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RD SET™ E1° Ear Sensor a0l

Single Patient Use Ear Sensor

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

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

INDICATIONS

The RD SET™ E1° Ear Sensor is indicated for single patient use for continuous non-invasive monitoring of functional oxygen
saturation of arterial hemoglobin (Sp0O2) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for use with adult and pediatric patients,
(weighing >30 kg), who are well or poorly perfused, in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS

The RD SET E1 Ear Sensor is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/
or adhesive tape or for patients with signs of redness, swelling, infection or skin breakdown at the sensor application site,
including the inner aspect of the ear and behind the ear. The sensor cannot be placed over areas of the ear that have piercings.

Refer to Fig. 1. The sensor should not be used on patients if the inner aspect of the ear (cavum conchae [A]) (reference is
also made to the tragus [B], ear lobe [C] and crus of helix [D].) is not large enough to accommodate the emitter limb of the
sensor without touching the tragus and/or crus of helix. The sensor is not intended for use on a monitoring site for prolonged
periods. If extended monitoring is required, the sensor must be moved to the opposite ear. If the sensor cannot be moved,
use of a Masimo adhesive sensor on a peripheral site, such as the digit, is recommended.

Because individual skin conditions and perfusion levels affect the ability of the site to tolerate sensor placement, it may be
necessary to move the sensor frequently.

DESCRIPTION
The RD SET E1 Ear Sensor are for use only with devices containing Masimo SET® MS-2000 (Version 4.8 or higher) technology,
Masimo rainbow® SET® MX technology.

The RD SET E1 Ear Sensor has been verified using Masimo SET Oximetry technology.
WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to
use Masimo sensors.

WARNINGS
» Do not use the E1 Ear Sensor on any site other than the inner aspect of the ear (cavum conchae). This may result in
inaccurate readings due to tissue thickness.

+ All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and
sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.

+ The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and
correct optical alignment.

+ Exercise extreme caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the
sensor is not frequently moved. Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused patients and move the
sensor if there are signs of tissue ischemia.

+ During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can lead to
pressure necrosis.

« With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.

» Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of
additional tape can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.

+ Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure
necrosis.

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

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

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

+ The pulsations from intra-aortic balloon support can be additive to the pulse rate on the oximeter pulse rate display.
Verify patient’s pulse rate against the ECG heart rate.
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+ The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged,
discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

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

« If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the
radiation, the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.

+ Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.

+ High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the sensor.

« To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with
opaque material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may result in inaccurate
measurements.

+ High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal SpO2. When elevated levels of COHb or MetHb are
suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.

+ Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2 measurements.
+ Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate SpO2 measurements.
+ Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO2 measurements.

« Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring (such as indelible ink)
may lead to inaccurate SpO2 measurements.

+ Inaccurate SpOz2 readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion or motion artifact.
» To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the sensor.
+ Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

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

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

+ Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. The sensor will provide up to 168 hours of patient monitoring. After single-patient use, discard
Sensor.

INSTRUCTIONS
A) Site Selection

CAUTION: Before using the sensor, ensure that the sensor is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged
parts.

« Refer to Fig. 1. The preferred measuring site is the hollow of the inner aspect of the ear (cavum conchae [A]). (Reference
is also made to the tragus [B], ear lobe [C] and crus of helix [D].)

« The site should be free of debris. Prior to sensor placement, the site should be checked to ensure that it is clean, without
signs of redness, swelling, infection or breakdown.

B) Attaching the sensor to the patient

. Open the pouch and remove the sensor.

2. Refer to Fig. 2. Orient the sensor to ensure that the star (1) on the emitter limb is in front of the patient’s ear. Gently
pull the emitter and detector limb apart to separate, so they will clear the ear lobe. Place the emitter limb inside the
ear so that it rests on the hollow of the inner aspect of the ear (cavum conchae).

. Place the detector limb on the back of the ear (2). The detector limb pad should lay flat on the back of the ear, without
any part of the pad folding under.

4. Position the bottom of the sensor notch (3) so that it fits under the smallest portion of the ear lobe. For the patient’s
comfort, the E1 Ear Sensor can be adjusted after it is placed. Ensure that the sensor is not compressing any skin. It is
recommended that the emitter not touch the tragus.

. If the E1 Ear Sensor does not fit properly on the ear, consider using a Masimo reusable or adhesive sensor on another
measuring site.

6. Refer to Fig. 3. The patient should turn their head to the opposite side from the ear where the sensor is attached.

Attach the anchor tab on the cable to the anchor pad. Remove the release liner from the anchor pad. Secure the pad
to the skin on the patient’s shoulder area. Do not secure to the patient’s clothing.

w

wv
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C) Attaching the Sensor to the Patient Cable

1. Refer to Fig. 4. Orient the sensor’s connector tab so that the side with the “shiny” contacts is facing up. Orient the
patient cable with the color bar and finger grips facing up.

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

Note: When changing application sites, or reattaching sensor, first attach the sensor to the application site, then connect the patient
cable to the sensor.
D) Stress and Exercise Testing
1. Attach the E1 Ear Sensor to the patient following the steps in B (Attaching the Sensor to the Patient).
To minimize unnecessary sensor motion during excessive patient movement, use a headband (not shown). Loop the ear sensor cable under
the chin, and secure the cable under the headband on the side of the head opposite the ear sensor.
E) Disconnecting the Sensor
From the Patient Cable:
1. Refer to Fig. 6. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
Note: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.
From the Patient:
1. Pull gently on the anchor pad and remove from the patient’s shoulder.
2. To remove the E1 Ear Sensor from the patient’s ear, gently pull apart the emitter and detector and remove.

CAUTION: To avoid discomfort to the patient or damage to the sensor, do not remove the sensor from the patient’s ear by pulling on the
cable.

CAUTION: Avoid positioning the patient so that external pressure is applied to the sensor at the measuring site.
CAUTION: To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave or
ethylene oxide.

SPECIFICATIONS

When used with Masimo RD SET pulse oximetry monitors, Masimo RD rainbow SET pulse CO-Oximetry monitors, or with
licensed Masimo SET pulse oximetry or Masimo rainbow SET pulse CO-Oximetry modules, and patient cables, during no
motion, the RD E1 Ear sensor has the following specifications:

Sensor RD SET E1 Ear Sensor
' 3 Body Weight >30kg
Application Site Ear

Sp0O2 Accuracy, No Motion' 2.5%

Sp0O2 Accuracy, Low Perfusion? 2.5%

Pulse Rate Accuracy, No Motion? 3bpm

Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion® 3 bpm

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

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

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

3 The Masimo SET technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25-240 bpm in bench top testing against a
Biotek Index 2 simulator and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5%
for saturations ranging from 70% to 100%.
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COMPATIBILITY

O\ginoff] This sensor s intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed

aMﬁiiMOSHY to use RD SET E1 sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the
rainbew original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance. For

Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

ENVIRONMENTAL

Operating Temperature +5°C to +40°C

Storage Temperature -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 device or system, has been modified, or has been disassembled
or reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or
recycled.

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

NO IMPLIED LICENSE

THIS SINGLE-PATIENT SENSOR IS LICENSED TO YOU UNDER THE PATENTS OWNED BY MASIMO FOR SINGLE-PATIENT USE ONLY.
BY ACCEPTANCE OR USE OF THIS PRODUCT, YOU ACKNOWLEDGE AND AGREE THAT NO LICENSE IS GRANTED FOR USE OF THIS
PRODUCT WITH MORE THAN A SINGLE PATIENT.

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR. PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR
IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE RD SENSORS.
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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

| SYMBOL |

SYMBOL DEFINITION DEFINITION DEFINITION
) Caution: Federal law (USA)
. . Separate collection for N h N
(] Follow instructions N . restricts this device to sale
) electrical and electronic Rx ONLY
for use R by or on the order of a
equipment (WEEE) L
physician.
Consult instructions Mark of conformlty to .
for use Lot code European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
Manufacturer Catalogue number [EC]REP] Authorized representative in

(model number)

the European community

Date of manufacture

Masimo

YYYY-MM-DD reference number T ﬁ Body weight
Use by Storage humidity
YYYY-MM-DD limitation Storage temperature range

Do not re-use/
Single patient use only

Do not use if package is
damaged

Keep dry

e E B

Qe @[F [

Not made with natural

Atmospheric pressure

Non-Sterile rubber latex limitation
Instructions/Directions for
. Use/Manuals are available
S in electronic format @
> Greater than < Less than http://www.Masimo.com/

%)

TechDocs
Note: elFU is not available in all
countries.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter and rainbow are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

RD SET and rainbow SET are trademarks of Masimo Corporation.
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Capteur d’oreille RD SET™ E1° il

Capteur d’oreille a usage unique

MODE D'EMPLOI
® Utilisation sur un seul patient uniquement @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d’utiliser ce capteur, l'utilisateur doit lire et comprendre le Manuel de I'opérateur du moniteur
et ce mode d’emploi.

INDICATIONS

Le capteur d'oreille RD SET™ E1° est indiqué pour une utilisation sur un seul patient pour le monitorage continu et non invasif
de la saturation de I'hnémoglobine artérielle en oxygéne (Sp02) et de la fréquence du pouls (mesurée par un capteur SpO2)
chez les patients adultes et pédiatriques (pesant > 30 kg), bien ou mal perfusés a I'hopital, dans les installations de type
hospitalier, les installations mobiles et a domicile.

CONTRE-INDICATIONS

Le capteur d'oreille RD SET E1 est contre-indiqué pour les patients allergiques aux produits en caoutchouc-mousse et/ou au
ruban adhésif ou pour les patients présentant des signes de rougeur, un gonflement, une infection ou une Iésion cutanée au
niveau du site du capteur, notamment au creux de l'oreille et derriére l'oreille. Le capteur ne doit pas étre positionné sur des
zones ou l'oreille comporte des piercings.

Reportez-vous a la fig. 1. Le capteur ne doit pas étre utilisé sur des patients dont la cavité intérieure de l'oreille (cavum
conchae [A]) (voir aussi les références au tragus [B], lobe d'oreille [C] et racine de I'hélix [D].) n'est pas suffisamment large
pour recevoir la branche de I'émetteur du capteur sans toucher le tragus et/ou la racine de I'hélix. Le capteur n'est pas congu
pour étre utilisé a long terme sur un site de monitorage. Pour une surveillance de longue durée, changez le capteur d'oreille.
Si 'emplacement du capteur ne peut pas étre modifié, I'utilisation d'un capteur adhésif Masimo sur un site périphérique,
comme le doigt, est recommandée.

Il peut étre nécessaire de changer réguliérement le capteur de place car certains patients ne tolérent pas I'application du
capteur (réactions cutanées et mauvaise circulation).

DESCRIPTION
Le capteur d'oreille RD SET E1 est congu pour étre utilisé uniquement avec des appareils dotés de la technologie Masimo SET®
MS-2000 (Version 4.8 ou ultérieure) ou de la technologie Masimo rainbow® SET® MX.

Le capteur d'oreille RD SET E1 a été validé par la technologie de I'oxymétrie de pouls Masimo SET.
AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de I'oxymetre
Masimo SET®, ou autorisés a utiliser des capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS
+ Ne pas utiliser le capteur d'oreille E1 ailleurs que dans la cavité intérieure de l'oreille (cavum conchae). Cela pourrait
entrainer des mesures erronées en raison de I'épaisseur des tissus.

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

+ Le site doit étre contrdlé fréquemment ou conformément au protocole clinique afin d’assurer une bonne adhérence,
de ne pas géner la circulation, de maintenir l'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

+ Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas réguliérement déplacé,
une érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspecter le site toutes les heures sur les sujets
ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

+ En cas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe d’ischémie
tissulaire, pouvant entrainer une nécrose de pression.

+ Sile site surveillé est tres faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation centrale du sang artériel en
oxygene.

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

+ Les capteurs trop serrés des I'application ou a la suite d’'un cedéme sont a l'origine d'erreurs de lecture et peuvent
provoquer une nécrose de pression.

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

+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygene risque d'étre inférieure
a la valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre

placé sous le niveau du cceur (par exemple, capteur sur la main d'un patient alité dont le bras pend au sol, position
de Trendelenburg).
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+ Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpO2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

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

+ Le capteur ne doit présenter ni de défauts visibles, ni de traces de décoloration et de dommages. Si le capteur est
décoloré ou endommagé, arréter immédiatement de I'utiliser. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur
dont un composant électrique est accessible.

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

+ En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le
capteur hors du champ d'irradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou égale
a zéro pendant la durée de I'irradiation active.

» Ne pas utiliser le capteur lors d’'un examen d'imagerie IRM ou dans un environnement IRM.

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

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

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

+ Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu a une mesure de la SpO2 erronée.

+ Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent donner lieu a une mesure de la SpOz2 erronée.

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

+ Les colorants intravasculaires, notamment le vert dindocyanine ou le bleu de méthyléne, ou les colorants externes
(tels que I'encre indélébile) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

+ Des mesures de SpO2 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévere, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

+ Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour éviter tout dommage. Ne pas essayer de
stériliser le capteur.

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

+ Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les
cables patient Masimo, car ces procédés peuvent endommager les composants électriques et occasionner des blessures
au patient.

+ Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que
les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de surveillance ont été
exécutées.

+ Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures imprécises et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur assurera jusqu’a 168 heures de surveillance patient. Aprés utilisation sur
un seul patient, mettre le capteur au rebut.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

MISE EN GARDE : avant d'utiliser le capteur, vérifier qu'il n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé,
ni aucune piece endommagée.

+ Reportez-vous a la fig. 1. Le site de mesure recommandé est la cavité intérieure de l'oreille (cavum conchae [A]). (Voir aussi
les références au tragus [B], lobe d'oreille [C] et racine de I'hélix [D].)

« Le site doit étre propre. Avant de placer le capteur, vérifiez que le site est propre, sans signe de rougeurs, gonflement,
infection ou lésion.

B) Fixation du capteur au patient

1. Ouvrez le sachet et sortez le capteur.

2. Reportez-vous a la fig. 2. Orientez le capteur pour que Iétoile (1) de la branche de I'émetteur se trouve face a l'oreille
du patient. Séparez la branche de I'émetteur de celle du récepteur pour libérer le lobe de l'oreille. Placez la branche de
Iémetteur dans l'oreille de facon a ce qu'il repose dans la cavité intérieure de l'oreille (cavum conchae).

3. Placez la branche du détecteur a l'arriére de l'oreille (2). Le tampon de la branche du détecteur doit reposer sur l'arriére
de l'oreille, sans qu'il n'y ait aucun pli.

4. Positionnez la partie inférieure de I'encoche du capteur (3) de fagon a ce quelle s'adapte a la zone la plus petite du lobe
d'oreille. Pour garantir le confort du patient, ajustez le capteur d'oreille E1 une fois qu'il est positionné. Assurez-vous que
le capteur ne comprime pas la peau. Veillez a ce que I'émetteur ne touche pas le tragus.

Gl 9 9025B-elFU-0119



5. Sile capteur d'oreille E1 n'est pas adapté a l'oreille, envisagez I'utilisation d'un capteur adhésif ou réutilisable Masimo sur
un autre site de mesure.

6. Reportez-vous a la fig. 3. Le patient doit tourner sa téte a I'opposé de l'oreille sur laquelle le capteur doit étre fixé. Fixez la
patte d'ancrage sur le cable au tampon d'ancrage. Détachez la feuille protectrice du tampon d’ancrage. Fixez le tampon
sur la peau au niveau de Iépaule du patient. Ne pas fixer sur le vétement du patient.

C) Fixation du capteur au cable patient

1. Reportez-vous a la fig. 4. Orientez la languette du connecteur du capteur pour que le c6té avec les contacts « brillants »
soit dirigé vers le haut. Orientez le cable patient avec la barre de couleur et les points d’appui vers le haut.

2. Reportez-vous a la fig. 5. Insérez la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu’a entendre un déclic.
Tirez doucement sur les connecteurs pour assurer un contact positif. Une bande peut étre utilisée pour fixer le cable au
patient afin de faciliter ses mouvements.

Remarque : avant de changer de site ou de refixer le capteur, fixez tout d'abord le capteur au site d'application, puis connectez le cable
patient au capteur.
D) Test d’application

1. Fixez le capteur d'oreille E1 sur le patient, comme indiqué aux étapes de la section B (Fixation du capteur au patient).
Pour minimiser les mouvements inutiles du capteur lors de mouvements excessifs du patient, utilisez un bandeau. Passez le cable du capteur
d'oreille sous le menton et fixez le cable sous le bandeau sur le c6té de la téte opposé au capteur d'oreille.

E) Déconnexion du capteur
Du cable patient :

1. Reportez-vous a la fig. 6. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.

Remarque : pour éviter dendommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
Du patient :

1. Tirez doucement sur le tampon d'ancrage et retirez-le de I'épaule du patient.

2. Pour enlever le capteur doreille E1 de l'oreille du patient, séparez doucement I'émetteur du récepteur et enlevez
le capteur.

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

MISE EN GARDE : éviter de positionner le patient de facon a ce qu'une pression externe soit exercée sur le capteur au niveau du site
de mesure.

MISE EN GARDE : ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour éviter tout dommage. Ne pas stériliser par
rayonnement, a la vapeur, a l'autoclavage ou a l'oxyde d‘éthyléene.

SPECIFICATIONS

Utilisé avec des moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo RD SET, des moniteurs de CO-oxymétrie de pouls Masimo RD
rainbow SET ou des modules d'oxymétrie de pouls sous licence Masimo SET ou des modules de CO-oxymétrie de pouls
Masimo rainbow SET, et des cables patient, au repos, le capteur d'oreille RD E1 a les spécifications suivantes :

Capteur Capteur d'oreille RD SET E1
' 9 Poids du patient >30kg

Site d'application Oreille

Précision de la SpO2, au repos’ 2,5%

Précision de la SpO2 en cas de perfusion faible? 2,5%

Précision de la fréquence du pouls, sans mouvement® 3bpm

Précision de fréquence du pouls, perfusion faible* 3bpm

REMARQUE : la précision ARMS est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de
référence. Environ deux tiers des mesures de I'appareil se situent + dans la valeur ARMS par rapport aux mesures de référence
dans une étude controlée.

" La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours d'études sur le sang humain prélevé chez des
volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les
effets d’une hypoxie induite dans une plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %, comparativement a un CO-oxymetre de laboratoire.

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

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

oMﬂSiMUSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d'un

oMQEiMOSH. moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs RD SET E1. Chaque capteur ne peut fonctionner
rainsow correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des

appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

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

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de fonctionnement  +5 °Ca +40 °C

Température de stockage -40°Ca +70°C
Humidité relative 10 % a 95 %, sans condensation
GARANTIE

Masimo garantit uniquement a l'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux instructions
fournies avec les produits par Masimo, 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 LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO,
LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été
connecté a un appareil ou un systéme non prévu, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les
capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE
PERSONNE DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION
AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME 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 L'OBJET D’UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO
NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN
RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES
COMME EXCLUANT TOUTE RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES
PRODUITS, NE PEUT LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

CE CAPTEUR A USAGE UNIQUE EST PROTEGE PAR DES BREVETS APPARTENANT A MASIMO ; SA LICENCE CONCERNE UNIQUE-
MENT L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. LACCEPTATION OU L'UTILISATION DE CE PRODUIT VAUT ACCEPTATION DU FAIT
QU'AUCUNE LICENCE N’EST ACCORDEE POUR UTILISATION DE CE PRODUIT SUR PLUSIEURS PATIENTS.

APRES UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, METTRE LE CAPTEUR AU REBUT. LACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE
CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECI-
FIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS RD.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE
PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D’UN MEDECIN.
Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des
indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

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

| SYMBOLE |

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION DEFINITION
Mise en garde : en vertu de
e la loi fédérale des Etats-Unis,
[ E: Collecte séparée des cet appareil ne peut étre
& Suivre le mode d'emploi équipements électriques | Rx ONLY vendu que par un médecin
— et électroniques (DEEE) y
ou sur ordonnance d'un
médecin.
Marquage de conformité
Consulter le mode a la directive européenne
) X Code de lot 3 ) "
d'emploi 0123 relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE
Fabricant Référence du catalogue [EC]REP] Représentant agréé dans

(référence du modeéle)

I'Union européenne

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ

Numéro de référence
Masimo

Poids du patient

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Limite d’humidité
de stockage

Plage de température
de stockage

Ne pas réutiliser/
Utilisation sur un seul
patient uniquement

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Maintenir au sec

e i B HE

Non stérile

Ne contient pas de latex
naturel

Limite de pression
atmosphérique

Supérieur a

Inférieur a

e,

%)

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

Remarque : le mode d’emploi
électronique n'est pas disponible
dans tous les pays.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter et rainbow sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral (Etats-Unis).

RD SET et rainbow SET sont des marques de commerce de Masimo Corporation.
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RD SET™ E1°-Ohrsensor ldal

Ohrsensor zur Verwendung fiir nur einen Patienten

GEBRAUCHSANWEISUNG
® Nur zur Verwendung fiir einen einzelnen Patienten @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Der RD SET™E1°-Ohrsensor ist zur Verwendung bei nur einem Patienten fiir die fortlaufende, nicht invasive Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdimoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels SpO2-Sen-
sor) bei Erwachsenen und Kindern (mit einem Gewicht > 30 kg) mit guter oder schlechter Durchblutung in Krankenhédusern,
krankenhausahnlichen Einrichtungen und héuslichen Umgebungen sowie auch bei mobilen Patienten vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Der RD SET E1-Ohrsensor ist bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Produkte aus Gummi und/oder Klebeband re-
agieren, oder bei Patienten mit Anzeichen von Rétung, Schwellung, Infektionen oder briichiger Haut an der Sensormess-
stelle, inklusive des Bereichs im Ohr und hinter dem Ohr. Der Sensor kann nicht tiber Bereichen des Ohrs mit Ohrenpiercings
platziert werden.

Siehe Abb. 1. Der Sensor sollte nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen das Innenohr (Cavum conchae [A]) (in der
Abbildung werden auch der Tragus [B], das Ohrlappchen [C] und die Helixwurzel [D] ausgewiesen) nicht gro8 genug ist, um
zu gewahrleisten, dass der Emitter des Sensors den Tragus und/oder die Helixwurzel (Crus Helix) nicht beriihrt. Der Sensor
ist nicht fiir die Verwendung Uber lingere Zeitrdume an einer Messstelle bestimmt. Wenn lingere Uberwachungszeiten
erforderlich sind, muss das Ohr zur Befestigung des Sensors gewechselt werden. Kann das Ohr nicht gewechselt werden,
wird empfohlen, einen Masimo-Klebesensor an einer peripheren Sensorstelle, wie z. B. an einem Finger, zu verwenden.

Da der Zustand der Haut und die Durchblutung individuell verschieden sein kdnnen und bestimmen, wie gut der Sensor an
der Applikationsstelle toleriert wird, muss die Sensorplatzierung moglicherweise hdufig gedndert werden.

BESCHREIBUNG
Der RD SET E1-Ohrsensor ist nur zur Verwendung mit Geraten bestimmt, die mit der Masimo SET® MS-2000-Technologie
(Version 4.8 oder hoher) oder der Masimo rainbow® SET® MX-Technologie ausgestattet sind.

Der RD SET E1-Ohrsensor wurde unter Anwendung der Masimo SET-Oximetrietechnologie tiberprift.
WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel sind zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die Masimo SET®-Oximetrie
enthalten oder zur Verwendung von Masimo-Sensoren lizenziert sind.

WARNHINWEISE
«+ Bringen Sie den E1-Ohrsensor an keiner anderen Stelle als in der Ohrmuschel (Cavum conchae) an. Andernfalls kann dies
aufgrund der Dicke des Gewebes zu ungenauen Werten fihren.

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

+ Die Messstelle muss haufig oder gemal3 dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritdt und korrekte optische Ausrichtung gewéhrleistet sind.

+ Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung &uBerste Vorsicht walten. Wenn der Sensor zu lange an derselben
Stelle verbleibt, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss die
Appliaktionsstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor versetzt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischdmie zu beobachten sind.

