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RD SET™ MP Series &

Patient Cables

DIRECTIONS FOR USE
Reusable & Not made with natural rubber latex Non-Sterile
INDICATIONS

The RD SET™ MP Series patient cables and Masimo RD SET sensors are indicated for the continuous, noninvasive
monitoring of arterial saturation (SpO2) and pulse rate for adult, pediatric, infant and neonatal patients.

DESCRIPTION

The RD SET MP Series patient cables are for use on Philips modules with Masimo SET® Technology and devices with
Philips FAST-SpO2 Technology.

On Philips modules with Masimo SET Technology, RD SET MP Series patient cables are for use with RD SET disposable
Sensors.

On devices with Philips FAST-SpO2 Technology, RD SET MP Series patient cables are for use with RD SET disposable
sensors. Masimo SET Technology is not available on devices with Philips FAST-SpO2 Technology.

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

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

« Always refer to the oximeter module operator’s manual for complete instructions or additional instructions.

« Ensure the cable is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts. Visually inspect the cable
and discard if cracks or discoloration are found.

« 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.

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

« Failure to properly connect the sensor or the oximeter module to the cable may result in intermittent readings,
inaccurate results, or no reading.

« To avoid damage to the cable, always hold it by the connector rather than the cable when connecting or
disconnecting either end.

« To prevent damage, do not soak or immerse the sensor or cable in any liquid solution. Do not attempt to sterilize
the cable or 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.

INSTRUCTIONS

A) Attach the RD SET MP Series patient cable to the Device
1. Refer to Fig. 1. Orient the connector of the cable to mate with the patient cable connector on the Module.
Caution: Ensure you are connecting a RD SET MP patient cable to either a Masimo SET or Philips FAST-SpO2 cable
connector on the Module. There are a number of similar connectors with different colors and different mechanical
keying. Never force a patient cable connector into the module. Failure to use a RD SET MP patient cable may result in
damage to the module, inaccurate readings, or no readings.
Note: There is a difference in color shade between the RD SET MP Patient Cable and the Philips Module patient cable
connector. However, this is an acceptable configuration. Masimo SET performance is not available when connected
to a device with Philips FAST-SpO2 Technology.

B) Attaching the RD SET MP Series patient cable connector to an RD SET disposable sensor connector
1. Refer to Fig. 2. Orient the sensor connector to the patient cable connector as shown.
2. Refer to Fig. 3. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector until it locks in place

as shown.
C) Disconnecting the RD SET MP Series patient cable connector from the RD SET disposable sensor connector

1. Refer to Fig. 4. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.

CLEANING
1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.
2. Clean the surface of the cable by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad.
3. Wipe all surfaces of the cable.
4. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the cable.
5. Dry the cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTION
« Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.
« Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.
« Do not clean with chemicals not approved above.
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SPECIFICATIONS
The RD SET MP Series Patient Cable is indicated for use with the following sensors:

RD SET MP Patient Cable Compatibility:
When used with Masimo SET Technology:

Saturation Pulse Rate Low Perfusion
X Accuracy Accuracy Accuracy
s Weight (70 -100% Sp02) (25 - 240 bpm) (70 -100% Sp02)
ensors
Range
Mrt‘i)on Motion Mc:‘t?on Motion Saturation Pulse Rate
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Pdt | 10-50 kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Inf | 3-20kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% + 3 bpm
<3kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET NeoPt| < 1kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm

When used with Philips FAST-SpO2 Technology:

Saturation Pulse Rate
Accuracy Accuracy
Sensors Weight Range (70-100% Sp02) (25 - 240 bpm)

No Motion No Motion
RD SET Adt >30kg +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm

RD SET Neo

> 40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

RD SET MP Series Patient Cables and the above Masimo RD SET Sensors have been tested with Masimo SET technology and
Philips FAST-SpO2 technology. The saturation accuracy of the neonatal sensors were validated on adult volunteers and 1%
was added to account for the properties of fetal hemoglobin.

ENVIRONMENTAL

Operating Temperature 41°F to 104°F (5°C to 40°C)

Storage Temperature -40°F to 158°F (-40°C to 70°C)

Relative Humidity 10% to 95% noncondensing
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 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.
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NO IMPLIED LICENSE

Purchase or possession of these patient cables does not carry any express or implied license to use these cables with any

device that is not an authorized device or separately authorized to use RD SET MP Patient Cable.

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
. Separate collection for electrical and electronic
[j}] Consult Instructions for Use E equipment (WEEE).
Follow Instructions for Use LoT Lot code

(blue background)

“ Manufacturer (atalogue number (model number)
M Date of Manufacture Masimo reference number
g Use By YYYY-MM i Body weight
@ Do not discard > Greater than
Non-Sterile < Less than
@ Not made with natural rubber latex Storage Humidity Limitation

R, Only

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

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

Storage Temperature Limitation,
Pressure Limitation

93

0123

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

Keep Dry

Authorized representative in the European
community

Do not use if package is damaged

&

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

3 indic,,
o,

b

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

Note: elFU is not available for CE mark
countries.

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

PHILIPS is a trademark of Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Printed in USA.
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Série RD SET™ MP i

Cables patient

MODE D’EMPLOI
Capteur & Ne contient pas de latex naturel Non stérile
INDICATIONS

Les cables patient de la série RD SET™ MP et les capteurs Masimo RD SET sont indiqués pour la surveillance non invasive
continue de la saturation artérielle en oxygéne (SpO2) et de la fréquence du pouls chez I'adulte, I'enfant, le nourrisson et le
nouveau-né.

DESCRIPTION
Les cables patient de la série RD SET MP sont congus pour étre utilisés uniquement sur les modules Philips avec la technologie
Masimo SET® et sur les appareils avec la technologie Philips FAST SpO2.

Sur les modules Philips disposant de la technologie Masimo SET, les cables patient de la série RD SET MP sont destinés a étre
utilisés avec les capteurs RD SET a usage unique.

Sur les appareils disposant de la technologie Philips FAST-SpO2, les cables patient de la série RD SET MP sont destinés a étre
utilisés avec les capteurs RD SET a usage unique. La technologie Masimo SET n'est pas disponible sur les appareils dotés de la
technologie Philips FAST-SpO2.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cdbles Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de I'oxymetre de
pouls Masimo SET®, ou sous licence pour utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Se reporter systématiquement au manuel d'utilisateur du module d'oxymétrie pour obtenir des instructions détaillées
ou complémentaires.

Vérifier que le cable n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé, ni aucune piece endommagée.
Procéder a une inspection visuelle et jeter le cable en cas de fissures ou de décolorations.

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.

Positionner soigneusement le cable patient de facon a réduire le risque d’enchevétrement ou de strangulation.

Un branchement incorrect du capteur ou du module de l'oxymetre au céable risque de provoquer des mesures
intermittentes, des résultats erronés ou I'absence de mesures.

Pour éviter dendommager le cable, toujours saisir le connecteur et non le cable pour connecter ou déconnecter l'une
ou l'autre des extrémités.

Ne pas tremper ou immerger le capteur ou le cable dans une solution liquide pour ne pas risquer de 'endommager. Ne
pas essayer de stériliser le cable ou le capteur.

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

MODE D’EMPLOI

A) Raccorder le cable patient de la série RD SET MP a I'appareil
1. Se référer a la fig. 1. Orienter le connecteur du céable de facon a le raccorder au connecteur de cable patient du

module.

Mise en garde : s'assurer de connecter un cable patient RD SET MP soit a un connecteur de cable Masimo SET ou a un
connecteur de cable Philips FAST-SpO2 sur le module. Il existe de nombreux connecteurs difficiles a différencier mais avec
une couleur et une connectique différente. Ne jamais forcer un connecteur de céble patient dans une embase de module.
En n'utilisant pas un cable patient RD SET MP, vous risquez d'endommager le module, d'obtenir des mesures erronées ou
aucune mesure.
Remarque : il existe une différence de couleur entre le cable patient RD SET MP et le connecteur de cable patient du
module Philips. Cependant, cette configuration est acceptable. La performance Masimo SET n'est pas disponible lorsqu'il
est connecté a un appareil avec la technologie Philips FAST SpOz.

B) Connexion du connecteur du cable patient de la série RD SET MP au connecteur d’un capteur a usage unique RD SET

1. Se reporter a la fig. 2. Orienter le connecteur du capteur vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.
2. Se reporter a la fig. 3. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu’a ce
qu'il se verrouille en place, comme illustré.
C) Déconnexion du connecteur du cable patient de la série RD SET MP du connecteur de capteur a usage unique RD SET

1. Se reporter a la fig. 4. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.

NETTOYAGE
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.
2. Nettoyer la surface du cable en l'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %.
3. Essuyer toutes les surfaces du cable.
4. Saturer un autre chiffon ou une compresse avec de l'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du cable.
5. Sécher le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.
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MISE EN GARDE

+ Ne pas immerger le connecteur du cable dans une solution liquide.

+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a 'autoclavage ou a l'oxyde d'éthyléene.

+ Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.

SPECIFICATIONS

Les cables patient de la série RD SET MP sont destinés a étre utilisés avec les capteurs suivants :

Compatibilité des cables patient RD SET MP :
Pour utilisation avec la technologie Masimo SET :

Saturation Fréquence du pouls Perfusion faible
Précision Précision Précision
Capteurs Plage de (Sp0270 % 2100 %) (25 2240 bpm) (Sp0270% 2100 %)
poids
Non Sans Avec . Fréquence
E Mouvement Saturation
n mouvement mouvement mouvement du pouls
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Pdt | 10-50kg +2% +3% +3 bpm +5bpm 2% +3 bpm
RD SET Inf | 3-20kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET <3 kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3bpm
Neo > 40 kg £2% £3% +3bpm £5bpm £2% +3bpm
T\IZEIEI <1kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Utilisés avec la technologie Philips FAST-SpOz2 :
Saturation Fréquence du pouls
de la SpMet de la SpMet
Capteurs Plage de poids (Sp0270 % a 100 %) (25 2240 bpm)
Au repos Au repos
RD SET Adt >30kg +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

Les cables patient de la série RD SET MP et les capteurs Masimo RD SET répertoriés ci-dessus ont été testés avec la technologie
Masimo SET et la technologie Philips FAST-SpO2. La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux
a été validée sur des volontaires adultes et 1 % a été ajouté au décompte pour les propriétés de I'hémoglobine foetale.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES
5°Ca40°C (41 °Fa 104 °F)
-40°Ca 70 °C (-40 °F a 158 °F)
10 % a 95 %, sans condensation

Température de fonctionnement
Température de stockage
Humidité relative

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, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période de six
(6) mois. Les produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE
MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE ’ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE PEUVENT ETRE, AU CHOIX DE MASIMO, LA
REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.
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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 systeme 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 L'ACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (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 LACHETEUR (DANS LE CADRE D’'UN CONTRAT, D’'UNE GARANTIE, D'UN
ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT DE
PRODUITS FAISANT LOBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT
DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES
LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D’'UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU
DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
L'achat ou la possession de ces cables patient n‘implique aucune autorisation tacite ou explicite concernant I'utilisation de ces
cables avec un appareil non autorisé ou autorisé séparément a fonctionner avec le cable patient RD SET MP.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU
QU’A UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.

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

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION

EB] Consulter le mode d'emploi )g Efellciﬁgf]i;izasrfggg)léquipements electriques et
fond pleu) Suivre les instructions dutilisation Lot Code de lot

“ Fabricant Référence du catalogue (référence du modele)

d Date de fabrication Numéro de référence Masimo

9 Date de péremption AAAA-MM fﬁ Poids du patient

@ Ne pas jeter > Supérieura

Non stérile < Inférieura

&

Ne contient pas de latex naturel

Limite d’humidité de stockage

La loi fédérale des Etats-Unis restreint la

Limite de température de stockage,

0123

européenne relative aux dispositifs médicaux
93/42/CEE

vente de cet appareil par ou sur prescription - !
Rx On Iy dun médedi pparellp prescip +1060 hPa - 500 hPa limite de pression
un meaecin 795 mmHg - 375 mmHg
c € Marque de conformité a la directive

Maintenir au sec

[t [rer |

Représentant agréé dans |'Union européenne

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

]

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

Sindic,,

Les instructi Jes demploi ls sont di
en format électronique a l'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : elFU n'est pas disponible pour les pays

ou le marquage CE doit étre utilisé.

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

Masimo, SET et\" sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
X-Cal et RD SET sont des marques de commerce de Masimo Corporation.
PHILIPS est une marque de commerce de Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Imprimé aux Etats-Unis.
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RD SET™-MP-Serie =

Patientenkabel
GEBRAUCHSANWEISUNG
Wiederverwendbar % Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE
Die Patientenkabel der RD SET™-MP-Serie und Masimo RD SET-Sensoren sind fiir die kontinuierliche, nicht-invasive
Uberwachung von arterieller Sauerstoffsattigung (SpO2) und Pulsfrequenz bei Erwachsenen, Kindern, Séuglingen und
Neugeborenen indiziert.

BESCHREIBUNG

Die Patientenkabel der RD SET-MP-Serie sind zur Verwendung bei Philips Modulen mit Masimo SET®-Technologie und Geraten mit
Philips FAST-SpO2-Technologie bestimmt.

Bei Philips Modulen mit Masimo SET-Technologie sind Patientenkabel der RD SET-MP-Serie zur Verwendung in Kombination mit RD
SET-Einwegsensoren bestimmt.

Bei Geraten mit Philips FAST-SpO2-Technologie sind Patientenkabel der RD SET-MP-Serie zur Verwendung in Kombination mit
RD SET-Einwegsensoren bestimmt.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSREGELN UND HINWEISE

Komplette Anweisungen bzw. weitere Anweisungen sind dem Bedienerhandbuch des Oximeter-Moduls zu entnehmen.
Stellen Sie sicher, dass das Kabel physisch unversehrt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Drahte oder
beschadigten Komponenten aufweist. Unterziehen Sie das Kabel einer Sichtpriifung und entsorgen Sie es, falls es Risse
oder Verfarbungen aufweist.

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

Verlegen Sie Patientenkabel so, dass die Moglichkeit von Verheddern oder Strangulieren des Patienten reduziert wird.

Ein nicht ordnungsgemal an den Sensor oder das Oximeter-Modul angeschlossenes Kabel kann zu liickenhaften
Messwerten, falschen Ergebnissen oder gar keinen Messwerten fiihren.

Um eine Beschddigung des Kabels zu vermeiden, sollte es beim Ein-/Ausstecken stets am Steckverbinder und nicht am
Kabel gehalten werden.

Um Beschéddigungen zu vermeiden, diirfen der Sensor oder das Kabel in keine Fliissigkeiten eingelegt oder eingetaucht
werden. Versuchen Sie nicht, das Kabel oder den Sensor zu sterilisieren.

Masimo Sensoren oder Patientenkabel diirfen nicht wiederaufbereitet, (iberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fihren kénnen.

ANWEISUNGEN

A) AnschlieBen des Patientenkabels der RD SET-MP-Serie an das Gerat

1. Siehe Abb. 1. Stecken Sie den Steckverbinder des Kabels in den Patientenkabelanschluss am Modul.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass das RD SET-MP-Patientenkabel entweder an einen Masimo SET- oder Philips FAST-
Sp02-Kabelanschluss am Modul angeschlossen wird. Es gibt mehrere dhnliche Verbindungsstecker mit verschiedenen
Farben und unterschiedlicher mechanischer Codierung. Ein Patientenkabel darf niemals gewaltsam in das Modul
eingesteckt werden. Wenn ein anderes als das RD SET-MP-Patientenkabel verwendet wird, kann dadurch das Modul beschédigt
oder kdnnen u. U. ungenaue bzw. tiberhaupt keine Messwerte abgelesen werden.

Hinweis: Das RD SET-MP-Patientenkabel und der Paientenkabelanschluss des Philips Moduls weisen unterschiedliche
Farbschattierungen auf. Sie konnen aber trotzdem zusammengesteckt werden. Bei Anschluss an ein Gerét mit Philips FAST
SpO2-Technologie stehen die Masimo SET-Funktionen nicht zur Verfliigung.

B) AnschlieBen des Anschl des Patientenkabels der RD SET-MP-Serie an den Stecker eines RD SET-Einwegsensors
1. Siehe Abb. 2. Richten Sie den Sensorstecker wie abgebildet am Patientenkabelanschluss aus.
2. Siehe Abb. 3. Stecken Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss, bis er wie abgebildet einrastet.

C) Trennen des Anschlusses des Patientenkabels der RD SET-MP-Serie vom Stecker des RD SET-Einwegsensors
1. Siehe Abb. 4. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.

REINIGUNG
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
2. Reinigen Sie die Kabeloberfldche mit einem in 70 % igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.
3. Wischen Sie alle Oberflichen des Kabels ab.

4. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen anderen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie
alle Oberflachen des Kabels ab.

5. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen Tuch oder einer trockenen Mullbinde ab, um das Kabel zu trocknen.
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VORSICHT

« Der Stecker am Kabel darf nicht in Flissigkeiten getaucht werden.

- Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

+ Chemikalien, die voranstehend nicht zugelassen wurden, diirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.
SPEZIFIKATIONEN
Das Patientenkabel der RD SET-MP-Serie kann mit folgenden Sensoren verwendet werden:

Kompatibilitat des RD SET-MP-Patientenkabels:
Bei Verwendung mit der Masimo SET-Technologie:

Sdttigungs- Pulsfrequenz- Schwache Durchblutung
genauigkeit genauigkeit Genauigkeit
" (70-100%Sp02) (25 - 240 Schlidge/min) (70-100% Sp02)
Keine Bewegun, Keine Bewegun, Sattigun, Pulsfrequenz
Bewegung 9 Bewegung 9 gung
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3Schlage/min | +5 Schlage/min +2% + 3 Schlage/min
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3% +3Schldge/min | +5 Schlage/min +2% + 3 Schlage/min
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% +3Schldage/min | +5 Schldage/min +2% + 3 Schlage/min
<3kg +3% +3% +3Schldge/min | +5 Schlage/min +3% + 3 Schlage/min
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3% +3Schldge/min | +5 Schlage/min +2% + 3 Schlage/min
RD SET . . ) . ) .
NeoPt <1kg +3% +3% +3Schldge/min | +5 Schlage/min +3% + 3 Schlage/min

Bei Gebrauch mit Philips FAST SpO2-Technologie:

Séttigungs- Pulsfrequenz-
genauigkeit genauigkeit
Sensoren Gewichtsbereich (70-100% Sp02) (25 - 240 Schldge/min)
Keine Bewegung Keine Bewegung
RD SET Adt >30kg +2% + 3 Schlage/min
RD SET Pdt 10-50 kg +2% + 3 Schlage/min
RD SET Inf 3-20kg +2% + 3 Schldge/min
<3kg *3% + 3 Schldge/min
RD SET Neo

> 40 kg +2% + 3 Schldge/min
RD SET NeoPt <1kg +3% + 3 Schlage/min

Die Patientenkabel der RD SET-MP-Serie und die obigen Masimo RD SET-Sensoren wurden mit der Masimo SET- und der Philips
FAST-SpO2-Technologie gestestet. Die Sattigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene wurde an erwachsenen Probanden
validiert. Der Wert wurde um 1 % erhoht, um den Eigenschaften des fetalen Himoglobins Rechnung zu tragen.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebstemperatur 5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Lagertemperatur -40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 158 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %, nicht-kondensierend

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung gemaf 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 BEl JEGLICHEM VERSTOSS
GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER
AUSZUTAUSCHEN.
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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 flir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fur 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 VORSTEHEND
GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE
VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

Kauf oder Besitz dieser Patientenkabels bedeutet keine ausdriickliche oder stillschweigende Erlaubnis, dieser Kabel mit nicht
genehmigten Gerdten bzw. mit Geréaten, die nicht speziell fiir eine Verwendung mit RD SET-MP-Patientenkabeln zugelassen
sind, einzusetzen.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstdndige Verschreibungsinformationen, einschlie8lich 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 | SYMBOL | DEFINITION
Getrennte Sammlung von Elektro- und
E Elektronikgeréten (WEEE, Waste from Electronic &
D:i] Gebrauchsanweisung beachten — Electrical Equipment, Abfall von elektronischen und
elektrischen Gerdten).
Gebrauchsanweisung beachten LoT Chargencode
(blauer Hintergrund)
“ Hersteller Katalognummer (Modellnummer)
@ Herstellungsjahr #it# Masimo Referenznummerr
g Verwendbar bis MM.JJJJ 'ﬁ Korpergewicht
@ Nicht entsorgen > GroBerals
Nicht steril < Kleiner als
@ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
RX On |y dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf Luldssige Lagertemperatur, zuldssiger Druck
Anweisung eines Arztes verkauft werden. +1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

2 M
S M

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

Autorisierter Vertreter in der europdischen

Gemeinschaft

Kennzeichnung der Konformitat mit der EU- L
Richtlinie ber Medizinprodukte 93/42/EWG - Vor Feuchtigheitschitzen

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Handbiicher sind im elektronischen Format von
http://www.Masimo.com/TechDocs verfiighar
Hinweis: elFU ist fiir Lander mit CE-
Kennzeichen nicht verfiigbar.

ﬁ Leuchtdiode (LED)LED leuchtet, wenn durch

sie Strom flieRt

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

Masimo, SET und f’ sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
X-Cal und RD SET sind Marken der Masimo Corporation.

PHILIPS ist eine Marke von Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Gedruckt in den USA.
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Serie RD SET™ MP =

Cavi paziente

ISTRUZIONI PER LUSO

Riutilizzabile &2 Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI
| cavi paziente serie RD SET™ MP e i sensori Masimo RD SET sono destinati al monitoraggio non invasivo continuo della
saturazione arteriosa dell'ossigeno (Sp02) e della frequenza del polso in pazienti adulti e pediatrici, nei neonati e nei lattanti.

