepdy3nn B MeCTe MOHUTOPUHTa.

+ [oKa3aHWA C MHAVKATOPOM HU3KOTO YPOBHA CUrHana MOryT 6biTb HETOUYHbIMU.

+ He moanduumpyite n He U3MeHATE [aTUMK HUKAKMMU Cnocobamu. VI3MeHeHnsa unm MoanduKaumm MoryT yXyALnTb
NPON3BOANTENBHOCTb U/UN TOUYHOCTb.

+ OuunwaiiTe faTunKy Nepes NOBTOPHbIM NCMOJb30BaHMEM [J1A APYTUX NaLMEHTOB.

+ Bo n3bexxaHvie NoBpexaeHUsA He MOrpyXaiTe pasbemM B Kakme-nnbo )uakme pactBopbl.

+ He ctepunusyitte usnyyeHuem, napom, aBTOKNABUPOBAHMEM WM STUIEHOKCMAOM, MOCKONbKY 3TO npuBeaeT
K NOBPEXAEHWIO AaTuMKa.

+ He nbitaiiTecb gopaboTaTb, BOCCTAaHOBUTb UM MOBTOPHO MCMOMNb30BaTh OTPEMOHTUPOBaHHbIE AaTuMKM Masimo vnu
Kabenu AnA NofKNIoYeHNA K NaLMEHTY, MOCKOJbKY 3TO MOXET NMPUBECTN K MOBPEXAEHIO SNeKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB
1 BbI3BaTb TPaBMy MaLiMeHTa.

* BHuMmaHue! 3ameHnTe faTuMK, Korga Mo UCTEYEHUU BPeMeHWM MOHWTOPKHra naulveHTa oTobpaxkaeTca cooblieHne
0 3aMeHe JlaTumKa UIn O HEeNPEepPbIBHO HU3KOM 3HaueHun SIQ.

« MpumeuvaHme. [atumk ocHaweH TexHonornen X-Cal® gnA MUHMMM3aUMKM PUCKA HETOYHbIX MOKa3aHUN
N Henpe[CcKasyemMoro npepbiBaHWA MOHUTOPUHIA NauueHTa. [laTumk obecneumt MOHUTOPUHT MauueHTa B TeuyeHue
8 760 yacoB. 3ameHUTe AaTUMK NO NCTEYEHNN BPEMEHWN MOHUTOPUHTIa NaLlueHTa.

WHCTPYKUUN
A. Bbl6op mecTta
« [InA u3mepeHuii nyylle BCEro UCMosib30BaTb MOUKY yXa N YLLIHYIO PakKOBUHY.
«+ MMepepn ycTaHOBKOW AaTumKa yHaCTOK KOXM HEOO6XO[MMO OUNCTUTD.
BHUMAHME! MNpy He06X0[MMOCTN ANNTENBHOTO MOHUTOPUHIa peKOMeHAYETCA UCNOob30BaTbh 04HOPa30BbIi AaTumk RD SET.
BHUMAHME! MNepep ncnonb3oBaHeM AaTunka ybeauTech, YTo OH He MeeT GpU3NYECKUX MOBPEXAEHNI, NOPBaHHbIX MK
NCTEPLUMXCA NPOBOAOB UMV NOBPEXAEHHbIX AeTaneu.
b. MoacoepnHeHne gaTunKa K nayueHTy
1. [ina ynyywenus nepdysnn yxa SHEPrMyHO pacTpaiTe MOUKY yxa B TeueHne 25-30 ceKyHA. MouKy yxa TakKe MOXHO
HaTepeTb MeCTHOpa3ApaxaLWUM CpeAcTBOM (canuumnat MeTunosbiii 10-30% 1 meHTon 2-10%).
BHUMAHME! He ncnonb3yiite cunbHble COCyaopacimpaiolmne cpeacTsa, HanpMmep HUTPOrNLIEPUHOBYIO NacTy.
2. Cm. puc. 1. YcTaHOBMTE aTYMK Ha MOUKE yXa U Ha YLLHOW pakoBUHe. PacnonoxuTe Kabenb faTyMka Takum obpasom,
4TO6bI OH 6bIN HaNpaBneH K Teny 1 Npoxoawn Baonb wewn. Ecnn patumk RD SET TC-| He yaaeTca npaBUAbHO PacnonoXuTb
Ha yxe, nonpobyitTe Ncnonb3oBaTb 0AHOPa3oBbIi faTunk RD SET 1M MHOropasoBblil ManbyYMKOBBIA 3aXKUMHBbIA AaTYMK
RD SET Ha apyrom mecte UsmepeHua.
BHUMAHME! MpekpaTuTe NCnonb3oBaHue yLIHOO AaTumKa, €Cv Npy»KnHa ocnabna HacToNbKo, YTO AATUMK COCKab3blBaeT
VN CMeLLaeTcA C NPaBUAbHON NO3MLIMK Ha MOYKE yXa UMK YILHON PakoBuHe.

BHUMAHME! He pacnonaraiiTe naumeHTa TaK, 4tobbl Ha AaTYMK B MeCTE N3MEPEHNA OKa3blBaNoCh BHELLHEE jaBNeHME.
B. MoaknioueHne aaTumKa K Kabenio Ans NOAKMIOUEHNA K NaLNEeHTy
1. Cm. puc. 2. [paBunbHO PaCronoXumTe pa3bem AaTurika 1 NOTHOCTbIO BCTaBLTE €70 B Pa3bem Kaberns 1A NogKMoUEHNA K NaLMEeHTY.
2. Cm. puc. 3. MoNHOCTbIO 3aKPOWTe KPbILLKY 3aLUTHO 3allenku.
. TectnpoBaHme c Harpyskoi

1. NMopacoeanHwuTe patumk RD SET TC-I K nauneHTy, cneaya aenctsnam nyHkTa b «MoacoegnHeHme aatumka K naumneHTy.

2. CoKkpaTuTe 10 MVUHMMYMa HEHY)XHOE ABVKeHMe AaTuMka BO BPeMA M3NUWHUX ABMXKeHU naumeHTa. C nomoLbio
rofIOBHOW MOBA3KM MPOTAHWTE Kabenb YWHOrO AaTuMka nof nofboponkom n 3akpenuTe Kabenb nof rosioBHOW
NOBA3KOW CO CTOPOHbI, NPOTUBOMOJIOKHON PACMONOXKEHMIO AaTuMKa.

3. MpuKpenuTe 3aXn1M ANA OAeXAbl K oAexAe naumeHTa.
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A. OTcoepniHeHMe AaTunKa
OT Kabens ANA NOAKNIOYEHNA K NaLNEHTy
1. Cm. puc. 4. MogHUMUTE 3aLYMTHYIO 3alLenKy.
2. Cm. puc. 5. C ycunuem noTsHMTE 3a pa3bem AaTunka, YTobbl 13BNeUb ero 13 pasbema Kabens Ans NoAKIoUeHNs K nauyeHTy.
MPUMEYAHME. Bo 136exaHune NOBpeXAeHUA TAHNTE, yAePXKMBaA 3a pasbeM aTulika, a He 3a Kabenb.
OT naymeHTa

1. YT06bI CHATb AaTumk RD SET TC-| ¢ yxa naumeHTa, akkypaTHO OTKPOWTE 3aXIUM U CHUMWTE ero.
BHMMAHME!
Y106bI HE MPUUMHUTB ANCKOMOPT NaLIMEHTY UMK He NOBPEeANTb JaTUMK, He CHUMaIATe IaTUMK C yXa NaLmeHTa, NOTAHYB 3a Kabenb.