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

+ Bei sehr schwacher Durchblutung an der tiberwachten Applikationsstelle konnen die Messwerte niedriger sein als die
arterielle Kern-Sauerstoffsattigung.

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

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

«+ Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kdnnen falsche Messwerte zur Folge haben.
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+ Venose Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher
einen angemessenen vendsen Blutfluss von der tiberwachten Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht
unter Herzhohe befinden (z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tiber den Bettrand héngt,
Trendelenburg-Lagerung).

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

+ Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz tberlagern und erhohen. Die
Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz Uberprift werden.

» Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schiden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab,
wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponen-
ten freiliegen, dirfen nicht verwendet werden.

» Das Kabel und das Patientenkabel missen sorgfaltig so verlegt werden, dass das Risiko fiir ein Verheddern oder
Strangulieren des Patienten so weit wie moglich reduziert wird.

+ Wenn wahrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im
Bestrahlungsfeld befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der
Bestrahlung tberhaupt kein Messwert erfasst werden.

+ Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld.

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

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

+ Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kénnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der

Verdacht auf eine erhéhte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

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

+ Erhohte Methdmoglobin-Konzentrationen (MetHb) fiihren zu ungenauen SpO2-Messungen.

+ Erhohte Gesamtbilirubinwerte kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

+ Intravaskuldre Blutpigmentierungen wie Indocyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben
(wie z. B. dauerhafte Tinte) konnen zu ungenauen SpO2-Messwerten fiihren.

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

+ Um Beschadigungen zu vermeiden, darf der Sensor nicht in Flissigkeiten eingetaucht werden. Versuchen Sie nicht, den
Sensor zu sterilisieren.

+ Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden. Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit
beeintrachtigt werden.

+ Masimo-Sensoren und -Patientenkabel diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschddigungen der elektrischen
Komponenten und moglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

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

+ Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines uner-
warteten Verlusts der Patiententiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 168 Stunden an Patientenliberwachungszeit.
Entsorgen Sie den Sensor nach dem Gebrauch bei einem Patienten.

ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle

VORSICHT: Stellen Sie vor Einsatz des Sensors sicher, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Drahte
oder beschadigten Komponenten aufweist.

« Siehe Abb. 1. Die bevorzugte Messstelle ist die Wolbung der Ohrmuschel (Cavum conchae [A]). (In der Abbildung werden
auch der Tragus [B], das Ohrlappchen [C] und die Helixwurzel (Crus Helix) [D] ausgewiesen.)

- Die Applikationsstelle sollte frei von Ablagerungen sein. Vor der Platzierung des Sensors sollte sichergestellt werden, dass
die Messstelle sauber ist und keine Anzeichen von Rétung, Schwellung, Infektionen oder briichiger Haut aufweist.
B) Anlegen des Sensors am Patienten
1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Sensor.
2. Siehe Abb. 2. Richten Sie den Sensor so aus, dass sich der Stern (1) am Emitter vor dem Ohr des Patienten befindet.
Ziehen Sie den Emitter und den Detektor behutsam auseinander, so dass das Ohrldppchen dazwischen passt. Platzieren
Sie den Emitter so, dass er an der Wolbung der Ohrmuschel (Cavum conchae) anliegt.
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Platzieren Sie den Detektor an der Rickseite des Ohrs (2). Das Polster des Detektors sollte flach an der Riickseite des Ohrs
anliegen, ohne dass ein Teil des Polsters umgefaltet wird.

4. Positionieren Sie die Sensorkerbe (3) an der Unterseite so, dass sie unter den kleinsten Abschnitt des Ohrldppchens passt.
Die Position des E1-Ohrsensors kann nach dem Platzieren fiir besseren Tragekomfort leicht korrigiert werden. Achten
Sie darauf, dass die Haut durch den Sensor nicht komprimiert wird. Der Emitter sollte den Tragus nach Méglichkeit nicht
berihren.

w

5. Sollte der E1-Ohrsensor nicht richtig ins Ohr passen, erwégen Sie die Verwendung eines wiederverwendbaren Sensors
oder Klebesensors von Masimo an einer anderen Messstelle.
6. Sieche Abb. 3. Der Patient sollte seinen Kopf zu der Seite drehen, die der Seite, an der sich der Sensor befindet,

gegeniberliegt. Befestigen Sie das Verankerungspolster an dem Kabel, das zum Verankerungspolster fiihrt. Entfernen
Sie die Schutzfolie vom Verankerungspolster. Sichern Sie das Polster im Schulterbereich auf der Haut des Patienten.
Befestigen Sie es nicht an der Kleidung des Patienten.
C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel
1. Siehe Abb. 4. Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors so aus, dass die Seite mit den ,gldnzenden” Kontakten nach
oben zeigt. Richten Sie das Patientenkabel so aus, dass die Farbleiste und die Fingerprofile nach oben zeigen.
2. Siehe Abb. 5. Stecken Sie den Sensor-Flachstecker in das Patientenkabel ein, bis er fiihlbar und horbar einrastet. Ziehen
Sie leicht am Stecker und Kabel, um sicherzustellen, dass ein fester Anschluss vorhanden ist. Das Kabel kann mit einem
Klebestreifen am Patienten fixiert werden, um Bewegungen zu erleichtern.
Hinweis: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen, bringen Sie zuerst den Sensor an der Applikationsstelle an und schlieBen
Sie dann das Patientenkabel an den Sensor an.
D) Ergometrische Belastungstests
1. Legen Sie den E1-Ohrsensor nach dem Verfahren in Schritt B (,Anlegen des Sensors am Patienten”) am Patienten an.
Um zu erreichen, dass sich der Sensor wahrend der Bewegungen des Patienten selbst so wenig wie moglich bewegt, verwenden Sie ein
Stirnband (nicht dargestellt). Fiihren Sie das Ohrsensorkabel dazu unter dem Kinn entlang, und sichern Sie es unter dem Stirnband auf der
dem Ohrsensor gegentiberliegenden Kopfseite.
E) Trennen des Sensors
Vom Patientenkabel:
1. Siehe Abb. 6. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
Hinweis: Um Schiden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.
Vom Patienten:
1. Ziehen Sie behutsam am Verankerungspolster und entfernen Sie es von der Schulter des Patienten.
2. Um den E1-Ohrsensor vom Ohr des Patienten zu entfernen, ziehen Sie den Emitter und den Detektor behutsam
auseinander und nehmen Sie den Sensor ab.

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

VORSICHT: Positionieren Sie den Patienten so, dass kein externer Druck an der Messstelle auf den Sensor ausgetibt wird.
VORSICHT: Um Beschddigungen zu vermeiden, darf der Sensor nicht in Flussigkeiten eingetaucht werden. Sterilisieren Sie nicht mit
Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

SPEZIFIKATIONEN

BeiVerwendung mit Masimo RD SET-Pulsoximetriemonitoren, Masimo RD rainbow SET-Puls-CO-Oximetriemonitoren oder mit
lizenzierten Masimo SET-Pulsoximetriemodulen oder Masimo rainbow SET-Puls-CO-Oximetriemodulen und Patientenkabeln
gelten wahrend der Ruhephasen fiir den RD E1-Ohrsensor folgende Spezifikationen:

Sensor RD SET E1-Ohrsensor
' 9 Kérpergewicht >30kg
Applikationsstelle Ohr
SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung' 2,5%
Sp02-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 2,5%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine Bewegung? 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 3 Schlage/min

HINWEIS: Die ARMs-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Geratemessungen und Referenz-
messungen. Im Rahmen einer kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb + ArRMS der Refe-
renzmessungen.

" Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter
Hypoxie an gesunden mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich
von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.
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2 Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem
Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo-Simulator bei Signalstérken von iiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von
mehr als 5 % bei Scttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

’ Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 Schldgen/min
durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstérken von (iber 0,02 %
und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Scittigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

KOMPATIBILITAT

I‘M' SH Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie- oder
VN o N ; ) A
'MliiMOSH‘ Pulsoximetriemonitoren ausgestattet sind, die zur Verwendung von RD SET E1-Sensoren lizenziert sind. Der
V0! ordnungsgeméfe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Gerétehersteller gewahrleistet. Die
Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu Funktionsstérungen fiihren.

Néahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebstemperatur +5 °C bis +40 °C

Lagertemperatur -40 °C bis +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %, nicht kondensierend

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet nur gegentiber dem Erstkaufer, dass diese Produkte 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.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIERLICHE GEWAHRLEIS-
TUNG FUR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN MUNDLICHEN,
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT
AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS
EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIERLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM VERSTOR GEGEN
DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZU-
TAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

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

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR VON MASIMO EINE LIZENZ FUR
DIE VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN ERTEILT. DURCH ANNAHME ODER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS
ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES PRODUKT KEINE LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH BEI MEHR ALS
EINEM PATIENTEN GEWAHRT WIRD.

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN. KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT
KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT
GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT RD-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN ANORD-
NUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlie8lich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

DEFINITION

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL

SYMBOL | DEFINITION

Vorsicht: Laut US-amerika-
nischem Bundesgesetz darf

dieses Gerat nur von einem
Rx ONLY Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft
werden.

Getrennte Sammlung
von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE)

Gebrauchsanweisung
befolgen

%’
1=

Konformitétskennzeichen
beziiglich Richtlinie

0123 93/42/EWG (iber
Medizinprodukte

Gebrauchsanweisung

beachten Chargencode

Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
|[EC|REP] ;
(Modellnummer) c europdischen Gemeinschaft

Hersteller

Verwendbar bis
J-MM-TT

Luftfeuchtigkeit bei
Lagertemperatur
Lagerung

Nicht wiederverwenden /
Nur zur Verwendung fiir
einen Patienten

Bei beschédigter

N o Darf nicht in Kontakt mit

Verpackung nicht S
Feuchtigkeit kommen
verwenden

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschrankungen bezuglich

Nicht steril des atmospharischen Drucks

e i B HE

Herstellungsdatum . Masimo- . .
JI-MM-TT Referenznummer T ﬁ Korpergewicht

Anleitungen/Gebrauchsan-

) weisungen/Handblicher sind
BN im elektronischen Format
von http://www.Masimo.
com/TechDocs verfligbar.
Hinweis: elFU ist nicht in allen
Landern erhaltlich.

\Y

GroBer als < Kleiner als

%)

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter und rainbow sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
RD SET und rainbow SET sind Marken der Masimo Corporation.
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Sensore per orecchio RD SET™E1° it
Sensore per orecchio per I'uso monopaziente

ISTRUZIONI PER L'USO
® Esclusivamente per I'uso monopaziente @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di usare questo sensore, l'utente deve leggere attentamente il manuale dell'operatore per il
monitor e queste istruzioni per l'uso.
INDICAZIONI

Il sensore monopaziente per orecchio RD SET™ E1° & indicato per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione
arteriosa dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore
Sp02), da applicare a pazienti adulti e pediatrici (peso > 30 kg) con buona o scarsa perfusione negli ospedali, in strutture sani-
tarie di diverso tipo, durante il trasporto e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI

Il sensore per orecchio RD SET E1 & controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche alla gomma espansa e/o al
nastro adesivo o nei pazienti con segni di rossore, gonfiore, infezione o lacerazione della cute in corrispondenza del sito di
applicazione del sensore, inclusa la parte interna dell'orecchio e I'area dietro a esso. Il sensore non puo essere posizionato su
aree dell'orecchio che presentano dei piercing.

Fare riferimento alla Fig. 1. Il sensore non deve essere utilizzato sui pazienti la cui parte interna dell'orecchio (cavum conchae
[A]) (si fa riferimento anche al trago [B], al lobo [C] e alla radice dell’elice [D]) non é abbastanza grande da contenere l'estremita
dell'emettitore del sensore senza toccare il trago e/o la radice dellelice. Il sensore non & idoneo allimpiego su un sito di
monitoraggio per periodi prolungati. Se & necessario un monitoraggio prolungato, il sensore deve essere spostato sull‘altro
orecchio. Se non é possibile spostare il sensore, si consiglia di utilizzare un sensore adesivo Masimo su un sito periferico come
un dito.

Poiché i problemi della cute e i livelli di perfusione dei singoli pazienti influenzano la capacita del sito di tollerare il posizio-
namento del sensore, potrebbe essere necessario spostare il sensore di frequente.

DESCRIZIONE
| sensori per orecchio della serie RD SET E1 devono essere utilizzati solo con dispositivi che utilizzano la tecnologia Masimo
SET® MS-2000 (versione 4.8 o successiva) o Masimo rainbow® SET® MX.

| sensori per orecchio RD SET E1 sono stati verificati utilizzando la tecnologia della pulsossimetria Masimo SET.
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.

AVVERTENZE
» Non utilizzare il sensore per orecchio E1 al di fuori della parte interna dell'orecchio (cavum conchae). Le misurazioni
potrebbero essere poco precise a causa dello spessore dei tessuti.

Tutti i sensori ed i cavi sono stati studiati per I'uso con modelli di monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell’'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.

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

+ Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile
causare erosione cutanea e necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa perfusione
e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.

+ Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di
ischemia tissutale, che puo determinare necrosi da pressione.

«+ Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura puo risultare inferiore alla saturazione arteriosa
dell'ossigeno interna.

» Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito poiché il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato,
causando letture imprecise. L'utilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione
oppure danneggiare il sensore.

| sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono
provocare necrosi da pressione.

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

+ Lacongestione venosa pu0 causare una lettura errata per difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi,
verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore
(ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di Trendelenburg).
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+ Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide,
posizione di Trendelenburg).

+ Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intraortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca visualizzata
sul pulsossimetro. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

« Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite e danneggiate. Se il sensore appare scolorito o
danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.

+ Posizionare attentamente il cavo ed il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappo-
lato o strangolato.

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

+ Non utilizzare il sensore durante I'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
+ Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il

controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole,
possono interferire con le prestazioni del sensore.

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

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

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

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

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

+ | coloranti intravascolari, come ad esempio verde indocianina o blu metilene, oppure quelli applicati esternamente,
come ad esempio l'inchiostro indelebile, possono causare letture SpO2 errate.

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

«+ Per evitare di danneggiare il sensore, non immergerlo o lasciarlo a bagno in alcuna soluzione liquida. Non tentare di
sterilizzare il sensore.

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

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

+ Attenzione: sostituire il sensore se compare l'apposito messaggio di avviso o se, dopo aver completato la procedura
per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel Manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio,
il messaggio “SIQ BASSO” continua a comparire.

+ Nota: il sensore & dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 168 ore di monitoraggio del paziente. Dopo l'uso
monopaziente, eliminare il sensore.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

ATTENZIONE: prima di utilizzare il sensore, verificare che il sensore sia fisicamente intatto, che non presenti fili rotti, logorati
o parti danneggiate.

« Vedere la Fig. 1. Il sito di misurazione ottimale & la cavita della parte interna dell'orecchio (cavum conchae [A]) (si fa riferi-
mento anche al trago [B], al lobo [C] e alla radice dell'elice [D]).
« Il sito deve essere privo di residui. Prima di posizionare il sensore, & necessario controllare il sito per accertarsi che sia pulito
e che non presenti segni di rossore, gonfiore, infezione o lacerazione.
B) Fissaggio del sensore al paziente
. Aprire la custodia ed estrarre il sensore.
2. Vedere la Fig. 2. Orientare il sensore per accertarsi che la stella (1) sull'estremita dell'emettitore sia di fronte all'orecchio
del paziente. Separare delicatamente le estremita dell'emettitore e del rilevatore in modo da liberare il lobo dell'orecchio.
Posizionare l'estremita dell'emettitore nell'orecchio in modo che sia appoggiata alla parte interna dell'orecchio
(cavum conchae).
Posizionare I'estremita del rilevatore sulla parte posteriore dell'orecchio (2). La piastrina dell'estremita del rilevatore deve
adagiarsi sulla parte posteriore dell'orecchio senza piegature.
4. Posizionare la parte inferiore dell'intaglio del sensore (3) in modo che si inserisca sotto la parte pil piccola del lobo
dell'orecchio. Per il comfort del paziente, & possibile regolare il sensore per orecchio E1 dopo averlo posizionato.
Accertarsi che il sensore non comprima la cute. Si consiglia di fare in modo che I'emettitore non tocchi il trago.

w
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5. Se il sensore per orecchio E1 non si inserisce correttamente sull'orecchio, considerare I'utilizzo di un sensore adesivo o
riutilizzabile Masimo su un altro sito di misurazione.

6. Vedere la Fig. 3. La testa del paziente deve essere girata al lato opposto rispetto all'orecchio su cui viene applicato il
sensore. Agganciare la linguetta di fissaggio posta sul cavo alla piastrina di fissaggio. Rimuovere il rivestimento dal
cerotto di fissaggio. Fissare la piastrina alla cute, sulla spalla del paziente. Non fissare sugli indumenti del paziente.

C) Fissaggio del sensore al cavo paziente
1. Vedere Fig. 4. Orientare la linguetta del connettore del sensore in modo che i contatti “luminosi” siano rivolti verso l'alto.
Orientare il cavo paziente con la barra colorata e le clip per le dita rivolte verso I'alto.
2. Fare riferimento alla Fig. 5. Inserire la linguetta del sensore nel cavo paziente fino a farla scattare in posizione. Dare un
leggero strattone ai connettori per verificare il contatto. Per facilitare i movimenti, utilizzare del nastro adesivo per fissare
il cavo al paziente.
Nota: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, occorre prima fissare il sensore al sito di applicazione e poi
connettere il cavo paziente al sensore.
D) Test sotto stress e sotto sforzo
1. Fissare il sensore per orecchio E1 al paziente seguendo i passi riportati in B (Fissaggio del sensore al paziente).
Per ridurre al minimo i movimenti superflui del sensore quando il paziente si muove in modo eccessivo, utilizzare una fascia da fronte
(non illustrata). Arrotolare il cavo del sensore per orecchio sotto il mento e fissarlo sotto la fascia frontale sul lato opposto della testa rispetto
al sensore per orecchio.
E) Scollegamento del sensore
Dal cavo paziente:
1. Fare riferimento alla Fig. 6. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
Nota: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
Dal paziente:
1. Tirare delicatamente il cerotto di fissaggio e rimuoverlo dalla spalla del paziente.
2. Per rimuovere il sensore per orecchio E1 dall'orecchio del paziente, separare delicatamente I'emettitore e il rilevatore e
rimuoverli.
ATTENZIONE: per evitare disagi al paziente e danni al connettore, non rimuovere il sensore dall'orecchio del paziente tirando il cavo.
ATTENZIONE: evitare di posizionare il paziente in modo che venga applicata pressione esterna al sensore nel sito di misurazione.
ATTENZIONE: per evitare di danneggiare il sensore, non immergerlo o lasciarlo a bagno in alcuna soluzione liquida. Non tentare alcuna
procedura di sterilizzazione per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

SPECIFICHE TECNICHE

Nell'impiego con monitor pulsossimetrici Masimo RD SET, monitor CO-ossimetria Masimo RD rainbow SET, moduli
pulsossimetrici con licenza Masimo SET, moduli CO-ossimetria Masimo rainbow SET e cavi paziente, in assenza di movimento,
il sensore per orecchio RD E1 ha le seguenti specifiche.

Sensore Sensore per orecchio RD SET E1
' [ Peso corporeo >30kg

Sito di applicazione Orecchio
Accuratezza SpOz, in assenza di movimento' 2,5%

Accuratezza SpOz2 con scarsa perfusione? 2,5%

Accuratezza della frequenza cardiaca, in assenza di movimento® 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione? 3 bpm

NOTA: l'accuratezza ArRMS € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misure del dispositivo e quelle
di riferimento. In uno studio controllato circa due terzi delle misure del dispositivo ricadevano entro + ArRMS dalle misure
di riferimento.

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

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in banchi di prova a fronte di un simulatore
Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiore del 0,02% e una trasmissione maggiore del 5% per
saturazioni comprese tra 70% e 100%.

J La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi
di prova a fronte di un simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una
trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.
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COMPATIBILITA

oMﬂSiMUSH Questo sensore ¢ inteso per l'utilizzo con dispositivi contenenti monitor o pulsossimetrici Masimo SET o strumenti

oMQEiMOSH' per saturimetria omologati per l'uso di sensori RD SET E1. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente
~insow solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con

dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

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

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura di funzionamento da +5°C a +40°C

Temperatura di conservazione da-40°Ca+70°C

Umidita relativa dal 10 al 95%, senza condensa
GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con i Prodotti
da Masimo, sono privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono
garantiti solo per I'uso monopaziente.

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per l'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in modo improprio, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non é valida per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La
presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi paziente rigenerati, 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
LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA
DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL
PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN
NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RIGENERATI, RISTERI-
LIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE,
Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE

QUESTO SENSORE MONOPAZIENTE LE E CONCESSO IN LICENZA Al SENSI DEI BREVETTI DI PROPRIETA DI MASIMO ESCLUSI-
VAMENTE PER L'USO MONOPAZIENTE. ACCETTANDO O UTILIZZANDO QUESTO PRODOTTO, DICHIARA E ACCETTA CHE NON E
CONCESSA ALCUNA LICENZA PER L'UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO SU PIU DI UN PAZIENTE.

DOPO L'USO MONOPAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE. LACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE
ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI
SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI RD.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN
MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.
Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le
controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le Istruzioni per I'uso.

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

SIMBOLO DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni
per l'uso

%0

SIMBOLO

z

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata
per apparecchiature
elettriche ed elettroniche
(RAEE)

| SIMBOLO

Rx ONLY

DEFINIZIONE

Attenzione: la legge fede-
rale USA limita la vendita
del presente dispositivo da
parte di un medico o dietro
prescrizione medica.

Consultare le istruzioni
per l'uso

Codice lotto

Marchio di conformita
alla Direttiva europea sui
dispositivi medici 93/42/CEE

Produttore

Codice catalogo
(codice modello)

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di fabbricazione
GG/MM/AAAA

Numero di riferimento
Masimo

Peso corporeo

Data di scadenza
GG/MM/AAAA

Limitazione dell’'umidita
di conservazione

Intervallo temperatura di
conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

®

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

Conservare in un luogo
asciutto

Non sterile

e i B HE

Non contiene lattice di
gomma naturale

Limite di pressione
atmosferica

> Maggiore di

Minore di

indi,
S,

%)

Le istruzioni per l'uso e i
manuali sono disponibili
in formato elettronico

alla pagina
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Nota: le istruzioni per I'uso in
formato elettronico non sono
disponibili in tutti i paesi.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter e rainbow sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

RD SET e rainbow SET sono marchi di Masimo Corporation.
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Sensor auricular RD SET™E1° =
Sensor auricular de uso en un solo paciente

INSTRUCCIONES DE USO
® Exclusivamente para uso en un solo paciente @ No contiene latex de goma natural No estéril

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

INDICACIONES

El sensor auricular RD SET™ E1° estd indicado para uso en un solo paciente con el fin de monitorizar de manera continua y no
invasiva la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca (medida mediante un
sensor Sp0O2) en pacientes adultos y pediatricos (peso > 30 kg) con perfusion buena o deficiente en hospitales, instalaciones
de tipo hospitalario, y en ambientes domésticos y de transporte.

CONTRAINDICACIONES

El sensor auricular RD SET E1 se encuentra contraindicado para pacientes con reacciones alérgicas a los productos de goma
espuma o a la cinta adhesiva y para aquellos que presenten senales de enrojecimiento, inflamacion, infeccién o agrietamiento
de la piel en la zona de aplicacién del sensor, incluida la zona interior de la oreja y detras de la misma. El sensor no puede
colocarse en zonas de la oreja que tengan pendientes.

Consulte la Fig. 1. El sensor no debe usarse en pacientes si la zona interna de la oreja (cavum conchae [A]) (también se hace
referencia al trago [B], el I6bulo [C] y el crus hélix [D]) no es lo suficientemente grande como para que se pueda colocar
el emisor del sensor sin que toque el trago ni el crus hélix. El sensor no esta disefado para utilizarse durante periodos
prolongados en un mismo lugar de monitorizacion. Si es necesaria una monitorizaciéon prolongada, el sensor debe llevarse
a la otra oreja. Si no es posible mover el sensor, se recomienda usar un sensor adhesivo Masimo en un lugar periférico, como
un dedo.