DESCRIZIONE

| cavi paziente serie RD SET MP possono essere utilizzati soltanto con dispositivi che implementano la tecnologia Masimo SET®
e con dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2.

Su moduli Philips con tecnologia Masimo SET, i cavi paziente serie RD SET MP sono destinati allbuso con sensori monouso
RD SET.

Su dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2, i cavi paziente serie RD SET MP sono destinati all>uso con sensori monouso RD
SET. La tecnologia Masimo SET non & disponibile su dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2.

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

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

Per istruzioni complete o aggiuntive, fare sempre riferimento al manuale dell'operatore del pulsossimetro.

Accertarsi che il cavo sia fisicamente integro, senza fili spezzati o logorati né parti danneggiate. Ispezionare visivamente
il cavo ed eliminarlo in presenza di incrinature o segni opachi.

Tutti i sensori e cavi sono stati studiati per I'uso con specifici modelli di monitor. 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.

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

Il collegamento non corretto del sensore o del pulsossimetro al cavo pud comportare letture intermittenti, risultati non
accurati o assenza di lettura.

Per evitare di danneggiare il cavo quando se ne collega/scollega un'estremita, afferrarlo sempre per il connettore e mai
per il cavo stesso.

Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore o il cavo in soluzioni liquide. Non tentare di sterilizzare il cavo
o il sensore.

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

ISTRUZIONI
A) Collegamento del cavo paziente serie RD SET MP al dispositivo

1. Vedere la Fig. 1. Orientare il connettore del cavo in modo che possa innestarsi nel connettore del cavo paziente sul
modulo Philips CMS.

Attenzione: accertarsi di collegare un cavo paziente RD SET MP ad un connettore Masimo SET o Philips FAST SpO2 sul
modulo. Esistono numerosi connettori simili con colori e modalita di inserimento diversi. Non forzare mai un connettore del
cavo paziente nel modulo. Il mancato uso di un cavo paziente RD SET MP puo determinare il danneggiamento del modulo,
misurazioni imprecise o assenza di misurazioni.

Nota: vi & una differenza nella tonalita di colore fra il cavo paziente RD SET MP e il connettore del cavo paziente del modulo
Philips. Tuttavia questa configurazione & accettabile. Masimo SET non é utilizzabile quando ¢ collegato a un dispositivo
dotato della tecnologia Philips FAST SpO2.

B) Collegamento del connettore del cavo paziente serie RD SET MP al connettore di un sensore monouso RD SET

1. Vedere la Fig. 2. Orientare il connettore del sensore verso il connettore del cavo paziente come mostrato nella figura.
2. Vedere la Fig. 3. Inserire il connettore del sensore completamente nel connettore del cavo paziente e bloccarlo in
posizione nel modo qui illustrato.
C) Scollegamento del connettore del cavo paziente serie RD SET MP dal connettore del sensore monouso RD SET
1. Vedere la Fig. 4. Tirare con forza il connettore del sesore per rimuoverlo dal cavo paziente.
PULIZIA

1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.

2. Pulire la superficie del cavo strofinandola con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%.

3. Strofinare tutte le superfici del cavo.

4. Intridere un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del cavo.
5. Asciugare il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
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ATTENZIONE

« Non immergere il connettore del cavo in alcuna soluzione liquida.
« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.
« Non pulire con sostanze chimiche non approvate qui sopra.

SPECIFICHE TECNICHE

Il cavo paziente serie RD SET MP puo essere usato con i seguenti sensori:

Compatibilita del cavo paziente RD SET MP:
Nell'impiego con tecnologia Masimo SET:

Accuratezza della Accuratezza della frequenza Accuratezza della bassa
saturazione cardiaca perfusione
(70-100% Sp02) (25 -240 bpm) (70 -100% Sp02)
Sensori Intervallo peso
in in . . in
. . di . . Frequenza
assenza di presenza di In assenza di .
P, P movimento :novimento cardiaca
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET <3kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Neo >40kg +2% +3% +3 bpm +5bpm £2% +3 bpm
T\lDezls;r <1kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Nell'impiego con la tecnologia Philips FAST-SpO2:
Accuratezza della Accuratezza della frequenza
saturazione cardiaca
Sensori Intervallo peso (70 -100% Sp02) (25 - 240 bpm)
In assenza di movimento In assenza di movimento
RD SET Adt >30kg +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

| cavi paziente serie RD SET MP e i sensori Masimo RD SET di cui sopra sono stati sottoposti a test con tecnologia Masimo SET
e tecnologia Philips FAST-SpO2. L'accuratezza della saturazione dei sensori neonatali & stata convalidata su volontari adulti con
l'aggiunta dell'1% per compensare le proprieta dell'emoglobina fetale.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura di funzionamento

da5°Ca40°C(da41°Fa104°F)
da-40°Ca 70 °C (da-40 °F a 158 °F)
dal 10 al 95%, senza condensa

Temperatura di conservazione
Umidita relativa

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 LUNICA 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.
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ESCLUSIONI DELLA 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 é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, ricondizionati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA
DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNL. LA
RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTIVENDUTI 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, RIPARATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI IN QUESTA
SEZIONE NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI PERTINENTI, NON POSSONO ESSERE
PRECLUSE PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

L'acquisto o il possesso di questi cavi paziente non comporta alcuna licenza esplicita o implicita relativa all’'uso di questi
cavi con ogni presidio che non sia autorizzato o provvisto di un'autorizzazione specifica all'uso con cavi paziente RD SET MP.
ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO PRESIDIO 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.

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
T Raccolta differenziata per apparecchiature elettriche ed
DIJ Consultare le istruzioni per I'uso E elettroniche (RAEE).
Attenersi alle istruzioni per I'uso LoT Codice lotto

(sfondo blu)

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Data di fabbricazione

Numero di riferimento Masimo

Da utilizzare entro AAAA-MM 'ﬁ Peso corporeo
Raccolta rifiuti separata > Maggiore di
Non sterile < Minore di

g @ w LR

Non contiene lattice di gomma naturale

Limitazione dell'umidita a magazzino

R, Only

La legge federale statunitense limita la vendita
del presente dispositivo da parte di un medico o
su prescrizione di un medico

~

+1.060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Limitazione della pressione,
limitazione della temperatura di conservazione

ce

0123

Marchio di conformita alla direttiva europea sui
dispositivi medici 93/42/EEC

Conservare in un luogo asciutto

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

(1

Diodo a emissione luminosa (LED)
1| LED emette luce quando la corrente lo
attraversa

i,

Leistruzioni per ['uso e i manuali sono disponibili

in formato elettronico presso
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per buso elettroniche non sono
disponibili nelle nazioni a marchio CE.

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

Masimo, SET e\" sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

X-Cal e RD SET sono marchi commerciali di Masimo Corporation.

PHILIPS & un marchio commerciale di Koninklijke Philips Electronics N.V.

Stampato negli USA.
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Serie RD SET™ MP -

Cables del paciente

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable & Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

INDICACIONES

Los cables del paciente de la serie RD SET™ MP y los sensores Masimo RD SET estan indicados para la monitorizacién continua
y no invasiva de la saturacion de oxigeno arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca en pacientes adultos, pediatricos, lactantes
y neonatales.

DESCRIPCION

Los cables del paciente de la serie RD SET MP se utilizan en médulos Philips con tecnologia Masimo SET® y dispositivos con
tecnologia Philips FAST-SpO2.

En mddulos Philips con tecnologia Masimo SET, los cables del paciente de la serie RD SET MP se utilizan con sensores
desechables RD SET.

En dispositivos con tecnologia Philips FAST-SpO2, los cables del paciente de la serie RD SET MP se utilizan con sensores
desechables RD SET. La tecnologia Masimo SET no estd disponible en dispositivos con tecnologia Philips FAST SpOz2.
ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estan disefiados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria SET® de
Masimo o que cuenten con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

Para ver las instrucciones completas o las instrucciones adicionales, consulte siempre el manual del operador del médulo
del oximetro.

Asegurese de que el cable se encuentre intacto, que no presente alambres rotos o pelados, ni piezas dafadas. Inspeccione
visualmente el cable y deséchelo si encuentra grietas o esta decolorado.

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

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

Si el sensor o el médulo del oximetro no se conectan correctamente al cable, se podrian producir lecturas intermitentes,
resultados imprecisos o ninguna lectura.

Para evitar dafiar el cable al conectarlo o desconectarlo en cualquiera de sus extremos, siempre sostenga el conector en
lugar de sostener el cable mismo.

Para evitar dafos, no sumerja el sensor ni el cable en ninguna solucién liquida. No intente esterilizar el cable ni el sensor.

No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, puesto que estos
procesos pueden dafar los componentes eléctricos y provocar lesiones al paciente.

INSTRUCCIONES
A) Conexion del cable del paciente de la serie RD SET MP al dispositivo

1. Consulte la figura 1. Oriente el conector del cable para acoplarlo con el conector del cable del paciente en el médulo.
Precaucion: Asegurese de conectar un cable del paciente RD SET MP a un conector del cable Masimo SET o Philips FAST
SpO2 en el moédulo. Hay una amplia variedad de conectores similares con distintos colores y diferentes uniones mecanicas.
No fuerce nunca un conector del cable del paciente en el médulo. Si no se usa un cable del paciente RD SET MP se pueden
producir dafos en el médulo, lecturas imprecisas o ninguna lectura.

Nota: Hay una diferencia de color entre el cable del paciente RD SET MP y el conector del cable del paciente del médulo
Philips. No obstante, esta es una configuracion aceptable. El rendimiento de Masimo SET no esté disponible cuando se lo
conecta a un dispositivo con tecnologia Philips FAST-SpO2.

B) Conexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET MP a un conector del sensor RD SET desechable

1. Consulte la figura 2. Oriente el conector del sensor hacia el conector del cable del paciente, como se muestra en la
ilustracion.

2. Consulte la figura 3. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente hasta que se haya
fijado en su lugar, como se muestra en la ilustracién.
C) Desconexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET MP del conector del sensor desechable RD SET

1. Consulte la figura 4. Tire firmemente del conector del sensor para quitarlo del cable del paciente.

LIMPIEZA
1. Quite el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie la superficie del cable con una toallita con alcohol isopropilico al 70 %.
3. Limpie todas las superficies del cable.
4. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del cable.
5. Seque el cable pasandole un pario limpio o una gasa seca a todas las superficies.
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PRECAUCION
+ No sumerja el conector del cable en ninguna solucién liquida.
« No lo esterilice con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno.
+ No lo limpie con quimicos no aprobados arriba.

ESPECIFICACIONES
El cable del paciente de la serie RD SET MP esta indicado para ser usado con los siguientes sensores:

Compatibilidad del cable del paciente RD SET MP:
Cuando se usa con tecnologia Masimo SET:

Saturacion Frecuenda cardiaca Perfusion baja
Predsion Predision Predision
Rango de
Sensores pegso (Sp02 de 702100 %) (de 252240 bpm) (Sp02 de 702100 %)
Sin Con Sin Con L Frecuenda
- L L L Saturacion .
cardiaca
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10a50 kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Inf 3a20kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
<3kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3% +3bpm +5bpm +2% +3bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3% +3bpm +5bpm +3% +3 bpm
Cuando se usa con tecnologia Philips FAST-SpO2:
Saturacion Frecuendia cardiaca
Precision Predision
Sensores Rango de peso (Sp02de70a100%) (de 252240 bpm)
Sin movimiento Sin movimiento
RD SET Adt >30kg +2% +3bpm
RD SET Pdt 10a50 kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3a20kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
>40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

Los cables del paciente de la serie RD SET MP y los sensores Masimo RD SET anteriores fueron sometidos a pruebas con
tecnologia Masimo SET y tecnologia Philips FAST-SpOz2. La precision de saturacion de los sensores neonatales se validaron en
adultos voluntarios y se agregd un 1% al recuento debido a las propiedades de la hemoglobina fetal.

CARACTERISTICAS AMBIENTALES

5°Ca40°C(41°Fa104°F)
-40°Ca 70 °C (-40 °F a 158 °F)

De 10 % a 95 %, sin condensacion

Temperatura de funcionamiento
Temperatura de almacenamiento
Humedad relativa

GARANTIA

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

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

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de operacion que se
proporcionan con el producto o que haya estado sujeto a uso incorrecto, negligencia, accidentes o dafios de origen externo. Esta
garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a algun dispositivo o sistema no disefiado para ello, que se
haya modificado o haya sido desarmado y rearmado. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente que se
reacondicionaron, reciclaron o volvieron a procesar.

EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER OTRA PERSONA DE DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O EMERGENTES (INCLUYENDO, ENTRE OTROS, GANANCIAS PERDIDAS), AUNQUE
SE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE ELLO SUCEDA. 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. EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS ASOCIADOS CON UN PRODUCTO
QUE SE REACONDICIONO, RECICLO O VOLVIO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES DE ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN
COMO EXCLUYENTES DE NINGUNA RESPONSABILIDAD QUE, EN VIRTUD DE LA LEY DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS
CORRESPONDIENTE, NO SE PUEDE EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

SIN LICENCIA IMPLICITA

La compra o posesion de estos cables del paciente no confiere ningun tipo de licencia, expresa
o implicita, para utilizar estos cables con ningun dispositivo que no esté autorizado o que no cuente con autorizacién por
separado para utilizar el cable del paciente RD SET MP.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE ESTE DISPOSITIVO PARA LA VENTA POR PARTE DE UN MEDICO O POR ORDEN
DE ESTE.

Para uso por parte de profesionales. Consulte las instrucciones de uso para obtener informacion de prescripcion completa, lo
que incluye indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION

Recoleccién por separado de equipos eléctricos

. . E y electrénicos: Directiva de Residuos de Aparatos
I
(T3] Consulte as instrucdones de uso o Eléctricos y Electronicos (WEEE, Waste Electrial
and Electronic Equipment Directive)
Siganse las instrucciones de uso Lot Cédigo de lote
(fondo azul)
“ Fabricante Nimero de catdlogo (nimero de modelo)
@ Fecha de fabricacion i Nimero de referencia de Masimo
g Fecha de caducidad (AAAA-MM) fﬁ Peso

@ No desechar > Mayor que
No estéril < Menor que

Fabricado sin létex de caucho natural

Limites de humedad de almacenamiento

La ley federal (EE. UU.) restringe este dispositivo Limitacion de temperatura de almacenamients,

ara la venta por parte de un médico o por o -

Only P porp: P 11060 hPaass00hpa | limitacion de presién
den de st

orden de este. 795 mmHg a 375 mmHg

Marca de conformidad con la directiva europea
0123 de dispositivos médicos 93/42/EEC

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Manténgase seco

No use si el envase estd dafiado

Las instrucciones de uso y los manuales estan
. . . Y disponibles en formato electronico en
@ Diodo emisor de luz (LED) EI LED emite luz hnp'//www Masimo. (om/TechI;ots
u cuando la corriente lo atraviesa - . PN P
Nota: elFU no esta disponible en paises con
la certificacion CE.

i,

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

Masimo, SETy o son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
X-Cal'y RD SET son marcas comerciales de Masimo Corporation.

PHILIPS es una marca comercial de Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Impreso en EE. UU.
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RD SET™ MP Series =

Patientkablar

BRUKSANVISNING
Ateranvindbar & Intetillverkad av naturgummilatex Osteril
INDIKATIONER

Patientkablarna i serien RD SET™ MP och sensorer i serien Masimo RD SET ar indicerade for kontinuerlig, noninvasiv
overvakning av arteriell syrgasmattnad (SpO2) och pulsfrekvens hos vuxna, barn, spadbarn och neonatala patienter.

BESKRIVNING

RD SET MP-seriens patientkablar ska anvandas i Philips moduler som innehaller Masimo SET®-teknik samt enheter som
anvénder Philips FAST-SpO2-teknik.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknik kan patientkablarna i serien RD SET MP anvandas tillsammans med RD SET-
seriens engangssensorer och dteranvandbara sensorer.

Pa enheter som innehaller Philips FAST-SpO2-teknik kan patientkablarna i serien RD SET MP anvandas tillsammans med RD
SET-seriens engéngssensorer. Masimo SET-tekniken &r inte tillgdnglig i enheter som anvéander Philips FAST-SpO2-tekniken.
VARNING: Masimo-sensorer och -kablar &r avsedda fér anvandning med instrument som innehéller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

« Oximetermodulens anvandarhandbok innehaller fullsténdiga anvisningar.
Se till att kabeln ar i gott fysiskt skick och att den inte har nagra trasiga eller fransade ledningar eller skadade delar.
Granska kabeln visuellt och kassera den om du upptécker sprickbildningar eller missfargningar.
Alla sensorer och kablar &r utformade for att anvdandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika férsamrad funktion och/eller risk for patientskada.
Dra patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Om sensorn eller oximetermodulen ansluts felaktigt till kabeln kan det leda till oregelbundna métvérden, felaktiga
resultat eller inget matvarde alls.
Fatta alltid tag i kontakten, inte i kabeln, nar du ansluter eller kopplar ur endera d@nden sa att skador pa kabeln undviks.
Sensorn och kabeln far inte blotldggas eller sénkas ned i ndgon vatskeldsning. Forsok inte sterilisera kabeln eller sensorn.
Masimo-sensorer och patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller dteranvandas eftersom dessa processer kan
skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

INSTRUKTIONER

A) Ansluta RD SET MP-patientkabeln till enheten
1. Se figur 1. Rikta in kabelkontakten sa att den passar in i patientkabelanslutningen pa modulen.
Var forsiktig! Se till att du ansluter en RD SET MP-patientkabel till antingen en Masimo SET- eller Philips FAST SpO2-
kabelanslutning pa modulen. Det finns flera liknande anslutningar i olika farger och med olika mekaniska nycklingar. Satt
aldrig in en patientkabelanslutning med véld i modulen. Om inte en RD SET MP-patientkabel anvéands kan det leda till
skador pa modulen, ofullstandiga avlasningar eller inga avlasningar alls.

Obs! Det ar en fargnyansskillnad mellan RD SET MP-patientkabeln och Philips-modulens patientkabelanslutning. Men
detta &r en godkand konfiguration. Masimo SET-funktionen &r inte tillganglig vid anslutning till en enhet med Philips FAST
SpO2-teknik.

B) Ansluta RD SET MP-patientkabelns anslutning till RD SET-engangssensorns anslutning
1. Se figur 2. Rikta sensoranslutningen mot patientkabelns anslutning enligt bilden.
2. Se figur 3. Sétt in sensoranslutningen helt i patientkabelns anslutning tills den lases pa plats enligt bilden.

C) Koppla fran RD SET MP-patientkabelns anslutning fran RD SET-engangssensorns anslutning
1. Se figur 4. Dra stadigt i sensoranslutningen for att avldgsna den fran patientkabeln.

RENGORING
1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.
2. Du kan sedan rengora kabelns yta genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol.
3. Torka av alla ytor pé kabeln.
4. Blotlagg @nnu en duk eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa kabeln.
5. Torka kabeln genom att torka av alla ytor med en torr trasa eller gasvév.
VAR FORSIKTIG
« Sénk inte ner anslutningen pa kabeln i nadgon vitskel6sning.
« Sterilisera inte med stralning, &nga, autoklavering eller etylenoxid.
« Rengor inte med kemikalier som inte &r godkénda enligt ovan.
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SPECIFIKATIONER

RD SET MP-patientkablar dr avsedda att anvandas med foljande sensorer:
Kompatibilitet for RD SET MP-patientkablar:
Vid anvandning med Masimo SET -teknik:

Mattnad Pulsfrekvens Lag perfusion
Noggrannhet Noggrannhet Noggrannhet
< Vikti vall (70-100 % Sp02) (25-240 spm) (70-100 % Sp02)
Ingen M Ingen - =
rorelse Rorelse rorelse Rorelse Mattnad Pulsfrekvens
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3spm | £5spm +2% +3spm
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3% +3spm | £5spm +2% +3spm
RD SET Inf 3-20 kg +2% +3% +3spm | +5spm +2% +3 spm
RD SET <3kg +3% +3% +3spm | £5spm +3% +3spm
Neo > 40 kg +2% +3% | £3spm | +5spm +2% +3spm
T\lDecSﬂEI <1kg +3% +3% +3spm | £5spm +3% +3spm
Vid anvandning med Philips FAST SpO2-teknik:
Mattnad Pulsfrekvens
Noggrannhet Noggrannhet
Sensorer Viktintervall (70-100 % Sp02) (25-240 spm)
Ingen rorelse Ingen rorelse
RD SET Adt > 30 kg +2% +3spm
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3 spm
RD SET Inf 3-20 kg +2% +3spm
<3kg +3% +3spm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3spm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 spm

RD SET MP-seriens patientkablar och Masimo RD SET-sensorerna ovan har validerats med Masimo SET- och Philips FAST-SpO2-
teknik. Mattnadsnoggrannheten pa sensorerna for nyfédda spadbarn har validerats pa vuxna frivilliga och 1 % lades till for att
svara mot egenskaperna i fosterhemoglobin.

MILJOFORHALLANDEN
Anvéandningstemperatur
Forvaringstemperatur
Relativ luftfuktighet

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nér de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medfdljer produkterna, ar fria fran 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 anvaénts 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 @ndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte
sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvénts.