YUCTKA
OumncTKa NOBEPXHOCTU faTumka
1. CHUMWTe AaTumK C MauyeHTa 1 OTCOeAVHUTE OT Kabensa AnA NOAKMIOYEHNA K NaLUEHTY.
2. fatunk RD SET TC-l cnepyeT umctuTb nyTem NPOTUPaHUA TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B 70-MPOLIEHTHOM pacTBope
130MpPONMI0BOro CNNPTA MK MAFKOAECTBYIOLEM MOIOLLEM CPEACTBE.
3. lNepep ycTaHOBKOW Ha NauyveHTa AanTe AaTYMKY NPOCOXHYTb.
mnn
1. Ecnn TpebyeTcs Hebonblaa fe3nHdekuys, NpoTpuTe Bce noBepxHocTn Aatumka RD SET TC-l u kabens TKaHbto wmnu
MapneBoii NPOKNafAKo, CMOYEHHBIMM B pacTBope oTOeNVBaTens 1 BoAbl B nponopummn 1:10.
2. CmouuTe fpyroil OTpe3oK TKaHW WAN APYrylo Mapnesylo NPOKNafKy CTEPWNbHON WAN AUCTUNAMPOBAHHOW BOAOWN
1 NpOTpUTE BCe MOBEPXHOCTU AaTumka RD SET TC-I n kabens.
3. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM aTuMKa 1 Kabena Cyxoii YNCTON TKaHbIo UV MapnieBoi MPOKNaAKoM.

Ounctka 1 fesnHdpeKLUna faTumKa C NOMOLLbIO METOAa OTMauMBaHUA B YACTALLEM pacTBope
1. MomecTTe AaTuMK B YUCTAWMIA pacTBOP (pacTBOp OTGenmBaTens v oAbl B npornopuun 1:10) Tak, 4TO6bI AATUMK
1 HeobxoAVManA YacTb Kabena 6binn NONHOCTLIO NOrPyKeHbI B XKNAKOCTb.
NPEAYNPEXAEHUE. He norpy»aiiTe B XMAKOCTb pa3bem Kabens AaTumKa, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTY K
noBpexaeHuio AaTurKa.
. AKKypaTHO BCTPAXHUTE aTUMK U Kabenb ANA yAaneHna BO3AYLHbIX My3blPbKOB.
. BbiMaumBaiiTe gaTumk n kabenb He meHee 10 MUHYT 1 He 6onee 24 yacoB. He norpy:aiiTe pasbem B XWUAKOCTb.
. /I3BneKnTe KOMNOHEHTbI 3 YNCTALLEro pacTBopa.
. MomecTuTe faTuMK M Kabenb B CTEPUIbHYIO UMK AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY KOMHATHOW TemnepaTypbl Ha 10 MUHYT.
He norpy:aiiTe pasbem B KNAKOCTb.
6. V13BneKnTe KOMMOHEHTbI U3 BOAbI.
7. TpoTpuTe faTuMK 1 Kabenb CyXOl YNCTOI TKaHbIO U MapneBbiM TaMMOHOM.
BHMMAHME!
+ He ucnonb3yiite HepasbaBneHHbli oT6enuBatenb (5-5,25% runoxnopuTa HaTpua) UnKM Nioboi YNCTAWMIA pacTBOp,
He PeKOMEHAOBAHHbIV B AAHHOM AOKYMEHTE, MOCKOMbKY 3TO MOXeT HeOO6PaTMMO NOBPEANTb AATUNK.
+ He norpyxaiite pasbem kabena RD SET TC-| B Kakne-n1bo xupKkue pactBopbl.
+ He cTepunusyiite nsnyyeHmem, napom, aBToknasnpoBaHvem, rmiotepanbaerngom (Cidex) nnm sTuneHoKCMaoMm.

YCNI0BUA OKPYKAIOLLE CPE[bI

v b wN

TemnepaTypa TPaHCMOPTUPOBKUN U XPaHEHNA oT -40°C go +70°C, BNaHOCTb OKpy»KaloLen cpefbl
Pabouan Temnepatypa oT +5°C go +40°C, BNaKHOCTb OKpY»atoLLein cpeapl
BnaxHocTb Npu XxpaHeHNW/TpaHCNOPTMPOBKe oT 10% po 95%, 6e3 KoHAeHcaLuun

BnaxkHOCTb Npw aKkcnayaTauum oT 10% no 95%, 6e3 KoHAeHcauun

Gl 96 9004D-elFU-0519



TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Mpw ncnonb3oBaHWMM C MOHUTOPamMK NynbcoKcmeTpum Masimo SET unu c nuueH3npoBaHHbIMN MOAYNIAMM MYNbCOKCUMETPUN
Masimo SET mHoropa3sosbiin gatunk RD SET TC-l umeet cnepytoLume TexHUYeckmne XxapakTepucTukin:

MNpy MCNonb3oBaHMM C COBMECTVMMbIMU MybCOKCMMETPaMn MHoropasosblii gatumk RD SET TC-l nmeeT cnepyiowume
TeXHUYeCKne XxapakTepucTuKm:

Aatuuk | RD SET TC-I

Vicnonb3syetca c: T ua M SET
'ﬁ Bec Tena >30 Kr
MecTo ycTaHoBKN Mouka yxa 1nu ylwHaa pakosuHa
TouHocTb nsmepeHna SpO2, 6e3 aBMkeHNA (70-100%') +3,5%
TouHocTb U3mMepeHus SpO2 npu HI13KOM Nepdy3nn® +3,5%
TOUHOCTb M3MepeHUA YacToTbl Nynbca’, 6e3 ABuxeHna (25-240 ya./MyH.) +3 ya./MUH.
TOUHOCTb M3MePEHUA YacTOTbl My/bca NPW HU3KOI nepdysnn +3 ya./MUH.

NMPUMEYAHME. TouHoCTb TCKB paccuMTbiBaeTCA Ha OCHOBE W3MEPEeHHbIX 3HauyeHWW, pacrnpefeneHHbIX CTaTUCTUYECKN.
MpnbnusutenbHo 68% M3MEPEHHbIX 3HAYEHWI MonajaloT B Ananas3oH + TCKB NMPU CPaBHEHWMW C 3TaIOHHBIM NprGopom
B KOHTPOIMPYEMOM MCCIeA0BaHUN.

! TexHonoeus Masimo SET 6bl1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUA NpU 0MCymcmaeuu 08UXeHUSA 8 UCC/1e008aHUAX
yenoseyeckol Kposu ¢ yuacmuem 300po8bix 006po8osbLes 060ux No08 co caemsioli unu memHol nuemeHmayuel Koxu npu
UHOYYUpOBaHUU 2unokcuu 8 duanaszoHe 70—-100% SpO2 ¢ nomowibio nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonoaus Masimo SET 6b11a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MEPeHUs NpU HU3KOU nepghy3uu nymem nposepku Ha cmeHoe
C ucnonv3ogaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MmowHocmebto cueHana eviwe 0,02% u npoueHmom
nepedadu ebiwe 5% 0713 HacbiweHus 8 duanasoHe 70-100%.

? Texnonoaua Masimo SET 6bl1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUA Yacmomel ny/bca 8 duanasoHe 25-240 yo./MUH.
nymem npogepKku Ha cmeHoe ¢ Ucnonb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmeblo cueHana
sbiwe 0,02% u npoyeHMOoM nepedayu 8viwe 5% 0n1A HacelweHus 8 duanazoHe 70—100%.

COBMECTUMOCTb

I YT JTOT AaTuUMK NpeAHa3HayYeH ANA NCNob30BaHNA TOMTbKO C YCTPOWCTBaMM CO BCTPOEHHO CUCTEMOW OKCUMETPUn
\‘MAS'MOSH Masimo SET unnm moHutopamy nyfnbCOKCUMETPUN, INLIEH3NPOBAHHBIMU A8 MCNOMb30BaHNA C AaTymkamu
Al » RD SET TC-l n coBmecTMbIMU NynibcokcumeTpamu. lNpaBunbHas paboTa KaxAoro faTunKa rapaHTMpyeTcA TONbKO
\IM S| SH npun ero NCnonb3oBaHNN C OPUrMHANBHBIMI CUCTEMaMW MYNbCOKCUMETPUM OT mn3rotosutena. icnonb3osaHune
AAHHOTO AaTuKKa C APYrMMU YCTPONCTBaMM MOXKET NMPUBECTU K OTKa3y B paboTe unu K HenpasuibHoOW paboTe.

[InA nonyyeHna cnpaBoYHON MHPOPMaLIMK O COBMECTUMOCTM CM.: www.Masimo.com

FTAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBnseT rapaHTMM TONbKO MepBOHaYanbHOMY MOKyNaTeio B TOM, YTO HacTosAwmMe u3genvs
npy UCMONb30BaHUN B COOTBETCTBMM C YKa3aHWUAMU, COMPOBOXAAOWMUMMN n3genus Masimo, He GyayT umetb Aedektos
MmaTepuanos 1 c6opKu B TeueHue WecTm (6) Mecaues. Ha n3penvs ofHOPa3’oBoro NPUMEHeHUs rapaHTys NPeAoCTaBNAeTcs
npwy yCnoBvy UHANBMAYAbHOO UCMONb30BaHMS.