Debido a que las condiciones individuales de la piel y sus niveles de perfusion afectan a los niveles de tolerancia del lugar
donde se encuentra ubicado el sensor, es posible que sea necesario cambiarlo de lugar con frecuencia.

DESCRIPCION
El sensor auricular RD SET E1 esta disefado para su uso exclusivo con dispositivos que contengan tecnologia Masimo SET®
MS-2000 (version 4.8 o posterior) o tecnologia Masimo rainbow® SET® MX.

El sensor auricular RD SET E1 se ha verificado con tecnologia de oximetria Masimo SET.
ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estdn disefiados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria
Masimo SET® o que cuenten con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS
+ No utilice el sensor auricular E1 en ningun sitio que no sea la zona interior de la oreja (cavum conchae). Hacerlo puede
generar lecturas imprecisas debido al grosor del tejido.

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

+ El lugar de colocacion debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesion,
circulacién e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacion 6ptica correcta.

« Debe tener precaucion extrema con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se
puede provocar erosion en la piel y necrosis por presién. En pacientes con mala perfusion, evalle el area incluso hasta
cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.

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

+ Cuando la perfusion es muy baja en la ubicacion monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturacién de oxigeno
arterial central.

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

+ Los sensores que se colocan demasiado apretados o que se aprietan debido al edema produciran lecturas imprecisas y
pueden causar necrosis por presion.

+ Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden generar mediciones incorrectas.

+ La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del
corazén (por ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente que esté recostado con el brazo colgando hacia el
suelo, en posicién de Trendelenburg).
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« Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, insuficiencia tricuspidea, posicion
de Trendelenburg).

+ Las pulsaciones del soporte del balén intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia cardiaca que aparece en la
pantalla de frecuencia cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola con la del
electrocardiograma (ECG).

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

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

« Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion.
Si el sensor se expone a la radiacion, la lectura podria ser imprecisa o la unidad podria dar una lectura de cero durante
todo el periodo de radiacién activa.

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

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

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

« Pueden darse niveles altos de COHb o MetHb con un valor de SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospeche de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.

«+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.
+ Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpOz2.
+ Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

+ Los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, y los colorantes aplicados externamente
(como la tinta indeleble) pueden generar mediciones inexactas de SpO2.

+ La anemia grave, una perfusion arterial baja o el movimiento del dispositivo pueden generar lecturas imprecisas
de SpO2.

« Para evitar dainos, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No intente esterilizar el sensor.

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

» No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente
Masimo, puesto que estos procesos pueden dafnar los componentes eléctricos, lo cual puede producir lesiones al
paciente.

+ Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ
baja después de haber completado los pasos para la solucion de problemas de SIQ baja identificados en el manual del
operador del dispositivo de monitorizacion.

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

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar

PRECAUCION: Antes de utilizar el sensor, asegurese de que este se encuentre fisicamente intacto y que no tenga cables
rotos o pelados ni piezas dafiadas.

« Consulte la Fig. 1. El sitio de medicion ideal es la cavidad de la zona interna de la oreja (cavum conchae [A]). (También se
hace referencia al trago [B], el I6bulo [C] y el crus hélix [D]).

« El sitio debe encontrarse libre de residuos. Antes de colocar el sensor, compruebe que el rea esté limpia y que no presente
sefales de enrojecimiento, inflamacién, infeccién ni agrietamiento de la piel.

B) Colocacion del sensor en el paciente

1. Abra la bolsa y retire el sensor.

2. Consulte la Fig. 2. Oriente el sensor de manera que la estrella (1) en la extremidad que tiene el emisor quede delante de
la oreja del paciente. Separe suavemente la extremidad que tiene el emisor de la que tiene el detector para que pasen
por el I6bulo de la oreja. Coloque la extremidad que tiene el emisor dentro de la oreja, de manera que esta se apoye en
la cavidad de la zona interna de la oreja (cavum conchae).

3. Coloque la extremidad que tiene el detector en el dorso de la oreja (2). La almohadilla de la extremidad que tiene el
detector debe apoyarse estirada detras de la oreja sin que quede ninguna parte doblada.

4. Coloque la muesca del sensor (3) de manera que encaje en la porcién mas pequena del I6bulo. Para la comodidad del
paciente, el sensor auricular E1 puede ajustarse después de colocarse. Asegurese de que el sensor no comprima ninguna
porcién de piel. Se recomienda que el emisor no toque el trago.
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5. Si el sensor auricular E1 no encaja correctamente en la oreja, considere usar un sensor Masimo reutilizable o adhesivo
en otro lugar de medicion.

6. Consulte la Fig. 3. El paciente debe inclinar la cabeza hacia el lado contrario de la oreja donde se encuentra instalado el
sensor. Conecte la lengueta de fijacion del cable al sujetador. Retire el papel antiadherente del sujetador. Fije el sujetador
ala piel en la zona del hombro del paciente. No lo fije en la ropa del paciente.

C) Conexion del sensor al cable del paciente

1. Consulte la Fig. 4. Oriente la lengtieta del conector del sensor de modo que el lado donde estan los contactos “brillantes”
quede hacia arriba. Oriente el cable del paciente de modo que la barra de color y las ranuras de agarre queden hacia
arriba.

2. Consulte la Fig. 5. Inserte la lengtieta del sensor en el cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexion.
Tire suavemente de los conectores para asegurar un contacto positivo. Se puede usar cinta para fijar el cable al paciente
y asi facilitarle el movimiento.

Nota: Cuando cambie el lugar de aplicacion o vuelva a colocar el sensor, coloque primero el sensor en el lugar de aplicacién y luego conecte
el cable del paciente al sensor.
D) Pruebas de esfuerzo y ejercicio

1. Coloque el sensor auricular E1 en el paciente de acuerdo con los pasos indicados en B (Colocacién del sensor en el

paciente).
Para minimizar el movimiento innecesario del sensor durante el movimiento excesivo del paciente, utilice una cinta ajustable para la cabeza
(no se muestra). Pase el cable del sensor de oreja por debajo del mentdn y fijelo debajo de la cinta ajustable para la cabeza, del lado opuesto
a la oreja donde se coloco el sensor.
E) Desconexion del sensor
Del cable del paciente:
1. Consulte la Fig. 6. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
Nota: Para evitar dafos, tire del conector del sensor, no del cable.
Del paciente:
1. Tire suavemente de la almohadilla de sujecién y quitela del hombro del paciente.
2. Para retirar el sensor auricular E1 de la oreja del paciente, separe suavemente el emisor y el detector y retire.

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

PRECAUCION: Evite colocar al paciente en una posicion en la que se aplique presion externa sobre el sensor en el sitio de medicién.

PRECAUCION: Para evitar dafios, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave
ni oxido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Cuando se utiliza con monitores de oximetria de pulso Masimo RD SET, monitores de cooximetria de pulso Masimo RD rainbow
SET o con cables de paciente y mddulos de oximetria de pulso Masimo SET o médulos de cooximetria de pulso Masimo
rainbow SET con licencia, cuando no hay movimiento, el sensor auricular RD E1 presenta las especificaciones siguientes:

Sensor Sensor auricular RD SET E1
' [ Peso corporal >30kg

Lugar de colocacion Oreja

Precision de Sp0O2, sin movimiento' 2,5%

Precision de la SpO2, con baja perfusion? 2,5%

Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento® 3lpm

Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion® 3lpm

NOTA: La precision de ARMS es un calculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las de referencia.
Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estaban dentro de las mediciones de referencia de + ARMS en un
estudio controlado.

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

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

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

\"M“SiMUSH Este sensor estd destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET o con monitores de

P - oximetria de pulso que cuenten con licencia para usar sensores RD SET E1. Cada sensor se ha disefiado para que funcione

\’MNMQSEI correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros
dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

CARACTERISTICAS AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento  +5 °Ca +40 °C

Temperatura de almacenamiento  -40°Ca +70°C
Humedad relativa 10 % a 95 %, sin condensacion

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 uso Unico estan garantizados solo para su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun dispositivo o sistema no destinado para ello,
que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o
cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

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

DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR. LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE
LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA PARA UTILIZAR EL SENSOR CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR
SEPARADO PARA USAR SENSORESRD.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSO-
NAS QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

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

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

SIMBOLO DEFINICION SIMBOLO DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION

Precaucién: La ley federal
(EE. UU.) limita la venta de
Rx ONLY | estedispositivo inicamente

Recoleccién por

Siga las instrucciones separado de equipos

%’
1=

de uso eléctricos y electrénicos a facultativos autorizados o
(Directiva RAEE) bajo prescripcion facultativa.
Marca de conformidad con la
Consulte las Codigo de lote c € Directiva europea 93/42/CEE
instrucciones de uso 9 0123 relativa a los productos

sanitarios

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

. Numero de catédlogo
Fabricante .
(nimero de modelo)

Fecha de fabricacion: Numero de referencia

AAAA-MM-DD de Masimo T 9 Peso corporal

Fecha de caducidad: @ Limite de humedad Rango de temperatura
AAAA-MM-DD o de almacenamiento de almacenamiento

en un solo paciente

Fabricado sin latex
de caucho natural

Limite de presion

No estéril o
atmosférica

e i B HE

No reutilizar/ . .
R No usar si el envase esta o
exclusivamente para uso dafiado ? Mantener seco

Las Indicaciones/Instruccio-
nes de uso/Manuales estan
disponibles en formato
electrénico en
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso

en formato electrénico no estan
disponibles en todos los paises.

indi,
S,

> Mayor que < Menor que

%)

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter y rainbow son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
RD SET y rainbow SET son marcas comerciales de Masimo Corporation.
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RD SET™ E1° oronsensor -
Oronsensor for anvindning pa en enda patient

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

Innan denna sensor anvinds ska anvandaren ldsa och forsta anvandarhandboken till monitorn och
denna bruksanvisning.
INDIKATIONER

Oronsensorn RD SET™ E1° &r avsedd for anvandning med en patient for I6pande, ej invasiv dvervakning av funktionell
syremattnad i arteriellt hemoglobin (Sp0O2) samt pulsfrekvens (matt med en SpOz2-sensor) fér anvandning pa vuxna patienter
och barnpatienter (kroppsvikt > 30 kg), som har bra eller dalig perfusion, vid sjukhus, vid sjukhusliknande anldggningar, i
mobila miljéer och i hemmiljGer.

KONTRAINDIKATIONER

Oronsensorn RD SET E1 &r kontraindicerad hos patienter som upplever allergiska reaktioner mot produkter av skumgummi
och/eller sjdlvhaftande tejp eller hos patienter med tecken pa rodnad, svullnad, infektion eller hudnedbrytning dér sensorn
sitter, bland annat pa insidan av 6ronmusslan och bakom 6rat. Sensorn kan inte placeras pa omraden av 6rat som har piercing.

Se fig. 1. Sensorn ska inte anvandas hos patienter pa vilka insidan av dronmusslan (cavum conchalis [A]) (pa bilden visas dven
tragus [B], 6rsnibb [C] och crus helicis [D]) inte ar tillrackligt stor for att rymma sensorns sandardel utan att réra vid tragus och/
eller crus helicis. Sensorn ér inte avsedd att anvandas pa ett 6vervakningsstalle under langre perioder. Om langre évervakning
krévs maste sensorn flyttas till det motsatta 6rat. Om sensorn inte kan flyttas bor Masimo sjalvhaftande sensor anvandas for
perifer matning, till exempel pa pekfingret.

Eftersom kroppens formaga att tolerera sensorn paverkas av individuella hudférhdllanden och perfusionsnivaer kan du
ibland behova flytta sensorn ofta.

BESKRIVNING
Oronsensorn RD SET E1 &r endast avsedd fér anviandning med enheter med Masimo SET® MS-2000-teknologi (version 4.8 eller
hogre), Masimo rainbow® SET® MX-teknologi.

Oronsensorn RD SET E1 har verifierats med hjilp av Masimo SET-oximetriteknologi.
VARNING: Masimo-sensorer och -kablar dr avsedda fér anvandning med instrument som innehaller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade for att anvdanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR
. Oronsensorn E1 far inte anvindas ndgon annanstans dn pa insidan av éronmusslan (cavum conchalis). Anvandning pa
annat stalle kan resultera i felaktiga métvarden pa grund av vévnadens tjocklek.

«+ Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk fér patientskador.

« Stallet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sékerstélla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet
och rétt placering.

« laktta stor forsiktighet hos patienter med daligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom stallet sa ofta som varje (1) timme for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om
det uppstar tecken pa vavnadsischemi.

+ Under lag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
+ Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan métvéardena bli ldgre an den inre arteriella syremattnaden.

+ Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan férhindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. Anvandning
av extra tejp kan medféra skador pa huden och/eller trycknekros eller skador pa sensorn.

+ Sensorer som applicerats for hart eller som blir for hart applicerade pa grund av 6dem kan ge felaktiga resultat och ge
upphov till trycknekros.

+ Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

+ Venstas kan orsaka for laga matvarden for den verkliga arteriella syreméattnaden. Se darfor till att det 6vervakade stéllet
har ett ordentligt venost utflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande
patient som har armen hdngande ned mot golvet, Trendelenburgldge).

» Venosa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglage).

+ Pulsationer fran ballongstod i aorta kan hdja pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.
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» Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvéand aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

+ Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

+ Om pulsoximetri anvéands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan matvérdet bli felaktigt, eller sa avlaser enheten vardet noll under den period da stralningen &r aktiverad.

+ Anvénd inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-milj6.

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

+ Kontrollera att sensorn anvénds korrekt och tack vid behov sensorstéallet med ogenomskinligt material for att forhindra
storningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsdtgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
matvérdena bli felaktiga.

+ Hoga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpOz2. Vid misstanke om férhéjda COHb- eller
MetHb-nivaer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.

« Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-matningar.
« Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-métningar.
+ Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-métvarden.

+ Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad farg (t.ex. permanent blédck) kan
leda till felaktiga SpO2-métningar.

+ Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, lag arteriell perfusion eller rérelseartefakt.
« For att forhindra skador far sensorn inte blétlaggas eller sénkas ned i ndgon vatska. Forsok inte sterilisera sensorn.

- Sensorn fér inte modifieras eller &ndras pd nagot satt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

+ Masimo-sensorer och -patientkablar far inte anvéndas pa flera patienter, ombearbetas, repareras eller dteranvandas
eftersom dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskador.

- Forsiktighetsatgarder: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om
lag SIQ fortsatter att visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for Iag SIQ som finns i Gvervakningsenhetens
anvéndarmanual.

+ Obs: Sensorn innehdller X-Cal®-teknologi som minimerar risken for felaktiga matvdarden och ovédntade avbrott i
patientdvervakningen. Sensorn kan anvandas for patientovervakning i upp till 168 timmar. Efter anvéandning med en
patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER

A) Vilja plats
FORSIKTIGHETSATGARDER: Kontrollera innan sensorn anvands att den &r fysiskt intakt, utan brott eller synligt slitage pa
kablar eller andra skador.

« Se fig. 1. Helst ska médtningen ske i urholkningen pa insidan av 6ronmusslan (cavum conchalis [A]). (P& bilden visas &ven

tragus [B], 6rsnibb [C] och crus helicis [D].)

« Inget skrép far forekomma pa matstallet. Innan du placerar sensorn ska du kontrollera stéllet sa att det ar rent och utan
tecken pé rodnad, svullnad, infektion eller forstéring.
B) Satta fast sensorn pa patienten

1. Oppna pésen och ta ut sensorn.

2. Se fig. 2. Justera sensorn sa att stjarnan (1) pa sandardelen sitter framfor patientens 6ra. Separera forsiktigt séndardelen
fran detektordelen sé att de inte ror vid 6rsnibben. Placera sdandardelen i Gronmusslan sa att den vilar i urholkningen pa
insidan av 6ronmusslan (cavum conchalis).

. Placera detektordelen pa baksidan av orat (2). Dynan pa detektordelen ska sitta plant mot 6rats baksida, ingen del av
dynan far vara vikt.

w

4. Placera sensordppningens nedre del (3) sa att den sitter under 6rsnibben dar den @ som minst. Nar E1-6ronsensorn sitter
pa plats kan den justeras sa att det kanns bekvamt for patienten. Se till att sensorn inte kliammer &t huden. Sandaren bor
inte rora vid tragus.

5. Om 6ronsensorn E1 inte passar som den ska efter 6rat, 6vervdg att anvanda en ateranvandbar sensor eller sjélvhéftande
sensor fran Masimo pa ett annat matstalle.
6. Se fig. 3. Patienten ska vdnda huvudet at motsatt hall till det 6ra dér sensorn sitter. Sétt fast kabelns ankarflik pa

ankardynan. Ta bort skyddspapperet fran ankardynan. Sétt fast dynan pa huden pa patientens axelomrade. Satt inte fast
pa patientens klader.
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C) Ansluta sensorn till patientkabeln
1. Se fig. 4. Rikta sensorns anslutningsflik sa att sidan med de "blanka” kontakterna ar vand uppét. Rikta patientkabeln s&
att fargstapeln och fingergreppen ar vanda uppat.
2. Se fig. 5. For in stiftet pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kénner eller hor ett klick i anslutningen. Dra forsiktigt
i anslutningarna for att sékerstélla en positiv anslutning. Tejp kan anvédndas for att fasta kabeln pa patienten sa att
rorligheten underlattas.
Obs: Nar du dndrar matstalle eller satter tillbaka sensorn sé& ska du forst fasta sensorn pa matstéllet och dérefter ansluta patientkabeln till
sensorn.
D) Stress- och konditionstest
1. Satt fast E1-6ronsensorn pa patienten enligt anvisningarna i punkt B (sétta fast sensorn pa patienten).
Fér att minimera onddiga sensorrorelser under kraftig patientrorelse kan en pannrem anvéndas (visas inte). Fast 6ronsensorkabeln i en 6gla
under hakan och fést kabeln under pannremmen pé huvudets motsatta sida.
E) Koppla bort sensorn
Frén patientkabeln:
1. Se fig. 6. Dra i sensoranslutningen med en bestamd rorelse for att lossa den fran patientkabeln.
Obs: Dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln, for att undvika skador.
Fran patienten:
1. Dra forsiktigt i ankarplattan och ta bort den fran patientens axel.
2. Nar du ska ta bort E1-6ronsensorn fran patientens 6ra separerar du forsiktigt sandardelen och detektordelen. Ta sedan
bort sensorn.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Ta inte bort sensorn frén patientens 6ra genom att dra i kabeln. Det kan kénnas obehagligt eller skada patienten.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Patienten far inte placeras s att det trycker pa sensorn vid matstillet.

FORSIKTIGHETSATGARDER: For att forhindra skador far sensorn inte blotlaggas eller sinkas ned i ndgon vitska. Sterilisera inte med
stralning, anga, autoklavering eller etenoxid.

SPECIFIKATIONER

Nar sensorn anvands med Masimo RD SET pulsoximetrimonitorer, Masimo RD rainbow SET CO-pulsoximetrimonitorer eller
med licensierade moduler for Masimo SET pulsoximetri eller Masimo rainbow SET CO-pulsoximetri och patientkablar i vila,
har 6ronsensorn RD SET E1 foljande specifikationer:

Sensor Oronsensor RD SET E1
' 9 Kroppsvikt >30kg
Anvandningsstélle Ora
SpO2-precision, ingen rorelse’ 2,5%
SpO2-precision, lag perfusion? 2,5%
Noggrannhet vid matning av pulsfrekvens, ingen rorelse? 3spm
Pulsfrekvensprecision, lag perfusion® 3spm

OBS: ARMs-noggrannheten &r en statistisk berakning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmatningar. Ungefar
tva tredjedelar av enhetsmatningarna foll inom + ArMs fran referensmatningar vid en kontrollerad studie.

" Masimo SET-teknologin har validerats for precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga
frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omradet 70-100 % SpO:z jdmfort med en
CO-oximeter i laboratorium.

2Masimo SET-teknologin har validerats for Iagperfusionsprecision i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och
Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell 6verforingsandel storre én 5 % fér méttnader i omradet
70 % till 100 %.

3Masimo SET-teknologin har validerats fér pulsfrekvensnoggrannhet i omrdadet 25-240 spm i bdnktester mot en Biotek
Index 2-simulator och Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel storre én 5 % for
mdttnader i omradet 70 % till 100 %.

Gl 30 9025B-elFU-0119



KOMPATIBILITET

"M q SH Denna sensor ar endast avsedd att anvdndas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller
VN0 ROV S i, . ) " "
'MQSiMOSH' pulsoximetrimonitorer som har licensierats for anvandning med RD SET E1-sensorer. Varje sensor &r utformad for att
VIS0 fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvéands med
andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

MILJOFORHALLANDEN

Anvéandningstemperatur +5 °C till +40 °C
Forvaringstemperatur -40 °C till +70 °C

Relativ luftfuktighet 10 % till 95 % icke kondenserande
GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att dessa produkter, nar de anvédnds 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.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid med bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskoétsel, olyckshandelse eller externt asamkade skador. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har dndrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

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

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

DENNA SENSOR FOR ANVANDNING MED EN PATIENT LICENSIERAS TILL DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR
ANVANDNING MED ENDAST EN PATIENT. GENOM DITT GODKANNANDE ELLER GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT
ERKANNER OCH ACCEPTERAR DU ATT INGEN LICENS HAR BEVILJATS FOR ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA FLER AN EN
PATIENT.

EFTER ANVANDNING MED EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS. KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGEN
UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD LICENS ATT ANVANDA SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD
ATT ANVANDA RD-SENSORER.
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FORSIKTIGHETSATGARDER: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST
SALJAS AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.
For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindi-
kationer, varningar, observationer och biverkningar.

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL

%0

DEFINITION

Folj bruksanvisningen

SYMBOL |

z

DEFINITION

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINITION

Forsiktighetsatgarder:
Enligt federal lagstiftning i
USA far denna enhet endast
saljas till 1akare eller p&
lakares ordination.

Se bruksanvisningen

Partinummer

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet om
medicinteknisk utrustning
93/42/EEG

Tillverkare

Katalognummer
(modellnummer)

Auktoriserad representant
inom EU

Tillverkningsdatum . Masimos .
AAAA-MM-DD referensnummer ﬁ Kroppsvikt
Anvands senast Luftfuktighetsbegrans- Forvaringstemperatur-

AAAA-MM-DD

ning vid forvaring

omrade

Ateranvands ej/Endast
fér anvandning med en
patient

®

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Hall enheten torr

e f B HE

Denna produkt &r inte

Osteril tillverkad av naturligt Atmosfartryckbegransning
gummilatex
Instruktioner/bruksanvis-
ningar/manualer finns i
qyndics, elektroniskt format pa
> Stérre dn < Mindre &n http://www.Masimo.com/

3

TechDocs

0Obs! Den elektroniska
bruksanvisningen ar inte
tillgéngligi alla lander.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter och rainbow &r federalt registrerade varuméarken som tillhér Masimo Corporation.

RD SET och rainbow SET &r varumérken som tillhér Masimo Corporation.

Gl

32

9025B-elFU-0119



RD SET™ E1°-oorsensor o
Oorsensor voor eenmalig gebruik bij één patiént

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

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

De RD SET™ E1°®-oorsensor is bestemd voor gebruik bij één patient voor constante, niet-invasieve monitoring van de func-
tionele zuurstofverzadiging van arteriele hemoglobine (SpO2) en de hartfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) voor
toepassing bij volwassenen en kinderen (> 30 kg) met een goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische
instellingen, mobiel en thuis.

CONTRA-INDICATIES

De RD SET E1-oorsensor is niet bedoeld voor patiénten die allergisch zijn voor schuimrubberproducten en/of plakband, of
voor patiénten bij wie op de plek waar de sensor is aangebracht (ook in het oor en achter het oor), de huid rood wordt,
opzwelt, geinfecteerd raakt of beschadigd is. De sensor kan niet op het gedeelte van het oor met een piercing worden
aangebracht.