5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
-40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
10 % till 95 % icke-kondenserande
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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. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (ENLIGT KONTRAKT, GARANTI, OTILLATEN
HANDLING ELLER ANNAT YRKANDE) SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSKRIDA DET BELOPP SOM ERLAGTS AV
KOPAREN FOR PRODUKTERNA SOM YRKANDET AVSER. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIGT FOR
SKADOR SOM UPPSTAR | SAMBAND MED ANVANDNING AV EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS
ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKALL INTE ANSES UTESLUTA NAGOT ANSVAR SOM, ENLIGT
TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG, INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND
K&p eller innehav av dessa patientkablar medfér ingen uttryckt eller underférstadd licens att anvanda dessa kablar med en
enhet som inte &r en behorig enhet, eller som ar separat behorig att anvanda RD SET MP-patientkablar.

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

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

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller i produktmaérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | Symbol | DEFINITION
[E Se bruksanvisningen ﬁ Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning
— (WEEE)
Folj bruksanvisningen LoT Partinummer
(bl& bakgrund)
“ Tillverkare Katalognummer (modellnummer)
[jjl Tillverkningsdatum Cikidiicd Masimos referensnummer
g Anvand senast ARAA-MM 'ﬁ Kroppsvikt
@ Kassera inte Storre an
Osteril Mindre &n
@ Denna proqutar intetllverkad av Maximal luftfuktighet vid forvaring
naturgummilatex

Enligt federal amerikansk lagstiftning (USA)
R, Only fér denna enhet endast séljas till eller p&
uppmaning av lékare.

Forvaringstemperaturbegransning,

11060 hPa~+500 hPa tryckbegransning
795 mmHg-375 mmHg

c € Konformitetsmarkning i enlighet med det o
S o8 europeiska direktivet for medicinteknisk Hall enheten torr
utrustning 93/42/EEG
Auktoriserad representant i Europeiska @ P . N
EC
-m gemenskapen Anvénd inte om forpackningen &r skadad
ktioner/bruk manualer finns
. e, i elektroniskt format pa
@ IL)J'lsJeS:‘:]adres:rEJLrS)f}o dar igenom dioden @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU ar inte tillgangligt for lander med

CE-markning.

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

Masimo, SET och 0 ar registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
X-Cal och RD SET &r varumérken som tillhér Masimo Corporation.

PHILIPS &r ett varumarke som tillhor Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Tryckt i USA.
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RD SET™ MP-serie o

patiéntenkabels

GEBRUIKSAANWUZING
Herbruikbaar & Bij de productie is geen latex van natuurrubber Niet-steriel
INDICATIES

De RD SET™ MP-patiéntenkabelserie en Masimo RD SET-sensoren zijn bedoeld voor constante, niet-invasieve bewaking van
de zuurstofverzadiging van arterieel bloed (SpO2) en de polsfrequentie bij volwassenen, kinderen, baby’s en neonaten.

BESCHRUVING

De RD SET MP-patiéntenkabelserie is uitsluitend bestemd voor gebruik met Philips-modules met Masimo SET®-technologie en
apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.

Op Philips-modules met Masimo SET-technologie is de RD SET MP-patiéntenkabelserie bestemd voor gebruik met RD SET-
wegwerpsensoren.

Op apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie is de RD SET MP-patiéntenkabelserie bestemd voor gebruik met RD SET-
wegwerpsensoren. Masimo SET-technologie is niet beschikbaar op apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.
WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of
die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing bij de oximetermodule voor volledige of aanvullende instructies.

Controleer of de kabel fysiek intact is, d.w.z. dat er geen draden gebroken of gerafeld en er geen onderdelen beschadigd
zijn. Inspecteer de kabel visueel en gooi deze weg als er barsten of verkleuringen zichtbaar zijn.

Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitors. Controleer voor gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.
Leid de patiéntenkabel nauwkeurig langs een veilige route om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
Als de sensor of de oximetermodule niet correct op de kabel wordt aangesloten, kan dit fluctuerende metingen,
onnauwkeurige resultaten of uitblijven van meetwaarden tot gevolg hebben.

Houd de kabel altijd vast aan de connector en niet aan de kabel zelf wanneer u een van beide uiteinden aansluit of
loskoppelt, om beschadiging van de kabel te voorkomen.

Week of dompel de sensor of kabel niet in vioeistoffen om schade te voorkomen. Probeer de kabel of sensor niet te
steriliseren.

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.

INSTRUCTIES
A) Sluit de RD SET MP-patiéntenkabel op het apparaat aan

1. Zie afb. 1. Steek de connector van de kabel in de ingang voor de patiéntenkabel op de module.
Let op: Zorg dat u een RD SET MP-patiéntenkabel op een Masimo SET- of een Philips FAST-SpO2-kabelconnector op de
module aansluit. Er zijn meerdere op elkaar lijkende stekkers met verschillende kleuren en verschillende mechanische
spieconstructies. Druk een patiéntenkabelconnector nooit met geweld in de module. Gebruik van een andere dan een
RD SET MP-patiéntenkabel kan resulteren in beschadiging van de module, verkeerde meetwaarden of uitblijven van
meetwaarden.
Opmerking: Er is een verschil in de tint van de RD SET MP-patiéntenkabel en die van de patiéntenkabelconnector van
de Philips-module. Deze configuratie is echter aanvaardbaar. Bij aansluiting op een apparaat met Philips FAST-SpO2-
technologie is de Masimo SET-functie niet beschikbaar.

B) De RD SET MP-patiéntenkabelconnector op de connector van een RD SET-wegwerpsensor aansluiten

1. Zie afb. 2. Steek de sensorconnector onder de juiste hoek in de patiéntenkabelconnector, zoals aangegeven.
2. Zie afb. 3. Steek de sensorconnector volledig in de patiéntenkabelconnector totdat die op zijn plaats klikt, zoals
aangegeven.
C) De RD SET MP-patiéntenkabelconnector van de connector van een RD SET-wegwerpsensor loskoppelen
1. Zie afb. 4. Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.

REINIGING
1. Neem de sensor van de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
2. Reinig het oppervlak van de kabel door dit af te nemen met een gaasje met 70% isopropylalcohol.
3. Veeg alle oppervlakken van de kabel af.
4. Doordrenk een andere doek of gaas met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de kabel schoon.
5. Veeg alle oppervlakken van de kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.
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LET OP!

« De connector op de kabel niet in vioeistoffen onderdompelen.

« Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

« Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.

SPECIFICATIES

De RD SET MP-patiéntenkabelserie is bestemd voor gebruik met de volgende sensoren:

Compatibiliteit van de RD SET MP-patiéntenkabel:
Bij gebruik met Masimo SETtechnologie:

Verzadiging Hartfrequentie Lage perfusie
nauwkeurigheid nauwkeurigheid Nauwkeurigheid
SENSOR Gewicht (70-100% Sp02) (25 - 240 slagen/min) (70-100% Sp02)
Nee . Nee . . .
Beweging Beweging Beweging Beweging Saturatie Hartfrequentie
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
<3kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3% + 3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
T\zzgl— <1kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Bij gebruik met Philips FAST-SpO2-technologie:
Verzadiging Hartfrequentie
nauwkeurigheid nauwkeurigheid
SENSOR Gewicht (70 - 100% Sp02) (25 - 240 slagen/min)
Geen beweging Geen beweging
RD SET Adt >30kg +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt < 1kg +3% +3 bpm

De RD SET MP-patiéntenkabelserie en de bovenstaande RD SET-sensoren zijn getest met Masimo SET- en Philips Fast-SpO2-
technologie. De verzadigingsnauwkeurigheid van de sensoren voor pasgeborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers.
Bij de resultaten is 1% opgeteld met het oog op de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.

OMGEVING

Bedrijfstemperatuur

5 °C tot 40 °C (41 °F tot 104 °F)
-40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F)
10% tot 95%, niet condenserend

Opslagtemperatuur
Relatieve vochtigheid

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien 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.

HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN. 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.
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UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die niet zijn 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 /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 /GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN
UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT
KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

Aankoop of bezit van deze patiéntenkabels verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van deze kabels
met apparatuur die geen goedgekeurde apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming tot gebruik
met RD SET MP-patiéntenkabel verkregen is.

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

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

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
. . Afzonderlijke inzameling voor elektrische en
[B] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing g elektronische apparatuur (WEEE).
Volg de gebruiksaanwijzing LoT Partijcode

(blauwe achtergrond)

Bij de productie is geen latex van
natuurrubber

“ Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)
@ Productiedatum Referentienummer Masimo
g Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM) 'ﬁ Lichaamsgewicht
@ Niet weggooien Groter dan
Niet-steriel Kleiner dan
&

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

R, Only

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

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

Temperatuurlimiet/druklimiet bij opslag

Ce

0123

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

Droog bewaren

erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

(1

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

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

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

Masimo, SET en 0 zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
X-Cal en RD SET zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

PHILIPS is een handelsmerk van Koninklijke Philips Electronics N.V.

Gedrukt in de V.S.
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RD SET™ MP-serien -

Patientledninger

BRUGSANVISNING
Genanvendelig &2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril
INDIKATIONER

RD SET™ MP-seriens patientledninger og Masimo RD SET-sensorer er indiceret til kontinuerlig, noninvasiv monitorering af
arteriel iltmaetning (Sp0O2) og pulsslag hos voksne, bern, spaedbern og nyfadte.

BESKRIVELSE

RD SET MP-seriens patientledninger er beregnet til brug pa Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheder med
Philips FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi er RD SET MP-seriens patientledninger beregnet til brug med RD SET-
engangssensorer.

Pa enheder med Philips FAST-SpO2-teknologi er RD SET MP-seriens patientledninger beregnet til brug med RD SET-
engangssensorer. Masimo SET-teknologi er ikke tilgaengelig pé enheder med Philips FAST-SpO2-teknologi.

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

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

Se altid brugerhdndbogen til oximetermodulet for fuldstaendige eller yderligere oplysninger.

Kontrollér, at kablet er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller beskadigede dele. Efterse kablet visuelt,
og kassér det, hvis det er revnet eller misfarvet.

Alle sensorerog ledninger er beregnettil 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 pé patienten.
Fer patientledningen omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den eller bliver kvalt.

Hvis sensoren eller oximetermodulet ikke sluttes korrekt til kablet, kan afleesningerne blive intermitterende, resultaterne
blive ungjagtige, eller der vises ingen mélinger.

For at undga beskadigelse af kablet skal man altid tage fat i stikket i stedet for selve kablet, nér en af enderne kobles til
eller fra.

Sensoren eller kablet méa ikke laegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da de kan blive beskadiget. Kablet eller sensoren
ma ikke steriliseres.

Forseg 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.

ANVISNINGER

A) Saet patientledningen i RD SET MP-serien pa enheden

1. Se figur 1. Vend stikket pa kablet, s& det matcher stikket pé patientledningen pa modulet.

Forsigtig! serg for, at du enten forbinder en RD SET MP-patientledning med et Masimo SET- eller Philips FAST-SpO2-
ledningsstik pa modulet. Der findes en mangde ens stik med forskellige farver og forskellige mekaniske kodninger. Tving
aldrig stikket pa en patientledning ind i modulet. Hvis man undlader at anvende en RD SET MP-patientledning, kan det fore
til beskadigelse af modulet, upraecise malinger eller ingen malinger.

Bemaerk! Der er forskel pa farvenuancen pa RD SET MP-patientledningen og Philips-modulets patientledningsstik. Dette
er dog en acceptabel konfiguration. Masimo SET-funktion er ikke tilgaengelig, nar der er etableret forbindelse til en enhed
med Philips FAST-SpO2-teknologi.
B) Fastggrelse af RD SET MP-seriepatientledningsstikket til en RD SET-engangssensork ktor
1. Se figur 2. Vend sensorkonnektoren, sa den matcher patientledningsstikket som vist.
2. Se figur 3. Seet sensorkonnektoren helt ind i patientledningsstikket, indtil den lases pa plads som vist.
C) Frakobling af RD SET MP-seriepatientledningsstikket fra RD SET-engangssensorkonnektoren
1. Se figur 4. Traek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
RENG@RING
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. Renger ledningens overflade ved at terre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol.
3. Aftor alle overflader pé ledningen.
4. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa
ledningen.
5. After ledningen ved at torre alle overflader med en ren klud eller et stykke gazebind.
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FORSIGTIG!

+ Undlad at nedsaenke konnektoren pa kablet i nogen form for vaeske.

+ Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller setylenoxid.

+ Rengor ikke med kemikalier, der ikke er godkendt ovenfor.

SPECIFIKATIONER

Patientledningen i RD SET MP-serien er indiceret til brug sammen med fglgende sensorer:

Kompatibilitet for RD SET MP-patientledninger:
Ved brug med Masimo SET-teknologi:

Mzetning Pulsfrekvens Lav Perfusion
Nojagtighed Nojagtighed Ngjagtighed
Sensorer Vagtinterval (70-100 % Sp02) (25-240 slag pr. minut) (70-100 % Sp02)
Ingen Ingen .
Bevargelse Bevagelse Bevaegelse Bevaegelse Mzetning Pulsfrekvens
RDSETAdt | >30kg +2% +39, | E3slgpr | £5slag | 5, | £3slagpr
minut pr. minut minut
RDSETPdt | 10-50kg +2% +30 | E3skgpr | E5slag 5, f £3slagpr
minut pr. minut minut
RD SET Inf 3-20 kg +2% 139, | E3slgpr | £5slag |, 50 [ *3slagpr
minut pr. minut minut
<3kg 439 £39% +3 s.Iag pr. | =5 s'Iag £39 +3 s.lag pr.
minut pr. minut minut
RD SET Neo
> 40 kg 2% £39 +3 s'Iag pr. +5 s'Iag £29% +3 s.lag pr.
minut pr. minut minut
RD SET <1kg +30% +3% +3 s'Iag pr. | =5 s'Iag £3% +3 sAIag pr.
NeoPt minut pr. minut minut
Ved brug med Philips FAST-SpO2-teknologi:
Mzetning Pulsfrekvens
Nejagtighed Ngjagtighed
Sensorer Vaegtinterval (70-100 % Sp02) (25-240 slag pr. minut)
Ingen bevaegelse Ingen bevaegelse
RD SET Adt >30kg +2% + 3 slag pr. minut
RD SET Pdt 10-50 kg +2% + 3 slag pr. minut
RD SET Inf 3-20 kg +2% + 3 slag pr. minut
<3kg +3% + 3 slag pr. minut
RD SET Neo
> 40 kg +2% + 3 slag pr. minut
RD SET NeoPt <1kg +3% + 3 slag pr. minut

RD SET MP-seriens patientledninger og ovennzevnte Masimo RD SET-sensorer er blevet testet med Masimo SET-teknologi
og Philips FAST-SpOz2-teknologi. Matningsngjagtigheden for sensorerne til nyfadte er blevet valideret pa frivillige voksne

forsagspersoner, og der blev tillagt 1% for at tage hgjde for fosterhaemoglobins egenskaber.

MILID
Driftstemperatur
Opbevaringstemperatur
Relativ luftfugtighed

5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)
-40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
10 % til 95 % uden kondensering

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kaber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres
af Masimo sammen med produkterne, er fri for hdndvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6) maneder.
For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
Keb eller besiddelse af disse patientledninger indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller stiltiende licens til at benytte disse
ledninger med noget udstyr, der ikke er autoriseret udstyr eller har speciel tilladelse til at bruge RD SET MP-patientledningen.

FORSIGTIG! IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAEGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Falgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
- Separat indsamling for elektrisk og elektronisk
[:E] Se brugsanvisningen E udstyr (WEEE).
Se brugsanvisningen LoT Lot-nummer

(bla baggrund)

Producent Katalognummer (modelnummer)
Produktionsdato i Masimo-referencenummer

Brug inden AAAA-MM

wmal
al
&
@ M ikke kasseres
15

Kropsvaegt

Storre end

Ikke-steril Mindre end

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Begransning for opbevaringsfugtighed

1
>
<
B
Ifglge amerikansk lovgivning mé dette udstyr Begraensning for opbevaringstemperatur,

kun slges af eller pa foranledning af en lege +1060 hPa - +500 hPa trykbegransning
795 mmHg - 375 mmHg

Merkning, der angiver overholdelse af kravene
0123 i Radets direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i EF @ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

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

Opbevares tort

u Lysdiode (LED)
LED'en afgiver lys ved gennemstromning

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

Masimo, SET og o er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
X-Cal og RD SET er varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.

PHILIPS er et varemaerke, der tilhgrer Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Trykt i USA.
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Série RD SET™ MP —

Cabos do Paciente

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Reutilizavel &2 Nao fabricado com létex de borracha natural Nao esterilizado

INDICAGOES
Os cabos do paciente da Série RD SET™ MP e os sensores Masimo RD SET sao indicados para a monitoriza¢éo continua e ndo
invasiva da saturacao arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso em pacientes adultos, pediatricos, lactentes e recém-nascidos.

DESCRICAO

Os cabos do paciente da Série RD SET MP destinam-se a ser utilizados em mdédulos Philips com tecnologia Masimo SET®
e dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2.

Nos médulos Philips com tecnologia Masimo SET, os cabos do paciente da Série RD SET MP destinam-se a ser utilizados com
sensores descartaveis RD SET.

Nos dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2, os cabos do paciente da Série RD SET MP

destinam-se a ser utilizados com sensores descartaveis RD SET. A tecnologia Masimo SET néo esta disponivel em dispositivos
com tecnologia Philips FAST-SpO2.

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

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

« Consulte sempre o manual do utilizador do médulo de oximetria para obter instrucdes completas ou instrucdes
adicionais.

Certifique-se de que o cabo esté fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados ou pegas danificadas. Inspecione
o cabo visualmente e descarte se observar fendas ou descoloragao.

Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizacao; caso contrario, o desempenho podera ser afetado ou podem ocorrer lesées do
paciente.

O cabo do paciente deve ser colocado cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de emaranhar ou
estrangular o paciente.

Uma ligagao incorreta do sensor ou médulo de oximetria ao cabo podera resultar em leituras intermitentes, resultados
imprecisos ou auséncia de leituras.

Para evitar danos no cabo, segure o0 mesmo sempre pelo conector, em vez do cabo em si, quando ligar ou desligar uma
das extremidades.

Para evitar danos, nao mergulhe nem ensope o sensor ou o cabo em solugdes liquidas. Nao tente esterilizar o cabo ou
Sensor.

Néo 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.

INSTRUCOES

A) Ligar o cabo do paciente da Série RD SET MP ao dispositivo
1. Consulte a Fig. 1. Oriente o conector do cabo para encaixar no conector do cabo do paciente no Médulo.
Cuidado: Certifique-se de que estd a ligar um cabo do paciente RD SET MP a um conector de cabo Masimo SET ou Philips
FAST-SpO2 no Modulo. Existem diversos conectores semelhantes com cores diferentes e encaixes mecanicos distintos.
Nunca force um conector de cabo do paciente no médulo. A ndo utilizagédo de um cabo do paciente RD SET MP pode resultar
em danos no mddulo, leituras imprecisas ou auséncia de leituras.
Nota: Existe uma diferenca na tonalidade da cor entre o Cabo do Paciente RD SET MP e o conector do cabo do paciente do
Modulo Philips. No entanto, esta é uma configuracao aceitavel. A funcionalidade Masimo SET néo esta disponivel quando
o cabo é ligado a um dispositivo com tecnologia Philips FAST-SpO2.

B) Ligar o conector do cabo do paciente da Série RD SET MP a um conector de sensor descartavel RD SET

1. Consulte a Fig. 2. Oriente o conector do sensor em relagdo ao conector do cabo do paciente, conforme ilustrado.
2. Consulte a Fig. 3. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente até bloquear,
conforme ilustrado.
C) Desligar o conector do cabo do paciente da Série RD SET MP do conector do sensor descartavel RD SET
1. Consulte a Fig. 4. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.

LIMPEZA
1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.
2. Limpe a superficie do cabo com uma compressa embebida em &lcool isopropilico a 70%.
3. Limpe todas as superficies do cabo.
4. Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do cabo.
5. Passe com uma compressa ou pano seco em todas as superficies para secar o cabo.
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CUIDADO

« N&o mergulhe o conector no cabo em qualquer solugao liquida.
« Néo efetue esterilizacao por irradiacéo, vapor, autoclave ou éxido de etileno.
« Néo efetue a limpeza com quimicos ndo aprovados acima.

ESPECIFICACOES

O Cabo do Paciente da Série RD SET MP ¢ indicado para utilizacdo com os sensores seguintes:

Compatibilidade do Cabo do Paciente RD SET MP:
Quando utilizado com tecnologia Masimo SET:

Exatidao da Exatidao da Exatidao da
saturacdo frequéncia de pulso perfusao baixa
Sensores | Gamade (70-100% Sp02) (25 -240 bpm) (70-100% Sp02)
peso
Sem . Sem . - Frequéncia
movimento Movimento movimento Movimento Saturacao de pulso
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Pdt | 10-50 kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RDSETInf | 3-20kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET <3kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Neo >40kg £2% £3% +3bpm +5bpm £2% +3bpm
T\lDecSﬂEI <1kg +3% +3% +3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Quando utilizado com tecnologia Philips FAST-SpO2:
Exatidao da Exatidao da
saturagao frequéncia de pulso
Sensores Gama de peso (70 -100% Sp02) (25 - 240 bpm)
Sem movimento Sem movimento
RD SET Adt >30kg +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% + 3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

Os Cabos do Paciente da Série RD SET MP e os sensores Masimo RD SET acima foram testados com a tecnologia Masimo SET
e tecnologia Philips FAST-SpO2. A exatiddo da saturacdo dos sensores para recém-nascidos foi validada em voluntarios
adultos, sendo adicionado 1% para contabilizar as propriedades da hemoglobina fetal.