BbILLEYMOMAHYTAA TAPAHTUA ABMAETCA EAUHCTBEHHOW W UCKMIOUUTESIbHOWM FAPAHTUEW, PACTIPOCTPAHAIOLLIECA HA
M3OENNA, MPOOABAEMbBIE KOMMAHWEA MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA
OT KAKUX-IMBO APYIUX YCTHbIX, BbIPAXEHHDBIX WA MOOPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, BKJTOYAA, MOMWMO MPOYETO,
TAPAHTUM TOBAPHOW MPUTOAHOCTY W MPUrOOHOCTV A1 UCMOMb30BAHWA B KOHKPETHbBIX LIENAX. EQUHCTBEHHBIM
OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHUM MASIMO N EAVHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEW NA MOKYMATENA B CNYYAE HAPYLLEHWA
KOMMAHUEW KAKOW-NBO TAPAHTUM ABNAETCA PEMOHT WX 3AMEHA U3AENNA (MO BbIBOPY KOMMAHWM MASIMO).

WUCKNIOYEHUA TAPAHTUA

HacToAlan rapaHTA He PacnpOCTPAHAETCA Ha KaKue-nnbo U3Aenus, SKCMyaTVPOBaBLUMECA C OTKIOHEHVEM OT WHCTPYKUMIA,
NOCTaBMAEMbIX C U3AeNneM, NoABEPriUMecs HeMPaBUbHON SKCMTyaTaLmy, HeOPEXXHOMY 0OpaLLEHMIO, HECYAaCTHOMY ClTyudalo 6o
BHELUHeMY NoBpexaeHuto. fapaHTVA He PacNPOCTPAHAETCA Ha U3Aenus, NOAKIOYEHHbIE K KaKUM-NM60 HECOBMECTMbIM Nprbopam
WU ccTeMaMm, NoABEPrLUMEecs MoANMKaLv 1M6o pa3bopke v NOBTOPHOI cbopKe. HacToALLasA rapaHTVis He pacnpoCTpaHAeTCcA
Ha nepecobpaHHble, BOCCTaHOB/IEHHbIE NN OTPEMOHTPOBAHHbIE AATUMKM 1 Kabenu [NA NOAKNIoUYEHNA K NaLMeHTy.

HW B KOEM CJTYYAE KOMMNAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPEA MOKYNATENEM WU KAKUM-NTMBO APYTUM
JINLIOM 3A JIOBbIE C/TYYAVHDIE, HEMPAMbIE, CNELIMATIBHBIE WX KOCBEHHDIE YBbITKW (BKIIOYAS, MOMUMO MPOYEFO,
MOTEPO MPUBbIIN), AAXKE EC/TN KOMIMAHWA BbINA YBELJOMITEHA O TAKOV BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUN
MASIMO, CBA3AHHAA CJIIOBbIMIW EE U3AENUAMM, MPOAAHHBIMI MOKYMATESHO (MO JOTOBOPY, TAPAHTUY IV APYTOMY
TPEBOBAHMIO), HA B KOEM CNIYYAE HE BYAET MPEBbILUATb CYMMbI, YIINTAYEHHOW NOKYMATENIEM 3A NMAPTUIO U3AENUN,
CBA3AHHbIX C JAHHOW MPETEH3UEW. HA B KOEM CJTYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JTIOBOW
YLEPB, BbI3BAHHbI WCMOJIb3OBAHUEM [JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOTO WX OTPEMOHTMPOBAHHOIO
W3OENNA. NMPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3[ENIE OTPAHWUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE
MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA JOrOBOPOM B COOTBETCTB/W C NMPUMEHUMbIM 3AKOHOIATE/IbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A NPOAYKLIMIO.

rainbow
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OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIULIEH3UN
NMPUOBPETEHVNEHACTOALLErO AATYNKA UMM OBNTAOAHVUE UM HENPEAYCMATPUBAET ABHOMO NN MNOAPA3YMEBAEMOTIO
PA3PELLEHVS HA UCMONb30BAHVE AATYMKA C KAKUM-NIMBO YCTPOWMCTBOM, HE OJOBPEHHbIM OTAESIbHO ANA
NCNONb30BAHUA C JATYMKAMW RD SET TC-I.

BHUMAHWE! OEJEPAJIbHBIV 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY [JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJbKO MEAMLIMHCKOMY
MEPCOHANY WU NO 3AKA3Y MEAMNEPCOHAJIA KITMHUK.
[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHnsa. CM. MHCTPYKLMK MO SKCyaTaLnK, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NonHaa nHdopmaLuma
O MPVMEHEHNI YCTPOIICTBA, B TOM YMC/Ie MOKa3aHWA, MPOTUBOMOKA3aHWA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpefocTopoOXHOCTY
1 HeXenaTesibHble ABNEHNA.

Ha n3genum nnn Ha ero MapKUPOBKe MOTyT UCMOJb30BaTbCA cnefylowne 0603HayeHms:

0B503HAYEHUE ‘ ONMPEAENEHUE | 0B603HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE
3HaK cooTBeTCTBYA EBpONeiickoii 3
CM. MHCTPYKLIAY N0 KCANyaTaLui [MpeKTvBe 0 MEAMLIMHCKOM @ He BbibpacbiBaTb
0123 o6opynoBaHuu 93/42/EEC
(CnepyiiTe MHCTPYKLMAM A i npeacTaBuTenb -
10 3KCnNyaTaLu EC|REP 8 EBponeiickom coobuiecrse LOT Kon napri
OTaenbHas y ans
Mpovu3soauTens INEKTPUYECKOTO U SNEKTPOHHOTO REF Homep no katanory (Homep mogienu)

o6opynosaus (aupektvsa WEEE)

[lata Bbinycka
TITT-MM-A

T
—_—
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PeructpauonHblii Homep Masimo

Orpaumueume BIAXXHOCTU NPU XpaHeH!!

be3 Tepunnsaumnn

==
)

Bectena

558,

[uanasoH Temneparypbl XpaHeHusa

Qe L EIB

W13rotoBneo 6e3 ucnonb3oanma
HaTypanbHoro natekca

®

He ucnonb3osarb, ecin ynakoBka
noBpexjeHa

Rx ONLY

DepiepanbHbiii 3akoH CLUA
paspeLuaeT NPoAaXY AAHHOTO
YCTPOIACTBa TONBKO Me/IMLUMHCKOMY
TIepcoHany i no 3akasy
MeznepcoHana KNMHIK

Orpatuyenme aTmocdepHoro
JiaBnenua

ndi
e\?\) I 'c"’o,

&)

VHCTpYKLMY, YKa3aHUA N0 UCNIONb30BAHUIO
W PYKOBOJICTBA JJOCTYTIHbI B INEKTPOHHOM
dopwmare no azpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
Mpumeyanne. IneKTpoHHbIE
PYKOBOACTBA N0 SKCAYaTaLun
[OCTYNHBI He BO BCeX CTPaHax.

MaTteHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, n norotun §
Masimo Corporation.

RD SET aBnaetca ToBapHbIM 3HakoM KomnaHum Masimo Corporation.

ABNAOTCA ¢eﬂepaﬂbelMVl 3aperncTpupoBaHHbIMM  TOBAPHbIMW 3HAKaMu KOMMNAHUW

Gl

98

9004D-elFU-0519



RD SET™ TC-I =

MAHE HS$ B 88 MM

A 7ks 2 HeHn2 ot A HlER

of MME ALgely| Mol HA| Ex BUIES] ALS HFASL 2 A2 XIS AT SXIsHof LI
Are=s

RD SET™TC XHAFS 7Hs MAJS 581, Q|2AIY, 0154 £ 3l 7ol 35 Yei7t E7{L U £0f 2X}E
CHAOR St s I 2uI0| 7|55 A Bz (sp0n)2f HEHR(sp02 MM R BH)E “BF Z S7ALL HIFEHOR oi%
BLEsts B ABELCL

x| ot Mol
=

27| Are

RD SETTC-I AL 7ts MM £H 22l 7o 11|01 IS 3t etXtol| Al AFSsHE oF ElLCt.