Zie afbeelding 1. De sensor mag niet worden gebruikt bij patiénten als de binnenkant van het oor (oorschelp [A]) (er wordt ook
verwezen naar de tragus [B], oorlel [C] en crus helicis [D].) te klein is voor de straler van de sensor waardoor de sensor de tragus
en/of crus helicis aanraakt. De sensor mag niet langdurig op de plek van bewaking worden gebruikt. Wanneer langdurige
bewaking gewenst is, moet de sensor in het andere oor worden geplaatst. Als de sensor niet kan worden verplaatst, wordt een
Masimo-kleefsensor aanbevolen die ergens anders kan worden aangebracht, bijvoorbeeld aan een vinger.

Aangezien de plaatsing van een sensor afhankelijk is van de huidgesteldheid van de patiént en de mate van doorbloeding,
kan het nodig zijn de sensor regelmatig te verplaatsen.

BESCHRUJVING
De RD SET E1-oorsensor is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij apparaten met Masimo SET® MS-2000-technologie (versie 4.8
of hoger) of Masimo rainbow® SET® MX-technologie.

De RD SET E1-oorsensor is gevalideerd met Masimo SET-oximetrietechnologie.
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
+ Gebruik de E1-oorsensor alleen in het oor (oorschelp). Op een andere plek kan het weefsel te dik zijn, met onjuiste
afleeswaarden als gevolg.

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

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

+  Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; er kan huiderosie en druknecrose ontstaan als de
sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de plaats bij patiénten met een slechte doorbloeding ten minste
één keer (1) per uur en verwijder de sensor als zich tekenen van weefselischemie voordoen.

+ Bij een slechte doorbloeding moet de sensorplaats dikwijls worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie, die
druknecrose kan veroorzaken.

+ Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte plaats kunnen de afleeswaarden lager zijn dan de arteriéle
zuurstofverzadiging in de kern.

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

« Als een sensor te strak is aangebracht of zich strakker vastzet door oedeem, zijn de afleeswaarden onjuist en kan
druknecrose worden veroorzaakt.

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

Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom
dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag zich niet lager dan het
hart bevinden (zoals het geval is met een sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt,
Trendelenburg-positie).
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+ Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-afleeswaarden veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburg-positie).

+ De pulsaties van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de hartfrequentie worden geteld op het overeenkomstige
hartfrequentieweergavevenster van de oximeter. Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartfrequentie op
het ECG.

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

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

« Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden
gehouden. Als de sensor aan de straling wordt blootgesteld, kan de afleeswaarde tijdens de actieve bestralingsperiode
foutief zijn of nul bedragen.

+ Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MRI-apparaat staat.
« Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,
infraroodhittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

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

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

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

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

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

« Intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw of extern aangebrachte kleurstoffen (zoals
onuitwisbare inkt) kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpOz2-afleeswaarden kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of
bewegingsartefacten.

« Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Probeer de sensor niet te steriliseren.

» De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn
op de prestaties en/of nauwkeurigheid.

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

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

- Opmerking: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur
van maximaal 168 uur. Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.

INSTRUCTIES

A) De locatie kiezen
LET OP: Voordat u de sensor gebruikt, moet u de sensor inspecteren en met name letten op gebroken of gerafelde draden
of beschadigde onderdelen.

« Zie afbeelding 1. De gewenste plaats van meting is de binnenkant van het oor (oorschelp [A]). (Er wordt ook verwezen naar
de tragus [B], oorlel [C] en crus helicis [D].)

+ De locatie moet schoon zijn. Voordat de sensor wordt geplaatst, moet de locatie worden gecontroleerd. Die moet schoon
zijn en de huid mag niet rood, opgezwollen, geinfecteerd of beschadigd zijn.

B) De sensor aanbrengen op de patiént

1. Open de verpakking en verwijder de sensor.

2. Zie afbeelding 2. Richt de sensor zodanig dat de ster (1) op de straler zich aan het begin van het oor van de patiént
bevindt. Trek de straler en de detector voorzichtig uit elkaar zodat de oorlel vrij is. Plaats de straler zodanig in het oor dat
die tegen de binnenkant van het oor (oorschelp) rust.

3. Bevestig de detector aan de achterkant van het oor (2). De plakker van de detector moet zonder vouwen achter het oor
worden aangebracht.

4. Plaats de onderkant van de sensorinkeping (3) zodanig dat het onder het kleinste gedeelte van de oorlel past. De
E1-oorsensor kan na te zijn aangebracht, nog worden veranderd als dat prettiger voor de patiént is. Zorg ervoor dat de
sensor niet te strak op de huid zit. De straler moet indien mogelijk niet tegen de tragus drukken.
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5. Als de E1-oorsensor niet goed in het oor past, is het beter om een herbruikbare sensor of kleefsensor van Masimo op een
andere meetplaats te gebruiken.

6. Zie afbeelding 3. Laat de patiént zijn of haar hoofd draaien in tegengestelde richting van het oor waaraan de sensor is
bevestigd. Bevestig de kabel met het lipje aan de plakker. Verwijder de afdekstrip van de plakker. Bevestig de plakker op
de schouder van de patiént, direct op de huid. Bevestig de plakker niet op de kleding van de patiént.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

1. Zie afbeelding 4. Richt het connectorlipje zodanig dat de kant met de “glimmende” contactpunten naar boven is gericht.
Richt de patiéntenkabel zodanig dat de kleurenbalk en de vingergrepen naar boven zijn gericht.

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

Opmerking: Wanneer u de toepassingsplaats wijzigt of de sensor opnieuw wordt aangebracht, moet u eerst de sensor opnieuw op de
toepassingsplaats aanbrengen en vervolgens de patiéntenkabel aansluiten op de sensor.
D) Stresstest en oefeningtest

1. Breng de E1-oorsensor bij de patiént aan volgens de stappen in B (De sensor bij de patiént aanbrengen).

Gebruik een hoofdband (niet afgebeeld) om onnodige bewegingen van de sensor tijdens overmatige beweging van de patiént te
minimaliseren. Laat de sensorkabel onder de kin van de patiént doorlopen en zet de kabel vast aan de hoofdband aan de kant van het hoofd
waar de oorsensor niet is aangebracht.
E) De sensor loskoppelen
Vanuit de patiéntenkabel:
1. Zie afbeelding 6. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.

Opmerking: Om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

Van de patiénten:

1. Trek voorzichtig aan de plakker en verwijder deze van de schouder van de patiént.

2. U verwijdert de E1-oorsensor uit het oor van de patiént door de straler en de detector voorzichtig uit elkaar te trekken
en te verwijderen.

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

LET OP: Laat de patiént geen houding aannemen waardoor er extra druk komt te staan op de aangebrachte sensor.

LET OP: Week of dompel de sensor niet in vioeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom,
autoclaaf of ethyleenoxide.

SPECIFICATIES

Bij gebruik met Masimo RD SET-pulsoximetriemonitors, Masimo RD rainbow SET puls CO-oximetriemonitors of in licentie
met Masimo SET-pulsoximetriemodules of Masimo rainbow SET puls CO-oximetriemonitors en -patientenkabels, zijn tijdens
bewegingloze opnamen de specificaties van de RD E1-oorsensor als volgt:

Sensor RD SET E1-oorsensor
' 9 Lichaamsgewicht >30kg
Toepassingslocatie Oor
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging' 2,5%
Sp0O2-nauwkeurigheid, lage perfusie? 2,5%
Hartfrequentieprecisie, geen beweging? 3bpm
Hartfrequentieprecisie, lage perfusie® 3 bpm

OPMERKING: De ArRMs-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de refe-
rentiemetingen. Ongeveer twee derde van de apparaatmetingen valt binnen + ArMS van de referentiemetingen in een
gecontroleerd onderzoek.

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

2 Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij lage perfusie in laboratoriumonderzoeken vergeleken met een
Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een percentage transmissie van ten
hoogste 5 % bij verzadiging van 70% tot 100%.

3 De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in laboratoriumtests
en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een
transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70% tot 100%.
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COMPATIBILITEIT

OMNMUSH Dezesensoris uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of pulsoximetriemonitoren

GMNMOSH die zijn goedgekeurd voor gebruik van RD SET E1-sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met
~insow pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert

bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

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

OMGEVING

Bedrijfstemperatuur +5 °C tot +40 °C
Opslagtemperatuur -40 °C tot +70 °C

Relatieve vochtigheid 10% tot 95%, niet-condenserend
GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
meegeleverde aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6)
maanden. De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUC-
TEN. 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, NAAR KEUZE VAN MASIMO.

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

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE BlJ-
KOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE
WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL
GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT ZIJN
(DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG
VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AAN-
SPRAKELIJKVOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD
OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE
TOEPASSELIJKE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN
WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DEZE SENSOR VOOR EEN ENKELE PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE UITSLUITEND
GELDEN VOOR GEBRUIK BlJ INDIVIDUELE PATIENTEN. DOOR ACCEPTATIE OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT AANVAARDT U EN
STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT.

NA GEBRUIK BIJ EEN PATIENT MOET U DE SENSOR WEGGOOIEN. DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN
UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE VERGUNNING VOOR GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT NIET APART IS
GOEDGEKEURD VOOR GEBRUIK MET DE RD-SENSOREN MET ZICH MEE.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

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

SYMBOOL |

%0

DEFINITIE

Volg de
gebruiksaanwijzing op

| SYMBOOL |

z

DEFINITIE

Gescheiden inname
van elektronische en
elektrische apparatuur
(WEEE)

SYMBOOL |

Rx ONLY

DEFINITIE

Let op: Volgens de Ameri-
kaanse federale wetgeving
mag dit apparaat uitsluitend
door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

Raadpleeg de

Keurmerk van conformiteit
met Europese richtlijn

gebruiksaanwijzing Partijcode 0123 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen
Erkend vertegenwoordiger
Fabrikant Catalogusnummer [EC|REP] in de Europese

(modelnummer)

Gemeenschap

Productiedatum
JJJJ-MM-DD

Referentienummer
Masimo

Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
JJJJ-MM-DD

Vochtigheidsgraadlimie-
ten bij opslag

Opslagtemperatuurbereik

Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor gebruik
bij één patiént

®

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

Droog bewaren

e EH

Bij de productie is geen

Niet-steriel latex van natuurrubber Atmosferische-druklimieten
gebruikt
Instructies/Gebruiksaanwij-
zingen/handleidingen zijn
) verkrijgbaar als elektronische
S, documenten op
> Groter dan < Kleiner dan @ http://www.Masimo.com/

TechDocs

Opmerking: elektronische
gebruiksaanwijzingen zijn niet
beschikbaar voor alle landen.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter en rainbow zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

RD SET en rainbow SET zijn handelsmerken van Masimo Corporation.
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RD SET™ E1°-gresensor iGal

@resensor til anvendelse til en enkelt patient

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

For anvendelse af denne sensor skal brugeren laese og forsta betjeningsvejledningen til monitoren og
dennes brugsanvisning.

INDIKATIONER

RD SET™ E1°-gresensoren er beregnet til anvendelse til en enkelt patient til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel
iltmaetning af arteriel haamoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug pa voksne og bern (der
vejer > 30 kg) med god eller darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile situationer og i hjiemmet.

KONTRAINDIKATIONER

RD SET El-gresensoren er kontraindiceret for patienter, der har allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter og/
eller selvklaebende tape eller for patienter med tegn pa redme, haevelse, infektion eller nedbrydning af huden pa sensor-
péseetningsstedet, inklusive grets indvendige omrade og bag ved gret. Sensoren ma ikke placeres over greomrader med
piercinger.

Se fig. 1. Sensoren ma ikke anvendes pé patienter, hvis grets indvendige omrade (gremuslingen [A]) (der henvises ogsa til
eregangen [B], greflippen [C] og greranden [D]) ikke er stort nok til at rumme sensorens lyssensorgren uden at rgre ved
eregangen og/eller greranden. Sensoren er ikke beregnet til brug pa et monitoreringssted i laengere tid. Hvis langtidsmo-
nitorering er pakraevet, skal sensoren flyttes til det andet gre. Hvis sensoren ikke kan flyttes, anbefales det at anvende en
selvkleebende sensor fra Masimo pa et perifert omrade som f.eks. en finger.

Da individuelle hudtilstande og perfusionsniveauer pavirker stedets evne til at tolerere sensorplacering, kan det veere
nedvendigt at flytte sensoren ofte.

BESKRIVELSE
RD SET E1-gresensoren er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET® MS-2000-
teknologi (version 4.8 eller hgjere), Masimo rainbow® SET® MX-teknologi.

RD SET E1-gresensorerne er blevet verificeret med brug af Masimo SET-oximetriteknologi.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller har
licens til at bruge Masimo-sensorer.

ADVARSEL
+ Brug ikke E1-gresensoren pa andre steder end i grets indvendige omrade (gremuslingen). Dette kan medfere ungjagtige
malinger pa grund af veaevets tykkelse.

«+ Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet og
sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pé patienten.

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

+Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren
ikke flyttes ofte. Kontroller stedet sa hyppigt som hver (1) time i tilfeelde af patienter med darlig perfusion, og flyt
sensoren, hvis der er tegn pa vaevsiskaemi.

+ Ved lav perfusion skal sensorstedet underseges hyppigt for tegn pa vaevsiskeemi, som kan medfgre tryknekrose.
+ Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfere en lavere maling end den egentlige arterielle iltmaetning.

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

+ Sensorer, der er sat for stramt pa, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af edemer, vil fordrsage ungjagtige
malinger og kan medfere tryknekrose.

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

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

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

«+ Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forsteerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.
Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.
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+ Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den
tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.

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

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

+ Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i MR-miljget.

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

« Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om nedvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med steerk belysning,
kan det medfere ungjagtige méleresultater.

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

+ Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.
+ Forhgjede niveauer af methaeemoglobin (MetHb) giver ungjagtige SpO2-malinger.
« Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fere til ungjagtige SpO2-malinger.

« Intravaskuleere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt pafert farve (som, f.eks.
maerkeblaek) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.

+ Ungjagtige SpO2-malinger kan skyldes alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller beveaegelsesartefakt.

+ Sensoren mé ikke laegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren ma ikke steriliseres.

+ Sensoren ma ikke modificeres eller &endres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller
ngjagtigheden.

« Forseg ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende Masimo-sensorer eller
patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fere til skade pa patienten.

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

+ Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab
af patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 168 timer. Bortskaf sensoren efter
anvendelse til en enkelt patient.

ANVISNINGER
A) Valg af malested

FORSIGTIG: Kontrollér inden brug af sensoren, at sensoren er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller
beskadigede dele.

« Se fig. 1. Det foretrukne malingsomrade er fordybningen i det indvendige greomrade (eremuslingen [A]). (Der henvises
ogsa til eregangen [B], ereflippen [C] og ereranden [D].)

« Stedet skal vaere rent og tert. Fer sensoren paseettes skal stedet kontrolleres for at sikre, at det er rent og uden tegn pa
redme, havelse, infektion eller nedbrydning.
B) Paszetning af sensoren pa patienten
. Abn posen, og tag sensoren ud.

2. Se fig. 2. Vend sensoren, sa det sikres, at stjernen (1) pa lyssensorgrenen er foran patientens gre. Traek forsigtigt lyssensor-
og detektorgrenen fra hinanden for at adskille dem, sé& de vil ga fri af ereflippen. Saet lyssensorgrenen ind i oret, sa den
hviler i fordybningen i grets indvendige omrade (gremuslingen).

. Seet detektorgrenen pa bagsiden af gret (2). Detektorgrenens pude skal sidde fladt pa bagsiden af gret, uden at nogen
del af puden folder under.

w

4. Placer bunden af sensorindhakket (3), sa det passer under den mindste del af erefligen. E1-gresensoren kan med henblik
pa patientbehag justeres, efter den er blevet pasat. Serg for, at sensoren ikke sidder stramt om huden. Det anbefales, at
lyssensoren ikke rorer ved gregangen.

. Hvis E1-gresensoren ikke passer rigtigt pé eret, kan det overvejes at bruge en genbrugssensor eller selvklaeebende sensor

fra Masimo pa et andet malingssted.

Se fig. 3. Patienten skal vende hovedet til den modsatte side af det ore, hvor sensoren skal paseettes. Seet

forankringstappen pa kablet til forankringspuden. Fjern frigerelsesstriben fra forankringspuden. Seet puden fast pa

huden i patientens skulderomrade. Fastger ikke pé patientens tgj.

w

o
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C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen
1. Se fig. 4. Vend sensorens tilslutningstap, sa siden med de “skinnende” kontakter vender opad. Vend patientledningen, sa
farvesgjlen og fingergrebene vender opad.
2. Se fig. 5. Seet sensortappen ind i patientledningen, indtil der maerkes eller heres et forbindelsesklik. Treek forsigtigt
i stikkene for at kontrollere, at der forekommer positiv kontakt. Der kan anvendes tape til at fastgere ledningen pa
patienten for at lette bevaegelse.
Bemaerk: Saet forst sensoren fast pa paseetningsstedet, forbind derefter patientledningen med sensoren, hvis sensoren skal pasaettes et andet
sted, eller hvis den skal sttes fast igen.
D) Stress- og motionstest
1. Seet E1-gresensoren fast pé patienten i henhold til trinnene i B (pasaetning af sensoren pa patienten).
For at minimere ungdvendig sensorbevagelse under kraftig patientbeveegelse, skal der anvendes et pandeband (ikke vist). For
oresensorledningen under hagen, og fastger ledningen under pandebandet pa siden af hovedet modsat gresensoren.
E) Frakobling af sensoren
Fra patientledningen:
1. Se fig. 6. Traek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
Bemaerk: Traek i selve sensorkonnektoren, og ikke i kablet, for at undga beskadigelse.
Fra patienten:
1. Treek forsigtigt i forankringspuden, og fjern den fra patientens skulder.
2. E1-gresensoren tages af ved forsigtigt at treekke lyssensoren og detektoren fra hinanden, og tage dem af.
FORSIGTIG: For at undga ubehag for patienten eller sensorskade ma sensoren ikke tages af patientens ore ved at treekke i ledningen.
FORSIGTIG: Undga at placere patienten sadan, at der péaferes eksternt tryk pa sensoren pa malingsstedet.

FORSIGTIG: Sensoren mé ikke lzegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Undlad at sterilisere ved hjaelp af
bestréling, damp, autoklavering eller atylenoxid.

SPECIFIKATIONER
Ved brug sammen med Masimo RD SET-pulsoximetrimonitoreringsenheder, Masimo RD Rainbow SET-CO-pulsoximetrymo-

nitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetri- eller Masimo rainbow SET-CO-pulsoximetrimoduler og
patientledninger, under forhold uden bevaegelse, har RD E1-gresensoren fglgende specifikationer:

Sensor RD SET E1-gresensor
' 9 Kropsvaegt >30kg
Paszetningssted Bre
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse’ 2,5%

SpO2 ngjagtighed, lav perfusion? 2,5%
Pulsfrekvensngjagtighed, uden beveegelse® 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion® 3 slag pr. minut

BEMARK: ArRMs-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemélinger. Cirka
to tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for + ArRMS af referencemalingerne i en kontrolleret undersagelse.

" Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen beveegelse i undersagelser af menneskeblod hos raske,
voksne mandlige og kvindelige frivillige, med lys til mark pigmenteret hud, i inducerede hypoxistudier i storrelsesordenen
70 %-100 % SpO2 mod et laboratorie CO-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.
3 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnajagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek

Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pa over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for maetninger fra 70 %
til 100 %.
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KOMPATIBILITET

"M | SH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri eller
VIS o 5 . ) -
Sl pulsoximetrimonitoreringsenheder med licens til at bruge RD SET E1-sensorer. Hver sensor er designet til kun at
V0! fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med
andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

MILJ@OPLYSNINGER

Driftstemperatur +5 °C til +40 °C
Opbevaringstemperatur -40 °C til +70 °C

Relativ luftfugtighed 10 % til 95 % uden kondensering
GARANTI

Masimo garanterer kun over for den farste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som leve-
res af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige 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.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med pro-
duktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har med
produktet at gere. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har vaeret tilsluttet en enhed eller et system, som de ikke er
beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti omfatter
ikke sensorer eller patientledninger, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE
SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER F@OLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB),
UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM
MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR
KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM
K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER
GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR, SOM |
HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN FRASKRIVES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

DENNE SENSOR TIL EN PATIENT GIVES | LICENS TIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO OG ER KUN BEREGNET TIL BRUG
TIL EN PATIENT. VED AT MODTAGE ELLER BENYTTE DETTE PRODUKT ANERKENDER OG ACCEPTERER DU, AT DER IKKE ER GIVET
LICENS TIL BRUG AF DETTE PRODUKT TIL MERE END EN PATIENT.

BORTSKAF SENSOREN EFTER BRUG TIL EN PATIENT. K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN
UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL
TILLADELSE TIL AT BRUGE RD-SENSORER.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN S/ALGES AF ELLER PA FORAN-
LEDNING AF EN LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL |

SYMBOL |

| SYMBOL |

(modelnummer)

DEFINITION DEFINITION DEFINITION
Y Separat indsamling for :g/rsi?:;g: Irf:ggseat?;eurgsatn:k
L Folg brugsanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY 9 9 Jasy
kun szelges af eller pa
udstyr (WEEE) .
foranledning af en laege.
Maerkning, der angiver
Se brugsanvisningen Lotnummer overholdelse af kravene |
9 9 by Radets direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr
Producent Katalognummer [EC[REP) Autoriseret repraesentant

iEF

Produktionsdato
AAAA-MM-DD

Masimo-
referencenummer

Kropsvaegt

Anvendes inden

Begraensning for

Opbevaringstemperatu-

ARAA-MM-DD qutfugtlghed ved rinterval
opbevaring

Ma ikke genbruges/ . .

kun til anvendelse til en Ma ikke anvendes, hvis Opbevares tort

enkelt patient

pakken er beskadiget

LN RS

Q@ e @E g v

Ikke fremstillet med

Begraensning for

Ikke-steril naturlig gummilatex atmosfaerisk tryk
Anvisninger/brugsanvis-
ninger/vejledninger er

coudics, tilgeengelige i elektronisk
> Storre end < Mindre end format pé

S

http://www.Masimo.com/
TechDocs

Bemaerk! eBrugsanvisning er ikke
tilgaengelig i alle lande.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter, og rainbow er amerikansk-registrerede varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.

RD SET og rainbow SET er registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.

Gl

42

9025B-elFU-0119



Sensor de orelha RD SET™E1° 3

Sensor de orelha para utilizacao num unico paciente
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Para utilizacdo exclusiva num Unico paciente @ Néo fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do monitor,
assim como estas instrucoes de utilizagao.
INDICACOES

O sensor de orelha RD SET™ E1° é indicado para utilizagdo num Unico paciente para a monitorizagao continua e nao invasiva
da saturagao de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp0O2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2)
para utilizagao em pacientes adultos e pediétricos (com um peso >30 kg) com boa ou fraca perfusao em hospitais, instalacoes
do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

CONTRAINDICAGOES

O sensor de orelha RD SET E1 esta contraindicado em pacientes que apresentem reacdes alérgicas a produtos com espuma
de borracha e/ou fita adesiva ou em pacientes com sinais de vermelhiddo, inchaco, infecdo ou lesées na pele no local de
aplicacéo do sensor, incluindo zona interior da orelha e por tras da orelha. O sensor ndo pode ser colocado sobre areas da
orelha com piercings.

Consulte a Fig. 1. O sensor nao deve ser utilizado em pacientes se a zona interior da orelha (concha auricular [A]) (também
é feita referéncia ao trago [B], ao l6bulo da orelha [C] e ao ramo da hélice [D]) ndo for grande o suficiente para acomodar a
extremidade do emissor do sensor sem tocar no trago e/ou no ramo da hélice. O sensor ndo se destina a ser utilizado num
local de monitorizagao por periodos prolongados. Se for necessério realizar a monitorizacao durante mais tempo, o sensor
deve ser movido para a orelha oposta. Se nao for possivel mover o sensor, recomenda-se a utilizagao de um sensor adesivo da
Masimo num local periférico, por exemplo, o dedo.

Uma vez que as condigbes especificas da pele e os niveis de perfusao afetam a tolerancia do local a colocagao do sensor, pode
ser necessario deslocar o sensor com frequéncia.