ESPECIFICAC()ES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento

5°C a40°C (41°F a 104°F)
-40°C a 70°C (-40°F a 158°F)
10% a 95%, sem condensacao

Temperatura em armazenamento
Humidade relativa

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrugdes
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo
de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizagdo 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 E EXPRESSAMENTE NAO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTROS, 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.

Gl 28 9005B-elFU-0915



EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos nao utilizados conforme as instrucées de utilizacdo fornecidas com o produto, ou
produtos sujeitos a utilizacdo 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 LIMITACOES NESTA SECCAO NAO
PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE
SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A compra ou posse destes cabos do paciente ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizacdo destes
cabos com qualquer dispositivo que ndo seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente para a utilizacdo do
Cabo do Paciente RD SET MP.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA
MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacdo para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagbes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINIGAO | siMBOLO | DEFINICAO
[B] Consultar as instrugdes de utilizacao E Recolha separada para equipamento elétrico e eletrénico (REEE).
(fundeazul) Seguir as instrugdes de utilizacao LoT (Cédigo do lote
“ Fabricante Nimero de catdlogo (nimero do modelo)
M Data de fabrico Nimero de referéncia da Masimo
g Prazo de validade (AAAA-MM) fﬁ Peso corporal
@ Nao eliminar > Maior que
Nao esterilizado < Menor que
@ Nao fabricado com latex de borracha natural Limite de humidade em armazenamento

Aleifederal (EUA) limita a venda deste dispositivo Limites de temperatura e de

Rx On Iy apenas a médicos ou mediante receita médica +1060 hPa - +500 hPa presséo em armazenamento
795 mmHg - 375 mmHg
c € Marca de conformidade com a Diretiva Europeia de Manter seco
0123 Dispositivos Médicos 93/42/CEE

p izado na Comunidade Europeia @ Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estao disponiveis em
formato eletrénico em

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizaao eletrénicas ndo estao
disponiveis para paises com a marca CE.

@ Diodo emissor de luz (LED)
u 0 LED emite luz quando é atravessado por corrente

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

Masimo, SET e \" sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.
X-Cal e RD SET sao marcas comerciais da Masimo Corporation.

PHILIPS é uma marca comercial da Koninklijke Philips Electronics, N.V.
Impresso nos EUA.
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RD SET™ MP -sarja -

Potilaskaapelit

KAYTTOOHJEET
Uudelleen kéytettava &2 Eisisilld luonnonkumilateksia Epasteriili
KAYTTOAIHEET

RD SET™ MP -sarjan potilaskaapelit ja Masimo RD SET -anturit on tarkoitettu valtimon happisaturaation (SpO2) ja pulssin
tiheyden jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneil .

KUVAUS

RD SET MP -sarjan potilaskaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi Philipsin moduuleissa, joissa kdytetadn Masimo SET® -tekniikkaa,
ja laitteissa, joissa kdytetaan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa.

Philipsin moduuleissa, joissa kdytetaan Masimo SET -tekniikkaa, RD SET MP -sarjan potilaskaapeleita on kédytettavéd yhdessa
RD SET -kertakdyttdanturien kanssa.

Laitteissa, joissa kdytetdaan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa, RD SET MP -sarjan potilaskaapeleita on kaytettdva yhdessa RD SET
-kertakdyttdanturien kanssa. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kdyttaa laitteissa, joissa kdytetdadn Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa.
VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltdvat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttdmaan Masimon antureita.

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET
- Katso oksimetrimoduulin kdyttdoppaasta tarkemmat ohjeet tai lisdtiedot.
« Varmista, ettd kaapelissa ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai vaurioituneita osia. Tarkista
kaapeli silmd@madrdisesti ja havita kaapeli, jos siind on halkeamia tai varivirheita.
- Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttod, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.
Reitita potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu siihen.
- Mikéli anturia tai oksimetria ei kytketa kunnolla kaapeliin, lukemat saattavat olla epasaanndllisia, tulokset epatarkkoja
tai tuloksia ei saada lainkaan.
« Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta kaapelijohdon sijaan, jotta kaapeli ei vahingoitu.
- Vilté vauriot - 14 upota anturia tai kaapelia nesteeseen. Ald steriloi kaapelia tai anturia.
« Al yritd kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat
vahingoittaa sahkokomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

OHJEET
A) RD SET MP -sarjan potilaskaapelin liittdminen laitteeseen
1. Katso mallia kuvasta 1. Kytke kaapelin liitin moduulin potilaskaapelin liittimeen.
Varoitus: Varmista, etta kytket RD SET MP -potilaskaapelin moduulissa joko Masimo SET- tai Philips FAST-SpO2
-kaapelilittimeen. Samanlaisia eri véreilla merkittyja liitantoja, joilla on erilaiset mekaaniset avainnukset, on useita. Ald
koskaan kytke potilaskaapelin liitintd voimakeinoin moduuliin. Mikali RD SET MP -potilaskaapelia ei kdytetd, moduuli voi
vaurioitua, tulokset voivat olla epatarkkoja tai niita ei saada lainkaan.
Huomautus: RD SET MP -potilaskaapelin ja Philips-moduulin potilaskaapelin liittimet ovat eri varisid. Tama on kuitenkin
hyvaksyttava kokoonpano. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kdyttaa laitteessa, jossa kdytetaan Philips FAST-SpOz2 -tekniikkaa.
B) RD SET MP -sarjan potilaskaapelin liittdminen RD SET -kertakayttoanturin liittimeen
1. Katso mallia kuvasta 2. Suuntaa anturin liitin potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalld tavalla.
2. Katso mallia kuvasta 3. Kiinnitd anturin liitin huolellisesti potilaskaapelin liittimeen, kunnes se lukittuu paikoilleen
esitetylld tavalla.
C) RD SET MP -sarjan potilaskaapelin liittimen irrottaminen RD SET-kertakayttoanturin liittimesta

1. Katso mallia kuvasta 4. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalla se napakasti anturin liittimesta.

PUHDISTAMINEN
1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.
2. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimélla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholitaitoksella.
3. Pyyhi kaikki kaapelin pinnat.
4. Kastele toinen kangasliina tai sideharsotaitos steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi kaapelin kaikki pinnat.
5. Kuivaa kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
VAROITUS
« Al3 upota kaapelin liitintd nesteeseen.
« Al steriloi sateilyttamalld, héyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.
. Ala kdyta puhdistukseen muita kuin téssa asiakirjassa hyvaksyttyja kemikaaleja.
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TEKNISET TIEDOT

RD SET MP -sarjan potilaskaapeli on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien anturien kanssa:

RD SET MP -potilaskaapelin yhteensopivuus:
Kaytettdessa Masimo SET -tekniikan yhteydessa:

Saturaatio- Pulssin tiheyden Matalan perfuusion
tarkkuus tarkkuus tarkkuus
Anturit Paino (70-100 % $p02) (25-240 bpm) (70-100% Sp02)
Lifli(e Liike Ei Liike Liike Saturaatio Syke
RD SET Adt >30 kg +2% +3% | +3lyontid/min | +5 lyontid/min +2% +3 lyontid/min
RD SET Pdt | 10-50kg +2 % +3 % +3 lyontid/min | +5 lyontid/min +2 % +3 lyontid/min
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% | +3lyontid/min | £5 lydntid/min +2 % +3 lyontid/min
RD SET <3kg +3% +3 % +3 lyontid/min | +5 lyontid/min +3% +3 lyontid/min
Neo >40 kg 2% +3% | +3lyéntid/min | +5 lydntid/min +2% +3 lydntid/min
RD SET R o i
NeoPt <1kg +3% +3% +3 lyontid/min | +5 lyontid/min +3% +3 lyontid/min
Kaytettdessa Philips FAST-SpO2 -tekniikan kanssa:
Saturaatio- Pulssin tiheyden
tarkkuus tarkkuus
Anturit Paino (70-100 % Sp02) (25-240 bpm)
Ei liikettd Ei liikettd
RD SET Adt >30kg +2 % +3 lyontid/min
RD SET Pdt 10-50 kg +2 % +3 lyontid/min
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 lyontid/min
<3kg +3% +3 lyontid/min
RD SET Neo
>40 kg +2 % +3 lyontid/min
RD SET NeoPt <1kg +3 % +3 lyontid/min

RD SET MP -sarjan potilaskaapelien ja edelld mainittujen Masimo RD SET -anturien toiminta on testattu Masimo SET -tekniikalla
ja Philips FAST-SpOz2 -tekniikalla. Vastasyntyneille tarkoitettujen anturien saturaatiotarkkuus on vahvistettu vapaaehtoisilla
aikuisilla. Tuloksiin liséttiin yksi prosentti, jotta ne vastaisivat sikion hemoglobiinin ominaisuuksia.

YMPARISTO
Kayttolampatila
Sailytyslampétila

5-40°C (41-104 °F)
-40..+70 °C (-40..+158 °F)

Suhteellinen kosteus 10-95 %, kondensoimaton

TAKUU

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

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

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

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

ElI EPASUORAA LISENSSIA
Naiden potilaskaapelien ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kdyttaa naita kaapeleita laitteessa,
joka ei ole valtuutettu laite tai laite, joka on saanut erillisen hyvaksynnan RD SET MP -potilaskaapeleiden kédyttamistd varten.

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

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kadyttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS SYMBOLI SELITYS
Dﬂ Katso kéyttdohjeista \g Sahka- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerdys
— (WEEE).
Noudata kdyttdohjeita LoT Erén tunnus
(sininen tausta)
“ Valmistaja REF Tilausnumero (mallinumero)
@ Valmistuspaiva i Masimon viitenumero
g Kaytettavd viimeistdan VVVV-KK wﬁ Paino
@ Al havita > Suurempi kuin
Epésteriili < Pienempi kuin

Ei sisélld luonnonkumilateksia

Séilytyskosteusrajoitus

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tétd

Séilytyslampdtilarajoitus,

0123

koskevaa direktiivid 93/42/ETY

laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin e
RX Only misriyk i +1060..+500 hPa painerajoitus
yksesta 795-375 mmHg
c € Noudattaa eurooppalaista la&kinnéllisid laitteita Pidettivé kuivana

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

[
®

Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

1

Valoa lahettava diodi (LED)
LED tuottaa valoa, kun séhkovirta kulkee
sen ldpi

indi
Sadico,

&

Kayttoohjeet/kéyttdoppaat ovat saatavilla sahkdisessa

muodossa osoitteesta

http://www.Masimo.com/TechDocs

Huomautus: sahkéinen kayttdohje ei ole
CE-merkintaa kayttavissa maissa.

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

Masimo, SET ja 0 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.
X-Cal ja RD SET ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.

PHILIPS on Koninklijke Philips Electronics, N.V:n tavaramerkki.

Painettu Yhdysvalloissa.
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RD SET™ MP-serien m

Pasientkabler

BRUKSANVISNING
Gjenbrukbare &2 Erikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-sterilt
INDIKASJONER

Pasientkabler i RD SET™ MP-serien og Masimo RD SET-sensorer er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av arteriell
oksygenmetning (Sp0O2) og pulsfrekvens hos voksne, barn, spedbarn og nyfedte.

BESKRIVELSE

RD SET MP-serien av pasientkabler skal brukes sammen med Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheter med
Philips FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi skal RD SET MP-serien av pasientkabler brukes med RD SET-engangssensorer.
Pa enheter med Philips FAST-SpOz2-teknologi skal RD SET MP-serien av pasientkabler brukes med RD SET-engangssensorer.
Masimo SET-teknologi er ikke tilgjengelig pa enheter med Philips FAST-SpO2-teknologi.

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

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

« Se alltid i bruksanvisningen for oksymetermodulen hvis du trenger mer detaljerte eller ytterligere instruksjoner.

- Kontroller at kabelen er intakt, og at den ikke har gdelagte ledninger eller skadede deler. Inspiser kabelen visuelt, og kast
den hvis den har sprekker eller er misfarget.
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.
Plasser pasientkabelen med omtanke for & redusere muligheten for at pasienten kan vikle seg inn i eller kveles av den.
Hvis sensoren eller oksymetermodulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fere til avbrudd i mélinger, ungyaktige
resultater eller ingen maleverdier.
For & unnga a skade kabelen ma du alltid holde i kontakten, og ikke i selve kabelen, nar endene kobles til eller fra.
For & hindre skade ma sensoren eller kabelen ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren eller kabelen
ma ikke steriliseres.
Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke omgjeres, repareres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske
komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

BRUKSANVISNING

A) Koble pasientkabelen i RD SET MP-serien til enheten
1. Se figur 1. Plasser kabelkontakten slik at den kan kobles til pasientkabelkontakten pd modulen.
Obs: Pase at du kobler en RD SET MP-pasientkabel til enten en Masimo SET- eller Philips FAST-SpO2-kabelkontakt pa
modulen. Det finnes en rekke lignende kontakter med forskjellige farger og forskjellig mekanisk utforming. Du ma aldri
bruke makt for & koble pasientkabelkontakten til modulen. Hvis du ikke bruker en RD SET MP-pasientkabel, kan det fore til
skade p& modulen, ungyaktige méleverdier eller ingen méleverdier.
Merk: Det er en forskjell i fargenyansen mellom RD SET MP-pasientkabelen og pasientkabelkontakten pa Philips-modulen.
Dette er imidlertid en akseptabel konfigurasjon. Masimo SET-funksjonene er ikke tilgjengelig ved tilkobling til en enhet med
Philips FAST-SpOz2-teknologi.

B) Koble kontakten pa pasientkabelen i RD SET MP-serien til kontakten pa en RD SET-engangssensor
1. Se figur 2. Plasser sensorkontakten overfor pasientkabelkontakten som vist.
2. Se figur 3. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten til den lases pa plass som vist.

C) Koble kontakten pa pasientkabelen i RD SET MP-serien fra kontakten pa RD SET-engangssensoren

1. Se figur 4. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fjerne den fra pasientkabelen.

RENGJ@RING
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.
2. Rengjer kabelens overflate ved & terke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol.
3. Terk av alle overflater pa kabelen.
4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa kabelen.
5. Tork alle overflatene pa kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
OBS!
« Kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
« Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.
- Skal ikke rengjores med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor.
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SPESIFIKASJONER

Kabelen i RD SET MP-serien er indisert til folgende sensorer:

RD SET MP-pasientkabel - kompatibilitet:
Ved bruk sammen med Masimo SET-teknologi:

Metnings- Pulsfrekvens- Lav perfusjon -
noyaktighet noyaktighet noyaktighet
< Vak 2 (70-100 % Sp02) (25-240 bpm) (70-100 % Sp02)
Ingen Ingen .
bevegelse Bevegelse bevegelse Bevegelse Metning Pulsfrekvens
RD SET Adt >30kg +2 % +3 % +3 bpm +5 bpm +2 % +3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg +2 % +3% +3 bpm +5 bpm +2 % +3 bpm
RD SET Inf 3-20 kg +2 % +3% +3 bpm +5 bpm +2 % +3 bpm
RD SET <3kg +3% +3 % +3 bpm +5 bpm +3% +3 bpm
Neo >40kg 2% +3 % +3bpm | +5bpm 2% +3 bpm
RNZSEtT <1kg +3% +3 % +3 bpm +5 bpm +3% +3 bpm
Ved bruk sammen med Philips FAST-SpOz2-teknologi:
Metnings- Pulsfrekvens-
X noyaktighet noyaktighet
Sensorer Vektomrade (70-100 % Sp02) (25-240 bpm)
Ingen bevegelse Ingen bevegelse
RD SET Adt >30kg +2 % +3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg +2 % +3 bpm
RD SET Inf 3-20 kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2 % +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

RD SET MP-serien av pasientkabler og Masimo RD SET-sensorene ovenfor er blitt validert med Masimo SET-teknologi og
Philips FAST-SpO2-teknologi. Metningsneyaktigheten til sensorene for nyfadte er blitt validert pa voksne frivillige, og 1 % ble
lagt til for a oppveie for egenskapene til fotalt hemoglobin.

OMGIVELSER

Driftstemperatur
Temperatur — oppbevaring
Relativ fuktighet

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjeperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene
som folger med produktene fra Masimo, vil veere fri for defekter i materiale og utfering 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 UTSKIFTING AV PRODUKTET.

5°C til 40 °C (41 °F til 104 °)
-40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
10 % til 95 % ikke-kondenserende
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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 péferte 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 omgjort, reparert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE),
SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER
SOM ER SOLGT TIL KJBPEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE
KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/
PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIKT KRAV.. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG
FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, KLARGJORT FOR NY BRUK
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
Kjop eller besittelse av disse pasientkablene gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke disse kablene med utstyr
som ikke er godkjent eller separat godkjent for bruk sammen med RD SET MP-pasientkablene.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV
ELLER PA FORSKRIVNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
DE] e bruksanvisningen ﬁ: Separat innsamling for elektrisk og elektronisk utstyr
— (WEEE).
Folg bruksanvisningen Lot Lot-nummer

(bl& bakgrunn)

Produsent

Katalognummer (modellnummer)

Erikke laget med naturlig lateks

el

M Produksjonsdato Masimo-referansenummer
g Brukes innen ARAA-MM fﬁ Kroppsvekt

@ Ma ikke kastes > Storre enn

Ikke-sterilt < Mindre enn

&

Fuktighetsbegrensning ved lagring

I henhold til faderal lovgivning (USA) mé dette

Begrensning for lagringstemperatur,

Corporation:

R, Only utstyret kun selges av eller etter forordning e begrensning for trykk
aven IEgE 7;5 mqua:sgs mm:g
c E Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF om M holdes tort
0123 medisinsk utstyr
m Autorisrt EU-representant for Masimo Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

G

LED (Light Emitting Diode)
LED-lampen sender ut lys nar det gar strom
gjennom den

i,
P

&)

)
ertilgjengelige i elektronisk format pd
http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU (elektronisk bruksanvisning) er ikke
tilgjengelig i land med CE-merking.

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

Masimo, SET og o er varemerker som er registrert faderalt i USA og tilhgrer Masimo Corporation.
X-Cal og RD SET er varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
PHILIPS er et varemerke som tilhgrer Philips Electronics, N.V.

Trykt i USA.
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Rada RD SET™ MP =

Kabely pacienta

POKYNY K POUZITI
Pro opakované pouziti 2 Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni
INDIKACE

Kabely pacienta fady RD SET™ MP a senzory Masimo RD SET jsou urceny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani
saturace arterialni krve kyslikem (SpO2) a tepové frekvence u dospélych, déti, kojenct a novorozenct.

POPIS

Kabely pacienta fady RD SET MP jsou urceny k pouziti na modulech Philips s technologii Masimo SET® a zafizenich s technologif
Philips FAST-SpO2.

Na modulech Philips s technologii Masimo SET jsou kabely pacienta fady RD SET MP urceny k pouZziti s jednorazovymi senzory
RD SET.

Na zafizenich s technologii Philips FAST-SpO2 jsou kabely pacienta fady RD SET MP ureny k pouZziti s jednorazovymi senzory
RD SET. Technologie Masimo SET neni dostupna na zafizenich s technologii Philips FAST-SpO2.

UPOZORNENI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro poutziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET® nebo s piistroji licencovanymi pro pouZziti senzord Masimo.

VAROVANI UPOZORNENI A POZNAMKY

« Vzdy se fidte kompletnimi nebo doplrikovymi pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti oxymetru.

«+ Ujistéte se, ze kabel neni mechanicky poskozeny a neméa zlomené ani odiené vodice ¢i poskozené &asti. Vizuédlné kabel
zkontrolujte, a pokud naleznete praskliny nebo zmény zbarveni, zlikvidujte jej.

+ Vsechny senzory a kabely jsou ur¢eny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili nebezpeci zachyceni ¢i uskrceni pacienta.

+ Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamendvat prerusované,
nespravné nebo se nemusi zaznamenat viibec.

« Aby se kabel neposkodil, pfi zapojovani a vypojovani jej drzte za konektor a nikoli za samotny kabel.

+ Senzor nebo kabel nenamacejte ani jej neponotujte do kapalin. Mohli by se poskodit. Nepokousejte se kabel nebo
senzor sterilizovat.

+ 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.

POKYNY

A) Pfipojeni kabelu pacienta fady RD SET MP k zafizeni
1. Postupujte podle Obr. 1. Natocte konektor kabelu k protikusu s konektorem kabelu pacienta na modulu.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze jste na modulu pfipojili kabel pacienta RD SET MP ke konektoru kabelu Masimo SET nebo Philips
FAST-SpO2. Existuje mnoho podobnych konektorl o riznych barvéch s riznymi mechanickymi zamky. Nikdy nezasouvejte
konektor kabelu pacienta do modulu silou. Nespravné pouziti kabelu pacienta RD SET MP mize zpsobit poskozeni
modulu, nespravné nebo zadné zaznamenavani odectl.
Poznamka: Kabel pacienta RD SET MP a konektor kabelu pacienta na modulu Philips maji odlisny odstin barvy. Jedna se
vsak o prijatelnou konfiguraci. Zafizeni Masimo SET je nefunk¢ni, je-li pfipojeno k zafizeni s technologii Philips FAST-SpO2.

B) Pfipojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET MP ke konektoru jednorazového senzoru RD SET
1. Natocte konektor senzoru ke konektoru kabelu pacienta, jak je naznac¢eno na Obr. 2.
2. Zasunujte konektor senzoru do konektoru kabelu pacienta, jak je naznac¢eno na Obr. 3, dokud nedojde k aretaci.

C) Odpojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET MP od konektoru jednorazového senzoru RD SET

1. Postupujte podle Obr. 4. Silné zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.

CISTENI
1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.
2. Ocistéte povrch kabelu otfenim tampénem namocenym v 70% isopropylalkoholu.
3. Otfete cely povrch kabelu.
4. Navlhcete jinou tkaninu nebo gazovy tampon sterilni nebo destilovanou vodou a otfete cely povrch kabelu.
5. Osuste vsechny povrchy kabelu ¢istym hadfikem nebo kouskem gazy.
UPOZORNENI
« Neponofujte konektor na kabelu do kapalin.
+ Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autokldvovanim ani pomoci ethylenoxidu.
« Kcisténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou schvéleny a uvedeny vyse.
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SPECIFIKACE
Kabel pacienta fady RD SET-MP je urcen k pouziti s témito senzory:

Kompatibilita kabelu pacienta RD SET MP:
P¥i pouziti s technologii Masimo SET:

Presnost méieni Presnost méieni Presnost méreni
o saturace tepové frekvence pFi nizké perfuzi
Sanzory Rozsah télesné | (70100 % Sp02) (25 - 240 tepii/min.) (70 - 100 % Sp02)
. PFi . " Tepova
V klidu poliybu V klidu Pfi pohybu Saturace frekvence
RD SET Adt >30 kg +2% +3% | 3 tepy/min | 5 tepy/min +2% +3 tepy/min
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3% | 3 tepy/min | 5 tepy/min +2% +3 tepy/min
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% | +£3 tepy/min | 5 tepy/min +2% +3 tepy/min
<3kg +3% +3% +3 tepy/min | +5 tepy/min +3% +3 tepy/min
RD SET Neo
>40 kg +2% +3% +3 tepy/min | +5 tepy/min +*2% +3 tepy/min
RD SET NeoPt <1kg +3% +3% +3 tepy/min | 5 tepy/min +3% +3 tepy/min
Pfi poufziti s technologii Philips FAST-SpO2:
Pfesnost méfeni Pfesnost méfeni
S Rozsah télesné saturace tepové freln:enc'e
enzory hmotnosti (70— 100 % Sp02) (25 - 240 tepii/min.)
Vklidu Vklidu
RD SET Adt >30kg +2% +3 tepy/min
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3 tepy/min
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 tepy/min
<3 kg +3% +3 tepy/min
RD SET Neo
>40 kg +2% +3 tepy/min
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 tepy/min

Kabely pacienta fady RD SET MP a vyse uvedené senzory Masimo RD SET byly testovany pomoci technologie Masimo SET a
Philips FAST-SpO2. Pfesnost méfeni saturace senzorli pro novorozence byla testovéana na dospélych dobrovolnicich a s ohledem
na vlastnosti fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkim pfidano 1 %.

OKOLNI PROSTREDI

Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °Faz 104 °F)
Skladovaci teplota -40°C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativni vihkost 10 % az 95 %, bez kondenzace
ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pavodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodévanymi s produkty spolec¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6)
mésict neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouZiti u jednoho
pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI
UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE
VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.
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VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zpUsobem, nebyly fadné udrzovény nebo byly poskozeny v dlsledku 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 MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU
ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN.
OMEZENI V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
Néakup ani vlastnictvi téchto kabeld pacienta neudéluje zadné vyjadiené ani pfedpokladané opravnéni pouzivat tyto kabely
spolu s jakymkoli zatizenim, které neni autorizovano nebo specidlné autorizovano pro poutziti s kabely pacienta RD SET MP.

UPOZORNENI: FEDERALNi ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ
LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARU.

Urc¢eno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpec¢nostnich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE

DIJ Prostudujte si pokyny k pouziti g 0Oddéleny shér elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE).

(modré pozad) Ridte se pokyny k pouziti LoT Kod arze
“ Vyrobce Katalogové cislo (¢islo modelu)
M Datum vyroby Referencni Cislo spolecnosti Masimo
g K poutiti do RRRR-MM 'ﬁ Telesnd hmotnost

@ Nelikvidujte spolecné s béznym odpadem > Vice nez

Nesterilni < Méné nez

@ Neobsahuje pfirodni latex Omezeni skladovaci vihkosti

FederaIni zakony (USA) omezuji prodej tohoto

=

RX OnIy pristroje pouze na prodej lékarem nebo na Omezeni skladovaci teploty, omezeni tlaku
objednévku |ékare +1060 hPa a2 +500 hPa
795 mmHg a2 375 mmHg
C€ Inatka souladu s evropskou smérnici Uchoviveite v such
0123 0 zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS )

Autorizovany zéstupce pro Evropskeé spolecenstvi

NepouZivejte, pokud je baleni poskozené

®0n

g, Pokyny, Pokyny k pouZiti a Prirucky jsou dostupné
@ Diody emitujic svétlo (LED) [ v elektronické verzi na webové strance
LED vyzafuje svétlo, kdyz ji protéka proud. http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

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

Masimo, SET a 0 jsou federdlné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
X-Cal a RD SET jsou ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.

PHILIPS je ochranna zndmka spolecnosti Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Vytisténo v USA.
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RD SET™ MP sorozat =

betegvezetékek
HASZNALATI UTMUT
Ujrafelhasznalhaté & Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

FELHASZNALASI TERULET

Az RD SET™ MP sorozatt betegvezetékek és a Masimo RD SET érzékelSk felnéttek, gyermekek, csecsemdék és Ujsziilottek
artérias oxigéntelitettségének (SpO2) és pulzusszamanak folyamatos neminvaziv monitorozasara késziiltek.

LEIRAS

Az RD SET MP sorozatu betegvezetékek kizédrélag Masimo SET® technoldgiaju Philips modulokkal és Philips FAST-SpO2
technolégidju késziilékekkel hasznalhatok.

A Masimo SET technolégiaju Philips modulokon az RD SET MP sorozatu betegvezetékek kizarélag RD SET eldobhaté
érzékelSkkel hasznalhatok.

A Philips FAST-SpO2 technolégidju Philips késziilékeken az RD SET MP sorozatu betegvezetékek kizarélag RD SET eldobhaté
érzékelSkkel hasznalhatok. A Masimo SET technolégia nem érhetd el Philips FAST-SpOz2 technoldgiaju készilékeken.
FIGYELEM!: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrids eszkdzokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egylitt valo alkalmazésara jovahagyott késziilékekkel valé hasznélatra szolgélnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« A teljes és kiegészité haszndlati utasitasokért mindig az oximéter moduljanak haszndlati Utmutatdjat hasznalja
referenciaként.
Gy6z6djon meg rdla, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, nincsenek rajta torétt, kirojtolodott vagy sériilt részek.
Szemrevételezéssel vizsgalja at a vezetéket, és dobja el, ha rajta repedést vagy elszinezédést észlel.
Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése Iéphet fel.
A beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkeriilése érdekében a betegvezeték elvezetését kell6 dvatossaggal
végezze.
Azérzékel6vagyazoximétermoduljdnakavezetékhezvaldsikertelen csatlakoztatasael-eltiiné eredménymegjelenitéshez,
pontatlan eredményekhez vagy eredménymegjelenitési képtelenséghez vezethet.
A kérosodas elkeriilése érdekében akarmelyik vég csatlakoztatasa vagy lecsatlakoztatdsa el6tt mindig a csatlakozonal fogja
meg a vezetéket, és ne a vezetéknél.
A karosodas megelézése érdekében az érzékel6t vagy a vezetéket ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
Ne kisérelje meg sterilizalni a vezetéket vagy az érzékel6t.
Ne kisérelje meg Ujrafeldolgozni, helyreallitani vagy Ujrahasznositani a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjék az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

HASZNALATI UTASITASOK
A) Az RD SET MP sorozatu betegvezeték csatlakoztatasa a késziilékhez

1. Lasd az 1. abrat. lllessze a vezeték csatlakozojat a Masimo SET modul betegvezeték-csatlakozéjaba.

Vigyazat! Ugyeljen arra, hogy az RD SET MP betegvezetéket Masimo SET vagy Philips FAST-SpO2 vezetékcsatlakozdba
csatlakoztassa a modulon. Szamos hasonlo, kilonbozdé szint és kulonb6zé mechanikai kialakitasu csatlakozd létezik.
Soha ne eréltesse a betegvezeték csatlakozojat a modulba. Ha nem RD SET MP betegvezetéket hasznal, az pontatlan
eredményekhez vagy eredménymegjelenitési képtelenséghez vezethet.

Megjegyzés: Az RD SET MP betegvezeték és a Philips modul betegvezeték-csatlakozdja mas szindrnyalatl. Azonban

késziilékhez csatlakoztatjak.
B) Az RD SET MP sorozatu betegvezeték csatlakozéjanak csatlakoztatasa az RD SET eldobhato érzékel6 csatlakozéjahoz
1. Lasd a 2. abrat. Csatlakoztassa az érzékel6 csatlakozdjat a betegvezeték csatlakozoéjahoz a bemutatottak szerint.
2. Lasd a 3. abrat. lllessze az érzékeld csatlakozojat teljesen a betegvezeték csatlakozojaba a bemutatottak szerint, amig
a helyére nem kattan.
C) Az RD SET MP sorozatu betegvezeték csatlakozéjanak lecsatlakoztatasa az RD SET eldobhaté érzékel6 csatlakozéjarol
1. Lasd a 4. abrat. Hizza meg er6sen az érzékeld csatlakozdjat, majd tavolitsa el a betegvezetékrol.

TISZTITAS
1. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrol.
2. Tisztitsa meg a kabel fellletét 70%-os izopropil-alkohollal dtitatott parnaval valo letorléssel.
3. Torolje le a kdbel teljes feliiletét.
4. Itasson at egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torolje at a kabel teljes feltletét.
5. Ateljes fellilet tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal vald letorlésével szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
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VIGYAZAT!
« Ne meritse a vezetéken 1évé csatlakozét semmilyen folyadékoldatba.
« Ne sterilizélja besugarzéssal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

- Atisztitashoz ne hasznéljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.

MUSZAKI JELLEMZOK

Az RD SET MP sorozatu betegvezetéket az alabbi érzékel6kkel javallott hasznalni:

RD SET MP betegvezeték kompatibilitasa:
A Masimo SET technolégiaval egyiitt alkalmazva:

Telitettség Pulzusszam Alacsony perfuzié
Pontossag Pontossag Pontossag
Erzékeldk T " (70-100% Sp02) (25-240 iités/perc) (70-100% Sp02)
7
chs' Mozgas chs’ Mozgas Telitettség Pulzusszam
mozgas mozgas
RD SET Adt >30kg +2% +3% + 3 Utés/perc | +5 Utés/perc +2% + 3 (ités/perc
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3% | 3 ités/perc | +5 Utés/perc +2% + 3 (ités/perc
RD SET Inf 3-20 kg +2% +3% + 3 Utés/perc | +5 Utés/perc +2% + 3 ités/perc
RD SET <3kg +3% +3% | +3ités/perc | +5 Utés/perc +3% + 3 ités/perc
Neo > 40 kg +2% +3% | 3 Utés/perc | +5 Utés/perc +2% + 3 (ités/perc
RD SET . L s
NeoPt <1kg +3% +3% | +3Utés/perc | +5 Utés/perc +3% + 3 ités/perc
Philips FAST-SpO2 technolégidval alkalmazva:
Telitettség Pulzusszam
i Pontossag Pontossag
Erzékelok Testsiilytartomany (70-100% Sp02) (25-240 iités/perc)
Nincs mozgas Nincs mozgas
RD SET Adt >30kg +2% + 3 Uités/perc
RD SET Pdt 10-50 kg +2% + 3 Uités/perc
RD SET Inf 3-20kg +2% + 3 (ités/perc
<3kg +3% + 3 (ités/perc
RD SET Neo
> 40 kg +2% + 3 Uités/perc
RD SET NeoPt < 1kg +3% + 3 ités/perc

Az RD SET MP sorozatu betegvezetékek és a fentebb emlitett Masimo RD SET érzékeldk validalasa Masimo SET technoldgiaval és
Philips FAST-SpO2 technoldgiaval tortént. Az tjsztilottek szamara gyartott érzékeldk telitettségi pontossaganak validalasa 6nkéntes
felnétteken tortént, a végleges értékhez pedig a magzati hemoglobin tulajdonsagainak elszamolasakor 1% lett hozzaadva.
KORNYEZETI

Uzemi hémérséklet

41-104 °F (5-40 °C)
-40-158 °F (-40-70 °C)
10-95%, nem lecsapddd

Tarolasi hémérséklet
Relativ paratartalom

JOTALLAS

Kizérdlag az elsé vevd szamdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo 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.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt modon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé mddon tortént, vagy kiilsé tényezé altal
elSidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, mddositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek. E jétélldas nem vonatkozik azokra az
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéson, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE
NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE
AZ ELVESZETT NYERESEGET IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST
KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS,
KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ
IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON
ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN
FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI
EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

Ezeknek a betegvezetékeknek a megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennefoglalt engedélyt
arra, hogy a vezetékek jévahagyassal nem rendelkezd vagy az RD SET MP betegvezetékek alkalmazasara kilon jovahagyassal
rendelkezd eszkozzel legyenek hasznalva.

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 vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznalati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbdélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
[EJ Tovabbi informacidkért ldsd a hasznalati E: Kiilon gydjtendd elektromos és elektronikus hulladék
Utmutatot -— (WEEE).
Kovesse a hasznalati itmutatot LoT Tételkod
(kék hattér)

Gydrto Katalégusszam (modellszdm)
Gyartas éve #itH# Masimo hivatkozési szam

Lejarat id6pontja: EFEE-HH 'ﬁ Teststily

Nem steril < Kevesebb mint

Nem tartalmaz természetes latexgumit

el
il
&
@ Kommundlis hulladékba nem dobhato. > Nagyobb mint
1

D
Tarolasi paratartalomra vonatkozd korlatozas

ha (egyesyltg IIamp k'bell] szuvetsggl torvények Taroldsi hémérsékletre vonatkozd korldtozds,
Rx On Iy ezen eszkoz arusitasat csak orvos dltal vagy nyomésra vonatkozs korlatozas
orvos rendeléséhez kotdtten engedélyezik. +1060 hPa és +500 hPa Kozt
795 Hgmm - 375 Hgmm
c € Az eurdpai orvosi eszkozokre vonatkozo,
i 93/42/EGK jelzés(i rendeletnek valo ‘T Tartsa szarazon

megfelelés jele.

a@gg_ha§almazon Képvisel az Eurdpai @ Ne hasznélja, ha a csomagolds megsériilt
0z0sségben

Az itmutatok, haszndlati utasitésok és kézikanyvek
elérhetdk elektronikus formatumban a kovetkez

() Fénykibocsatd dioda (LED) S, weboldalon:
a ALED fényt bocsat ki, amikor http://www.Masimo.com/TechDocs
aram folyik t rajta Megj és: Az elFU i
utmutato) nem all rendelkezésre CE-jelzésii
orszagokban.

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

A Masimo, a SET és a o a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
Az X-Cal és az RD SET a Masimo Corporation védjegye.

A PHILIPS a Koninklijke Philips Electronics, N.V. védjegye.

Nyomtatva az Egyesiilt Allamokban.
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serii RD SET™ MP =

Kable pacjenta

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wielokrotnego uzytku &2 Produkt nie zostat wykonany z zastosowaniem lateksu naturalnego Niejatowe

WSKAZANIA
Kable pacjenta serii RD SET™ MP oraz czujniki Masimo RD SET sa przeznaczone do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania
saturacji krwi tetniczej tlenem (SpO2) oraz czestosci tetna u pacjentdéw dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkdw.

OPIS
Kable pacjenta serii RD SET MP sa przeznaczone do stosowania z urzadzeniami Philips wyposazonymi w technologie Masimo
SET® oraz aparatami wyposazonymi w technologie Philips FAST-SpOz2.

W modutach firmy Philips wyposazonych w technologie Masimo SET, kable pacjenta serii RD SET MP sa przeznaczone do
stosowania z czujnikami RD SET jednorazowego uzytku.

W urzadzeniach wyposazonych w technologie Philips FAST-SpO2, kable pacjenta serii RD SET MP sg przeznaczone do stosowania
z czujnikami RD SET jednorazowego uzytku. Technologia Masimo SET nie jest dostepna w urzadzeniach wyposazonych
w technologie Philips FAST-SpO2.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo sg opracowane do stosowania wylgcznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

« Petne instrukcje lub dodatkowe wskazéwki znajduja sie¢ w podreczniku operatora modutu oksymetru.
Upewnic¢ sie, ze kable s3 fizycznie nienaruszone, bez peknietych badz postrzepionych przewodéw lub uszkodzonych
czesci. Wizualnie sprawdzi¢ kable i wyrzucic¢ je w przypadku stwierdzenia pekniec¢ lub odbarwien.
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 pacjenta.
Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania sie lub
uduszenia pacjenta.
Nieprawidtowe podiaczenie czujnika lub modutu oksymetru do kabla moze spowodowaé przerywane odczyty,
niedoktadne wyniki lub brak odczytéw.
Aby unikna¢ uszkodzenia kabli, podczas podigczania lub odigczania jednego z korcéw nalezy je zawsze trzymac za
zlacze, a nie za kabel.
Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika ani zlacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy
podejmowac prob sterylizacji kabla lub 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 elementéw elektrycznych,
co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

INSTRUKCJE

A) Zamocowac kabel pacjenta RD SET MP do urzadzenia
1. Zobacz Ryc. 1. Ustawi¢ ztacze kabla w taki sposob, aby pasowato do ztgcza kabla pacjenta na module.
Przestroga: Nalezy sie upewni¢, ze kabel pacjenta RD SET MP jest podfaczany do ztacza kabla Masimo SET lub Philips
FAST-SpO2 na module. Wystepuje tam kilka podobnych zlaczy oznaczonych réznymi kolorami oraz o réznych cechach
mechanicznych. Ztacza kabla pacjenta nigdy nie nalezy podtagcza¢ do modutu z uzyciem sity. Nieprawidtowe zastosowanie
kabla pacjenta RD SET MP moze spowodowac uszkodzenie modutu, niedokfadne odczyty lub brak odczytéw.
Uwaga: Kabel pacjenta RD SET MP oraz zfacze kabla pacjenta modutu Philips réznig sie odcieniem koloru. Jest to
jednak konfiguracja akceptowalna. Funkcjonalnos¢ Masimo SET nie jest dostepna podczas podiaczenia do urzadzenia
wyposazonego w technologie Philips FAST-SpO2.

B) Mocowanie zfacza kabla pacjenta RD SET MP do ztacza czujnika jednorazowego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 2. Ustawi¢ ztacze czujnika w kierunku ztacza kabla pacjenta w sposéb przedstawiony na ilustracji.
2. Zobacz Ryc. 3. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na miejscu

w sposéb przedstawiony na ilustracji.
C) Odtaczanie ztacza kabla pacjenta serii RD SET MP od ziacza czujnika jednorazowego uzytku RD SET

1. Zobacz Ryc. 4. Mocno pociagna¢ ztacze czujnika w celu odigczenia go od kabla pacjenta.

CZYSZCZENIE
1. Zdja¢ czujnik z pacjenta i odfgczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Wyczysci¢ powierzchnie kabla, wycierajac go wacikiem nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym.
3. Wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
4. Nasaczyc¢ drugg sciereczke lub wacik jatowa lub destylowang wodg, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
5. Osuszy¢ kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta $ciereczka lub suchym gazikiem.
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PRZESTROGA

« Ztacza kabla nie nalezy zanurzaé¢ w zadnym ptynie.
- Nie nalezy sterylizowa¢ przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku etylenu.
« Nie czysci¢ za pomocg srodkéw chemicznych, ktdre nie sg zatwierdzone powyzej.

DANE TECHNICZNE

Kabel pacjenta serii RD SET MP jest przeznaczony do stosowania z nastepujacymi czujnikami:

Kompatybilnos¢ kabla pacjenta RD SET MP:
Podczas stosowania z technologig Masimo SET:

Saturagja Doktadnos¢ pomiaru Niska perfuzja
Doktadnos¢ Doktadnos¢ Doktadnos¢
Caujniki Z;:r;is (70-100% Sp02) (25-240 ud./min) (70-100% Sp02)
Nie Nie . Czestos¢
Ruch Ruch Ruch Ruch Saturagja tetna
RD SET Adt >30 kg +2% +3% +3 ud./min | +5ud./min +2% +3 ud./min
RD SET Pdt | 10-50 kg +2% +3% +3 ud./min | +5 ud./min +2% +3 ud./min
RD SET Inf 3-20 kg +2% +3% +3 ud./min | +5ud./min +2% +3 ud./min
<3 kg +3% +3% +3 ud./min | +5ud./min +3% +3 ud./min
RD SET Neo
>40 kg +2% +3% +3 ud./min | +5ud./min +2% +3 ud./min
RD SET NeoPt <1kg +3% +3% +3 ud./min | +5ud./min +3% +3 ud./min
Podczas stosowania z technologig Philips FAST SpO2:
Saturagja Doktadnosé pomiaru
Doktadnos¢ Doktadnos¢
Czujniki Zakres wagi (70-100% Sp02) (25-240 ud./min)
Brak ruchu Brak ruchu
RD SET Adt >30 kg +2% +3 ud./min
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3 ud./min
RD SET Inf 3-20 kg +2% +3 ud./min
<3 kg +3% +3 ud./min
RD SET Neo
>40 kg +2% +3 ud./min
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 ud./min

Kable pacjenta serii RD SET MP i powyzsze czujniki Masimo RD SET zostaty przetestowane z technologiami Masimo SET oraz
Philips FAST-SpO2. Doktadno$¢ pomiaru saturacji czujnikéw dla noworodkéw zwalidowano na dorostych ochotnikach, a do
wynikéw dodano 1% w celu uwzglednienia whasciwosci hemoglobiny ptodowej.