TO{ T 4A|ZHOICE RD SET TC- KHALS 7Hs MIME 22|32 CH2 TLIEZ 22[0l| x{uix|siof BHL|Ch JHE & Aefot 2t
SZ0i| w2t 22]2] MM HiX|E HCle BEIt ”ERIDE Y MIME Xt SHoF & 4 ASLCh

Y

RD SET TC-1 AL 7Hs MM & Masimo® SET® A4 ZH 7|7 LIZFE|[0] RUALERD SET TC- MM B! =%t il MA ZHI|E

MESIZE {7t HK[oTt ALEE £ UELICE EF EX Y MM REo| sMo| theiMe JHE ZA| ®M=LH ol

2O, 2 BX| M=M= BA|t 2 MM RE ZH S8t 028 2Qls{of & Mlo] U&LCE
RDTC-I A= Masimo SET &t 8 7|& 8 AF83t0] HBE[AELICH

Z11: Masimo M4 % 3|0 22 Masimo SET® 2tA ZH 7|7t LHRE|0] QU7 LE Masimo MM E AIBSHES {712 7|7|8 o2
HZE| AL

=)

HE0|Lt HHEF| 7} Obd CHE 22| 0f RD SETTCHE AHSSHA| DA 2. 22 FH 2 ol B R ot =g de + AL
DE MM HOIES EF BLIEHEOR MARQESLICH M& Kot W/E= shxto| 2AMS vhX|st7| 2|6 AME Hof| ZL|E

.

=2 7o
70lE A MM zetd S el AIR.

SO Z H7|of Mo 2, HAM, 240 QO{0F FLICH MAIZE HME AL Dt E B2 AMBSIX| DHYA| 2. &4 E| Lt
™71 2127t =EE MM = H AFESH] O A2

- HHESHA, 2, TR DAY U SHIS Fe HBS 9o Y LS KT EE A4 FHO| wit ZASoF BLIC,
+ 042 ZHeOF BLICL MAS X §7IXI Y7ALL LR TEHS] BASILE, B35 020) MA7} LIS Bkl DHE 2
I 5|28, A5 e 9/ oot BlAD} AE 4 QS LIC] 1AIDICH 9IS Boph, Tl 2 Sl 2siolf

R0 o]y 2t A2 R MM E o|SHLICE
EO|ZE AFESI0] HIME Selo gl SX| OHYAIR. HR It B[O X7t SYSSFLICE RIIZ H|O|ZE ALY
ZR OR &4 8l/EE et DA LEASIHLE WM T &L E + ASLC

[ = |
A2 SRS AOZE MFSA HIA|5t0] A0l Z0]| BXrS| B FO|LE OIK| YES SHANIL.
HNE B2 SHBILE MM REEOR o|eetel £5o| B2 E 4 YALICE

HRE Y MME AEotH HRY0| RYHT XL HFE EX| R 4= ASFLICH

HIR AR Ol RO £ e Mol S8 2 0ls) Sp02 EHS 40| BB 4 U&LICH

. Sco=C o= T =T
+ YUY SHO| AOH TS0 UM SH MAZSE X HCERH LIS = QUG LICH Mk DLIER 2219 Yo H7}

SI2F8H] SHols}OF BILICH MAE A% 50l Ol2{0ll 3] olof BLICHOI: BHRI7 HAOIA £0] HAE Sxet 4 B

BifOR Salet XM, EAYALZ T KHA),

Ho SHE 0l¢f Sp02 ZHO| HRE|0] BEZO| S0l LIS 2 ABLICKY: AHBIT R, £

CHS2 Lf 40| SISO ols) Ak BHY| Uers HAIMS U7t B3l LI 4+ UBLICL BXtel Bstiet EC

YU Blueto] HolshAlR.

A ZAFF st A HT|S LSS MAS AR A FO $0] SHAR. AT} A =55 B o]

SRR YA TAEIY F0) 3ol HIBEIR 22 4+ BLic,

o FA FAFE et A S7|S LGSR MAS AR A FO 410l SHAIR. AT} A =S5 BSZL0]
o

L
%
=3
=}
12

SRR SAL ZA B 5 2KI0] 0] BAIE 4 RlaLict

« MRIZA B EE MRIEZ0IA HAIS ALSOHR| DHYAIR. B412 98 4 J&LICH

. (S8 Hli= MRS ALSOHE) 454 £, Wal28l YI, TS, HolM o|E, IAZMT 20| YB FH TS MA
Y52 xefE + YBLIC

- Zeol HUS U HAS HOlE witen waol U2l UM 298 BREY B0 YONAL FH
ZHO| 23t 20| 0l2{3t 0% TXIS FOHx| 4O XN ZaPJt KT 4 UALICE

« EMI A ZHIO 2 918 B 2t0] SR 4 YALICE

. QIE A0l JRI0IL} BRSOt 22 HE L YA AIGOE It B HSYS WLt BEIS UK 2

Gl 99 9004D-elFU-0519



lo
Hu
lo
i
I}
i

COHb &= MetHb X7t & Mk SpO2= BACRE HY 4= QELICE COHb = MetHb X7t #2 A
A2, Yl MES ZIAHA oM B4 (co-AtA EZF)stof BHLICE
|

o UMBIEIAHMA(COHD) =X|7F 2L Sp02 EHZ0| LHECHE = AELICEH

« HESZZ 2 (MetHb) +X|7t 22 SpO2 0| FY & T LICH

o & YR X7 2O H Sp02 WEZH0| LHEANE £ AFLICH

c SEUY, 0 BE0 SY AT E= Joko| M OFE[HEZ QI3) 5p02 BEZH0| SFEE = AE LI

o ZEHH0[OF, Hb s, Hb ¢, A4 P 7ot 22 HMAHS gl oiY o= QI¢l| spo2 TEZ0| RN 4 AFLICE
20| B 2k Wyt Mshnh 242 Hpt Y B O 2 QI Spo2 TE0| SHHE 4= UAFLICE

o O MA KBS DHERM 74 Sl MBH At £ EE= MHRB 9 B2 28l spo2 BEZf0| HEEEE £ AFLICH
+ SpO2 =2 BLIESHE 292 2RI X g2 ZAUM ks &S = ASFLICH

o Mz ME|E X HEIL 2 20| HSEH TS| RYet o~ ASLICH

o OB YA O E MME JHESIHL HESHA| DHYA 2. MY L= IWZE Qs 85 /s 0| Fgs & & ASFLICE

fo

MM E of2] Bo| SXLof|A| THA| ALE3H7| Tofl MIEBHYAI2.

S olst| fial oft et BH|o = FHHUE S AL HIOX| OHYA 2.

LA, B71, 71 A7 = o2 MolE 2 HHSHK| OHUAIR. MMJL &4 5 ASLICH

Masimo HIA| fE= B8 0|28 MY, 2|, Mot StA| DA, J2{3 BFolM H7| £F0| 240
XA HE LE 4 AELICH

Fo|: X} ZLIEY A[ZHO] 2TIE|0] MM WA = XEHOZ S2 SIQ HIAIKI 7} BAIE|H WA S wASHIAR.

o Ryeishpsn sxt DLE | o 7| X] Ret ST /S 2| 25H517| 2o HIM0ll= X-Cale 7| £0] HEE[0] QAELICH
Zt MIME AHBS10] 8,760A17t SOt BIXHE RLIE{RIE 4= QUELICH SRt EL|E{R AJZH0] ATIE|H MM S WASHY AR,