DESCRICAO
O sensor de orelha RD SET E1 destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém tecnologia
Masimo SET® MS-2000 (versao 4.8 ou superior) ou Masimo rainbow® SET® MX.

O sensor de orelha RD SET E1 foi verificado com utilizacdo da tecnologia de oximetria Masimo SET.
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 Masimo.

ADVERTENCIAS
» Nao utilize o sensor de orelha E1 em qualquer local que nao seja a zona interior da orelha (concha auricular). A utilizacao
noutro local pode resultar em leituras imprecisas devido a espessura do tecido.

+ Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizagdo. Caso contrério, o desempenho poderd ser afetado e/ou podem ocorrer
lesdes no paciente.

+ Olocal deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adeséo, circulagao
e integridade da pele adequadas, bem como um alinhamento ético correto.

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

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

+ Quando a perfusdo no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturacdo de oxigénio arterial
central.

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

+ Os sensores aplicados de forma muito apertada, ou que ficam apertados devido a edema, produzem leituras imprecisas
e podem causar necrose por pressao.

« Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medi¢des incorretas.

+ A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor nao deve ser colocado abaixo do nivel
do coragdo (por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o braco pendurado em dire¢do ao chao, posicdo de
Trendelenburg).
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+ As pulsacoes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacdo da valvula tricispide,
posicao de Trendelenburg).

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

« O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracao e danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragdo ou danos,
interrompa a utilizagdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

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

+ Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacédo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiagdo. Se o sensor for exposto a radiacao, a leitura podera ser imprecisa ou a unidade poderé apresentar
uma leitura nula durante o periodo de radiagéo ativa.

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

+ As fontes de luz ambiente intensas, por ex., luzes cirdrgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon),
lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes, lampadas de aquecimento por infravermelhos e a luz solar direta podem
interferir com o desempenho do sensor.

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

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

+ Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medicées imprecisas de SpO2.
+ Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medicdes imprecisas de SpO2.
+ Niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medicées imprecisas de SpO2.

« Corantes intravasculares, tais como o verde de indocianina ou o azul de metileno, ou coloragdo de aplicacéo externa (por
ex., tinta indelével) podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2.

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

- Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugoes liquidas. Nao tente esterilizar o sensor.

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragcdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou a
exatidao.

+ Nao tente reutilizar em varios pacientes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos de paciente da
Masimo, uma vez que estes procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos
para o paciente.

+ Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo ap6s a concluséo dos passos de resolucdo de SIQ baixo identificados no manual do utilizador
do dispositivo de monitorizagao.

+ Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagao do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de monitorizacao do paciente. Elimine o sensor ap6s a
utilizagdo num paciente.

INSTRUCOES

A) Selegéao do local
CUIDADO: Antes de utilizar o sensor, certifique-se de que o sensor estd fisicamente intacto, sem fios partidos ou
desgastados ou pecas danificadas.

« Consulte a Fig. 1. O local de medicédo preferido é a concavidade da zona interior da orelha (concha auricular [A]). (Também
é feita referéncia ao trago [B], ao I6bulo da orelha [C] e ao ramo da hélice [D]).

+ O local deve estar isento de quaisquer detritos. Antes da colocacdo do sensor, o local deve ser verificado para garantir que
estd limpo, sem sinais de vermelhidao, inchaco, infecao ou lesdes.

B) Ligar o sensor ao paciente

1. Abra a saqueta e retire o sensor.

2. Consulte a Fig. 2. Oriente o sensor para garantir que a estrela (1) na extremidade do emissor fica situada na parte da
frente da orelha do paciente. Separe cuidadosamente as extremidades do emissor e do detetor de forma que ndo
obstruam o lébulo da orelha. Coloque a extremidade do emissor dentro da orelha de forma a assentar na concavidade
da zona interior da orelha (concha auricular).

3. Coloque a extremidade do detetor na parte posterior da orelha (2). A plataforma da extremidade do detetor deve ficar
plana na parte posterior da orelha, sem apresentar qualquer dobra na parte de baixo.

4. Posicione a parte inferior do entalhe do sensor (3) de forma a encaixar debaixo da por¢do mais pequena do Iébulo da
orelha. Para o conforto do paciente, o sensor de orelha E1 pode ser ajustado apds a colocagao. Certifique-se de que o
sensor ndo estd a comprimir a pele. Recomenda-se que o emissor ndo toque no trago.
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5. Se o sensor de orelha E1 ndo encaixar de forma adequada na orelha, considere a utilizacdo de um sensor adesivo ou
reutilizdvel da Masimo noutro local de medicéo.

6. Consulte a Fig. 3. O paciente deve virar a cabeca para o lado oposto ao da orelha na qual o sensor esté colocado. Prenda a
presilha de fixagdo no cabo a plataforma de fixacdo. Retire a pelicula amovivel da plataforma de fixacao. Fixe a plataforma
a pele na érea do ombro do paciente. N&o fixe a roupa do paciente.

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 4. Oriente a patilha de ligagdo do sensor com os contactos «brilhantes» virados para cima. Oriente o cabo
do paciente com a barra colorida e as zonas de contacto com os dedos viradas para cima.

2. Consulte a Fig. 5. Introduza a patilha do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que assinala a ligagao.
Puxe os conectores ligeiramente para assegurar um contacto positivo. Pode ser utilizada fita adesiva para fixar o cabo ao
paciente e facilitar o movimento.

Nota: Quando alterar o local de aplicagdo ou quando reaplicar o sensor, em primeiro lugar, ligue o sensor ao local de aplicagéo e depois
ligue o cabo de paciente ao sensor.
D) Prova de esforco e de exercicio

1. Ligue o sensor de orelha E1 ao paciente seguindo os passos em B (Ligar o sensor ao paciente).

Para minimizar a ocorréncia de movimento desnecessario do sensor durante o movimento excessivo do paciente, utilize uma fita para a
cabega (ndo ilustrado). Passe o cabo do sensor de orelha por baixo do queixo e fixe 0 cabo com a fita para a cabega no lado da cabega oposto
ao sensor de orelha.
E) Desligar o sensor
Do cabo do paciente:
1. Consulte a Fig. 6. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.

Nota: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.

Do paciente:

1. Puxe a plataforma de fixacdo cuidadosamente para a remover do ombro do paciente.

2. Para remover o sensor de orelha E1 da orelha do paciente, separe cuidadosamente o emissor e o detetor e remova
0 sensor.

CUIDADO: Para evitar o desconforto do paciente ou danos no sensor, ndo puxe o cabo para remover o sensor da orelha do paciente.

CUIDADO: Evite colocar o paciente numa posicao em que ocorre pressao externa sobre o sensor no local de medigao.

CUIDADO: Para evitar danos, ndao mergulhe nem ensope o sensor em solugées liquidas. Nao efetue esterilizagdo por irradiacao, vapor,
autoclave ou dxido de etileno.

ESPECIFICACOES

Quando utilizado com monitores de oximetria de pulso RD SET da Masimo, monitores de CO-oximetria de pulso RD rainbow SET
da Masimo ou com mddulos de oximetria de pulso Masimo SET ou médulos de CO-oximetria de pulso Masimo rainbow SET
licenciados e cabos de paciente em condi¢des sem movimento, o sensor de orelha RD E1 tem as seguintes especificacoes:

Sensor Sensor de orelha RD SET E1
' [ Peso corporal >30kg

Local de aplicagédo Orelha

Exatidao de SpO2, sem movimento' 2,5%

Exatidao de SpO2, perfuséo baixa? 2,5%

Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento* 3 bpm

Exatidao da frequéncia de pulso, perfusdo baixa® 3 bpm

NOTA: A exatiddo de ArMS é um calculo estatistico da diferenca entre medigdes do dispositivo e medi¢des de referéncia.
Aproximadamente dois tercos das medices do dispositivo situaram-se no intervalo de + ARMs das medicoes de referéncia
num estudo controlado.

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

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

3 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo entre 25-240 bpm em testes
de bancada em comparagdo com um simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo com for¢as de sinais superiores a 0,02% e
transmissdo superior a 5% para valores de saturagéo entre 70% e 100%.
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COMPATIBILIDADE

oMﬂSiMUSH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria Masimo SET ou

S\insr monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizagdo de sensores RD SET E1. Cada sensor é concebido para
~insow funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizacao

deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

Para obter informacées acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento +5°Ca +40°C

Temperatura em armazenamento  -40°C a +70°C

Humidade relativa 10% a 95%, sem condensacao

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 utilizacao Unica apenas abrange a utilizagdo tinica em pacientes.

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

EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos que ndo sejam utilizados conforme as instru¢des de utilizagao fornecidas com o pro-
duto, ou produtos sujeitos a utilizacdo incorreta ou negligente, acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia néo
abrange produtos que sejam ligados a dispositivos ou sistemas nao previstos nem produtos modificados, desmontados ou
remontados. Esta garantia ndo abrange sensores ou cabos de paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL, PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA,
PORQUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS 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 DE OUTRA NATUREZA) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO
COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RES-
PONSABILIZADA 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

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

ELIMINE O SENSOR APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE. A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER
LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORI-
ZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES RD.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacado para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagbes, contraindicagbes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO

%0

DEFINIGEO

Seguir as instrugdes de
utilizagdo

SIMBOLO

il

Recolha separada para
equipamento elétrico e
eletrénico (REEE)

SIMBOLO |

Rx ONLY

DEFINIGRO

Cuidado: A |ei federal
(EUA) limita a venda deste
dispositivo apenas a médi-
cos ou mediante receita
médica.

Consultar as instrugoes

Cédigo do lote

Marca de conformidade com
a Diretiva europeia 93/42/

de utilizagédo 0123 CEE relativa a dispositivos
médicos
. Numero de catédlogo Representante autorizado na
Fabricante . X .
(nimero do modelo) Comunidade Europeia
Data de fabrico Numero de referéncia Peso corporal
AAAAMM.DD Masimo | P

Utilizar antes de
AAAA.MM.DD

Limite de humidade em
armazenamento

Intervalo de temperatura em
armazenamento

Néo reutilizar/Para
utilizagdo exclusiva num
Unico paciente

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Manter seco

e i B HE

Nao esterilizado

Q@ e @ F g

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Limites de pressao
atmosférica

Maior que

Menor que

indi,
S,

%)

As Instrugdes de utilizagdo
e/ou os Manuais estao
disponiveis em formato
eletrénico em
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Nota: As instrugoes de utilizagao
eletrdnicas nao estao disponiveis
em todos os paises.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter e rainbow sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.

RD SET e rainbow SET sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.
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RD SET™ E1° HE{ {ERE% Ed
AFEtBENERR RS

{5 F 3t BB
® RATFEEE Q9 sEmnmms HEE ©

EERILEREZA, AP SYAEHIERE IR EFMAAEERRA,

ERER

RD SET™E1° ERAEREBAFRNBE, BFEER. EFGA. BapifEMRERR P IIREE RIF A ERR
AR LEBE (RE > 30 kg) BIEIBX ML & B AR SEAE (Sp02) MAKER (F SpO2 2 REEFNE) #TIEL T MM,

RD SET E1 ERIERBERLE B F I RAGER ™ mAl / T BEHECRBN A (BFEXANENERE
B BERA. MEKSEKRRTIKHNEE. FRETEKETESEERNXE,

SEE 1, MRBENEFNE (EFRE (A) (tIEER B, BEE [C) MELH D) FBKA, TABTRHEBBOLS
BRTMARMBER / HERM, NANERERS, FRBFETENIBUKNEIER, MRFEKELED,
BPRERBBBINNER L MRTEES TS, BINEINEEM (FINFHE) (R Masimo M TUEEES,

BTN AR RBRORM MR E T K 2RI & (RN RE S, EMrIseEE RS ke,
L]

RD SET E1 K E RS {UET 5K A Masimo SET® MS-2000 (4.8 B SARZS) AR, Masimo rainbow® SET® MX 5K
K& AR,

RD SET E1 B3 £ &%2$ B & A Masimo SET Oximetry ¥ Ri# 1703,

EE © Masimo 2Rk SN AT 5B & Masimo SET® A FHIRIFRIE A Masimo 2SI EREFEH.

-3

[=]

- EMEESANE (EFRR) UOMIEREMEMIER 1 BEXRAERXE. TSR TAREESBUREN &R,

- FREERRENSKRATITASHERNNEERM. fAZH, NMAEENN. SREAMEBENREYE, T
WE] RE SR BE T REAN / BEZ Ao

- RPRERRBIGRERQE SN, UHRRAEEFE. MRBFING. RETETHR, HxEREER
HITHFROE,

- MR BRI BB ERERRN AR, SUNEBERE, URIEMEE RKEEMEGIEARIRTE,
N FMREIFRNEBE, REDS— (1) /NRERENEMU, MRHMARBEERMAEIK, WRBHERS.

- FERMFEEERE, FEANOERRENNENMG, SEERTHARBIRMEE, URSBEBEARNITT,

- ERMERMIAI MR ERIR, BEETRR T ARk M A BRI,

- BDERRERERBSANEUEE, TWARSIRIRRZE, FSBIRETER. FOMEBRTERHR KR
BN/ SRSHEB MR, HEBIFEEE,

- MRERBESSIENERNTIMNMETAE, JRESSERETER, HERRERSEEBLARIFE,

- ERBRERRNERBHI MR A RES BN B ETER.

- BRKR M AT RE S AL FRop B M SR EIRMRIT. B, MHBFRENEIEFXDRER, FRBNUERMKT
OE (30, ERBREEEAREFL, BENFEEETRL, BE2EXLMEMFD) .

- BRRKERN DI RER S SpO2 IRMEEIRIRIE (BISI=RHEEIR. Trendelenburg {A1i) o

- EEBIRERENEDTERRSNANVAEE TR L ERIKEE, BRI ECG DRIRIEBENAKEE,

- ERBARN AR AR TEMBRIF, NRERBEGIIRF, NELER. E7ERRINSBEREENER%S,
INDEBIRES T BESEE, UG BEWESTEE.

MRESFPAATIREPERKENAN, BRERFETRNKEZS NRBEBRBRETEN TR, W
FIRESBURMT AR, HETRNIBPIRENIRLTEANS,

- YIARE]E MRI FRHEBYEE MRI IR 18 TR A E 588,

- SRIIBIRIE R IR AT RE TR BRI R IERE, WIMEHT (RBIRERA@SLIRRINT) « BBLIRIT. RHAT. LI5MEM
FUTRIBE K B ST

- ATHLEABRRGERNTIN, NARRERASERS, IRBE, HATEPAMBESERSEBENIA, FIF
IBRRERET, WIRIGHREUXLETARGIENE, ATRESBUNEERER,

. SpO2 RE LIEE BB AIBEHIN COHb 5 MetHb KFEREHIE K. INRIFEE COHb 3 MetHb KFEFE, REEM
FERHTRRES EHEOEN) .

g
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- BREMLZER (COHb) KFHBRIRESE SpO2 MELERTHEH.

- MRBHKMLAEH (MetHb) SEAS, WATRESSE Spo2 MEEFIR.

- BREARKFEASIREEZSH Sp02 WEETFER.

- NRMEAFERET NBREFRIEFE) REFINFFTEET GINFEEEK), MNETRESE Spo2 #Y

MELERT .

- FEERM. BCEIKERIEREEHHT FTEER T SpO2 R A,

- FOBRIF, BRBERBRAEEEMART. BFAR AN ERBIHTRE.

- IBIAHE RS AR, BEEHSE R RE SR MEERER / SR

- AEZFHWMEM Masimo FRBABESHAHITAANSBZEEERM. BMI. EERLWER, FHXLs

ErgEsf B Snl, MMGBERRRES.

- BT HBETERGREBIERN, REETRENREREFMPIRENE SIQ ¥EHFRTSBEN—EERE

SIQEUHER, EEMRERS.

AR L AMEREERA X-Cal® XA, AINRAREMEEEE ENZEPERNERIEIEBIIEZRNONL, &E

REBARMHHOX 168 /NI BELN. BFRENEBER, NEERBRER.

iEA
A) EBimiEE

BT RRAGREZE, FREERSERELTHR, TAREIRIER, HERERIFHNEMT,
- BEE 1, BRNNERUREANENMELS EREA). (BIEER [B]. EE [C] FIE#H [Dl.)
- MBI ERECREZE, WOTEVBUUBERESE TR, MK BRIWIIR.

B) BERBS5BERE

1T EERH I ERES,

2. BEE 2, BRAERRS L HREAFEKT LHE (1) UFBEEFE FRFSTENBEENAUBEDE,
EEBEFEE, BRAFNSELTHREERN, FEEEEARNENURELE (ERE).

3RRNSBETHREERSE 2. RNSKTENTREEASE, ENEIABITNETETE,

4. EUFREEMIE (3) MKES, EHAEERDO THER. MERERIEFE, JUERERRR E1 BEXA %
iz, WRERBTAEBEAKFK,. BNAHBTEMEER.

5. ?#E%g? ERAERBEER ETEERWS, BEREHMVEIUER Masimo JEEEREFRBHMMN

6. 2EE 3, BEMGAEMERERBNERNRE,. BRELNEETHERIIEENE L. MEENEEERT
RER. BWBEETEERBIRKL, B7EETEENXY L,

Q) B BBEETBESHRE L

1. 5EE 4, WEERBEETANFME, 8 AR M —EH L BREESKREANS R, ERFMFERIP L,
2. 2ZE 5, BERBOFBAEESRE, BEERIIFAERAAFIRANES, BRSEL, BRESFEE,
HUEARAESHREAEEETEE S L UETFEE,
EE  ENRARB NN ANENEREREN, BRBERINERIENERL, A ERESKLAERIITRE,

D) EAERSIMi

1.3%0R B (BERBSBEEE) TSRS 1 BRACBESBERE,

AT EBEIEEHERAREND FUENERESEH, BEEALT (BB . BEXXCRESHAE TETREREHE
KPS ERALRBESEN— IR LH TEEE S,

E) B FF SR A0 E R
MNEBESEKL :

1.55E 6, MBESHRLE LAREERSEE,
AR RRIRE, R EREEESRMIFSRE.

MEEHE

1L RRAUMBEWE, AERENBERIHENT,

2. EMBEEMIT E1 ERAFREE, BREAFTAFHENRNE, ZABMT.

BT ABREEHNTHRNERFCRE, BNEI IS RANS T RENBEEHNT.
T BB R S T T B A (I R RSN E T,

a
T LRI, BREREBDEEEMART. BNERAGL. A5 BERFRZRHTHES.

Mg
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5 Masimo RD SET Bk & MY, Masimo RD rainbow SET BkiZmx & M0
SET Bk 1 &YX Masimo rainbow SET BkiERk & M A (ISR B & SHARSERN, EXAIMNERT, RDE1EX

AL RRERH LTS ¢

(i RD SET E1 H 05 /E2E
V& s >30kg

&7 FB &R i1 H&

SpO2 ¥R, Foikmn' 2.5%

SpO2 ¥5/E, RMLA#EE * 2.5%
BRERIEE, Tikop’ 3R [
RSREE, RomEs’ 3R/ 53%h

MYEE SRR, 2#&E S5¥FEA9 Masimo

AE A BERMIEENEEMSENEEZ ANEERTHAITTE, EXRIRKRD, KFE=922ZMi&&EN
EELTFSENEEM + ARVS }FESEEIA,

LB EEREERERKEEINENRERES SN LM EREHIT 70%-100% SpO2 SEEIRIE L AL RE AR
R, HWBLREREMEN, IEE Masimo SET HARETLATIRE AN SKEH.

’ @35 Biotek Index 2 {EINBEH] Masimo IEINBHITSIT AR, BFETE 70% F 100% SEEIE R T Masimo SET
BAEESBE LEKX0.02%, EERBEDE EES 5%, IELT Masimo SET HAREREFNE R FTHEER &R,

* @35 Biotek Index 2 1 23F] Masimo {EINEHITEATAXIERINIE, BFETE 70% F 100% &7 T Masimo SET HAR
S SIRE LEA 0.02%, EEHWES L EER 5%, IESE Masimo SET BRTE 25-240 bpm SEEIBIBE RS R 2 5B,
REM

| LR NAISEE Masimo SET MENHNi&&EHEAE RD SET E1 & =RasE A IRABIRkiE & b Y —iEe 5
Ol Ao 8NMERBEREERRSEFIEHHENRENAEMNAR LA EERET. BrERBSHMEE—R
VI RSB E TR TR,

ERWMRAMEESETER, EiRE - www.Masimo.com

HRBH

1B +5°C  +40°C
ETFRE -40°C E +70°C
AR 10% % 95%, R
18R

Masimo X ERVIMEEER, XL~ R I B Masimo 7= mbEHTAIRBEMER, BIRRIETES (6) MR ATE MR
MIZ EoEfa, BREBRN-RRERTRENES,

EIRIBIRZE MASIMO X4 F EKFrMF= M — b4 IE R, MASIMO Fitt FEBBRRMEEMEMO L. BRI EETH
181, SEERRTINHEHERHIIIHRBRNERMNER, EEETMIBERE, MASIMO HM— X ST LKA M
—#MERH MASIMO BT AE TR R

HBRGIIMESR

FERFER FERRERRFANRERAREIRA. SK. BINMEMIRR A E NP EEISHRIFR M. 458
RAERATEZEATEANRENRANELINE. FHHEENER™R. FERTE[THE. BHRE
WF RO B3 B B E S Bk Ko

EEMERT, MASIMO SEEMBSN. B, HHLEFRE (BFEREFFIDRE) NEKLEMERABERR
=, BMEERMBAELE ERIRE, EEAERT, MASIMO BTAXREE~RMSBHBESRT (RIBEREL.
BR. RESNSHEMANFIZRAE) T RB H EHRX L ENFE RS it R NS 28, EEABLT,
MASIMO ¥ AT, ERFSEIFI B mPmEMBIEMIRAB R AR ARHBREIRRBATHR T EARIES
BraREENETEEL S RAERRH R E.

RS RIFR]

EREETE MASIMO FRIIBE YR FIBVRIFSEREN, BiZz—RUAREATRENEE, ERNEALS™m, BRTERIA
HEBFREFRATE N EE,

BFENBERG, NBERERF. WEAEAERBIMM TR AERBESERRPMBTAER RD FRENIR
E—FEANERHERNTT,
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BT XERREENERREREREEHENEERHEE,
HEWATER, FSRAEARPTHRSENAEES, SEERAEE. 23 BE. MHEERTRR.
TFIFSTREATF~Ri~ gL

BT XEBSRARMES

1

SE A B e A% | Rx ONLY | 8&RIEREEHERE
RIBE,
NN - ERFERAET SRS
EBAERA LOT| | #5 S 93/42/EEC BARIR .
Bl EF| | #%s @s) BRI
Masimo £ 5 'n' ﬁ E

BHHAZE YYYY-MM-DD TR R PR T REEE

EMESRER /BT
BrEE

FEEE FERAILE SIS RSESIPRE

©

[h

el

o] | O
.

@

4@ e @3

MBEBITENER ? RIFFIR

_ i518) http://www.Masimo.com/
S TechDocs BIA]3%18 88 F 4% 70
HY5EEA / EFALER / A
AR HERBER [ X
PR FERBEA,

> AF < INF

%)

£ : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. §. E1. X-Cal, Pulse CO-Oximeter Fl rainbow & Masimo Corporation HJBX#B A 4T,
RD SET #0 rainbow SET 52 Masimo Corporation BJ&#To
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RD SET™E1° T¥—t Y 2
H—REBEAOFEARITIY—E Y

ERAE
® B BEAOEAOH @ KR LS5y D AT SEE

A—H—id. COEIHZERTIHIC. HERORIRHEELFERLOIBRZHRATERIZINEND
DEXDP

SHEA

RD SETE1° AV —t >3 1 ADBEICOHERTI BN TS O E > OEEENEEREINE (Sp02) H L UHRIALL (Sp02
EIHICEDEHE) ZBAKICHMEE DI TIOERNICE=R) VI TR IODEBTHD. BEZISEERREDORA
BIWNREE ((KE30kg ML) ICHLT. fHEhe. 2EEE. BEREFR. RECERTIXT,

B3

RDSETE1 AV —t > Hid. JLARRFLIIEST—FICTUILF—RIGETTEE. HORABHIWIEIAEEOE
SHETFIFERALIC. R, B, BRPEECEBOBEREEZRFTIREIIRREA>TEDET, E2HIFETX
LIcEOSMCHERATZCIFTEEE A
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RD SET™ E1° -korva-anturi Ll

Korva-anturi vain yhden potilaan kdyttoon

KAYTTOOHJEET
® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epasteriili

Lue monitorin kdyttoopas ja nama kdyttoohjeet ennen anturin kadyttoa.
KAYTTOAIHEET

RD SET™ E1° -korva-anturi on tarkoitettu kaytettdvaksi vain yhdelld potilaalla funktionaalisen valtimoveren hemoglobiinin
happisaturaation (Sp02) ja sykkeen (mitataan SpOz2-anturilla) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan aikuisilla ja lapsilla
(paino > 30 kg), joilla on hyva tai huono lapivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, kuljetuksen aikana ja kotona.