DANE SRODOWISKOWE

Temperatura podczas pracy 5°C do 40°C (41°F do 104°F)
Temperatura podczas przechowywania -40°C do 70°C (-40°F do 158°F)
Wilgotnos$¢ wzgledna 10% do 95% bez kondensacji
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 wylacznie zastosowania u jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYtACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY
PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE
GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE
NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
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.
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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.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie niniejszych kabli pacjenta nie niesie ze soba zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie
tych kabli z jakimkolwiek urzadzeniem innym niz urzadzenie autoryzowane lub oddzielnie autoryzowane do stosowania
z kablami pacjenta RD SET MP.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY
TEGO URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
e . . Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego
[:EJ Zapoznac sie instrukgja obstugi E i elekironicznego (WEEE).
Przestrzegac instrukgji obstugi LoT Kod serii
(niebieskie tfo)
“ Producent Numer katalogowy (numer modelu)
@ Data produkgji Numer referencyjny firmy Masimo
g Termin waznosci RRRR-MM 'ﬁ Masa ciafa
@ Nie wyrzuca¢ > Ponad
Niejatowe < Ponizej

Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu
naturalnego

Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania

Igodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia jest

n

Ograniczenia temperatury,

Rx On Iy mozliwa wytacznie przez lekarza lub na jego ograniczenia cisnienia podczas przechowywania
Zlecenie +1060 hPa do +500 hPa
795 mmHg do 375 mmHg
Oznaczenie zgodnosci z europejskq dyrektywa . , -
szg dotyczaca urzadzen medycznych 93/42/EWG Przechowywat w suchym miejscu
m é:::,;gmny przedstawicielna terenie Wspdinoty @ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

&

Diody (LED)
emituja Swiatto, gdy przeptywa przez nie prad

o indicy,
o,

&

Instrukeje/Wskazéwki dotyczace korzystania/
Podreczniki s dostepne w formacie

elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Podreczniki w formacie icznym
nie s dostepne dla krajow ze znakiem CE.

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

Masimo, SET oraz \" sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.

X-Cal i RD SET sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.

PHILIPS jest znakiem towarowym Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Wydrukowano w USA.
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Seria RD SET™ MP -

Cabluri pentru pacient

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil &2 Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII

Cablurile pentru pacient din seria RD SET™ MP si senzorii Masimo RD SET sunt indicati pentru monitorizarea continua
neinvaziva a saturatiei in oxigen a sangelui arterial (SpO2) si a frecventei pulsului pentru pacienti adulti, copii, sugari si nou-
nascuti.

DESCRIERE

Cablurile pentru pacient din seria RD SET MP sunt destinate utilizarii cu module Philips cu tehnologie Masimo SET® si pe
dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpO2.

Pe modulele Philips cu tehnologie Masimo SET, cablurile pentru pacient din seria RD SET MP sunt destinate utilizarii cu senzori
de unica folosinta RD SET.

Pe dispozitivele cu tehnologie Philips FAST-SpO2, cablurile pentru pacient din seria RD SET MP sunt destinate utilizérii cu de
unica folosinta RD SET. Tehnologia Masimo SET nu este disponibila pe dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpO2.
AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo SET®
sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE, PRECAUTII SI NOTE

Consultati intotdeauna manualul operatorului modulului de oximetrie pentru instructiuni complete sau pentru
instructiuni suplimentare.

Asigurati-va de integritatea fizica a cablului. Nu trebuie sa aiba fire rupte sau uzate sau portiuni avariate. Inspectati vizual
cablul si inlaturati-l daca descoperiti fisuri sau decolorari.

Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului,
a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila obtinerea unei functionari defectuoase si/sau
vatamarea pacientului.

Desfasurati cu atentie cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sé se incurce sau sa se stranguleze
accidental.

Conectarea necorespunzdtoare a senzorului sau a modulului oximetru la cablu poate duce la valori masurate
intermitente, rezultate inexacte sau nicio valoare masurata.

Pentru a evita avarierea cablului, intotdeauna tineti-l de conector si nu de cablu, atunci cand conectati sau deconectati
oricare din capete.

Pentru a preveni avarierea, nu udati si nu scufundati senzorul sau cablul in nicio solutie lichidd. Nu incercati sa sterilizati
cablul sau 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 vatéamarea pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Atasati cablul pentru pacient din seria RD SET MP la dispozitiv

1. Consultati Fig. 1. Orientati conectorul cablului pentru a se potrivi la conectorul cablului pentru pacient de pe modul.
Atentie: Asigurati-va ca ati conectat un cablu pentru pacient RD SET MP fie la un conector al cablului Masimo SET, fie la unul
Philips FAST-SpO2 pe modul. Exista mai multi conectori similari cu diferite culori si diferite calari mecanice. Niciodata sa nu fortati
un conector cablul pentru pacient in modul. Utilizarea necorespunzatoare a cablului pentru pacient RD SET MP poate avea ca
rezultat avarierea modulului, valori masurate inexacte sau nicio valoare masurata.
Nota: Exista o diferenta de nuantd de culoare intre cablul pentru pacient RD SET MP si conectorul pentru cablul pentru pacient
al modulului Philips. Totusi, aceasta este o configuratie acceptabila. Performanta Masimo SET nu este disponibila cand se
conecteazd la un dispozitiv cu tehnologie Philips FAST SpOz2.

B) Atasarea conectorului cablului pentru pacient din seria RD SET MP la un conector de senzor de unica folosinta RD SET
1. Consultati Fig. 2. Orientati conectorul senzorului catre conectorul cablului pentru pacient conform indicatiilor.
2. Consultati Fig. 3. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul pentru cablul pentru pacient pana cand

este blocat, conform indicatiilor.
C) Deconectarea conectorului cablului pentru pacient din seria RD SET MP de la conectorul de senzor de unica folosinta
RD SET

1. Consultati Fig 4. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l indepérta de la cablul pentru pacient.
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CURATARE

1. Indepértati senzorul de la pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.

2. Curatati suprafata cablului stergand-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic 70%.

3. Stergeti toate suprafetele cablului.

4. Saturati o carpa sau un tifon cu apa sterila sau distilata si stergeti toate suprafetele cablului.

5. Uscati cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa sau un tifon curat.

ATENTIE

» Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.
«+ Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.
+ Nu curatati cu substante chimice neaprobate mai sus.

SPECIFICATII

Cablurile pentru pacient din seria RD SET MP sunt indicate pentru utilizarea cu urmdtorii senzori:

Compatibilitatea cablurilor pentru pacient RD SET MP:
Cand se utilizeaza cu tehnologia Masimo SET:

Saturatie Frecventa pulsului Perfuzie redusa
Acuratete Acuratete Acuratete
Senzori Interval (70-100% Sp02) (25-240 bpm) (70-100% Sp02)
greutate
Nu . Nu . .
. Migcare . Miscare Saturatie Frecveng.a
Migcare Migcare ’ pulsului
RZjET >30kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RDSETPdt | 10-50kg +2% +3% +3bpm +5bpm +2% +3bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% +3bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET <3kg +3% +3% +3bpm +5bpm +3% +3bpm
Neo >40kg +29% +3% +3bpm +5bpm +2% +3bpm
RD SET
NeoPt <1kg +3% +3% +3bpm +5bpm +3% +3bpm

Cand sunt utilizate cu tehnologia Philips FAST-SpO2:

Saturatie Frecventa pulsului
Acuratete Acuratete
Senzori Interval greutate (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Inrepaus Inrepaus
RD SET Adt >30kg +£2% +3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg +£2% +3bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3bpm
RD SET Neo
>40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3bpm

Cablurile pentru pacienti din seria RD SET MP si senzorii Masimo RD SET de mai sus au fost testati pentru utilizare cu
tehnologiile Masimo SET si Philips FAST-SpO2. Acuratetea saturatiei senzorilor pentru nou-nascuti a fost validata utilizand
voluntari adulti si a fost addugat 1% pentru a justifica proprietatile hemoglobinei fetale.

CARACTERISTICI DE MEDIU
Temperatura de functionare de la 41°F la 104°F (de la 5°C la 40°C)
de la -40°F la 158°F (de la -40°C la 70°C)

10% la 95% fara condensare

Temperatura de depozitare
Umiditate relativa

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 SI 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 SI SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA
Fl, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.
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EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau
care a fost supus utilizarii 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. Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate
sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FITRAS 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 FITRASA 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.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Achizitionarea sau posesia acestor cabluri pentru pacient nu asigurd nicio licentd implicita sau expresa pentru utilizarea
acestor cabluri cu orice dispozitiv care nu este dispozitiv autorizat sau autorizat separat pentru a utiliza cabluri pentru pacient
RD SET MP.

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
DE ConsultaiInstructionile de utilzare ﬁ Echipamentul electric si electronic trebuie colectat|
— separat (WEEE).
Urmati instructiunile de utilizare LoT Codul lotului

(fundal albastru)

“ Fabricant Numar de catalog (numar model)
@ Data fabricatiei Numarul de referintd Masimo
g Utilizare pand la AAAA-LL fﬁ Greutate corporala
@ Anusearunca > Mai mare decat
Nesteril < Mai mic decat
@ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Limite umiditate de depozitare

Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea
Rx O n |y acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la

Limite ale temperaturii de depozitare, limite

de presiune
i +1060 hPa - +500 hPa
comanda acestuia Ll ocuicd
c € Marca de conformitate cu Directiva europeand Ase menfine uscat
0z pentru dispozitive medicale 93/42/CEE

Anusse utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/

',m Dioda emitatoare de lumina (LED) gm""* Manualele sunt disponibile in format electronic @
u LED emite lumina atunci cand curentul trece http://www.Masimo.com/TechDocs
prin aceasta Nota: elFU nu sunt disponibile pentru tarile
cumarca CE.

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

Masimo, SET si o sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
X-Cal si RD SET sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
PHILIPS este o marca comerciala a Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Imprimat in S.U.A.
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Rad RD SET™ MP =

Pacientske kable

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné & pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

INDIKACIE
Pacientske kable radu RD SET™ MP a senzory Masimo RD SET su ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie saturacie
arterialnej krvi kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie u dospelych, deti, doj¢iat a novorodencov.

OPIS

Pacientske kéble radu RD SET MP su ur¢ené na pouzitie na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET® a na zariadeniach
s technoldgiou Philips FAST-SpO2.

Na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET su pacientske kéble radu RD SET MP urcené na pouzitie s jednorazovymi
senzormi RD SET.

Na zariadeniach s technolégiou Philips FAST-SpO2 st pacientske kéble radu RD SET MP ur¢ené na pouZzitie s jednorazovymi
senzormi RD SET. Na zariadeniach s technolégiou Philips FAST-SpOz2 nie je k dispozicii technolégia Masimo SET.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo st uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v prirucke pre obsluhu modulu oxymetra.

« Uistite sa, ze kébel je fyzicky neposkodeny, nemd zlomené ¢i rozstrapkané dréty ani Ziadne poskodené casti. Kabel
vizualne skontrolujte a ak na niom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.

+ Vsetky senzory a kable su urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo moze dojst k zraneniu pacienta.

+ Pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

+ Nespravne pripojenie senzora alebo modulu oxymetra ku kablu méze mat za nasledok prerusované merania,
poskytnutie nepresnych vysledkov alebo Ziadnych hodnét.

+ Kébel pri pripajani alebo odpajani niektorého konca vzdy drzte za konektor, nie za kdbel. Predidete tak jeho poskodeniu.

+ Senzor a kdbel nenamacajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak ich poskodeniu. Nepokusajte
sa kabel ani senzor sterilizovat.

«+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit
elektrické ¢asti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

POKYNY

A) Pripojenie pacientskeho kéabla radu RD SET MP k zariadeniu
1. Pozrite si Obr. €. 1. Konektor na kébli otocte tak, aby sa dal pripojit ku konektoru pacientskeho kébla na module.
Upozornenie: Skontrolujte, ¢i pacientsky kdbel RD SET MP pripajate ku konektoru kabla Masimo SET alebo Philips FAST-
SpO2 na module. Existuje mnozstvo podobnych konektorov s rozlicnymi farbami a roznym mechanickym klti¢om. Konektor
pacientskeho kabla nikdy nepripajajte k modulu nasilim. Pouzitie iného pacientskeho kabla ako RD SET MP moéze mat za
nésledok poskodenie modulu, nepresné alebo Ziadne namerané hodnoty.
Poznamka: Medzi pacientskym kdblom RD SET MP a konektorom pacientskeho kébla na module Philips je rozdiel v odtieni
farby. Je to viak prijatelna konfigurécia. Pri pripojeni k zariadeniu s technoldgiou Philips FAST-SpO2 nie je k dispozicii funkcia
Masimo SET.

B) Pripojenie konektora pacientskeho kabla radu RD SET MP ku konektoru jednorazového senzora RD SET

1. Pozrite si Obr. €. 2. Konektor senzora otocte smerom ku konektoru pacientskeho kébla podla obrazka.
2. Pozrite si Obr. ¢. 3. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kabla, az kym sa nezaisti na svojom
mieste, ako je zndzornené na obrazku.
C) Odpojenie konektora pacientskeho kabla radu RD SET MP od konektora jednorazového senzora RD SET

1. Pozrite si Obr. €. 4. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kéabla.

CISTENIE
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kébla.
2. Povrch kébla cistite tampdnom namocenym v 70% izopropylalkohole.
3. Utrite v3etky povrchy kébla.
4. Daliu tkaninu alebo gazovy tampén nechajte nasiaknut sterilnou alebo destilovanou vodou a utrite fiou vietky
povrchy kabla.
5. Kabel vysuste tak, ze vietky povrchy utriete ¢istou textilnou handri¢kou alebo suchym gazovym tampénom.
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UPOZORNENIE

+ Konektor na kabli neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku.

+ Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

+ Na cistenie nepouzivajte chemikalie, ktoré neboli schvalené vyssie.
SPECIFIKACIE
Pacientsky kabel radu RD SET MP je urceny na pouZzitie s tymito senzormi:
Kompatibilita pacientskych kablov RD SET MP:

Pri pouziti s technolégiou Masimo SET :

Presnost Presnost Presnost pri
saturacie srdcovej frekvencie slabom prekrveni
Senzory Rozsah (70-100 % Sp02) (25 - 240 bpm) (70-100 % Sp02)
hmotnosti
Bez Bez . Srdcova
pohybu V pohybe pohybu V pohybe Saturacia frekvendia
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SETPdt | 10-50kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% +3 bpm +5bpm +2% +3 bpm
RD SET <3kg +3% +3% + 3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Neo > 40kg £2% +£3% +3bpm +£5bpm £2% +3bpm
T\lDecSﬂEI <1kg +3% +3% + 3 bpm +5bpm +3% +3 bpm
Pri pouziti s technolégiou Philips FAST-SpO2:
Presnost’ Presnost
saturacie srdcovej frekvencie
Senzory Rozsah hmotnosti (70 % - 100 % Sp02) (25 - 240 bpm)
Bez pohybu Bez pohybu
RD SET Adt >30kg +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

Pacientske kable radu RD SET MP a vyssie uvedené senzory RD SET boli overené s technolégiami Masimo SET a Philips FAST-
SpO2. Presnost merania saturacie u senzorov pre novorodencov bola overena na dospelych dobrovolnikoch a vlastnosti
fetdlneho hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 % k tolerancii.

PODMIENKY PROSTREDIA
Prevédzkova teplota 5°Caz40°C (41 °Faz 104 °F)
Skladovacia teplota -40 °C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativna vlhkost 10 % az 95 % bez kondenzacie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému 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.
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VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opdtovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), A TO ANI'V PRIPADE,
AK SUTIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA
VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM
PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST
MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL
REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT
ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Zakupenie ani vlastnictvo tychto pacientskych kédblov neznamend vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie tychto kdblov
so zariadenim, ktoré nebolo schvalené alebo nebolo samostatne schvélené na pouzitie pacientskeho kabla RD SET MP.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDA)J
LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na poutzitie.

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

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
[:EJ Preitajte s névod na pauitie B: Samostatny zber elektrickych a elektronickych zariadeni
— (WEEE).
Postupujte podla ndvodu na pouitie LOT Kod sarze

(modré pozadie)

Vyrobca REF Katalogové cislo (¢islo modelu)

Datum vyroby Referencné islo spolocnosti Masimo

Pouzitelné do RRRR-MM wﬁ Telesnd hmotnost

Nesterilné < Menej ako

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex

Federalny zakon (v USA) obmedzuje predaj Obmedzenie skladovacej teploty,

Obmedzenie vlhkosti pri skladovani

|
al
&
@ Nezahadzujte > Viacako
&

tohto zariadenia na predaj lekarmi alebo na }
Rx Only lekdrsky predoi preda) +1060 hPa - + 500 hPa obmedzenie tlaku
ekarsky predpis 795 mmHg - 375 mmHg
c € Znémka stiladu s eurdpskou smernicou pre Uchovivaite v suchu
o123 lekrske zariadenia 93/42/EHS - y
m Autorizovany zéstupca v Eurdpskom spolocenstve Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Pokyny, Névod na pouZitie a prirucky st k dispozicii
(%) ) - P v elektronickej verzii na webovej strénke
a Eé%d\yyei?rg}]eﬂ;\(/:tsl‘fg:d(‘;i?preteké priid hitps//ww Masimo.com/TechDocs

! . Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre krajiny
soznacenim CE.

QSndicy,

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

Masimo, SET a 0 su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
X-Cal a RD SET st ochranné znamky spoloc¢nosti Masimo Corporation.

PHILIPS je ochrannd zndmka spolo¢nosti Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Vytlacené v USA.
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RD SET™ MP Serisi o

Hasta Kablolari

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar kullanilabilir 4 Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril Degildir

ENDIKASYONLAR
RD SET™ MP Serisi hasta kablolari ve Masimo RD SET sensorleri yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda arteriyel
doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz hizinin siirekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

ACIKLAMA

RD SET MP Serisi hasta kablolari, Masimo SET® Teknolojisi bulunan Philips modiillerinde ve Philips FAST-SpO2 Teknolojisi
bulunan cihazlarda kullanim icin endikedir.

Masimo SET Teknolojisi bulunan Philips modiillerinde, RD SET MP Serisi hasta kablolari RD SET tek kullanimlik sensorlerle
kullanim igindir.

Philips FAST-SpO2 Teknolojisi bulunan cihazlarda, RD SET MP Serisi hasta kablolari RD SET tek kullanimlik sensérlerle kullanim
icindir. Masimo SET Teknolojisi, Philips FAST-SpO2 Teknolojisi bulunan cihazlarda kullanilamaz.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensdrlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR

- Talimatlarin timi veya ek talimatlar icin daima oksimetre moddliinin kullanici el kitabina bakin.

« Kablonun kopuk veya yipranmis tel veya hasarli par¢a bulunmayacak sekilde, fiziksel olarak saglam oldugundan emin
olun. Kabloyu gérsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.
Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullanilmak tGzere tasarlanmiglardir. Kullanmadan 6nce monitériin, kablonun
ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin aksi takdirde distik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Kablonun hastaya dolanmasi veya bogmasi riskini azaltmak icin, hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.
Sensor veya oksimetre moduliniin dogru bir sekilde kabloya baglanmamasi kesintili okumalara, yanlis sonuclara veya
degerlerin okunamamasina neden olur.
Kablonun zarar gérmesini dnlemek icin iki ucundan herhangi birini baglarken veya ayirirken kablo yerine daima
konnektor kismindan tutun.
Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii veya kabloyu herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
Kabloyu veya sensorii sterilize etmeye calismayin.
Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri dontsiime sokmaya calismayin ¢tinkd
bu islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

TALIMATLAR

A) RD SET MP hasta kablosunun Cihaza takilmasi
1. Sekil 1.'e bakin. Kablonun konnektériini Modiildeki hasta kablosu konnektériiyle eslesecek sekilde yonlendirin.
lkaz: RD SET MP hasta kablosunu modiildeki Masimo SET veya Philips FAST-SpO2 kablo konnektériine bagladiginizdan emin
olun. Farkli renklere ve farkli mekanik kilittenme 6zelliklerine sahip birgok benzer konnektor mevcuttur. Bir hasta kablosu
konnektorlini higbir zaman zorlayarak modiile takmaya ¢alismayin. RD SET MP hasta kablosunun kullaniimamasi, modltin
zarar gormesine, yanlis degerlerin okunmasina veya deger okunmamasina neden olabilir.
Not: RD SET MP Hasta Kablosu ile Philips Modiili hasta kablosu konnektori arasinda renk tonu agisindan bir fark vardir.
Diger yandan bu kabul edilebilir bir konfigtirasyondur. Philips FAST-SpO2 Teknolojisi bulunan bir cihaza baglandiginda
Masimo SET performansi calismaz.

B) RD SET MP Serisi hasta kablosu konnektoriiniin RD SET tek kullanimlik sensor konnektoriine takilmasi

1. Sekil 2'ye bakin. Sensér konnektoriinii gosterildigi sekilde hasta kablosu konnektériine yonlendirin.
2. Sekil 3'e bakin. Sensér konnektoriini sekilde gosterildigi gibi yerine kilitlenecek sekilde tamamen hasta kablosu
konnektoriine yerlestirin.
C) RD SET MP Serisi hasta kablosu konnektériiniin RD SET tek kullanimlik sens6r konnektdriinden ayrilmasi

1. Sekil 4'e bakin. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensor konnektorind sikica gekin.

TEMIZLEME
1. Sensori hastadan ¢ikartin ve hasta kablosundan ayirin.
2. Kablonun ylizeyini %70 izopropil alkolle islatilmis pamuk ile silerek temizleyin.
3. Kablonun tiim ytizeylerini silin.
4. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve kablonun tim yuzeylerini silin.
5. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle kablonun tiim yiizeylerini silerek kurulayin.
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iKAZ

« Kablo konnektoriinii herhangi bir sivi ¢ézeltisine daldirmayin.
« lIsinlama, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
« Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin.