A2 X H
A. 59| Mei
. MoEE £F Rols s £ AN YL
- HIME 21| Hof siet 22lof ol 2ol glofof ghuict.
Zof: ZA|IZt 2L|E{ZI0| 223t A L0]= RD SET €28 MM E A8dt= 20| E&LICH
Fof: MM E AHESH7| Hof| HA 7Lt Ot El MM = 2AE 25 10| MM MM 2 2FTHX| 2QlSHAIL.
B. MM Extof|A| £t
1. 25~30% ¢t AUES 2ot 2FY Ho A7
AL8Ste JES 282k ELch
Fo|: LIERZZ| M2 HO]AES} 22 2% Fat & EH| -2 AFESHA| DAL,
2. 381 HZE. MAME U Z0|Lt R0 7]ZLICE AH|0|£0| 58 XLt S5 ot E WEsS WELICE
ol McHZ x| o™ CH2 £ 2|0l RD SET 23| 8 MA{LE RD SET M{ALE 7ts
HAAQ,
Fo|: JE L= AHR(Q SHIE QIX[0AM MAZE D|D2{X| AL 0|5E HEE AT
SHSHAI2.
Fo: £ 229 MMof 2|2 2420 tSHX| =& SRS HHX|SHR| OHYA| 2.
C. ExtE Alo| S0l MA HAA
1. 228X, MM AU Wats SHIEA| st n A HUE E S+ A0 & HUE ol 25| MURLICH
2. DB 3EX B35 2iX| HIHE 2t™s| HELich
D. AEHA YU RFHAE
1. BAIM S StXtof|A| ££ho| thA|of w2t RD SET TC-I MM E StXtol|A| S2bgtL|Ct.
2. g X SE B0l EUQE MM SEHS H|ASetL|CH 2| E AFESt0] & ofzfjofl 7 MM #Ho|ES FE CHS 7 MM
HICHZE H2|of Q= )| =8 E of2fol #lo|2S DR BhL|CT,
3. 9= S S &} 7H20] 7| ZLICh
E. MM 22|
Bx1g Flo| 20N el
1. A4 ®XE B 2| S0 SEILCL
2. J8 5 X MM AHYEHE 2 10 Y2HAM 818 A0S0 A 227 C.
I 248 WX|st7| 2I8f, 7 0|20| Ot:l MM FHUES Top 27| HAIL.
X2 RE 22
1. Xt ol RD SETTC-IS mlofL2{H 7 SBIS A% =2 QojAM 22|eLIch
XOI-
=l

A0|ES ToteA Xt ol M MM E WOoLiH 2Xtol A 222 S FHLE MAMZF &4

i
o2
o
>
i}

LIt 2&H 32(10~30% HIEA2[HA 9 2~10% HE)S

-

SET TC-1 AIM 7t

I ECL

m
Ul A
i
1o
>

ol =
03

on
ke
iy
k=)
g
>

g[H 7| dMol A8

U

T
4+
30
|0
[a]
Hu
M
lo
of
it
>
to

Gl 100 9004D-elFU-0519



e

M BEHE MXst2{H:
1. BXIZEE MM E HofLi 1 eHXtE #H 0| E0A = 2a|FL|Ct
2. RD SETTC-I MIME 70% O|AZ2H %A S THEL K30 9l MEXIE HoF HAFLICE
3. MMt AZE of SRbof| A SAbeLICE

CC =
= =
1. Aot AS50| QT AL 110 HIEE e EHMA|/Z0i| M4l MO|Lt = IH=Z RD SETTC-| A2t #|0| 22 RE EHE
ChAL|CH
=l .
2. CIE HO|L AXTHEE B4 £= S50 22 T RD SETTC- MM Y AH0|ES| RE EHE H&LICH
3. THRe HO|Lt OE HZETHER B E EHE HOotAM MA & A o|E2 7|8 HAHRLICH
Bl 5= WA OE MME MASIHLE AEsI2{H:
1. A2} Ao & (Jst= Z0|THE)0| &AMS| EI|=E MEH(HEUH/ES 1:10 HIERE =80l MME E&LICH
Za: MM 2AE 4 oD Z MM Ho|g2 FUE BEE2 BIX| ORYAIR.
2. MMet AO| 22 RHMAYA 250 37| HS2 SALICH
3. MIMe AO|ES 102~24A12t SO BV SELICEL AH4YE = B2 IX| DHYAIR.
4. NI AH0f| A THHLICE
5. MMet Ao|2S Mo B4 FE ZR40| 1022 BIH s&LICHL H4E = BOX| ORYAIR.
6. =0lIA HEL|CH
7. THRet Ho|Lt OL2 HZE I EE AHESto] MIMet 0| 22| 7|8 HMAMELICH
XOI.
=l

S| ME|X| 42 HUK|(5~5.25% SHO| OLEAMLIER) = 07| A &St 2 01212 O MIEMHE AFESHX| DAL,
M7t GRAOo R AME £ JUELICE

+ RD SETTC-I #[0| 22| HHEE O{T™ U0l = FIX| OHYA|IL.

o WA, B7(, 7t AR 2REIZ YOS E(Cidex) £ O 23l AStE 2 AFSIX| OHYAIL.

BHA Ap¥
HE/2u 2 -40°C~+70°C, &9l &=
HELT +5°C ~+40°C, T2 &=
H/ut&x 10%~95%, H| S %
=R =1 10%~95%, HI 2%

M

Masimo SET 28} &4 X£H7| DLIE{QF Bl AHSI7LE AL &{7HEl Masimo SET 28} &t
RD SETTC-I MALE 7Hs M9l Atek2 Chaat 25 LCt
SotE|= Wl M ZXT| 9 oH AFE'Y U RD SETTC-| KHALE 7Hs MIA Q| A2 CHEat ZH&LICH

E
I
oz
N
K
N
I}
%
=
>
ol
ot

A | RD SET TC-|
CHS 1 SHH| AL Al: Masimo SET 7|&

| R > 30kg

Mg 29 HE EE= AR
SpO2 M, 2EE (70~100%") +3.5%
SpO2 HEE, XHEF? +3.5%
e Ho e, REE (25~240bpm) +3bpm
Wb Yo, MR +3bpm

D Aevs HETE EANORE 2XE EMIUS 7|80 2 AMELICH ZHAUQ o 68%7F CHEZ MEOM 7|F HX[et
H| 23S 0 + Arws 2t HE g .

'Masimo SET 7|& 2| RS M= = 70~100% Sp02 A2 MotAS & AP B7LE O{F2 T2 S JhEl 7423 Mol
U TXE Q2 QI DN HALS HAISH HAY CO-AtAEH 7|2t W HEHELIC.

*Masimo SET 7|&°| M&F T 70~100% HPl Zstzof CHolf 0.02%=ECt =2 M= ZEet
7|EO 2 HX|E HAHS A AI5H0 Biotek Index 2 AlZ21|0|Ef & Masimo Al &2]|0]E{2 H| 1w 2B & LIC
*Masimo SET 71&2] 25~240bpm H@|2| Mbfs et = 70~100% HPI2| 2T 0f CHSH 0.02%2CH &£2 2
=2 M8 7|1Z0R HIK|E HALS A A6t Biotek Index 2 Al 0/E{ 8! Masimo AlE2{|0|E{Qt H| 1 HBFELICH

5%EL g2 MEES
.

=
fot

N
H
o
w
X
T
n

1=

] 0| MIAM& Masimo SET A4 ZX 7| EE= RD SETTC- MlA 8! St ofut MA ZHI|E ASSHEE 5|7+l 2t
BT ZUETFLHEE ZXOf AT AL S 4= UFLICH 2E MM = RIEX| M Z A2 Mk M ZFHT) A A0l M3
[ M2 ZEste S A= ASLICE O] MM E CHE ZX[of AFEBIH X

v M MEE www.Masimo.comS A ESHIA|IL.

|
A50| E715tLE &S 4= QUELICHL

Gl 101 9004D-elFU-0519



CE)

Masimo et AME2| 2l oixtoll cheh ATt Masimo MIZ0| A XS st X|&of mlat HES AI2E 22 2 HEo &M E=
HZ=A Zoto| glSS 67l SO BHSTLICEL Y38 MES 13-l extof|A| Ys|8 o= A8 et 0|7t EZ0| HEEIL|Ct
Qo] =32 MASIMOZ FoiXIo||A| Tofst XEol| MEE= YUstn HiEFEQ! HEQLICL MASIMOE AN = EX
Exojle| MetMof chist SAIH 25 H|Rst0] ofiHet 1= BS0[LL BAM, SAH S Z 6lX| S S HAIHOZ galLch
2E EZ 2{gtof chst MASIMOS| tHs el 5l ofXte| RSt K| Fite MASIMOS| TZHol| HE M| 2| =& A IL|CH
HEo| i

HED S HESE A MHME E46IX| ST ALESHHE = @8 B30 AT Ei= Q2 200 o3t 2402 ZtFE[=
HEo= 2 250| M= X| b&LICH XI™EX| 42 7|7| e A|AO| HASHLE, HESHALE, Bl £= HER A Eo=