VASTA-AIHEET

RD SET E1 -korva-anturia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kumituotteista ja/tai kiinnityksessa kayte-
tysta teipista eika potilaille, joilla on punoitusta, turvotusta, tulehdusta tai ihovaurioita anturin kayttoalueella, korvan sisdosa
ja korvantaus mukaan lukien. Anturia ei voida laittaa sellaisille korvan alueille, joilla on lavistyksia.

Katso kuva 1. Anturia ei pida kayttaa, jos potilaan korvan sisdosa (cavum conchae [A]) (viittaus on myds korvanipukkaan
[B], korvalehteen [C] ja korvalehden kierukan etuosaan [D]) ei ole niin iso, ettd anturin ldhettimen haara mahtuisi siihen kos-
kettamatta korvanipukkaa ja/tai kierukan etuosaa. Anturia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tarkkailupaikassa pitkia aikoja. Jos
pidempi tarkkailu on tarpeen, on suositeltavaa siirtda anturi vastakkaiseen korvaan. Jos anturia ei voida siirtda, on suosi-
teltavaa kayttaa Masimon itsekiinnittyvaa anturia aareisalueella, kuten sormessa.

Koska potilaiden ihon kunto ja perfuusiotasot vaikuttavat anturin sietokykyyn, anturin paikkaa saatetaan joutua vaihtamaan
useammin.

KUVAUS
RD SET E1 -korva-anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo SET® MS-2000
(versio 4.8 tai uudempi) -tekniikkaa tai Masimo rainbow® SET® MX -tekniikkaa.

RD SET E1 -korva-anturin toiminta on varmistettu Masimo SET oksimetritekniikalla.
VAROITUS: Masimo-anturit ja -kaapelit on tarkoitettu kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltavat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimo-antureita.

VAROITUKSET
« Al3 kiinnitd E1-korva-anturia muualle kuin korvan sisdosaan (cavum conchae). Muutoin kiinnityskohdan paksuus voi
aiheuttaa virheellisida mittaustuloksia.

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

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

Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla lapivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta yhden (1) tunnin
vélein potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirrd anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

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

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

« Al kiinnitd anturia teipill4. Teippi voi estia veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kiytté voi
johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

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

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

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

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

+ Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa syketta oksimetrin sykendytossa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.
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+ Anturissa ei saa olla nakyvid vikoja, varivirheita tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala
kéyté sitd. Ala koskaan kdyté vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nakyviin.

+ Reititd kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

+ Jos pulssioksimetria kdytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa séteilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

. Al kdytéd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristdssa.

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

+ Estd ympériston valonldhteiden aiheuttamat héiriot varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
sijoituskohta tarvittaessa lapindkymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.

+ COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpOz2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epéillaan COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

» Kohonneet karboksihemoglobiinin (COHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
+ Kohonneet methemoglobiinin (MetHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
+ Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat aiheuttaa virheellisid SpO2-mittauksia.

+ Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet (kuten syotavaksi kelpaamaton
muste) voivat johtaa virheellisiin SpOz2-tuloksiin.

+ Epétarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.
. Al upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu. Ald yrita steriloida anturia.

- Ald muuta tai muokkaa anturia milldan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai
tarkkuuteen.

« Al3 yritd kdyttdd uudelleen useilla potilailla, késitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittdd Masimo-antureita tai
-potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

+ Huomio: Vaihda anturi, jos viesti pienesta SIQ-arvosta tulee nédkyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti
pysyy nakyvissd, kun monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvatut SIQ-vianmaaritysvaiheet on tehty.

+ Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentaa epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttda potilaan valvonnassa enintddn 168 tunnin ajan. Havita anturi,
kun sitd on kéytetty yhdelld potilaalla.

OHJEET
A) Paikan valitseminen

HUOMIO: Varmista ennen anturin kdyttamista, etta siina ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja
tai vaurioituneita osia.

« Katso kuva 1. Suositeltava mittauspaikka on korvan siséosan onkalo (cavum conchae [A]). (Viitataan my6s korvannipukkaan
[B], korvalehteen [C] ja helixin etuosaan [D].)

« Alueella ei saa olla roskia. Tarkista, ettd alue on puhdas ja ettei alueella esiinny punoitusta, turvotusta, tulehdusta eikd iho-
vaurioita, ennen kuin laitat anturin paikalleen.

B) Anturin kiinnittiminen potilaaseen

. Ota anturi pussista.

2. Katso kuva 2. Suuntaa anturi siten, ettd lahettimen haaran téhti (1) on potilaan korvan etupuolella. Vedd varovasti lahetin
ja tunnistimen haara erilleen toisistaan, jotta korvalehti mahtuu niiden valiin. Laita lahettimen haara korvan sisdan siten,
ettd se on korvan sisdosan (cavum conchae) onkaloa vasten.

. Laita tunnistimen jalka korvan taakse (2). Tunnistimen jalan tyynyn tulee olla tasaisesti korvantaustaa vasten eika mikaan
tyynyn osa saa taittua.

4. Sijoita anturin loven (3) alaosa siten, ettd mahtuu korvalehden pienimman osan alle. E1-korva-anturia voidaan saataa
asettamisen jalkeen, jotta sen kaytto olisi potilaalle mukavaa. Varmista, ettei anturi purista ihoa. Léhettimen ei suositella
koskettavan korvannipukkaa.

. Jos E1-korva-anturi ei pysy kunnolla korvassa, harkitse uudelleen kaytettavén tai itsekiinnittyvan Masimo-anturin kéyt-
tamista toisessa mittauskohdassa.

. Katso kuva 3. Potilaan on kadnnettdva paansa vastakkaisella puolelle korvasta, johon anturi kiinnitetdan. Kiinnita
kaapelin kiinnityskieleke kiinnitystyynyyn. Irrota arkki kiinnitystyynysta. Kiinnita tyyny ihoon potilaan olkapaan alueelle.
Al kiinnitd tyynya potilaan vaatteeseen.

w

w

(o))
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C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

1. Katso kuva 4. Kaanna anturin liitinkieleke niin, etta kiiltavat kosketuspinnat osoittavat ylospdin. Aseta potilaskaapeli
varipalkki ja tarttumaurat ylospain.

2. Katso kuva 5. Tydnnd anturin kielekettd potilaskaapelilittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkennén onnistumisesta
kertovan napsahduksen. Varmista kytkenta vetdmalld varovasti liittimesta. Kaapeli voidaan kiinnittaa potilaaseen teipilla,
jotta liikkkuminen on helpompaa.

Huomautus: Kun vaihdat kdyttokohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, kiinnitd ensin anturi kayttokohtaan ja kytke sitten potilaskaapeli
anturiin.
D) Kuormituksen ja liikkumisen testaus
1. Kiinnita E1-korva-anturi potilaaseen noudattamalla kohdan B ohjeita (Anturin kiinnittdminen potilaaseen).
Minimoi anturin tarpeeton liike potilaan liiallisen liikkumisen aikana paapannan (ei ndy kuvassa) avulla. Kiepauta anturikaapeli silmukalle
leuan alle ja kiinnitd kaapeli padpannan alle paan sivulle korva-anturia vastapaata.
E) Anturin irrottaminen
Potilaskaapelista:
1. Katso kuva 6. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetdmalld siitd napakasti.
Huomautus: Vaurioiden vilttdmiseksi veda anturin liittimesta kaapelin sijaan.
Potilaasta:
1. Irrota kiinnitystyyny potilaan hartiasta varovasti vetamalla.
2. Irrota E1-korva-anturi potilaan korvasta vetamalla Idhetin ja tunnistin erilleen ja irrottamalla se korvasta.

HUOMIO: Voit estad potilaalle aiheutuvan epamukavuuden tai anturin vahingoittumisen, kun et poista anturia potilaan korvasta kaapelista
vetamalla.

HUOMIO: Vilta asettamasta potilasta niin, etta anturiin kohdistuu ulkoinen paine mittauskohdassa.

HUOMIO: Ald upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu. Al3 steriloi séteilyttdmalld, hoyrylls, autoklaavissa tai
etyleenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT

Kun RD E1 -korva-anturia kdytetdan Masimo RD SET -pulssioksimetrimonitorien, Masimo RD rainbow SET -pulssi-CO-oksimet-
rimonitorien tai lisensoitujen Masimo SET -pulssioksimetrimoduulien tai Masimo rainbow SET -pulssi-CO-oksimetrimoduu-
lien ja -potilaskaapelien kanssa eika liiketta esiinny, anturin tekniset ominaisuudet ovat seuraavat:

Anturi RD SET E1 -korva-anturi
' £ Paino >30kg
Sijoituskohta Korva
SpO2-tarkkuus, ei liiketta' 2,5%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio? 2,5%

Sykkeen tarkkuus, ei liiketta® 3 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® 3 lyontia/min

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen erosta. Noin kaksi
kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista poikkesivat korkeintaan + ARMS:n verran vertailuarvoista valvotussa tutkimuksessa.

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

2 Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaat-
toriin ja Masimon simulaattoriin, kun signaalinvoimakkuus oli yli 0,02 % ja siirtymd yli 5 % saturaatioalueella 70-100 %.

* Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu vaihtelualueella 25-240 lyéntié minuutissa vertaamalla sitd laboratorio-
testeissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdillc
saturaatioalueella 70-100 %.
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YHTEENSOPIVUUS

oMﬂSiMUSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri, tai

oMQEiMOSH' sellaisten pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kaytettévaksi RD SET E1 -anturien kanssa. Jokainen
~ainsow anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa.

Taman anturin kdyttd muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

YMPARISTO
Kayttolampatila +5-+40 °C
Sailytyslampétila -40-+70 °C
Suhteellinen kosteus 10-95 %, kondensoimaton
TAKUU

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

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT,
SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JATIETTYYN KAYTTOTARKOITUK-
SEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TA-
HANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET
Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kdytetty
vaarin tai laiminlyGty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka
on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen tai kunnos-
tettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYI-
SISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA OLISI TIETOI-
NEN TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA. MASIMO El VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA
TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA
OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOT-
KA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOH-
DASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EIVOI
ESTAA SOPIMUKSELLA.

ElI EPASUORAA LISENSSIA

TATA POTILASKOHTAISTA ANTURIA SAA KAYTTAA MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI VAIN YHDELLA POTI-
LAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA TATA TUOTETTA EI SAA
KAYTTAA USEAMMALLA KUIN YHDELLA POTILAALLA.

HAVITA ANTURI, KUN SITA ON KAYTETTY YHDELLA POTILAALLA. TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA
SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA RD-ANTURIEN KAYTTOA El OLE ERIKSEEN
HYVAKSYTTY.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAA-
KARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

MAARITELMA

SYMBOLI |

%0

Noudata kayttoohjeita

| SYMBOLI

il

Séhko- ja elektroniikka-
laiteromun (WEEE)
erilliskerdys

Rx ONLY

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda
vain ladkari tai laakarin
maardyksesta.

Lue kédyttohjeet

Eran tunnus

Noudattaa eurooppalaista
ladkinnallisia laitteita
koskevaa direktiivia
93/42/ETY

Valmistaja

Tilausnumero
(mallinumero)

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Valmistuspaiva
VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Paino

Viimeinen kayttopaiva
VVVV-KK-PP

Sailytyskosteusrajoitus

Sailytyslampatilan
vaihtelualue

Ald kéytd uudelleen /
Vain yhden potilaan
kayttoon

®

Al4 kiyts, jos pakkaus on
vaurioitunut

Pidettava kuivana

e i B HE

Epésteriili

Ei sisélld luonnonkumi-
lateksia

llmanpainerajoitus

\Y

Suurempi kuin

Pienempi kuin

ndi
o,

%)

Kayttoohjeet/kadyttoppaat
ovat saatavilla sahkoisessa
muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Huomautus: Sahkoinen kayttoohje
ei ole saatavilla kaikissa maissa.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter ja rainbow ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

RD SET ja rainbow SET ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.
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RD SET™ E1°-gresensor m

@resensor til engangsbruk

BRUKSANVISNING
® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril
seriLe

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

INDIKASJONER

RD SET™ E1°-gresensoren er indisert til engangsbruk for kontinuerlig ikke-invasiv overvéaking av funksjonell oksygenmetning
i arterielt hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) hos voksne og barn (> 30 kg) med god eller darlig
perfusjon, pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

RD SET El-gresensoren er kontraindisert for pasienter som viser allergiske reaksjoner pa skumgummiprodukter og/eller
klebeband, eller for pasienter med tegn pa redhet, hevelse, infeksjon eller hudskader pa sensorpaferingsstedet, inkludert de
indre delene av gret og bak gret. Sensoren kan ikke plasseres over omrader pa eret med piercinger.

Se figur 1. Sensoren skal ikke brukes pa pasienter hvis de indre delene av gret (cavum conchae [A]) (det henvises ogsa til
tragus [B], ereflippen [C] og crus pa heliks [D]) ikke er store nok til a gi plass til senderdelen av sensoren uten a berare tragus
og eller crus pa heliks. Sensoren er ikke beregnet for langvarig bruk pa et malested. Hvis langvarig overvakning er pakrevd,
ma sensoren flyttes til det andre gret. Hvis sensoren ikke kan flyttes, anbefales bruk av en selvklebende Masimo-sensor pa et
perifert sted, for eksempel pé en finger.

Individuelle forhold i huden og perfusjonsnivaer gjor at malestedet ikke alltid tolererer en sensor, og det kan derfor vaere
nedvendig & flytte sensoren ofte.

BESKRIVELSE
RD SET E1-gresensoren skal kun brukes med enheter som inneholder Masimo SET® MS-2000-teknologi (versjon 4.8 eller
nyere) eller Masimo rainbow® SET® MX-teknologi.

RD SET E1-gresensoren er godkjent ved bruk av Masimo SET-oksymetriteknologi.
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
« lkke bruk E1-gresensoren pa andre steder enn inni gret (cavum conchae). Det kan fare til ungyaktige maleverdier pa
grunn av vevets tykkelse.

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

+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet
og riktig optisk justering.

« Det ma utvises ekstrem forsiktighet hos pasienter med dérlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det
forekomme huderosjon og trykknekrose. Evaluer malestedet sa ofte som hver (1) time hos pasienter med dérlig
perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pé vevsiskemi.

«+ Ved lav perfusjon méa mélestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fare til trykknekrose.
«+ Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

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

« Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av edem, vil fordrsake uneyaktige avlesninger og
kan fore til trykknekrose.

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

+ Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for
tilstrekkelig vengs utstramning fra mélestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en
sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

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

«+ Pulsasjonene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa oksymeterets pulsfrekvensvisning. Kontroller
pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

« Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, mé den
ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.
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+ Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

«+ Huvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige avlesninger eller ingen avlesninger mens stralingen pagar.

+ Sensoren mé ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.

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

« Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, ma du pése at sensoren er riktig pafert, og at malestedet dekkes med
ugjennomsiktig materiale ved behov. Hvis ikke denne forholdsregelen folges under forhold med sterkt omgivelseslys,
kan det gi ungyaktige malinger.

+ Hoye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhgyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en
blodprave.

+ Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

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

+ Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Intravaskulaere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge (for eksempel merkeblekk)
kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

+ Unpgyaktige SpO2-avlesninger kan veere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

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

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

+ Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller
resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fgre til skade pa pasienten.

« Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om & skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding
om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i
brukerhandboken for overvakingsenheten.

+ Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Sensoren gir opptil 168 timer med pasientovervakning. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én
pasient.

INSTRUKSJONER
A) Valg av malested
FORSIKTIG: Kontroller at sensoren er fysisk intakt og ikke har gdelagte ledninger eller skadede deler for den tas i bruk.

« Sefigur 1. Det foretrukne malestedet er hulrommet i gret (cavum conchae [A]). (Det er ogsa henvist til tragus [B], ereflippen
[C] og crus pa heliks [D].)
+ Malestedet skal vaere fritt for rusk. Fer sensoren plasseres, skal malestedet kontrolleres s& man sikrer at det er rent og uten
tegn pa radhet, hevelse, infeksjon eller skader.
B) Feste sensoren pa pasienten
. Apne posen og ta ut sensoren.
. Se figur 2. Orienter sensoren slik at stjernen (1) pa senderdelen er foran pasientens ere. Trekk sender- og detektordelen
forsiktig fra hverandre for a skille dem, slik at de gér klar av greflippen. Plasser senderdelen inni gret, slik at den hviler i
hulrommet (cavum conchae).
Plasser detektordelen bak eret (2). Detektordelputen skal ligge flatt mot baksiden av gret uten at noen del av puten
brettes under.

N =

w

4. Plasser bunnen av sensorhakket (3) slik at det er under den minste delen av greflippen. E1-gresensoren kan justeres etter
at den er plassert, for a gjore det komfortabelt for pasienten. Kontroller at ikke sensoren klemmer sammen hud. Det
anbefales at ikke senderen bergrer tragus.

. Hvis E1-gresensoren ikke passer godt nok i eret, ma det vurderes & bruke en gjenbrukbar eller selvklebende Masimo-

sensor pa et annet malested.

Se figur 3. Pasienten ma snu hodet til motsatt side i forhold til eret der hvor sensoren er festet. Fest forankringsfliken

til forankringsputen. Fjern beskyttelsespapiret fra forankringsputen. Fest puten til huden pa pasientens skulderomrade.

Skal ikke festes til pasientens klzer.

w

o
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C) Koble sensoren til pasientkabelen

1. Se figur 4. Rett inn kontakten pé sensoren slik at siden med de «blanke» kontaktene vender opp. Hold pasientkabelen
med fargelinjen og fingergrepene vendt oppover.

2. Se figur 5. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du feler eller herer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig i
kontaktene for & kontrollere at tilkoblingen er opprettet. For & oke bevegelsesfriheten kan kabelen festes pa pasienten
med tape.

Merk: Ved bytte av malested eller nér sensoren skal festes pa nytt, ma sensoren forst festes til malestedet. Deretter kobles pasientkabelen
til sensoren.
D) Belastnings- og bevegelsestesting
1. Fest E1-gresensoren pa pasienten ved & fglge trinnene under B (Feste sensoren pa pasienten).
For & minimere ungdvendig sensorbevegelse ved for mye pasientbevegelse kan du bruke et hodebénd (ikke vist). Legg eresensorkabelen i
en lokke under haken, og fest kabelen under hodebandet p& motsatt side av hodet for eresensoren.
E) Koble fra sensoren
Fra pasientkabelen:
1. Se figur 6. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne den fra pasientkabelen.
Merk: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unngé skade.
Fra pasienten:

1. Trekk forsiktig i forankringsputen, og fjern den fra pasientens skulder.

2. Nar E1-gresensoren skal fjernes fra pasientens ore, trekkes senderen og detektoren forsiktig fra hverandre og fjernes.

FORSIKTIG: For & unnga ubehag for pasienten eller skade pa sensoren ma sensoren ikke flernes fra pasientens gre ved & dra i kabelen.

FORSIKTIG: Unnga 4 plassere pasienten slik at eksternt trykk paferes sensoren pa malestedet.

FORSIKTIG: For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. M ikke steriliseres med straling, damp, autoklav
eller etylenoksid.

SPESIFIKASJONER

Nér den brukes sammen med RD SET-pulsoksymetrimonitorer eller Masimo RD rainbow SET-puls-CO-oksymetrimonitorer
eller med lisensiert Masimo SET-pulsoksymetri eller Masimo rainbow SET-puls-CO-oksymetrimoduler og pasientkabler, uten
bevegelse, har RD E1-gresensoren folgende spesifikasjoner:

Sensor RD SET E1-gresensor
' 9 Kroppsvekt >30kg
Malested Dret
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse' 25%
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon? 2,5%
Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse® 3 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, lav perfusjon? 3 slag/min

MERK: ARMs-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent
to tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor + ArMSs av referansemalingene i en kontrollert studie.

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

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %.

3 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet
70 % til 100 %.
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KOMPATIBILITET

oMﬂSiMUSH Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksymetri- eller

a1 - Pulsoksymetrimonitorer som er lisensiert for bruk av RD SET E1-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare

VMNMQSH fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes
sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

OMGIVELSER

Temperatur — bruk +5 °C til +40 °C

Temperatur — oppbevaring -40 °C til +70 °C

Relativ luftfuktighet 10 % til 95 % ikke-kondenserende
GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene som
felger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. Engangspro-
dukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJAPEREN. 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 FORPLIK-
TELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER
BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som fglger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for pro-
dukter som har vaert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt péferte skader. Denne garantien gjelder ikke for
produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt.
Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, reparert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER
FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FOLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FOR-
TJENESTE), 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 KJBPEREN FOR
PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE
ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ETPRODUKT SOM ERBLITTREPROSESSERT, REKONDISJONERT
ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM
FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

DENNE SENSOREN TIL ENGANGSBRUK ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR ENGANGSBRUK | HENHOLD TIL PATENTENE SOM EIES
AV MASIMO. VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG SAMTYKKER DU | AT DET IKKE GIS LISENS TIL
A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT.

KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT. KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN
UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR
BRUK SAMMEN MED RD-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.
For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner, kontraindi-
kasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL |

%0

DEFINISJON

Folg bruksanvisningen

| SYMBOL

z

DEFINISJON

Separat innsamling for
elektrisk og elektronisk

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til
faderal lovgivning (USA) skal
dette utstyret kun selges

utstyr (WEEE) av eller pa forordning av
en lege.
Angir samsvar med
Se bruksanvisningen Lotnummer c EU-direktiv 93/42/E@F om

medisinsk utstyr

Katalognummer

Produsent (modelinummer) Autorisert EU-representant
Produksjonsdato . Masimo-referanse-
AAAA-MM-DD nummer ﬁ Kroppsvekt

Brukes innen

AAAA-MM-DD

Fuktighetsbegrensning
ved lagring

Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes flere

Ma ikke brukes dersom

e i B HE

ganger / kun til @ emballasjen er skadet Ma holdes tort
engangsbruk
. Er ikke fremstilt med Begrensning for atmosfeerisk
Ikke-steril :
naturgummilateks trykk
Instruksjoner/bruksanvis-
) ninger/handbeker er tilgjen-
S gelige i elektronisk format pa
> Sterre enn < Mindre enn http://www.Masimo.com/

%)

TechDocs
Merk: Elektronisk bruksanvisning
erikke tilgjengelig i alle land.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter og rainbow er faderalt registrerte varemerker som tilherer Masimo Corporation.

RD SET og rainbow SET er varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
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Usni senzor RD SET™E1° =
Usni senzor pro pouziti u jednoho pacienta

POKYNY K POUZITI
® K pouZiti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pied pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél piecist a pochopit uzivatelskou pfirucku k monitoru
a tyto pokyny k pouziti.

INDIKACE

Usni senzor RD SET™ E1° je indikovan pro pouziti u jednoho pacienta, a to k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani
funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (Sp0O2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru SpO2) u dobfe ¢i
nedostate¢né perfundovanych dospélych a détskych pacientd (o hmotnosti > 30 kg) v nemocnicich, zdravotnickych zafize-
nich nemocni¢niho typu, v mobilnich zafizenich a v domécim prostiedi.