SPESIFiIKASYONLAR

RD SET MP Serisi Hasta Kablosu, asagidaki sensorlerle birlikte kullanim icin endikedir:

RD SET MP Hasta Kablosu Uyumlulugu:
Masimo SET Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

Doygunluk Nabiz Hizi Diisiik Perfiizyon
Dogruluk Dogruluk Dogruluk
Sensirler :91:"}( (%70 -100 Sp02) (25- 240 bpm) (%70 - 100 Sp02)
rahig
Hareket . Hareket . Nabiz
Yok Hareketli Yok Hareketli | Doygunluk Hiz
RD SET Adt >30kg + %2 + %3 +3bpm | £5bpm + %2 +3 bpm
RD SET Pdt | 10-50kg + %2 + %3 +3bpm | +5bpm + %2 + 3 bpm
RDSETInf | 3-20kg + %2 + %3 +3bpm | £5bpm + %2 +3 bpm
RD SET <3kg + %3 + %3 +3bpm | +5bpm + %3 +3 bpm
Neo > 40 kg +%2 +£%3 +£3bpm | +5bpm +%2 +3bpm
T\IZEPEI <1kg + %3 + %3 +3bpm | +5bpm + %3 +3 bpm
Philips FAST-SpO2 Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:
Doygunluk Nabiz Hizi
. . . Dogruluk Dogruluk
Sensorler Adgirlik Arahigi (%70 - 100 Sp02) (25 - 240 bpm)
Hareket Yok Hareket Yok
RD SET Adt >30kg + %2 +3 bpm
RD SET Pdt 10 - 50 kg + %2 +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg + %2 +3 bpm
<3kg + %3 +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg + %2 +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg + %3 +3 bpm

RD SET MP Serisi Hasta Kablolari ve yukaridaki Masimo RD SET Sensorleri, Masimo SET teknolojisi ve Philips FAST-SpO2
teknolojisi icin onaylanmistir. Yenidogan sensorlerinin doygunluk dogrulugu, yetiskin gondllilerde dogrulanmis ve fetal
hemoglobinin 6zelliklerini hesaba katmak icin %1 eklenmistir.

CEVRE

Calisma Sicakhgi
Saklama Sicaklig
Bagil Nem

5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
-40°C ila 70°C (-40°F ila 158°F)
%10 ila %95, yogusmasiz

GARANTI

Masimo, kendi Griinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Griinlerin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
rlinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER IGIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI AGIKGCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

Gl 58 9005B-elFU-0915



GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici
olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir
cihaza veya sisteme baglanmis, tzerinde degisiklik yapilmis ya da sokilmus veya yeniden monte edilmis hicbir Griint kapsamaz.
Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlisiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUG OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HiCBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BiR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP
CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR
DURUMDA MASIMO, YENIDEN PROSESE TABI TUTULMUS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABITUTULMUS 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.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu hasta kablolarinin satin alinmasi veya sahip olunmasi, kablolarin onayli bir cihaz ya da RD SET MP Hasta Kablosunun
kullanimi igin ayrica onay verilmis bir cihaz disindaki herhangi bir cihazla kullaniimasi acisindan herhangi bir agik veya ortiik
lisans verildigi sonucunu dogurmaz.

iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN
SiPARISi UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Saklama Nem Sinin

Lo

Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor

SEMBOL | TANIM | SEMBOL | TANIM
W] Kullanim Talimatlarina Bagvurun B: Elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayn toplama (AEEE).
—
Kullanim Talimatlarini izleyin Lot Lot kodu
(mavi arka plan)
“ Uretici Katalog numarasi (model numarasi)
@ Uretim Tarihi Masimo referans numarasi
g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA fﬁ Viicut agirhgi
@ Atmayin > Biiyiiktiir
Steil Degildi < Kigiktir

RX On Iy tarafindan veya bir doktorun siparii iizerine Saklama Sicakhigi Siniri, Basing Sinirt
satilmasi yoniinde kisitlama getirmektedir 7;;","50,“&’;37';7550212’;9
C€ AvrupaTibbi Cihaz Direktifi 93/42/EECle KuruTutun
0123 Uyumluluk Isareti

Paket zarar gormiisse kullanmayin

® D]

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El

Kitaplar elektronik bigimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bicimde Kullanim
Talimatlan bulunmamaktadir.

@ Isik Yayan Diyotlar (LED)
Akim akisi gerceklestiginde LED 151k yayar

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

Masimo, SET ve 0 Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
X-Cal ve RD SET, Masimo Corporation'in ticari markalaridir.

PHILIPS, Koninklijke Philips Electronics, N.V!nin ticari markasidir.

ABD'de basilmistir.
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Xeipa RD SET™ MP o

KaAwdia acOevouc

OAHTIEXZ XPHXZHX
Emavaypnotgonoloipo & hdev £XEl KATAOKEVAOTE( UE YUOIKO ENAOTIKO NATES Mn amootelpwuévo
ENAEIZEIX

Ta kahwdia acBevoug Tng oepdg RD SET™ MP kat ot atoOntripeg Masimo RD SET evSeikvuvtal yia Tn ouvexn, Un emeppatikn
TapakoAouONnon Tou KopeopoU Tou o&uydvou Tou aptnplakol aipatog (SpO2) Kal Tou pubuol TOAUWY yla eVANIKEG,
TASIaTPIKOUG a0BEVE(G, VITIIa Kal VEOYVA.

MEPIFPAOH

Ta kaAwdia aoBevolg Tng oelpdg RD SET MP evdeikvuvtal yia xprion og uropovadeg Philips pe texvoloyia Masimo SET® kat
OUOKEVEG PEe Texvohoyia Philips FAST-SpO2.

>11¢ unopovadeg Philips pe texvoloyia Masimo SET, ta kaAwSia aoBevoug Tng oelpdg RD SET MP mpoopilovtal yia xprion pe
avaAwotpoug alodntrpeg RD SET.

Y€ OUOKeUEG pe Texvoloyia Philips FAST-Sp0O2, ta kadwdia acBevolg Tng ogipdg RD SET MP mpoopilovtal yia xprion pe
avaAwotpoug alodntrpeg RD SET. H texvoloyia Masimo SET Sev eival Siabéoiun oe ouokevég pe texvoloyia Philips FAST-
SpO2.

MPOEIAOMOIHZH: O1 atoBntripeg kat ta KaAwdia Masimo €xouv oxeSIa0TE( yia Xprion Ue CUOKEUEC TTou Slabétouv ofupueTpia
Masimo SET® fj éxouv adelodotnBei va xpnoipomololv alodntripeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIL, ZYZTAZEIZ MPOZOXHX KAl ZHMEIQXZEIX

+ Avatpéxete mavtote oto Eyxelpidio Xeiptot TG Hovadag o§UHETPOU Yia TTARPELG 08NYiEG 1 TPOCOETEG OSNYIEC.

+ Befawbeite 611 To KAOAWSIO gival YUOIKAE ABIKTO, XWPIG Koppéva 1 eBapuéva clpUaTa fj TURUATA TTOU €XOUV UTTOOTEL
{nuid. EmBewprote onTikd To KAOAWSIO Kal amoppiYTe To, EQV EVTOTIOETE PWYHEG I} ATTOXPWHUATIOUO.

+ ‘OMNot ol aloBnTripeg kat Ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTEL yla XPrioN HE OUYKEKPIUEVEG OUOKEVEG TTapakoAouBnong.
EnmaAnBevote T oupBatotnTa TnG CUOKELG TapakohouBnong, Tou Kahwdiou Kal Tou aledntripa mpv and Tn xpron,
aMwG evééxeTal va onuelwBei petwpévn anddoon fi/Kat TPAUHATIONOG Tou acBevoug.

+  ApOpPONOYNOTE TIPOCEKTIKA TO KAAWSI0 aoBevoUg yia va PelwBel n mBavoTtnta va umepdeuTtei 1 va oTpayyoloTel 0 acBevic.

+ Edv bev ouvdebei owotd o atodntripag i n povada ofupétpou oto kKaAwSIo, evEéxeTal va TPOKUYOUV SIANEITOVOES
evdei€elg, avakpiPr amoteAéopata iy va pnv umdpxouv evaeielg.

« Ta va pnv mpokAnBei {nuid oto KAAwSIo, Va TO KPATATE TTAVTOTE amd To CUVSECHO Kal OXl amd To KaAwdIo, KaTtd T
ouvdeon i} amoouvdeon evog Akpou Tou Kawdiou.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid, un S1amoTioeTe Kal punv epRanTioete Tov alobntrpa 1 To KAAWSI0 o€ omoloSATOTE LYPO
StdAupa. Mnv eMIXEIPHOETE VA AMOCTEIPWOETE TO KAAWSI0 1 Tov alodntripa.

+ Mnv €MIXEIPHOETE Va EMAVETTECEPYAOTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1) VA AVOKUKAWOETE TOUG aloBntripeg Masimo rj Ta kahwdia
aoBevolg kabwg autég ot Sladikacieg pmopei va mpokaléoouv {NUIA OTa NAEKTPIKA €§0pTAMATA, TTPOKOAWVTAG
evexouévwg BAARN otov acBevn.

OAHrFIEX
A) ZUvdean Tou kKaAwdiov acBevoug TnG oelpdg RD SET MP otn ouokeun
1. Avatpéte otnv Ek. 1. NMpooavatoAioTe 10 cUVEECHO Tou KaAwdiou €10l WOTE va ouvOeDE( pe To oUVOECHO TOU
kaAwdiov aoBevoug otnv umopovada.
Mpocoxn: Befaiwbeite o1t ouvdéete To kaAWSI0 acBevoug RD SET MP og éva oUvdeopo kadwdiov Masimo SET 1y Philips
FAST-SpO2 otnv umopovada. Ymdpxouv S1d@opol mapdpolol GUVOETHOL e SIAQOPETIKA XPWHATA Kal SIOQOPETIKOUG
HNXaviopoug Mnv aoKAOETE OTE SUvapn yia va el0ayayeTe éva oUvOeopo kalwdiov aoBevolg otnv umopovdda. Eav Sev
xpnotpomotnBei to kaAwdlo acBevoug RD SET MP, evééxetal va mpokAnBei BPAABN otnv umopovdda, avakpiBeic evdeifelg
N ENewn evdeiCewv.
Inpeiwon: Yndpyel pia S1a@opd oTn XpwpaTtikn andxpwon HeTa&y Tou kalwdiou acBevolg RD SET MP kat Tou cuv&éopou
kaAwdiov aoBevolg TG umopovddag Philips. H Slapopewon auth, maviwg, givat amodektr. H amodoon tng texvoloyiag
Masimo SET Sev givail 8100€o1un Katd tn ouvdeon pe cuokeun pe Texvohoyia Philips FAST-Sp02.
B) ZUvdeon ouvdéopou Kahwdiov acBevoig TG aeipdc RD SET MP og cuvdeopo avalwaoipov aicdntripa RD SET
1. Avatpé€te oty Eik. 2. MpooavatoNioTe To CUVSECHO TOU AloONTHPA 0TO GUVSECHO Tou KaAwdiou aoBevolg Omwg
amnekoviCetal.
2. Avatpé€te otny Eik. 3. Eloaydyete 1o 0UvSEGHO TOu aloBNnTrpa eVTEAWG PHéca 0TO OUVSECHO Tou KaAwdiou aoBevoug
Uéxpl va ac@ahiogl otn B€on Tov, OTwg ameikovileTal.
) Amocouvdeon Tou cuvdéopou Tou KaAwdiov acBevoug tng oeipdc RD SET MP amé to oUvdespo Tou avalwoipov
aiedntipa RD SET
1. Avatpé€te oty Eik. 4. Tpafri§te otaBepd 1o ovvdeopo Tou alodNTHPA yla va Tov amoouvdEceTe amd To KaAwdio
aoBevouc.
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KAGAPIZMOZ

HWN =

kaAwSiov.

. Apaipéote Tov atoOntripa amd tov acbevi Kat amoouvSéoTe Tov amd To KaAwdio acBevouc.

. KaBapiote TV em@dvela Tou kahwdiouv okoumi{ovTag Tov e éva emiBepa IGOTPOTTUNKIAG AAKOOANG 70%.
. ZKOUTTOTE ONEG TIG EMPAVELEG TOU KaAwSiou.
. Mouokéyte dMo éva mavi 1} pia yala e amooTEIPWHEVO 1) amooTAYUEVO VEPO Kal OKOUTTIOTE OAEC TIG EMPAVELEG TOU

5. Z1eyvwoTe 1o KaAWS10 okoumi{ovtag OAeC TIC EMPAVELEG PE Eva KABapO TTavi i Ye pia oteyvr) yala.

MNPOZOXH

+  Mnv gppanTioete Tov aloOnTripa i To cUVSEoUO og omolodimoTe Lypod SidAupa.
+  Mnv amooTEIPWVETE PE OKTIVOBOAID, ATHO, aUTOKAUOTO 1 alBulevoleidio.
+ MnV XPNOIHOTIOLEITE XNUIKA TTOU SV EYKPIVOVTAL TIAPATIAVW.

MPOAIATPAQEX

To kaAwd1o aoBevolg NG oelpdag RD SET MP evdeikvutal yla xprion He Toug €R¢ alobntrpeg:

TupBatétnta KaAwdiwv acBevoug RD SET MP:
‘Otav xpnotpomolovvtal pe texvohoyia Masimo SET:

Akpifzra AkpiBera puBpov Axpifera yapnAig
KOpEOHOU maApwv aipdrwong
AoBnTiipeg Eupoc Bipoug (70 -100% Sp02) (25 - 240 bpm) (70 - 100% Sp02)
Xwpic . Xwpic Me . PuBpog
Kivnon Me wivnon Kivnon Kivnon Kopzopéc maApav
RD SET Adt >30kg +2% +3% +3bpm | £5bpm +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg +2% +3% +3bpm | +5bpm +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3% +3bpm | £5bpm +2% +3 bpm
<3kg +3% +3% +3bpm | £5bpm +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3% +3bpm | £5bpm +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3% +3bpm | £5bpm +3% +3 bpm
‘Otav xpnotpomolouvtal he T texvoloyia Philips FAST-SpO2:
AkpiBea AkpiBeia pubpov
KOpEOHOU maApov
AwwbnTiipec Evpoc Bapoug (70 -100% Sp02) (25 - 240 bpm)
Xwpic kivnon Xwpig kivnon
RD SET Adt > 30 kg +2% +3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg +2% +3 bpm
RD SET Inf 3-20kg +2% +3 bpm
<3kg +3% +3 bpm
RD SET Neo
> 40 kg +2% +3 bpm
RD SET NeoPt <1kg +3% +3 bpm

Ta kaAwdia acBevolg TG oglpdg RD SET MP kat ot avwtépw aiodntrpeg Masimo RD SET €xouv eheyxBei pe Tnv Texvoloyia
Masimo SET kat tnv texvoloyia Philips FAST-SpO2. H akpifela KOPEOHOU TWV VEOYVIKWV aloONTApwV TMOTOTMOIONKE o€
£VANKEG EBENOVTEC Kal TTPOOTEONKE 1% yia va An@Oouv umtoyn ot ISIOTNTEC TNG EUPPUIKAG AtHooPalpivng.

NEPIBAAANONTIKA

Oeppokpacia Aertoupyiag

5°C éwg 40 °C (41 °F éwg 104 °F)

Ogppokpacia euAagng -40 °C éwc¢ 70 °C (-40 °F éwc¢ 158 °F)
ZXETIKA vypacia 10% €wg 95% Xwpig CUPTUKVWON
EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apxIko ayopaoTrj Hdvov OTL Ta TPoIdvTa auTd, 6Tav XPNoILOToloUvVTal CUMPWVA UE TIG 08nyieg Tou
mapéxovtal pe Ta Mpoidvta TG Masimo, Sev Ba mapoucIacouv ENATTWHATA 0TA UNKA KAl TV €pyAcia yla Xpoviké Sidotnua
£€1(6) unvwv. MNa ta mpoidvTa piag xpriong n yyvnon 1oXUEL yia xprion o€ évav acBevri povo.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI TA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ~TON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQY OAEZ TIZ AAAEZ MPOOOPIKEY, PHTEX ‘H ZIQMHPEX EIMYHZEIL,
SYMMNEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, ONOIONAHMOTE EMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX
A YTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THE MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPASXTH
MA MAPABIAZH OMOIATZAHMOTE EITYHZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH
'H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOZ.
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E=AIPEZEIX AMO THN EITYHZH

H mapouaoa eyyunon Sev KOAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTIPOIOV TO OTTO{0 £XEl XPNOIHOTOINDEl KaTd MapdBaon Twv odnylwv Xprong
TTOU OUVOSEVOUV TO TIPOIOV 1 £XEL UTIOOTEL KAKT XPrON, AUENELD, aTUXNHA 1} €XEL UTTOOTEL {NpId AOyw £EWTEPIKWY CUVONKWV.
Hmapovoa eyyunon dev KAAUTTEL OTTOIOSHTIOTE TIPOIOV €XEL CUVOEDEI LUE N EYKEKPIUEVO OPYavO 1 GUGTN UG, £XEL TPOTIOTOINOEI,
£xel amoouvappoloynBei i emavacuvappoloynBei. H mapovoa gyyunon Sev kahumtel ailoOnTripeg 1 kaAwdia acbevolg Ta
omoia éxouv uoPAnBei oe emaveneepyaaia, emdiopOwon 1 avakuKAwon.

SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YIEYOYNH ENANTI TOY AFTOPASZTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON ZYMMNTQMATIKEY, EMMEZEZ, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEZ ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MNMEPIAAMBANONTAI KAI TA
AMNQAETOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=EI ENHMEPQSH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY
TOY EIAOYZX. SE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THE MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO MPOIONTA MOY NMOAOYNTAI STON
ATOPAXTH (XYMOQNA ME XYMBAZXH, EITYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQXH) AEN YTEPBAINEI TO MOZO NOY KATEBAAE
O ATOPAXTHE TA TO(TA) MPOION(TA) =TO(A) OMOIO(A) ANAQEPETAI H AZIQZH. SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN
OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEZ MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YIIOBAHOEI XE EMNANEMEZEPTAZIA,
EMIAIOPOQSH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZIMOI STHN NAPOYZA ENOTHTA AEN MNPEMEI NA ©OEQPHOEI OTI ANIOKAEIOYN
OMMOIAAHMOTE EYOYNH H OIMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOG®EZIA MEPI EYOYNHZ TIA TA MPOIONTA, AEN
MTOPEI NOMIKA NA ATTOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHS.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ayopd fj Katoxn Twv mapoviwv Kahwdiwv acBevoug Sev mapéxel Kapia pnTr fj uTovoouuevn ASELa yla XPrion TWV TTAPOVTWY
KaAwSiwv pe omoladrmote cuokeur n omoia Sev gival e§ouctodotnuévn cuokeun 1 dev Slabétel xwplotr eouctodotnon
XxPriong tou kaAwdiov acBevoug RD SET MP.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN AIFOPA THX XYXKEYHXZ AYTHZ
MONON AMNO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

Mo emayyeAdatikyy  xpron. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPEG TTANPOQOpPIEG  ocuvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOeifewy, Twv avtevoeifewy, TwV MMPOEISOTTOINTEWY, TWV TTPOPUAAEEWY KAl TWV TTAPEVEPYEIWV.
Ta mapakdtw cUpBola pmopei va epgavifovtal 6To mPOIoV i 0Th CHAVON TOU TPOIOVTOG:

Nev éxel KaTaoKevaoTel Pe YUOIKO ENAOTIKO

LYMBOAO | OPIZMOZ | LYMBOAO | OPIZMOX
DE Avatpéére atic OBnyiec xprio X ZexwploTr GUMoYN ToU NAEKTPIKOD Kal NAEKTPOVIKOD
P ¢ Jonyleg xpnong — efomhiopod (AHHE).
AxohouBeite Tic 0dnyiec xpriong LoT Kwdikag maptidag
(HmAe @ovTO)

“ Kataokevaoti¢ Ap1Bpoc katahyou (apiBpog povélou)
@ Huepopnvia kataokevr¢ it ApiBpoc avagpopds Masimo

g Avalwon éw¢ EEEE-MM *ﬁ Bdpog awpatog
@ Mnv anoppinete > Méeyahvtepo ano
Mn anooteipwpévo < Mikpdrepo ané

\dte€

Neptoptopoc vypasiag pulaéng

H opoarmovdiaki vopoBeaia (HMA) meptopilet

Neptopiopoc Beppokpasiag piAagng,

0123

93/42/E0K yia Ta 1atpotexvooyikd mpoidvta

R, Onl MV ayopd TG oUsKeur¢ auTig povov and o
* Y 1aTp6 1} Katém €vioNi¢ 1aTpol T S Meptoptopc neong
c € Tij{a CUHHOPPWONG e TV Evpwnaiki| 0dnyia T Aatnpelre otepd

E€ovatodotnpévog avtmpoowrmog otny
Evpwnaiki Kowotnta

® D]

Mnv xpnotponoteite v n ouokevaoia éxet umootei BN

x]

Owrodiodog (LED)
To LED exmépmet g dtav péel pebpa
éow autod

S
4

Ot odnyiec xpriong, Ta eyeipida kat AAeg odnyiec eivat
SlaBéopec o nhektpovikr} poppiy otn dievBuvon
http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Ot nhektpovikéc 0dnyiec xpriong dev ivat
SraBéopeq yia T Xwpeg 6mov Xpnotpomotsital o
orjpa CE.