= HE0| ML X| tELICH MM, £2], Mo MM EE= BAE H0|22 2 B52 HE M H el ELCt

MASIMOE OfI{ 3t R0 = OHX} EE= CHE AR XHO]| CHBl (R 0| S HIRSI0]) RUH 23, 2 £, SE 23, 7|Et
QI £olfof CHE MAS X|X| pfoH, 0= 0of Lt 7Hsde el L0 OREtIIXIYLICE MASIMOZF FLOHRLOf Al
Tojsh M S0l thet (1|2, 25, 2 W9l £ 7|Et 2 H10] 9| Hoto] LddHs) MASIMO2| M2 of et ZL0f = 23t
ot 2AE HESS0ll s FoixioE X =3 HS Xatet 4 IELICH M, $2f, Mot MFat HHE 2400 chs
MASIMOE Ofiet A0 = MAS X|X| REL|CE o] =gl Mgt BAE HZ=E MU Yo w2t A ofof ofs Xz HAe

4+ 9l Molg oiFsts 2o i ehalich

EAM 2l0|MA gl
= —— HAE
O] MIME FONSIAHLE 2 RHCHD S RD SETTCH HIME AHESIEE B SQUE|X| 052 EX|oF 2hH HIME AL 4= LTt
FAIH E£= FAH 2to| MAT} R0ojg|= U2 OFELICt
Fo|: 0|5 AYHol| w2t of FX|= A7t =T HOfStALE o[ Ab2] X|Alof] wh2tA BF e 4= ASLICE
=13

=
HE7HE ZAIYLICL A XM HEF, 571, 312 U Fo| Atetnt B28 S WA MY EE HZHUAIL.

rir

)
CHE2 ME = HIE 2t 2 = A= 7|2 YL

= Hel | 22 | el | = | "
Q3 o2 7|7| x|A
A8 XA BE C € RIS NN
z=A0O13
Uﬂ 0123 93/42/EEC &= 0t3
oz DEH Zo|
IEREEN EcREr] 53590 | [LOT] |ee==
a
)5 Ho| W AAEH| 22| E sz s
o
vo S74(WEEE). (@ )
—_—
H ST B
o] oo #i) | Masimo wx vz (%) S B e
e EES ¥ | us /ﬂ/ w2 H
- TEO| 2AEI AL
@ HHADR 2 A HIFR @ Mgﬁ'm a5 T RIA/AHE K&/ M=
Wi, http://www.Masimo.
S com/TechDocsOf| A T X}
0|2 elureof w2t of BHO= ABELIL,
EHK| = O| AR} EIF I A8 Iohol=
Rx ONLY | mojstsiLt o|atel @ oh7|gt AlE Hx} Y42l A8 x|Zol
K| Alof] ekt Eoyg HZElX gLt
A

£31: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal X § & A4 HE0j| SZE Masimo Corporation2| S= A4 EQL|C},
RD SETE= Masimo Corporation2| 4 H]L|C},

Gl 102 9004D-elFU-0519



8 )

o8 Sl ) Gl LA a8 S Gl Masimo SET e (s5iad 3 556! ae dai 2ladindl e jeliid) 138 ) 'M . SH
Akl e s JS0 Jeall jridiis JS aaanai o3 48 giall pulse oximeters go <X RD SET TC- &l jadiiue aladin diad jall o) VSN0
Aok e }MLQ‘ BENIP PR g A s A8 e ) Q.A);ﬁa..mll 138 aladin) @ 3 Alall jleall & aidga (e taid pulse oximetry 'MASIMOSEF
www.Masimo.com :38 sill Glaslas N & sl

rainbow

Olasdal)

S o sall e (sl e LA (585 s Ledl Masimo ilaviia 38 jall cilaplarll Uik Lgaladid o Lesie cclaiiall o3 of J 531 (s _jidiall Masimo s
i aa) 5 i e e Glanall 3n) 55 e a8 500 Basall Clatiall gl el 6 3ad dcliall

J}Y\uhw\c.\uyﬁl)mw;wMAslMoéM) S Ll MASIMO gt (A1 latiall e 5 yusr 53 (5 s m 5l Gl 5o B Lo
A 0S5 e sl e Sl 5f By sl Dl e g a5 ¢ emall Y QU Qs o @I 8 Ly dsiann ol g jom 5l oy 55 S o) s
i) ol isall =3l 58 (MASIMO sl (3 5 o ol A e (g jiall (alall (3501 il 28 51 MASIMO

Sledl) el

s sh el sall i el f calaainy) ;,u._qu:uq.-a,,;,ic_-w Ll ] a3 Qs Aalas ol g gl (8 daladind o3 xiia (g Jady ¥ lancall 138
s lanall 130 Jadiy ¥ 5 Lgrsandsale) sf cadl ol ol o5 ‘-muﬁjl‘uuﬁﬁm,n)\«;@m,w@ué\uw\mJwy PR EERNY
Lo sasale] o dgadlal ol dginllan bale] caai 3 gy Aaall) UK i (m ol

le Ay i le) Bnis ol Aals 515 58le e s A je )l sl g AT Gadii ol ol s iall slad Ay sse MASIMO s O 1 s e dls sl S Y
oo il e ik gl cnd MASIMO Lebeats 3 £l s sasall sl o) I3 Al (e L) Alla 3 ia oSt e G sel o) ¥ JU) i
(cilaiall) M!kwg;J,dg\}uémnwwmylm (Al sl s () cu Sl laa i cdie a sa) (s atall cilatia (5 g
2l i Y o 53 onaad ‘mwbabl_w@wﬂmuhuha}ué\ GAJIPYI le;‘_gh MASIMO 48 & S Y \;}c.ﬂldhwé_d\
ALl Lgle | (e Y e(aibaall Claviiall A s s () 518 Cam gy el s (oY LEile ansl) 13

] ] e gad g Y
,RDSETTC-|almel@uwdm:ﬂ\))@;\&wlel&uwﬁ\;ﬁ)‘a@;@yw\mabm}\;\)z.

Al e 5 gf candall 38 (V) Sleall 138 o (35S0 5V 3asall SV L) il ¢y 538 jlany s ypdad

LY 5 ol yaall 5 el ad i)l sa s ealadiu¥) e 50 I 8 Ly g Shall Comn 5 J s ALK il slecal) 48 ymal alaliesl) ol ) i) oy il ladinl
Alall Y1

el Guale i il (e A ) sa )l 253 38

PR ETINUERS
il el Y @ 505 ¥ Al s el plaaialI il ) aal
93/42/EEC 0123
L ) il J ) "
s wotlenty | [ECIREP] | gwsvieises
Al il adiede pens
(D1 okll i) z sl 8 Al Sl lanall [ REN “
OWEEE) &5 50y -—
H ; sl 5
Gaill A h ) Masimo & a8 #Ht 7o e
PRSP RPLE /H/ o | PR i AN
S 1Y el o355 Y e il 8 (s siny Y
[ehiia¥ I siciladeil i g5 samen, 2453 aal) xsshll G Ll
te (5 S Gyl
http://wvwaa}|m.0A59m/Te'c|.1Do(s il o s
e A Y Al A_&,.y\,mmw,h
) IS (B A g ) pladiad sl biall a FN NS Rx ONLY
A )AL. Jh NN}

http://www.masimo.com/patents.htm :g) fa¥) Slel

.Masimo Corporation 4S_»il Wl ;u Alae 4 jlad ciledle §5 X-Cals <SET s <Masimo o

.Masimo Corporation 48 ;1 4, la% 4e3le 4 RD SET

Gl

103

9004D-elFU-0519



CRall g o8 pdinall Jub &
(S Y el pd a8 4 JSE a5 L1
ol OIS e 4l Y 35k jaivnall Joa ga onidd 5 JS&N ) aa ) 2
OSU Gl s o dasd ¢ paiinnall Jia go Ca20) Cainl s ABaada