KONTRAINDIKACE

Usni senzor RD SET E1 je kontraindikovén u pacientd, ktefi alergicky reaguji na vyrobky z pénové pryze nebo lepici pasky,
pripadné u pacientu s pfiznaky zarudnuti, otoku, infekce nebo popraskani kiize v misté aplikace senzoru, véetné vnitini strany
usniho boltce a oblasti za usnim boltcem. Senzor nelze umistovat do polohy, ve které piekryvéa propichnuté oblasti usniho
boltce.

Postupujte podle obr. 1. Senzor by se nemél pouzivat u pacientd, jejichz vnitini strana usniho boltce (concha cavum [A])
(Na obréazku jsou dale oznaceny tragus [B], usni lalicek [C] a raménko helixu [D].) neni dostate¢né velka a neumoznuje
umisténiraménka svételného zdroje, aniz by se toto dotykalo tragu nebo raménka helixu. Senzor neni ur¢en k dlouhodobému
umisténi v monitorovaci poloze. Je-li potfebné dlouhodobéjsi monitorovani, je senzor nutno pfemistit na protéjsi ucho.
Pokud senzor nelze pfemistit, doporucuje se pouziti nalepovaciho senzoru v perifernim misté, napiiklad na prstu koncetiny.

Ponévadz snasenlivost kiize viici senzoru je ovliviiovana individudlnim stavem kdze a Grovni perfuze, muize byt nutné senzor
premistovat castéji.

POPIS
Usni senzory RD SET E1 jsou uréeny k pouziti vyhradné se zafizenimi, kterd vyuzivaji technologie Masimo SET® MS-2000
(verze 4.8 nebo vyssi) a Masimo rainbow® SET® MX.

Usni senzor RD SET E1 byl ovéfen pomoci oxymetrické technologie Masimo SET.
VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET® nebo s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzord Masimo.

VAROVANI
+ Usni senzor E1 nepouzivejte na zadném jiném misté, nez na vnitini strané ucha (concha cavum). Jinak by odecty
vzhledem k tloustce tkané mohly byt nepiesné.

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

« Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né
pfilnuti, obéh, neporuseny stav klize a spravny opticky zakryt.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mize dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U pacientl s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1)
hodinu, a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky tkanové ischemie, senzor premistéte.

« P¥i nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné piiznaky tkanové ischemie, ktera
muze vést k tlakové nekroze.

+ Vpfipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arterialni krve kyslikem.

« K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit presnost odectd.
Pfi pouziti pfidavné pasky muze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

- PFilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvali vzniklému edému, méfi nepiesné a mohou také
zpusobit tlakovou nekrézu.

+ Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkiim
méreni.

« Zilni méstnani mize zpGsobit podhodnoceni ode¢td aktudlni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit

nélezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Urovni srdce (napf. senzor umistény
na ruce pacienta svésené z lizka, pfi Trendelenburgové poloze).
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+ Venodzni pulzace mohou zpUlsobit falesné nizké odecty SpO2 (napfi. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i
Trendelenburgové poloze).

+ K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se mlze pfidavat pulzace intraaortalniho podplrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetfenim EKG.

«+ Senzor nesmi mit Zzadné viditeIné defekty a poskozeni a nesmi byt patrna zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

+ Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

+ Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozéfeni, musi senzor zlistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové
hodnoty.

+ Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostfedi MRI.

+ Fungovanisenzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescenéni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé sluneéni svétlo.

+ Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej piekryjte
neprihlednym materialem. Pokud pti silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.

+ Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpOz2. Pii podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

« Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpOz2.
« Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.
+ Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méreni SpOz2.

«+ Nitrozilné podand barviva, jako je napf. indocyaninova zeleri nebo metylénové modf, nebo barvy aplikované externé
(napf. nepozivatelny inkoust) mohou ovlivnit pfesnost méreni SpO2.

« Zévazna anémie, nizka arteridlni perfuze nebo pohybovy artefakt mdze ovlivnit presnost odectd SpO2.
+ Nenamacejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.
+ Senzor nijak neupravujte ani nepfizpdsobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

+ Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacientl, upravovat, opravovat Ci
recyklovat. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v disledku toho i k ohrozeni pacienta.

+ Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské pfiruc¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zprava o nizkém SIQ.
+ Poznamka: Senzor se doddva s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepresnych odectli a neocekdvaného

preruseni monitorovani pacienta. Senzor zajisti monitorovéni pacienta po dobu az 168 hodin. Po pouziti u jednoho
pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY

A) Volba umisténi
UPOZORNENI: Pred pouzitim se ujistéte, ze senzor neni mechanicky poskozen a nemé zlomené ani odfené vodice ¢&i
poskozené casti.

+ Postupujte podle obr. 1. Upfednostiiovanym mistem méfeni je dutina na vnitini strané ucha (concha cavum [A]).
(Na obrazku jsou déle oznaceny tragus [B], usni lalli¢ek [C] a raménko helixu [D].)

«+ Misto aplikace by mélo byt zbaveno necistot. Pfed umisténim senzoru je tfeba zkontrolovat, zda je misto aplikace Cisté a bez
ptiznakd zarudnuti, otoku, infekce nebo popraskani kiize.

B) Pfipojeni senzoru k pacientovi

. Otevrete sacek a senzor vyjméte.

Postupujte podle obr. 2. Vhodnym orientovanim senzoru zajistéte, aby se hvézdicka (1) na raménku svételného zdroje

senzoru nachdzela pied pacientovym uchem. Zlehka od sebe oddalte raménko svételného zdroje a raménko detektoru

tak, aby mezi nimi vznikla vzdalenost umoziujici pretazeni senzoru pres usni lallicek. Vlozte raménko svételného zdroje
dovnitt usniho boltce tak, aby pfilehlo k povrchu dutiny na vnitini strané ucha (concha cavum).

Raménko detektoru umistéte na zadni stranu ucha (2). Ploska raménka detektoru z mékéeného materidlu by méla

priléhat k zadni strané ucha, aniz by doslo k prehnuti kterékoli jeji casti.

4. Drazku (3) v dolni ¢asti senzoru umistéte do polohy, ve které se bude nachazet pod nejmensim tsekem usniho lalti¢ku.
Po pfipevnéni usniho senzoru E1 Ize jeho polohu dodatecné upravit tak, aby bylo zajisténo maximalni pohodli pacienta.
Ujistéte se, Ze senzor v zadném misté nezpusobuje stlaceni klize. Doporucuije se, aby se svételny zdroj nedotykal tragu.

. Nelze-li dosahnout fadného pfilehnuti usniho senzoru E1 k uchu, je tfeba zvazit pouziti senzoru Masimo pro opakované
pouziti nebo nalepovaciho senzoru umisténého v jiném monitorovacim misté.

. Postupujte podle obr. 3. Pacient musi otocit hlavu na opacnou stranu, nez je ucho, ke kterému je senzor pfipevnén.
Upevnéte upeviovaci vystupek na kabelu k upevriovaci plo3ce. Sejméte kryci vrstvu z upeviiovaci plosky. Upevnéte
plosku k pokozce v oblasti ramenou pacienta. Nepfipevnujte k odévu pacienta.

No=

w

w

o
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C) Pripojeni senzoru ke kabelu pacienta

1. Postupujte podle obr. 4. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel pacienta

s barevnym indikétorem a drzadly nahoru.

2. Postupujte podle obr. 5. Plosku senzoru zasunte do kabelu pacienta, dokud nepostiehnete znatelné nebo slysitelné
zapadnuti. Mirné zatahnéte za konektor, abyste ovéfili, Ze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodInéji pohybovat,

mUzete mu kabel prilepit k télu paskou.

Poznamka: Pii zméné mista aplikace nebo pfi opakovaném pfipojovani senzoru vzdy nejprve pripevnéte senzor k mistu aplikace a poté jej

pripojte ke kabelu pacienta.

D) Testovani pfi zatézi a cviceni

1. Pfipojte usni senzor E1 k pacientovi podle krokd popsanych v ¢asti B (Pfipojeni senzoru k pacientovi).

Pro minimalizaci zbytecnych pohybl senzoru pfi nadmérném pohybu pacienta pouzijte celenku (neni vyobrazena). Stocte kabel usniho

senzoru pod bradu a upevnéte jej pod celenkou na opacné strané hlavy, nez je umistén usni senzor.

E) Odpojeni senzoru
Od kabelu pacienta:

1. Postupujte podle obr. 6. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
Poznamka: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.

Od pacienta:

1. Jemné zatdhnéte za upeviovaci plosku a sejméte ji z pacientova ramene.

2. Usni senzor E1 sejméte z pacientova ucha tak, ze od sebe pozvolna oddalite svételny zdroj a detektor a poté senzor

stédhnete z ucha.

UPOZORNENI: Aby snimdni senzoru pacienta nebolelo a také aby se senzor neposkodil, neodstrafiujte jej z ucha tahem za kabel.

UPOZORNENI: Pacient musi byt v poloze, v niz na senzor na méficim misté nebude pUsobit externi tlak.

UPOZORNENI: Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Nesterilizujte senzor ozafenim, pérou,

autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.

SPECIFIKACE

Pfi pouziti s pulznimi oxymetrickymi monitory Masimo RD SET, s pulznimi CO-oxymetrickymi monitory Masimo RD rainbow
SET nebo s licencovanymi moduly pro pulzni oxymetrii Masimo SET ¢i moduly pro pulzni CO-oxymetrii Masimo rainbow SET
a kabely pacienta v klidu ma usni senzor RD E1 niZe uvedené parametry.

Sensor Usni senzor RD SET E1
' 9 Télesna hmotnost >30kg

Misto aplikace Ucho
Pfesnost méfeni SpO2, v klidu' 2,5%
Presnost Sp02, nizka perfuze? 2,5%
Presnost méreni tepové frekvence v klidu® 3 tepy/min
Pfesnost méfeni tepové frekvence pfi nizké perfuzi® 3 tepy/min

POZNAMKA: Presnost ARMs je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referen¢nimi
mérenimi.V kontrolované studii pfiblizné dvé tfetiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + ArMs referencnich

méfeni.

! Pfesnost technologie Masimo SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muZského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize v radmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpO2 ve srovndni

s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pii laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2
a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim neZ 5 % u saturaciv rozsahu 70 aZ 100 %.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi tepové frekvenci v rozsahu 25-240 tepi/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se
simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 % u saturaci

vrozsahu 70 az 100 %.
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KOMPATIBILITA

oMﬂSiMUSH Tento senzor je urcen k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi zafizeni Masimo SET nebo monitory pulzni

oMQEiMOSH' oxymetrie licencovanymi k pouziti se senzory RD SET E1. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se
rinsow Systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouZziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory

fungovat spravné nebo vibec.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

OKOLNI PROSTREDI

Provozni teplota +5°Caz +40°C

Skladovaci teplota -40°Caz+70°C

Relativni vihkost 10 % az 95 %, bez kondenzace
ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6)
mésict neprojevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno poutZiti 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 POVINNOST{ SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE
VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym zpi-
sobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivd. Tato zéruka se nevztahuje na
produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému zatizeni 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 POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI
POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU
(V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU
KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST
ZA 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(

TENTO SENZOR PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA JE VAM LICENCOVAN POD PATENTY SPOLECNOSTI MASIMO K POUZITI
U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS S TIM, ZE LICENCE
NEPRIPOUSTI POUZITI TOHOTO PRODUKTU U VICE NEZ JEDNOHO PACIENTA.

PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE
VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NEN{
SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZITI SENZORU RD.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO
NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezddoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL |

| SYMBOL |

DEFINICE SYMBOL DEFINICE DEFINICE
Upozornéni: Federdlni
Y Oddéleny sbér zakony (USA) omezuji prodej
& Ridte se pokyny k pouziti elektrickych a elektro- Rx ONLY | tohoto piistroje pouze na
— nickych zafizeni (WEEE) lékafe nebo na objednédvku

lékare.

Prostuduijte si pokyny
k pouziti

Kod sarze

Znacka souladu s evropskou
smérnici o zdravotnickych
prostredcich 93/42/EHS

Katalogové ¢islo

Autorizovany zastupce pro

Vyrobce (¢islo modelu) Evropské spolecenstvi
Datum vyroby . Referencni ¢islo . .

RRRR-MM-DD spole¢nosti Masimo ﬁ Télesnd hmotnost

K pouziti do Omezeni skladovaci .
RRRR-MM-DD vihkosti Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte opakované /
Pouziti pouze u jednoho
pacienta

®

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené

Uchovavejte v suchu

e i B HE

Nesterilni

Vyrobeno bez pouziti
pfirodniho latexu

Omezeni atmosférického
tlaku

Vice nez

Méné nez

indi,
S,

%)

Pokyny, pokyny k pouziti
a pfirucky jsou dostupné
v elektronické verzi

na webové strance
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Poznamka: Elektronické pokyny
k poutiti nejsou k dispozici ve
viech zemich.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter a rainbow jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.

RD SET a rainbow SET jsou ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
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RD SET™ E1° fiilérzékelo (L]

Egy betegnél hasznalhato fiilérzékelo

HASZNALATI UTMUTATO
® Csak egy betegnél hasznélhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznalata el6tt olvassa el és értelmezze a monitor kezelési utmutatojat, valamint a jelen
hasznalati utasitast.
ALKALMAZASI TERULET

Az RD SET™ E1° jelzés, csak egy betegnél hasznalhaté fulérzékel6 az artérids hemoglobinszint funkcionalis oxigéntelitett-
ségének (Sp02) és az (SpO2-érzékeld altal mért) pulzusszamnak a kérhazban, kérhéz tipusu létesitményben, mobil vagy ott-
honi kérnyezetben végzett folyamatos neminvaziv monitorozésara készilt megfelelé vagy gyenge keringéssel rendelkezé
(> 30 kg testsulyu) felnéttek és gyermekek szamara.

ELLENJAVALLATOK

Az RD SET E1 fulérzékel6 alkalmazasa ellenjavallt az olyan betegeknél, akiknél allergias reakcié lépett fel a habgumibol
késziilt termékekkel és/vagy ragasztdszalagokkal tortént érintkezés utan, tovabba azokndl, akiknél az érzékelével érintkezd
bérterileten kivorosodés, duzzanat, fert6zés vagy bérkarosodas jelentkezett, beleértve a fiil belsé felszinét és a ful mogotti
teriletet is. Az érzékelé nem helyezhetd a fil piercinget tartalmazé terileteire.

Lasd: 1. abra. Az érzékel6 nem hasznalhaté a betegen, ha a fll belsé felszine [cavum conchae (A)] [tragus: (B), fulcimpa:
(Q), a helix gyoke: (D)] nem elég nagy az érzékeld kibocsato labanak oly médon torténd befogaddsahoz, hogy az ne érjen
hozza a tragushoz és/vagy a helix gyokéhez. Az érzékeld ugyanazon a bérteriileten hosszu idén keresztiil nem hasznélhatd
monitorozasi célokra. Ha hosszu idétartami monitorozas sziikséges, akkor az érzékel6t &t kell helyezni az ellenoldali fulre.
Ha az érzékel6 nem mozgathato, akkor Masimo 6ntapado érzékeld hasznadlata javasolt egy periférias bérterileten, példaul
az ujjon.

Mivel az egyénileg eltérd borallapot és -perfuzié hatdssal van arra, hogy a monitorozasi hely mennyire tolerélja a felhelyezett
érzékel6t, sziikségessé valhat az érzékeld gyakoribb athelyezése.

LEIRAS

Az RD SET E1 fulérzékelSk kizarolag Masimo SET® MS-2000 (4.8-as vagy késébbi verzid) vagy Masimo rainbow® SET® MX
technoldgiat alkalmazé késztilékekkel valé hasznélatra szolgalnak.

Az RD SET E1 fiilérzékelSk ellenérzése Masimo SET oximetrids technoldgidval tortént.
FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizardlag a Masimo SET® oximetrids késziilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazésra jovahagyott késziilékekkel valo hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK
+ Az E1 fulérzékeld kizarolag a fil belsé felszinén (cavum conchae) hasznalhaté. Az eltéré szovetvastagsag miatt a mas
helyen torténd alkalmazas téves eredményekhez vezethet.

+ Az egyes érzékel6k és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznalhatok. Hasznalat el6tt ellendrizze a monitor,
a vezeték és az érzékelé kompatibilitasat, kiilonben romolhat a berendezés teljesitménye, és/vagy megsériilhet a beteg.

« A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a bér épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositdsa érdekében a
monitorozasi helyet gyakran, illetve az intézmény el6irasainak megfelel gyakorisaggal kell ellenérizni.

« A gyenge keringés(i betegeknél alapos koriltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisdggal torténd
mozgatasa esetén bérerdzid és nyomas okozta szovetelhalas Iéphet fel. A gyenge keringésti betegeknél a monitorozasi
helyet legaldbb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelheté.

+ Gyenge keringés esetén az érzékelé monitorozasi helyén gyakran ellendrizni kell, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, amely nyomas okozta szvetelhalashoz vezethet.

» Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérias oxigéntelitettségi eredmény alacsonyabb
lehet, mint a mélyebben fekvé terlleteken.

+ Ne rogzitse az érzékel6t ragasztészalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A killon ragasztdszalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékelét, és/vagy nyomas okozta
szOvetelhalast okozhat.

+ Atul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tul szorossé valo érzékel6k pontatlan eredményeket adhatnak, illetve
nyomas okozta szdvetelhaldst okozhatnak.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelék pontatlan mérést okozhatnak.

« A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ezért ellenérizze, hogy a
monitorozasi hely vénas aramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 ne legyen a sziv szintje alatt (példaul az dgyban fekvé beteg
agyrol lelégo kezén Trendelenburg-helyzetben).
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A vénas pulzalas tévesen alacsony SpO2-eredményeket okozhat (példaul a haromhegyt billentytin keresztiil torténé
visszadramlas miatt Trendelenburg-helyzetben).

Az intraaortikus ballonpumpabdl szarmazé pulzdlds hozzdadddhat az oximéter pulzusszamkijelz6jén megjelend
pulzusszamhoz. llyenkor vesse ssze a beteg pulzusszamat az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval.

Az érzékel6n nem szabad szemmel lathatd hibanak, elszinezédésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon [évé elektromos dramkorrel
rendelkezd érzékel6t.

A beteg belegabalyodasanak vagy fulladasdnak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kelld
koriltekintéssel kell elvezetni.

Ha teljestest-besugarzas kdzben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel&t a sugarmezén kiviil. Ha az érzékel 6t sugérzas
éri, az eredmények pontatlanok lehetnek, vagy az egység nullat mutathat a besugarzas ideje alatt.

Ne hasznélja az érzékel6t MRI-vizsgalat kdzben vagy MRI-kornyezetben.

A nagy erésségl kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampdak (kilondsen a xenon fényforrasuak), a
bilirubinldampdk, a fluoreszcens fények, az infravoros melegitélampak és a kdzvetlen napfény ronthatjak az érzékelé altal
nyujtott teljesitményt.

A kornyezeti fény zavard hatasanak elkertilése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfelelen lett-e felhelyezve, és
ha sziikséges, takarja le az érzékelé monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Pontatlan mérésekhez vezethet, ha nem
tartjak be ezt az 6vintézkedést erés kornyezeti fényviszonyok kozott.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normal SpOz2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithato, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.
Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.
Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kilséleg
alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a vegytinta) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.

Pontatlan SpO2-eredményeket okozhat a sulyos anémia, a gyenge artérias perfuzio, illetve a mozgasi mtermék.

A kdrosodas megel6zése érdekében az érzékelSt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizélni az érzékel6t.

Semmilyen médon ne médositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatds vagy a modositas ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tobb betegen hasznalni, regenerélni, helyredllitani vagy
Ujrahasznositani, mert ezek az eljardsok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékeld cseréjének sziikségességét jelzé tizenet, vagy alacsony SIQ-t
jelz6 Uzenet jelenik meg, miutén elvégezte a monitorozé készllék kezel6i itmutatdjaban taldlhatd, alacsony SIQ esetére

Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredmé-
nyeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékeld akar 168 oranyi betegmonitorozasi id6t biztosit. Az
érzékelSk csak egy betegnél hasznélhatok; hasznalat utan dobja ki 6ket.

HASZNALATI UTASITAS
A) A monitorozasi hely kivalasztasa

VIGYAZAT: Az érzékels alkalmazésa el6tt gy6z8djén meg réla, hogy az érzékels fizikailag sértetlen, nincsenek rajta
toroétt, kirojtolédott vagy sériilt részek.

« Lasd: 1. abra. A javasolt mérési hely a ful belsé felszinének mély része (cavum conchae [A]). (Az dbra hivatkozik még a
kovetkezo helyekre: tragus [B], filcimpa [C] és a helix gyoke [D].)

« A monitorozasi helynek tisztanak kell lennie. Az érzékel6 felhelyezése el6tt ellendrizni kell, hogy a monitorozasi hely
tiszta, nincs-e kivorosddve vagy megduzzadva, illetve nem észlelheté-e rajta fertézés vagy szévetkarosodas.

B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez

. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t.

. Lasd: 2. abra. Igazitsa az érzékel6t ugy, hogy a fényforrast tartalmazé labon 1évé csillag (1) a beteg fiilének eliilsé
részén helyezkedjen el. Finoman huzza szét a fényforrast és a vevét tartalmazoé labakat, hogy azok ne érintkezzenek a
fulcimpaval. Helyezze a fényforrast tartalmazo labat a fllbe ugy, hogy az a fil belsé felszinének mély részébe (cavum
conchae) illeszkedjen.

. Helyezze a vevét tartalmazoé labat a fiil hatso részére (2). A vevét tartalmazd résznek fel kell fekiidnie a fiil hatso
részére anélkiil, hogy alagyirédne a lap barmelyik része.

4. |gazitsa az érzékeld vajatanak aljat (3) ugy, hogy az illeszkedjen a flilcimpa legkisebb része ala. A beteg kényelme

érdekében az E1 fiilérzékeld allasa a felhelyezés utan is médosithaté. Ellendrizze, hogy az érzékelé nem nyomja-e a

bért. Javasoljuk, hogy a fényforrast tartalmazo rész ne érjen hozza a tragushoz.

N
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5.Ha az E1 fulérzékel6 nem illeszkedik megfeleléen a fiilre, vegye fontoléra egy Masimo Ujrafelhasznélhaté vagy
ontapado érzékel alkalmazasat egy masik mérési helyen.

6. Lasd: 3. abra. A beteg forditsa a fejét az érzékel rogzitési helyének oldaldhoz képest ellenkezé oldalra. Csatlakoztassa a
horgonytalpat a horgonytalphoz vezeté vezetékhez. Tavolitsa el a levélasztocsikot a horgonytalprol. Rogzitse a talpat a
beteg béréhez a vall terliletén. A talpat ne a beteg ruhdzatahoz erésitse.

C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez

1. Lasd: 4. abra. Irdnyitsa az érzékel6 csatlakozofilét ugy, hogy a ,fényes” oldal nézzen felfelé. Iranyitsa a betegvezetéket
ugy, hogy a szines sav és az ujjfogok felfelé nézzenek.

2. Lasd: 5. abra. lllessze az érzékel6 fiilét a betegvezeték csatlakozojdba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy hallhaté
kattanas nem jelzi. A megfelel6 csatlakozas ellenérzéséhez finoman huzza meg a csatlakozokat. Szlikség esetén rogzitse
a vezetéket a beteghez ragasztdészalaggal.

Megjegyzés: A felerdsitési helyek megvéltoztatasakor vagy az érzékel6 ismételt felhelyezésekor el6szor helyezze fel az érzékelét a
monitorozasi helyre, majd csatlakoztassa a betegvezetéket az érzékel6hoz.
D) Fizikai terheléses vizsgalat
1. Er6sitse az E1 fiilérzékel6t a betegre a,B” részben (Az érzékeld felhelyezése a betegre) leirtak szerint.
A beteg kifejezett mozgasa kozben csékkenheti az érzékeld felesleges mozgatésat fejpant hasznalataval (az abran nem lathato). Vezesse el a
fiilérzékel6 vezetékét az all alatt, majd rogzitse a vezetéket a fejpant ala a fej érzékelével ellentétes oldalan.
E) Az érzékel6 levalasztasa
A betegvezetékrol:
1. Lasd: 6. abra. Hiizza meg erésen az érzékel6 csatlakozojat, és tavolitsa el a betegvezetékbdl.
Megjegyzés: A kirosodas megel6zése érdekében az érzékel csatlakozdjat huzza, ne a vezetéket.
A betegrol:

1. Finoman huzza meg a horgonytalpat, majd vegye le a beteg vallardl.

2. Az E1 fiilérzékel6t eltavolitasahoz finoman hizza szét a fényforrast és a vevét, majd vegye le az érzékel6t a beteg fiilérdl.