Am\wpata evpeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, SET kau yJ gival kataxwplopéva epmopikd orpata e Masimo Corporation oe opoomovSiako eninedo.
Ta X-Cal kat RD SET egival epmopikd ofjpata g Masimo Corporation.
H ovopaocia PHILIPS givat epmopikéd orfjpa ¢ Koninklijke Philips Electronics, N.V.

ExktunwBnke otig HMA.
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Cepusa RD SET™ MP -

Ka6Genu ana noAKniouYeHNA K NayieHTy

YKA3AHUA MO UCIMOJIb3OBAHUIO

MHOI’Opa3OBbIIh @ M3roToBneH 6e3 ncnonb3oBaHusA HaTypanbHOro naTtekca bes crepunusayun

NMOKA3AHMA

Kabenu cepun RD SET™ MP ana nopkntoueHna K naumeHTy 1 gatumkn Masimo RD SET npefHasHaueHbl AnA HenpepbiBHOrO
HENHBa3NBHOTO MOHWTOPWHIa HacblleHWA apTepuanbHOi KpoBu Kucnopogom (SpO2) u uyactoTbl Myfibca B3POCSbIX
NayuneHToB, fieTell, MIaeHLEeB N HOBOPOXXAEHHbIX.

OMUCAHUE

Kabenn cepum RD SET MP pna noaKkmioueHWs K MauuveHTy npefHasHauyeHbl 4fiA ucnonb3oBaHusa ¢ mogynamu Philips,
nogzepvBatoLLyMm TexHonoruio Masimo SET®, 1 ycTpoiicTBamu, noaaepmsaiowmy Texsonoruto Philips FAST-SpO2.

Ha mopynsax Philips, nopaepxviBalowwx TexHonornto Masimo SET, kabenu cepumn RD SET MP ansa nopkmioyeHnsa K nauueHTy
npezHa3HayeHbl An1A UCNOMb30BaHWA C 0OAHOPa30oBbIMM AaTumkamu RD SET.

Ha ycTpoiicteax, nogaepxusatowmx TexHonoruto Philips FAST-SpO2, kabenn cepvm RD SET MP ansa nogknoueHnsa K naumeHTy
npeAHa3HaveHbl AnA UCNONb30BaHNA C ogHopa3oBbiMM faTurkamu RD SET. TexHonorua Masimo SET HefloCTynHa Ha yCTpocTBax,
nopaepxusatoLyx TexHonoruto Philips FAST-SpO2.

NPEAYNPEXAEHUE. [atuvkv v kabenu Masimo npefHasHaueHbl 417 NPUMEHEHVA TONbKO C YCTPOMCTBaMU, UCMONb3YOLLVIMUA
cuctemy okcmeTpun Masimo SET® nin6o nvueH3MpoBaHHbIMU ANA UCMONb30BaHUA € AaTuvikamy Masimo.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHUA

3a NOMHBIMM N AOMONTHATENBHBIMU UHCTPYKLMAMY BCerfia obpallaiiTeck K pyKoBOACTBY orepaTopa MOAyJIA OKCUMETPa.
Y6epnuTtech, UTo Kabenb GpU3NYECKN He NOBPEXAEH, He MMeeT MOPBaHHbIX VM UCTEPLUKXCA NPOBOAOB UM MOBPEXAEHHbIX
yacTeil. OcMOTpUMTE Kabesb 1 Npu 06HapyXeHUN TPELVH UK U3MEHEHWW LiBeTa yTUIIM3KPYIiTe ero.

Bce paTumku v Kabenu npepHasHauyeHbl AR UCMONb30BaHNA C KOHKPETHBIMU MOHUTOpamu. Mepep Hayanom paboTbl
cnepyeT 06A3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWUTOPA, Kabena v AaTuvka, B MPOTUBHOM Clyyae MoOXeT
NPON30NTY CHUXKEHME NPOVN3BOANTENBHOCTN U/VNN NaLMEHTY MOXKeT 6biTb HaHeCeHa TpaBMa.

PaumoHanbHO NpoknafbianTe Kabenb AnA NOAKMOUYEHNA K NaLMEHTY, YTOObI CHA3UTb BEPOATHOCTb 3aLleneHns Kabens
NaLVeHTOM WU yAyLWeHUA NauneHTa Kabenem.

HenpaBunbHoe nopknioueHne kabena K AaTuMKy WM MOAYNIO OKCMMeTpa MOXeT NPUBECTU K HecTabusibHbIM
noKasaHWAM, HETOUYHbIM pe3y/nbTaTam MK K NOTHOMY OTCYTCTBUIO NOKa3aHMM.

Bo n3bexaHue noepexaeHns Kabena npu NoAcoefUHEHUN WU OTCOeUHEHUM NO6GOro ero KOHLa BCeraa fAepxutech
3a pa3bem, a He 3a Kabenb.

Bo u3bexaHue noBpexaeHWA AaTuMka He norpyxante aatunk unv Kabenb B Kakue-nnbo xupakue pactsopbl. He
nbiTaTeCb CTEPUNN30BaTb Kabenb U faTumk.

He nbiTaiitech nepecobpatb, BOCCTaHOBWTb MU MOBTOPHO MCMOMb30BaTb OTPEMOHTMPOBAHHbIE AaTunKkn Masimo nnm
Kabenu AnA NOAKMIOUEHUA K NMaLMEHTY, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO SNEKTPUUECKUX KOMMOHEHTOB
W K TpaBMe naumeHTa.

UHCTPYKLUN
A) Nopcoepunnenne kabena cepun RD SET MP ana noaknioueHns K nayneHTy K yCTPoncTBy
1. Cm. puc. 1. Pazbem kabensa AomKeH COOTBETCTBOBATb pasbeMy Kabens Ana NoAKNoUYeHNA K NaLmMeHTy Ha moayne.
BHumaHume! Y6enuntecnb, uto kabenb RD SET MP ana nofknioyeHra K NaumeHTy NoakIoyaeTca K pasbemy kabena Masimo
SET unm Philips FAST-SpO2 Ha mopyne. CywecTByeT HECKONIbKO MOXOXMX PasbeMOB C Pas3HbIMM LiBETaMW U Pa3HbIMU
MexaHun4ecknumm dukcatopamn. HuKoraa He NpUMeHATe cuiy Npy NOAKIIOYEHUN K MOAY/I0 pasbema A1A NOAKMoYeHNs
kabena K nauveHTy. HenpaBunbHoe nopknioveHne kabena RD SET MP ana nofknioyeHna K nayneHTy MoXeT noBpeanTb
MOAYNb, NPUBECTU K HETOUHBIM MOKa3aHNAM WY K MOSIHOMY OTCYTCTBUMIO NOKa3aHWii.
Mpumeuanue. Kabenb RD SET MP ansa nofgknioueHns K NauyeHTy U pa3bem Kabens ana noaKnioueHus K nauneHTy mogyns
Philips nmetoT pasnnuHble LBeTOBble OTTeHKN. Takaa KoHourypauusa gonyckaetca. OyHkumum Masimo SET HeoCTynHbI Npu
NoAKNoYEHNI K YCTPONCTBY, NoAAepXuBatoLiemy TexHonoruio Philips FAST-SpO2.
B) MopcoepnHenmne pasbema Ka6ensa cepuu RD SET MP gna nopknioyeHusa K nauueHTy K pa3beMy OfHOPa3oBOro
Aatumka RD SET
1. Cm. puc. 2. PacnonoxwuTe pa3bem AaTumka HanpoTuB pasbema kabensa 41a NOAKNIOUEHNA K MaLMeHTy, Kak NoKasaHo
Ha pUCyHKe.
2. Cm. puc. 3. BcTaBbTe pa3bem Aaturika B pasbem Kabens Afis NofKIoUYeHUaA K naLmeHTy NOMHOCTbIO, MOKa OH He byaeT
3adUKCMPOBAH, Kak NMoKa3aHo Ha PUCYHKe.
B) OTcoepnHeHne pasbema kabena cepuu RD SET MP gna nopkniouyeHUs K NaumeHTy OT pasbema OAHOPa3oBOro
patumka RD SET
1. Cm. puc. 4. C ycunuem noTaHUTE 3a pa3beM fatumka (1), uTobbl M3BNeUb ero u3 pasbema Kabens ania nogkIoueHns
K naumeHTy (2).

YUCTKA

1. CHUMWTE JaTuMK C NaLuMeHTa u OTCOeANHMTE OT Kabens AnsA NOAKNUYEHUA K NaLneHTy.

2. OumncTuTe NOBEPXHOCTb Kabens, NpoTepeB ee TaMNOHOM, CMOUYEHHbIM B 70-MPOLEHTHOM pacTBOPE M30MpPONIoBOro
cnupra.

3. TMpoTpute BCe NOBEPXHOCTN Kabensa.

4. CmouuTe Apyryto TKaHb UV MapneByto NMPOKNaAKy B CTEPUIN30BAHHOW UM AUCTUNNVPOBAHHON BOAE 1 NpoTpuUTe
BCe NMOBEPXHOCTH Kabens.

5. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU KabenA Cyxo YNCTO TKaHbIO UV MapieBOW NMPOKIIaAKOIA.
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BHUMAHUE

+ He norpyxaiite pasbem kabens B Kakue-nmbo XuaKue pacTsopbl.
+ He ctepunusyiite nsnyyeHvem, napom, aBTOKNaBUPOBAHNEM WAV STUNIEHOKCUAOM.
+ He ouunwaiiTe XmumMmnyeckMmu BelecTBamm, He 006peHHbIMU BbiLle.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Kabenu cepuu RD SET MP ans noAKnoueHUa K NaLyeHTy npeaHa3HaueHbl AN NCnosb30BaHUA CO CIeAYIOWMMI AaTYNKaMU:

CoBmecTumocTtb Kabensa RD SET MP ana noaKnioueHna K naumneHTy:
Mpw ncnonb3osanum ¢ TexHonorvein Masimo SET:

TouHocTb M3Mepenuna TouHocTb M3MepeHuna TouHocTb M3Mepenna
HacbileHua YacToThl NyNbca npy HU3Koil nepdysun
Hatunn Becosoii (70-100% Sp02) (25-240 yn./muH.) (70-100% Sp02)
An
Yacrora
AB“E::“"" B aBMKeHUn ABMI);Kee;lmn B nBMKeHUN Hacbiwenne nynbca
RD SET Adt >30 Kr + 2% +3% +3ya/MuH. | %5 ya./MuH. +2% +3 yA./MUH.
RD SET Pdt | 10-50 kr +2% +3% +3ya/MuH. | £5 ya./MuH. +2% +3 ya./MUH.
RD SET Inf 3-20 kr +2% +3% +3ya/MUH. | £5ya./MuH. +2% +3 yA./MUH.
RD SET <3 Kkr +3% +3% +3ya/MuH. | £5ya./MuH. +3% +3 yA./MUH.
Neo >40 kr +2% +3% +3 ya/MuH. | 5 ya./MuH. +2% +3 ya./MUH.
RD SET <1kr +3% +3% +3ya/MUH. | +5ya./MuH. +3% +3 yA./MUH.
NeoPt
Mpw ncnonb3osaxum ¢ TexHonoruei Philips FAST-SpO2:
TouHoCTb M3MepeHus TouHoCTb M3MepeHuna
Hacbllwenus YacToThl NyNbca
Rarunku BecoBoit puanasox (70-100% Sp02) (25-240 yp./mun.)
be3 pBmkeHna be3 aBuenus
RD SET Adt >30 Kr + 2% +3 ya./MUH.
RD SET Pdt 10-50 kr +2% +3 ya./MuH.
RD SET Inf 3-20 kr + 2% +3 yA./MUH.
<3 Kr +3% +3 ya./MUH.
RD SET Neo
>40 kr +2% +3 ya./MyH.
RD SET NeoPt <1kr +3% +3 ya./MuH.

Kabenb cepu RD SET MP ana noakntoueHna 1 yKasaHHble AaTumkn Masimo RD SET 66111 npoBepeHbl Ha paboTy C TEXHONOT Wi
Masimo SET n texHonoruei Philips FAST-SpO2. TOYHOCTb M3MepeHWs HaCbIWEHNA AaTYMKaMK A8 HOBOPOXKAEHHbIX Oblna
npoBepeHa Ha B3pOoC/bix JOOPOBONbLAX C Aob6aBneHnem 1% Ana yyeTta CBOMNCTB GeTanbHOro remornobumHa.

OKPYXAIOLWAA CPEOA

Pabouas Temnepatypa
Temnepatypa xpaHeHus

ot 5 10 40 °C (o7 41 o 104 °F)
o1 -40 po 70 °C (o1 -40 no 158 °F)

OTHOCUTENbHAA BNAXXHOCTb ot 10 fo 95% 6e3 koHAeHcauun

TAPAHTUA

Komnanua Masimo npefocTaBnAaeT rapaHTUi TONbKO MepBOHayasbHOMY MOKynaTenio B TOM, YTO HacToAlMe u3genus
Npy MCMoNb30BaHUM B COOTBETCTBMU C YKasaHUAMM, COMPOBOXAaloWwmmm usgenva Masimo, He 6yayT umeTb AedeKToB
MaTepuanos 1 C60pKI/I B TeYeHue wecTu (6) mecaues. Ha nsgenusa OHOPAa30BOro NPUMeHeHNA rapaHTNA NpefocTaBiAeTCcA
npu yciosnn MHANBNAYaNbHOMO NCMOJIb30BaHNUA.

BbILUEYMOMSAHYTASA TAPAHTWA ABNAETCA EAUHCTBEHHOWM U UCKITKOUYUTESIbHOW FTAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHSIOLLIEACA
HA W3LENVA, NMPOLABAEMbBIE KOMMAHWMEM MASIMO MOKYMATENAM. KOMIMAHUA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-TIMBO APYIMNX YCTHbIX, BbIPAXXEHHbIX W MOLPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI, BKIOYAS,
MOMMMO MPOYETO, TAPAHTW TOBAPHOW MPUTOAHOCTW MU MPUTOAHOCTW AN UCMOMb3OBAHWA B KOHKPETHbIX
LENAX. EAWNHCTBEHHBIM OBA3ATENIBCTBOM KOMMAHUM MASIMO W EAWMHCTBEHHOW KOMIMEHCALMEV NS
MOKYMATESIAA B CNYYAE HAPYLLEHUA KOMIMAHUEN KAKOW-NINBO FTAPAHTUM ABIAETCA PEMOHT W1 3AMEHA U3JENNA
(MO BbIBOPY KOMMNAHWW MASIMO).
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WUCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTus He pacnpoCTpaHAETCA Ha KaKune-nnmbo N3Aenus, SKCnyaTypoBaBLLMECS C OTKIIOHEHWEM OT MHCTPYKLWIA,
nocTaBnAeMbIX C U3fenviem, NofBeprmneca HenpaBuIbHOMN IKCMTyaTaumn, HebpexKHoOMy obpaLLeHUIo, HeCUYaCTHOMY CJTyyato
N16o BHELHeMy NOBPeXAeHMI0. [apaHTVA He PacnpOCTPaHALTCA Ha U3AeNnA, NOAKIIOUYEHHbIE K Kak/M-NTM60 HeCOBMECTMbIM
npubopam 1 cucTemam, nogsepriumecs mogudrKaLmm NM6o pasbopke nnm NoBTOpHoOM cbopke. HacToAlasa rapaHTuA He
pacnpocTpaHAeTca Ha NepecobpaHHble, BOCCTAHOBIIEHHbIE UM OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATUNKN 1 Kabenn AnA NOAKMoUeHNsA
K MaLneHTy.

HW B KOEM CJZTYYAE KOMMNAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE MOKYMNATENEM N KAKUM-NTUBO IPYTUM
JIMLIOM 3A NOBbIE CJTYYANHBIE, HEMPAMBIE, CMELAANBHBIE UM KOCBEHHDIE YBbITKN (BK/THOYAS, MOMMMO MPOYETO,
MOTEPIO MPUBbIIV), OAXKE EC/IN KOMMAHWA BbITA YBEAOMIIEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb
KOMMAHW MASIMO, CBA3AHHAA C TIOBbIMW EE U3AENUAMK, MPOOAHHbBIMW NOKYNATESIO (MO AOTOBOPY, TAPAHTU
W1 OPYTOMY TPEBOBAHWIO), H/ MPU KAKUX OBCTOATE/IbCTBAX HE BYAET MPEBLIWATb CYMMY, YMJTAYEHHYIO
MOKYMATEJIEM 3A MAPTUIO U3OENUN, CBA3AHHbLIX C JAHHOW MPETEH3MEW. HXW B KOEM CJIYYAE KOMMAHUA
MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLIEPB, CBA3AHHbIN C MCMOJSIb30OBAHWNEM NMEPECOBPAHHOIO,
BOCCTAHOBNEHHOIO W OTPEMOHTUPOBAHHOIO U3AENWA. NPUBEAEHHDBIE B IAHHOM PA3AENE OrPAHUYEHUA
HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOTOBOPOM B COOTBETCTBUU
CMNPUMEHMMbIM 3AKOHOOATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A NMPOAYKLMIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW JIMLIEH3UN

MpurobpeTeHre HacToAMX Kabenen Ana NOAKNIOYEHUA K NauneHTy nnu obnafaHvie 3sTuMmn kabenamu He npegycmaTtpusaet
FIBHOTO WM MOAPA3yMEBAEMOro PaspelieHnsi Ha WCMOMb30BaHMe [AaHHbIX Kabenei C KakuM-nnbo He Op06pEeHHbIM
YCTPOWCTBOM VSN He Of06PEHHBIM OTAENBHO AJ1A CMONb30BaHMA ¢ Kabenem RD SET MP ans nogkntoyYeHna K naumneHTy.

BHUMAHME! ®EAEPA/IbHbIN 3AKOH CLUA PA3PELLIAET NMPOJAMY AHHOIO YCTPOMCTBA TOJIbKO BPAYAM
X NO 3AKA3Y NMEPCOHANIA KNNMHUK.

s npodeccroHanbHOro NpumeHeHns. CM. MHCTPYKLMW MO KCTyaTaLmy, B KOTOPbIX COAEPXKITCA NoHas UHpopmaLma
MO NPUMEHEHNIO YCTPOIICTBA, B TOM YKC/E MOKasaHWs, MPOTUBOMNOKa3aHs, NPeAynpexaeHus, Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH
1 HEXenaTesbHbIe ABNEHNS.

Ha nspgenuu nnn Ha ero MapKnpoBKe MOTyT NCMOJIb30BaTbCA cnepywouwme 0603HaueHusn:

0B03HAYEHUE | OMPEAENEHWE | 0B03HAYEHUE | OMPEAENEHNE
O7aenbHa yTUAM3aLUA ANA SNEKTPUYECKOTO U 3NEKTPOHHONO)

DE CM. MHCTPYKLMK N0 IKCNyaTaLu E oBopynoBaia (1pekTiea WEEE)

Cneay/ite MHCTPYKLIMAM N0 3KCNNyaTaLu LoT Ko naprm
(cvHnit GoH)
“ MpoussoauTens Homep no katanory (Homep mopenu)
@ [lata Bbinycka HiHH# PervctpauvoHHblit Homep Masimo
g Wcnonb3osatb go [MIT-MM 'ﬁ Bectena

@ He BbibpacbiBath > bonbuue

be3 crepunusauum < MeHbiue

@ 113roToBnieH 6e3 1cnonb30BaHHA HaTypanbHoro 0
narekca rpaHiyeHIe BRAXHOCTY NP XPaHeH

(DepepanbHblit 3akoH CLUA paspeluaet npogaxy m
R, Only /A2HHOTO YCTPOICTBA TONbKO BpayaM Wik o

3aKasy nepcoHana KNnHuK OT +500 Ao +1060 rfa
07375 o 795 MM pr. CT.

c E 3Hak cootBeTcTBUA EBpONeiickoit lupekTuBe 0 :
? XpaHuTb B CyXOM MecTe

OrpaHuyeHite TemnepaTypbl XpaHeHws, orpaHuueHue
JaBneHua

0123 MeAMLUMHcKoM 06opyaoBaHum 93/42/EEC
m ABTOpU30BaHHbIit NpezicTaBuTeNb B EBpOneiickom He WETONs 3083, ECTM yTakoBKa ROBpENEH
coobulecrse
VHCTPYKUWM, YKa3aHUA N0 UCNONb30BAHMIO 1 PYKOBOACTBA
. ncic AOCTYMHbI B N1eKTPOHHOM dopmare no aapecy
(BeTOAMO/HbIl MHAUKATO) S N
= AUOAHDIM UHAWKATOP (3 http://www.Masimo.com/TechDocs
(BeTOAMO/HbIIl MHAUKATOP CBETUTCA Nt
p P p TBa no
HayMM ToKa .
JKCNAyaTaLyuu HelOCTYNHbI B CTPaHaX, rae AeilcTByeT
mapkupoBka CE.
MateHTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET 1 norotun yJ aBnatoTca deaepanbHbIMIA 3aperncTpupol TOBapHbIMMN KomnaHuy Masimo Corporation.

X-Cal n RD SET aBnatoTca ToBapHbIMI 3HaKamu Komnanum Masimo Corporation.
PHILIPS aBnAetca ToBapHbIM 3Hakom Komnanun Koninklijke Philips Electronics, N.V.
Haneuataro B CLUA.
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