Gl (e
AL o8 5 0OV elalia el (38 g Jakal «imy yall 03 e RD SET TCH AISY 1
sl
S s Gyl G i all (3 G mtisal) A1) 85 Y ¢ paiienal) Gl gl grle YL Gl pall s il
IRV

pudiiaal) pela CiATE
ol A oo alaadl s iy el ps e il 5L A 1
(s Caliie aladdly 51 0670 Aausty 58 s Jars 25 35Y) J5nS (G 83lanias Ansa (3 5k (2 RD SET TCH mdiiasall il 2
o palldnia s 8 Cand el oy 3
s
Cane Jslae (8 A gaia 408 3Ll 5f (LS o alatiuly JSU 5 RD SET TCH s el (S ey i ¢ gl (ya Ji (5 sne 5aY) bl
10:1 Ay sl
RD SET TC- JiSl 5 ansinall zrdansl JS L goanal 5 ¢ saia i ane oo (A (5 AT 4 5 33U 5l (3Ll Aalal uais o2
Aila 208 5 ol f Addas (il Aadaly Lagadand JS ey S5 el s 3
2 sl aladiuly juiial) pgdail of Ciaisl
Sl G G stlaall skl andiiosall jascs Cams (10:1 B sla s Glansa Jslana) il slaa (8 jaiival) o 1
rdiianall Wl oy 38 G ¢ pritendl) Qs Galal) o gl Al uai o5 Y 3 il
(B Sl i) 3 Al g ol sell clelii g 8
o pall a3 Y Aclis 24 o 35 Y Ley (338310 o J8 Y 520l QSN 5 yeliiasall o) |
bl Jlae e adll S 8
Seasall a3 Y (3183 10 530l ke ela (8 5l 48 jall 50 m A o (B adiad Slea (B DS 5 aiinal) aa
el (e 4l 3L 8
Adla 388530 5 Al (il Aadady JSI aieall Caia

NOU»ubhWwWN

sl
il (a5 3 e iy B A U 4y (e sl CDAG ol Jslaa (sl i (p s al) oy SIS (ge 965,25 - %5) Cidda i Wane pd%s Y e
A dS

il Jslae (51 8 RD SET TCH Ul (8 35 sall Joasall Jani ¥ o
ALY 2 ¢(Cidex) i shad) §f (DS 555V ahasialy S il Sl pladYl ekl Y o
At clial gal)

Aapaall Ay skl (8 Ay 1e Aa 53 70+ ) B A 50 40- a3 5 ) Aa 2
Al 4 skl A Ay sie A 2 40+ G st s 3 54 Jasnill 550 As o
SS 052 <9695 Y %10 il 5aal A sk (5 gise
S 053 %95 Y %10 ozl & ghay (5 siase
Cilia) gl
0558 dad yall Masimo SET pdl 3 zusSlill ocaill Gl Gilas s o cMasimo SET pall (8 geaslill ol Gl 3 jeal cilils g alaainl) sie
AU 12V Sliial gy aladiudl) deacas ala3iuY sale Y AL RD SET TC-| &l e
Al 1Y) Clial s 33500 Laaias pla35uY) sale Y ALEN RD SET TCH @l et ¢ 55 il siall pulse oximeter 5 el e plaaiaY) die
RD SET TC-I | Al
Masimo SET 4. POPREC
23000 .
Lebaa g 3V e Gyl aa ga
%3.5 + (19%100-70) ¢3Sl Ala SpO2 i
%3.5 + 2 midiall o) 5 Y1 (SpO2 s
sl Sz + (&8 3483 240-25) ¢Sl Al ¢ 3l Jaaa i
Al Solia3+ aiiiall e g Y1 all Janal 450l dagl)

L sie dad 4 (3l b i) aill (0 9668 (10 i e oy $Lilan] Leay 55 o S Gl ) 130G Z8A a5 300l Jans gie 383 Gilidial o jABaadla
Sl Bl A 3 8 paiesal) syl Slealls Lt jlia die Z8all a1 53

o Y15 5 S (e (e sl slanal) palldl e Lyl ) o8 Sl A i) aal) il 50 8 48 el aae 48y Blaty Lad Masimo SET 4siis (e (3iadll 3
«slexs CO-Oximeter St s (2 SpO2-3%100-70 b (58 pall (58 Canal geaslil) sl bl 3 (28101 () Aailill 5 5l ] 0 53

45l 558 3 35 53l Masimo (Staw s Biotek 2 ise (Slae Jilie (8 (saaie JLia) 3 Gaddiall o) 5 )Y 482y (3la% Lad Masimo SET 45 (e (Giadl) o2
91005 70 O ) 8 A lanill 965 (e Al ) A 3355 9%0.02 o=

Slaay Biotek 2 e (Slaw Jilia 8 (saaie JLEA) & A48 & 48y 240-25 @Uaill (aull Jaee 43y (3l Lod Masimo SET 4ufi (e G3iadll o3
%1005 70 O s i A lapiill 965 (e Al ) A 3 355 960.02 (e 45,LE) 358 3 3 3 Masimo

Gl 104 9004D-elFU-0519



gl puall Sl (53 28 g nglalinal) (3 W geaill Ay 5l (MRI) msslabiteadl 08 51 0 ol e ol jeiindl 2353y o
Al mulias ol ity ) Sl mabian f g ol zbiaa ol (05t & ga a3 ) Aals ) Aa) jall malias e Adamall padll ¢ guall jiliaal (e o
aiiaall ool G () 5 _pilall el dail y o) jeall cani dasYL
Q) (535 Lagy . ye¥) ol 13) R3S e 5lay ymiisal) \Sa Al a5 o gm0 yaniinall (G (g S gy Alagandl) ¢ sl jobaa (ga JaNT) il o
iy e Gl e Jeanll ) Tl 30l ¢ gl ¥ 8 clbliaY) au:sL;\)ﬂ;
wubhu))eilldalml&ml‘j;lmu;ma):u\;\)s ‘L)SAAXIUA} .
el e Jpemall se 5 di8s e el 8 ) 535 8 sl )5 51 Goibans 5231 85004 i By gl e 531 JAN3 B350 sl lianall o
e dadi Sl ginsall b bl e Unnle 520 531 SPO2 e (MetHD) cossta salisall 5f (COHD) casla sasp (oo 5e S0 G Alall il ginsall 25 6
o) Al (pall (8 Sl ) lase il o) ja] g ((MetHb) Custs sasisal) 5l (COHD) oot sa (oS 0 <1
Addy e Sp02 Sluld ) (COHb) Omsta sam (oS 52,80 e Alal) Sl sl (5255 Lay @
Aidy e Sp02 Wl L (MetHb) O st sadisall o Adlall i siasall 255 Ly o
Aady e Sp02 el B () Adlall JalSll g bl Sl s (9255 ey @
B30 Alaiall A8 5al) i GAl) Gmidiall S pall ol s Y1 S coladl ol i A 88N e SPO2 Wilel B Giaai ¥ e
dulaie Ba 5 o Gladall sl sasall s erladall o sla sasell 5 (e Jia B 15 B sha pasel) YY) (e Al e SPO2 el f i 6 o
s (M
bl e g (i jall g e gy A e e Aile Sl dpaniill (il jeY) (e i B 48BN e SpO2 Cile) B ol LS o
oaadl &y gadl) dge 1 (bl o caall 8 ¢ 5u S el 5 T 8 5 Gl Vs s sl sl Gl jlanial (g il je Ul sisa o8 SPO2 el i B o
Boall ds a aladsl
B yall sl 8 AR miaiall o) 5y Y Vs B 8 SPO2 el A L,
BOLEY) adiie A 58 sall anil p5pe bl g s Leie 4883 e el Al 0,58 o
8 gl el e ol ol sl S Ley y cal€ 8y yha oy prdiiasall Juaaty S5 Y
o0 B30 g a2 Bale ) U8 el Calatiy 8 o
s Jslaa (sl oy ol aiivnal) Jom o a3 Y (il g pial
olinnal) G5 ) 3 (3 m Cum (i) 3l e (5 AT Ay ol 5l cainill le s 5l A 5l o LtDl amy jat anind Ja3Y e
5358 Laa ¢ e il oSl i ) lilaall o3 (5255 38 dla g5 bale] sl dlgadlal i ¢y yall SIS Sl Masimo < jadivee dallaaile) Jglas Y o
ol el (e s
i all Ay (03 gl ie aila (S Auadial) 3 JLEY1 5 ) sen 8o s 5l pediiesal) d\m“mu))&uum Jadiaall Jasinl sl o
um)&“ﬁ\f)m\)!)ﬁ a4 el @ il e g UV 5388 e el B gan ylad (e JlEl X-Call® A e jatinall b 53 o sABANa
el A8l ja e elgil die el Jasin) Aol 8760 &l 4ie ) 32al
Q\JMJ\J\
sl )
Letaa o 03 A L) o Alaiall bl eelse
isal) a5 U 4diiat s A e WA aa sl 05 o sy @
Saiaall ) pall ) Aalall Al 830a) 55 e ahadinS jaraia RD SET adiee aladiuly a g dgdl
Al AL A ghie @Dl 3 ga g pae 5 dtaDl (ya 2S5 ¢ prlionall aladiu) U8 sl
vaaly pdivall Jragi o
Oas Sl Jfine 9630-10 (0) sane pa S aladinly o3V A ey (S0 WS 4l 30-25 53ad 5 (Y1 Laad &l iy a8 (30 ¢l 5 Y1 Cpand ]
(J5599%10-2
i mals 5 i ¢ saaa Jie de 5V gne il Ay 8 il S w0305 Y sl
JS& RD SET TCH _mdiiasal) s o3y ol 13) A!.@uu)\w\dﬁ“mnh, Lesaa ol o) Leadi b peienall a1 JSAN P\J 2
Lokall );\ t.a,a@ RD SET el;;.u\(! saley Jid c_ha‘ Slida ,l 322l 93 ja ‘.IA;.\“/\.\ asadall RD SET _adiivadll pladin) Lg )Sm suéY\ sl e
S oW Read o maniall daia ga (0 4S5 583 5 el BY 3L prany Gl 53l CHS 1 @llia S 13) ) e aladil o B 55 sl

lgaa
Al g s b paiianall e akae o JLAT) Dokl (3 5S; Caing Gl pall g s i 2l
vl Ji i) Juasi

omal) OS Jem g (8 JalSIL niinnal) Joa o JaT 5 pimaa IS8 aiinaal) Jom ga 4 5 82 JSA gl L1
Sl 1 2 Y 5l elat (3MEL 8 3 JSA aal ) 2
Gl g Slgay) JLEA) s
oAl Hfind) Jaa 51) o (A5 sS3al) Slel 2 Y gLl s e RD SET TCH alivall dua s o8 11
wi)sn.h\,.)qsuidgsxmﬁ::,oéuumM\Jﬁ@guu\m)?\mﬂu m\)nuw,dusﬁ;t.um),)ﬁnpMusﬁdm‘g 2
W ymdiadd Qi) Gl cails e
o el st Gl il iy 8 3

Gl 105 9004D-elFU-0519



o RD SET™ TC-I
pladiu) Baley Jual A jhl) dludiall 93 jaddieal)

aladiuy) cilgaa ¢

S el G Bla e il 3 s 5y Y F e
Laghy ol alaiad) Cilgua gl g ALY 5f Slgald) Jhda Jala Be) B adiicual) o ciny prdiaal) 138 pladial J@
Jlaxialll 13

O sla sarell il gl €Y1 aail danalll e 5 yainsall 480 sall ol ekl Gand” Jal (g Ll plasiul) sale Y QA8 RD SET™ TCH adives pladind Caa g
¢elABiN1 38 a5 lidinall (8 Camia 5 da IS8 aa g ) ol cpdl QWY1 il (e sall (SPO2 adiisay Lilie) Giasill Jase s (SpO2) (k<)

A el 5 Aliall il 5
o O3

(Ol g g (8 ag T Ay el aia pall Al ladiu ) sole Y Ul RD SET TCH miiiose aladinl aiel
rliasall @l a3 50 38 BV e cileb (4) gl JS Calita B8 e pia ga 8 4nua g Bale) g2 55 3a aladiud Gavaddll RD SETTCH mins A} iy
comelinsall e g Jaat o aa sall 3 )08 e G jdll e 5 )Yl gise s Alall s S8 G 15185 KT8 ) ey
Cua gl
i prdiine aladinl dad yall o Masimo® SET® Msu! il e (g gias Al 556y 2o b aladiu N aladin) sale Y Jidl) RD SET TCH Uaivie aana
‘u\M.;e)@AY.waJAMJ)E&]yLA;&/\LMaALA:)\@AJQM\A@A]]&.&);J\JH}J A8 giall Gl oS i85 3¢l sRD SETTCA
S paiaaall 3 sk cya 3l sl JS oo 3381 sia Lgs jead S 13) e s A 5 s Jani e IS Anial) 3gall ) Cum
.Masimo SET Oximetry 4. alaiuly RD TC-| < jaiiuse (e (Goaill &5
O s 2l2350Y dead yall 5l Masimo SET® pall b Sl s e (5 5ia3 305 36! ae Jaih oladind daaas Masimo BUS 5 < i 3 jpdas
.Masimo
Q\#M\
Al ol 2882 e el Bl (e iy 38 Lghaa g (3Y) dand (A e s e RD SETTCH 233 Y o
a5 el e iy 8 Y) 5 @A) U8 el 5 SN 5 AELIN G155 (e (BinT Alsea A8 50 8 el pe aladiudU LS 5 ) jrind) pan Cranla
syl Ala) /5 el
VI ) s p2A Y 5 a5 4y (S gl 4lgl ad 1) pmiioaall aladiul e (i i gl eyl L o coals e o e WA sl o S5 ol ony o
il 38 550 B 5 il 50 Lo g5
Angnall By peall 313aall 5 calad) RSl 5 iy 5a21 5352015 S s ol SISY1 US55 5l Ui 5 ) S0 Sy gomsall i iy
b sl calitia JS8 jaiivadl @l jat ane Alla 8 lalai¥) A /5 A el ) el i/ 5 caladl JSU & gan Sy G 003 Hian Jalall Cany @
/5l Al il Cladle 3 g s Al i eiall Gl s o g Aol S aa sall (andy o L) Cunn oSae JC0 aday 5 ol epSae S0 aday ; Alla
soY) s iseall 5552l Cana
Do gaa (N laY) Ty al alasiad 35 o (e AB8Y e o) B a5 pal) (3035 28 () (S ol i pally jadiesall gl g p2 00355 Y o
isal) (Al gf alail) AT i/ g alall 3
A Gyl BUERD S oy pally AL Adlaial QT yay (s pall JS 5 el dpn iy 8 o
e g bl s JS8 Leaa se o e ) il il IS L s ) il el gagilay o
RE S SRS SR e A M 1 61 RN POV P RN REG A PPWICHN PP S
g8l Y ol bl e s )5l Gl A 4B 2 SpO2 Cile) f i3 B o
& sal) o g Al e (38553 53 5 (e S Cany g 5 S (L Sl ol ) gl A0l e B e ij;n GG gEaY cadila) .
(05 s G Y1 e ot g 535 gl (g6 o mg el s g ymions ) R (5 ginne and ymiesdl) (35 o om0 5l
(E sl 5 A g iyl NG V) Jlie) A1kl Liaidie SPO2 el B Eigan L ga5 38 535 )l pasll Vs o
Llaie Jaee Jilie (i pall (i Jana (e Bond CpanSY) Gulie LaLe e Ganil) Jaeal Ailias ) Jals G5l (e Gimnil) cile) 3 0585 o oSy o
A peS
() IS (55 38 (g LD jainall (i yo 13) ALASH Eprean) AtV IS il Sl (b ol a3 13) g L) Jloe A Heefiienally Bl om0
i) g led) 3ae Jlshsel B 5 sela pae 5 A8y e 5e) B o Jpanl)
PAIREIN (s tLL..uJU el (o ped 13 ALK 4ol 4 Ly A uaan xusls o aladinl a3 13 glaiyl Jaa (B el LAY Gy o
Ll Lty 5 5 ) 1 5o il i Ly o R i Bl o Sl

Gl 106 9004D-elFU-0519



PERFORMANCE SPECIFICATIONS
The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the TC-I sensors with Masimo SET Oximetry

Technology in a clinical study.

TC-1
Sp02 Arms
90-100% 2.16 (2,16) %
80-90% 2.54 (2,54) %
70-80% 3.97 (3,97) %
Overall 3.02 (3,02) %
70-100%

(Sp02-Sa02) vs. (Sp02+5a02)/2 Bland Altman fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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