VIGYAZAT: A betegnek okozott kellemetlenség vagy az érzékelé karosodasanak elkeriilése érdekében ne vegye le az érzékel6t a beteg

fulérdl ugy, hogy meghuzza a vezetéket.

VIGYAZAT: Ne pozicionélja Ggy a beteget, hogy a mérési helyen kiilsé nyomds nehezedjen az érzékelére.

VIGYAZAT: A kérosodas megel6zése érdekében az érzékelét ne éztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne sterilizalja
besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo RD SET pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo RD rainbow SET CO-oximetrids monitorokkal, illetve jévahagyott
Masimo SET pulzoximetrids vagy Masimo rainbow SET CO-oximetrias modulokkal és betegvezetékekkel valé hasznalat
esetén mozgasmentes allapotban az RD E1 fiilérzékelé m(iszaki adatai az aldbbiak:

Erzékeld RD SET E1 fiilérzékelo
' 3 Testtémeg >30kg
Felhelyezési teriilet Fal

Sp0O2 pontossaga mozgas nélkdl’ 2,5%

SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett? 2,5%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkuil* 3 (ités/perc
Pulzusszam pontosséaga gyenge keringésnél® 3 (ités/perc

MEGJEGYZES: Az ArRMs (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és a
referenciaértékek kozotti eltérést jellemzé statisztikai mutatd. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a késziilék méréseinek koril-
beliil kétharmada esik a referenciaérték + ArMs éltal meghatarozott tartoményba.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben jellemzé pontossdgdt egészséges, fehértél sotétig terjedé bérpig-
mentdciéju 6nkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett humdnveér-vizsgdlatokkal validdltdk, mesterségesen elSidézett oxigén-
hidnyos dllapotban, 70-100% SpO2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgia pontossdgdt gyenge keringés esetén laboratdriumi kériilmények kézétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral
és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézotti
telitettség esetén validdltdk.

3 A Masimo SET technoldgia pulzusszdm-mérésének pontossdgdt validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kortil-
mények kozott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és
5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén.
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KOMPATIBILITAS

"M { SH Ez az érzékel6 kizardlag Masimo SET oximetrids technoldgiat tartalmazé késziilékekkel vagy RD SET E1 érzékel6k
VN I ; P

'MQSiMOSH. alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékeld ugy késziilt, hogy csak az
UIBIOX! oedeti eszkoz gyartdjatol szarmazé pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az
érzékel mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen muikodik.

A kompatibilitasra vonatkozé tudnivaldkat lasd: www.Masimo.com

KORNYEZETI

Uzemi hémérséklet +5-+40 °C

Tarolasi hémérséklet -40-+70 °C

Relativ paratartalom 10-95%, nem lecsap6do
JOTALLAS

A Masimo kizérdlag az elsé vevé szamara garantalja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati utasitas
alapjan torténd felhasznalds esetén hat (6) hdnapig gyartési és anyaghibaktél mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalds esetén érvényes.

AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A
MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES
AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A
VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA
VAGY CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

Ez a jotéllas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati Gtmutatéban leirt
maédon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé mddon tértént, vagy amely kiilsé tényezd
altal elSidézett kart szenvedett el. Ez a jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az eléirt késziilékhez vagy
rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet moédositottak, szét- vagy Osszeszereltek. Ez a jotalldas nem vonatkozik az olyan
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG
AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN
TERMEKVONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN)
NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO
SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY
REGENERALASON, FELUJITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK
NEM ZARNAK KI SEMMILYEN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT
TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

EZ AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELO A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS
ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAK BETARTASAVAL HASZNALHATO. ENNEK ELFOGADASA VAGY A TERMEK
HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT EGYNEL TOBB
BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

AZ ERZEKELOK CSAK EGY BETEGNEL HASZNALHATOK; HASZNALAT UTAN DOBJA KI OKET. EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA
VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELO OLYAN
ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA, AMELYIK NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL AZ RD ERZEKELOK ALKALMAZASARA.
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VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazésara vonatkozd teljes téjékoztatést, tobbek kozott
az alkalmazasi terlletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznalati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szévetségi
Rx ONLY | torvényei szerint az eszkoz
csak orvos altal vagy orvosi

Kiilon gydjtendd
elektromos és
elektronikus hulladék

Kovesse a hasznélati
utasitast

%’
1=

Ujrafelhasznélasa tilos/
Csak egy betegnél

B . csomagolas megsériilt
hasznalhato g 9

Nem tartalmaz
természetes latexgumit

Légkori nyomasra vonatkozd

Nem steril .
korlatozas

(WEED) rendelvényre értékesithetd.
Az orvostechnikai eszko-
Tovébbi informaciokért . . z0krol 52616 93/42/EGK
. P ol Tételkod s . .
lasd a hasznélati utasitast 0123 irdanyelvnek valé megfelelés
jele
f Katalégusszam Meghatalmazott képviselé
“ Gyarté (tipusszam) [EC|REP] az Eurépai Kozosségben
Gyartas datuma . . PR .
ﬁ EEEE-HH-NN Masimo hivatkozési szam 'n' El Testtomeg
Lejarat: Tarolasi paratartalomra Tarolasi hémérséklet-
EEEE-HH-NN vonatkozo korlatozas tartomany

Ne hasznalja, ha a ? Tartsa szérazon

Az Gtmutatok, hasznalati
utasitasok és kézikonyvek
elérhetdk elektronikus
mdics, formatumban a kévetkez6

\ weboldalon:
http://www.Masimo.com/
TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus
hasznalati itmutaté) nem minden
orszaghan érhetd el.

> Nagyobb, mint < Kevesebb, mint

%)

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, a §, jel, az E1, az X-Cal, a Pulse CO-Oximeter és a rainbow a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.

Az RD SET és a rainbow SET a Masimo Corporation védjegye.
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Czujnik uszny RD SET™ E1° a

Czujnik uszny do uzytku przez jednego pacjenta
WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi monitora oraz
niniejsze wskazowki dotyczace korzystania.
WSKAZANIA

Czujnik uszny RD SET™ E1° jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta w celu ciggtego nieinwazyjnego monitoro-
wania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (Sp0O2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika
SpO2) do stosowania u dorostych i dzieci (o masie ciata > 30 kg) o dobrej lub stabej perfuzji, w szpitalach, osrodkach typu
szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Czujnik uszny RD SET E1 jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy wykazuja reakcje alergiczne na produkty z pianki gumowej
i (lub) tasmy samoprzylepnej lub u pacjentéw z objawami zaczerwienienia, obrzeku, zakazenia lub uszkodzenia skory
w miejscu zatozenia czujnika, w tym po wewnetrznej stronie ucha i na skérze za uchem. Czujnik nie moze by¢ umieszczony
na uszach, w ktérych znajduja sie kolczyki.

Zobacz Ryc. 1. Czujnik nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw, jezeli wewnetrzna cze$¢ ucha (jama muszli [A]) (przedstawiono
takze skrawek ucha [B], ptatek ucha [C] i szypute obrabka [D].) nie jest na tyle duza, aby pomiesci¢ ramie emitera czujnika bez
dotykania skrawka ucha i (lub) szyputy obrabka. Czujnik nie jest przeznaczony do stosowania w miejscu monitorowania przez
dtuzsze okresy. Jezeli wymagane jest dtuzsze monitorowanie, czujnik musi zosta¢ przeniesiony na przeciwlegte ucho. Jezeli
czujnika nie mozna przenies¢, zalecane jest uzycie w miejscu peryferyjnym, takim jak palec, samoprzylepnego czujnika Masimo.
Poniewaz na tolerancje skdry na umieszczenie czujnika wptywaja osobniczy stan skory i poziomy perfuzji, moze by¢ konieczne
czeste przenoszenie czujnika.

OPIS
Czujnik uszny RD SET E1 jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzagdzeniami wyposazonymi w technologie Masimo
SET® MS-2000 (wersja 4.8 lub wyzsza) lub Masimo rainbow® SET® MX.

Czujnik uszny RD SET E1 zostat zweryfikowany przy uzyciu technologii oksymetrii Masimo SET.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo sa przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikdw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA
+ Czujnika usznego E1 nie nalezy uzywacé w zadnym innym miejscu oprécz wewnetrznej strony ucha (jama muszli). Moze
to spowodowac niedoktadne odczyty spowodowane gruboscia tkanki.

« Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwce.

« Wprzypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢, poniewaz zbyt rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice wywotang uciskiem. U pacjentdw o stabej perfuzji miejsce
nalezy sprawdzac co godzineg i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawoéw niedokrwienia
tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

« W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

« Czujnika nie nalezy mocowaé w miejscu pomiaru za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub)
martwice wywotana uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

« Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowa¢ btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.

« Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone mogg spowodowac niedoktadne pomiary.

« Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewnic¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. czujnik na dfoni pacjenta lezacego w tdzku z rekg zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).

« Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone
odczyty SpO2.
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Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie

pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac czestos¢ tetna pacjenta na podstawie czestosci akji serca na EKG.

+ Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli
jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac¢ czujnika uszkodzonego lub z odstonigtymi obwodami
elektrycznymi.

« Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

+ W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wiazki odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartos¢ zero.

+ Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

+ Silne zZrédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwlaszcza z ksenonowym zrodiem $wiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatlo stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

+ Aby zapobiec zaktdceniom spowodowanym przez swiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane s3
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) probki krwi.

+ Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

+ Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

+ Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

« Barwniki wewnatrznaczyniowe (takie jak zielert indocyjaninowa lub btekit metylenowy) lub barwniki zastosowane
zewnetrznie (takie jak niezmywalny tusz) moga spowodowac, ze pomiary SpO2 bedg niedoktadne.

+ Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niska perfuzje tetniczg lub artefakt
spowodowany ruchem.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac préb
sterylizacji czujnika.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowaé ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyngé¢ na wydajnos¢ i (lub)

doktadnosc.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw
firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazer ciata pacjenta.

+ Przestroga: Nalezy wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany
jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku operatora urzadzenia monitorujacego.

+ Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia monitorowanie pacjenta maksymalnie
przez 168 godzin. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE

A) Wybor miejsca
PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewnic sig, ze jest on fizycznie nienaruszony, przewody nie s3 pekniete ani
postrzepione, a czesci sg nieuszkodzone.

« Zobacz Ryc. 1. Preferowanym miejscem pomiaru jest wewnetrzna czes¢ ucha (jama muszli [A]). (przedstawiono takze

skrawek ucha [B], ptatek ucha [C] i szypute obrabka [D].)

« W miejscu umieszczenia nie powinno by¢ zadnych zanieczyszczen. Przed umieszczeniem miejsce nalezy sprawdzi¢

i upewnic sig, ze jest czyste i bez zaczerwienienia, obrzeku, zakazenia lub uszkodzen skory.

B) Mocowanie czujnika do pacjenta

1. Otworzy¢ woreczek i wyjac¢ czujnik.

2. Zobacz Ryc. 2. Ustawi¢ czujnik w taki sposéb, aby gwiazdka (1) na ramieniu emitera znajdowata si¢ z przodu ucha
pacjenta. Delikatnie odciagna¢ emiter i ramie detektora od siebie, aby odstonity ptatek ucha. Umiesci¢ ramie emitera
wewnatrz ucha, aby spoczywato w wewnetrznej czes¢ ucha (jama muszli).

3. Umiesci¢ ramie detektora na grzbiecie ucha (2). Ramie detektora powinno leze¢ ptasko na grzbiecie ucha bez zawijania
sie zadnej czesci podktadki.

4. Umiesci¢ dolna cze$¢ wyciecia czujnika (3) w taki sposéb, aby pasowata do najmniejszej czesci ptatka ucha. Dla wygody
pacjenta czujnik uszny E1 mozna regulowac po umieszczeniu. Nalezy upewni¢ sig, ze nie uciska on skory. Zaleca sie, aby
emiter nie dotykat skrawka ucha.
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5. Jezeli czujnik uszny E1 nie jest odpowiednio dopasowany do ucha, nalezy rozwazy¢ zastosowanie w innym miejscu
pomiaru czujnika Masimo wielokrotnego uzytku lub czujnika samoprzylepnego w innym miejscu pomiaru.

6. Zobacz Ryc. 3. Pacjent powinien obroci¢ glowe w strone przeciwng do miejsca zatozenia czujnika na ucho. Zamocowac
klapke kotwiczacg do podktadki kotwiczacej. Zdja¢ zabezpieczenie z podkfadki kotwiczacej. Zamocowac podktadke do
skéry na ramieniu pacjenta. Nie nalezy mocowac do ubrania pacjenta.

C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 4. Ustawi¢ klapki taczace czujnika w taki sposdb, aby byly skierowane strong ,Isnigcych” stykéw do gory.
Ustawi¢ kabel pacjenta kolorowym paskiem i uchwytem palca do gory.

2. Zobacz Ryc. 5. Wtozy¢ klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia przy
podtaczaniu. Delikatnie pociggnac za ztacza, aby zapewnic doktadny kontakt. Aby utatwic pacjentowi poruszanie sie, do
zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.

Uwaga: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw zamocowac czujnik w miejscu pomiaru,
a nastepnie podtaczyc kabel pacjenta do czujnika.
D) Testy obciazeniowe i wysitkowe

1. Przymocowac czujnik uszny E1 do pacjenta, postepujac zgodnie z etapami zamieszczonymi w czesci B (Mocowanie

czujnika do pacjenta).
Aby ograniczy¢ niepotrzebny ruch czujnika podczas nadmiernych ruchdw pacjenta, nalezy uzy¢ opaski na gtowe (nie pokazano). Przeciggnac
czujnik uszny pod brodg i zabezpieczy¢ kabel pod opaska na gtowe po przeciwnej stronie gtowy niz potozenie czujnika usznego.
E) Odtaczanie czujnika
0Od kabla pacjenta:
1. Zobacz Ryc. 6. Mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odfaczenia go od kabla pacjenta.
Uwaga: Aby uniknac¢ uszkodzenia, nalezy ciagnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.
Od pacjenta:

1. Delikatnie pociggna¢ podktadke kotwiczacy i zdjac jg z ramienia pacjenta.

2. Aby zdja¢ czujnik uszny E1 z ucha pacjenta, delikatnie odciaggnac od siebie emiter i detektor, a nastepnie zdjac je.

PRZESTROGA: Aby nie spowodowac dyskomfortu u pacjenta oraz nie uszkodzi¢ czujnika, nie nalezy zdejmowac czujnika z ucha pacjenta,

ciagnac za kabel.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ ustawiania pacjenta w sposdb wywotujacy dziatanie nacisku zewnetrznego na czujnik w miejscu pomiaru.

PRZESTROGA: Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy sterylizowa¢ przez
napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani przy uzyciu tlenku etylenu.

DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami pulsoksymetrii Masimo RD SET, monitorami pulsoksymetrii/CO-oksymetrii Masimo RD
rainbow SET, licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo SET lub modutami pulsoksymetrii/CO-oksymetrii Masimo
rainbow SET i kablami pacjenta, przy braku ruchu, czujnik uszny RD E1 ma nastepujace dane techniczne:

Czujnik Czujnik uszny RD SET E1
' £ Masa ciata >30kg
Miejsce umieszczenia Ucho
Dokfadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’ 2,5%
Dokfadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja? 2,5%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu® 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja® 3 ud./min

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznej réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami
odniesienia. W kontrolowanym badaniu klinicznym w przyblizeniu dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie
+ wartosci ARMS wzgledem pomiaréw odniesienia.

! Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badan krwi z udziatem
zdrowych dorostych ochotnikéw pici meskiej i zeniskiej o pigmentacji skdry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego
niedotlenienia w zakresie 70%-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzjiw warunkach testowych w poréwnaniu
ze symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci
saturacji od 70% do 100%.

? Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem dokfadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach
testowych w porownaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania
ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.
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ZGODNOSC

OMNMUSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii

GMNMOSH Masimo SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw RD SET E1. Kazdy czujnik
~insow jestzaprojektowany do prawidtowego dziatania wytgcznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta

pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe

dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

DANE SRODOWISKOWE

Temperatura podczas pracy od +5°C do +40°C

Temperatura podczas przechowywania Od -40°C do +70°C

Wilgotnos$¢ wzgledna Od 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 sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCIJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DORO-
ZUMIANE 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 czyn-
niki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego
celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie
obejmuje czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane
recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN
ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI
W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY
(NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE
ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE
PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY
ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA
W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG
PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE
UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI
POSIADANYMI PRZEZ FIRME MASIMO WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA WYMIENIONE
WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA STOSO-
WANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC. ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE
NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK
URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RD.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.
Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL

%0

DEFINICJA

Przestrzegac instrukcji
obstugi

| SYMBOL

=l

DEFINICJA

Oddzielna zbidrka
sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE)

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych
zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na zlecenie
lekarza.

Oznaczenie zgodnosci

Zapoznac sie z instrukcja Kod serii c € z europejska dyrektywa
obstugi 0123 93/42/EWG dotyczacy
urzadzen medycznych
Numer katalogow: Autoryzowany
Producent gowy [EC]REP] przedstawiciel na terenie
(numer modelu) . o
Wspdlnoty Europejskiej
Data produkgji Numer referencyjny .
RRRR-MM-DD Masimo 0 Masa ciata

Termin waznosci
RRRR-MM-DD

Ograniczenie
wilgotnosci podczas
przechowywania

Zakres temperatury podczas
przechowywania

Nie uzywac ponownie /
Wylacznie do uzytku
przez jednego pacjenta

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Przechowywac w suchym
miejscu

SCH SN BRS

Produkt zostat wykonany

Ograniczenie cisnienia

Niejatowy bez zastosowania lateksu
naturainego atmosferycznego
Instrukcje/wskazowki
dotyczace korzystania/
podreczniki s dostepne
indics, w formacie elektronicznym
> Ponad < Ponizej nastronie

©

http://www.Masimo.com/
TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji
elektronicznej nie jest dostepna we
wszystkich krajach.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter i rainbow sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

RD SET oraz rainbow SET s3 znakami towarowymi Masimo Corporation.
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Senzor auricular RD SET™E1° o
Senzor auricular cu utilizare pentru un singur pacient

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
® Utilizare pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Inainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga manualul operatorului
pentru dispozitivul de monitorizare si aceste instructiuni de utilizare.
INDICATII

Senzorul auricular RD SET™ E1° este indicat pentru utilizarea pentru un singur pacient pentru monitorizarea neinvaziva
continud a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului (masurata de un senzor
Sp02) pentru pacienti adulti si copii (cu greutate > 30 kg), perfuzati slab sau corespunzator, in spitale, institutii de tip spital,
in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII

Senzorul auricular RD SET E1 este contraindicat pentru pacientii care manifesta reactii alergice la produsele din cauciuc si/
sau banda adeziva sau pentru pacientii care prezinta semne de inrosire, umflaturi, infectie sau exfoliere la locul de aplicare a
senzorului, inclusiv in cavitatea urechii si in spatele urechii. Senzorul nu poate fi plasat pe suprafata urechii unde exista gauri
de cercei.

A se vedea Fig. 1. Senzorul nu trebuie utilizat la pacientii in cazul carora cavitatea urechii (cavum conchae [A]) (se referd, de
asemenea, la tragus [B], lobul urechii [C] si coada helixului [D]) nu este suficient de mare pentru a permite asezarea bratului
emitatorului senzorului fara ca acesta sa atinga tragusul si/sau coada helixului. Senzorul nu este conceput sa fie utilizat la
un loc de monitorizare pentru perioade prelungite. Daca este necesara monitorizarea prelungita, senzorul trebuie mutat la
urechea cealalta. Daca senzorul nu poate fi mutat, se recomanda utilizarea unui senzor adeziv Masimo intr-un loc periferic,
cum ar fi degetul.

Deoarece caracteristicile individuale ale tegumentului si nivelurile de perfuzie influenteaza capacitatea locului de a tolera
plasarea senzorului, poate fi necesara mutarea mai frecventa a senzorului.

DESCRIERE
Senzorul auricular RD SET E1 trebuie utilizat numai cu dispozitive cu tehnologie Masimo SET® MS-2000 (versiunea 4.8 sau mai
recentd) sau cu tehnologie Masimo rainbow® SET® MX.

Senzorul auricular RD SET E1 a fost verificat pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET.
AVERTISMENT: senzorii si cablurile Masimo sunt destinate utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET®
sau aprobate pentru a fi utilizate cu senzori Masimo.

AVERTISMENTE
+ Nu utilizati senzorul auricular E1 decat in regiunea interioara a urechii (cavum conchae). Nerespectarea acestei indicatii
poate duce la valori masurate incorecte din cauza grosimii tisulare.

+ Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sa poata fi utilizate cu anumite dispozitive de monitorizare. Verificati
compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a cablului si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea acestora
poate duce la performante reduse si/sau vatamarea pacientului.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a garanta aderenta adecvats, circulatia,
integritatea pielii si alinierea optica corecta.

+ In cazul pacientilor slab perfuzati, este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent, pot aparea
eroziunea tegumentului si necroza de presiune. In cazul pacientilor slab perfuzati, examinati locul din ora in ora (1) si
mutati senzorul dacéd apar semne de ischemie tisulara.

« In caz de perfuzie redusa, locul in care este aplicat senzorul trebuie examinat frecvent pentru detectarea eventualelor
semne de ischemie tisularg, care poate duce la necroza de presiune.

+ In caz de perfuzie foarte redusd in locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai mica decét saturatia de baza in
oxigen a sangelui arterial.

+ Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul in locul aplicarii; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate
duce la valori mésurate inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate leza tegumentul si/sau poate duce la
necroza de presiune sau la deteriorarea senzorului.

+ Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la valori mésurate inexacte si pot cauza
necroza de presiune.

+ Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la valori masurate incorecte.

+ Congestia venoasd poate duce la valori masurate mai mici decat saturatia in oxigen reald a sangelui arterial. De aceea,
trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat in locul monitorizat. Senzorul nu trebuie sé fie mai jos de nivelul inimii
(de exemplu, senzorul fixat pe mana unui pacient care sta in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).
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+ Pulsatiile venoase pot cauza in mod eronat valori masurate SpO2 mici (de exemplu, regurgitatie a valvei tricuspide,
pozitie Trendelenburg).

+ Pulsatiile de la un balon intra-aortic pot creste valoarea frecventei pulsului afisatd pe ecranul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu ritmul cardiac ECG.

+ Senzorul nu trebuie sa prezinte defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Daca senzorul este decolorat sau
deteriorat, intrerupeti utilizarea. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.

+ Desfésurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a evita agatarea sau strangularea accidentald a pacientului.

+ Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiatii. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile mdsurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea inregistra valoarea zero cat timp
iradierea este activa.

+ Nu utilizati senzorul in timpul scandrii RMN sau intr-un mediu RMN.

+ Sursele de lumind ambianta puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), lampile de bilirubina, luminile fluorescente, lampile de incélzire cu raze infrarosii si lumina directd a soarelui pot
afecta performantele senzorului.

+ Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambiantd, asigurati-va cd senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambiantd puternica poate duce la valori masurate inexacte.

+ Pot apérea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHDb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

+ Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la valori SpO2 masurate inexacte.
+ Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la valori SpO2 masurate inexacte.
+ Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la valori SpO2 masurate inexacte.

+ Colorantii intravasculari, cum ar fi verdele de indocianind sau albastrul de metilen, ori colorantii si alte materiale cu
aplicare externd (cum ar fi cerneala indelebild) pot duce la valori masurate SpO2 inexacte.

+ Valorile SpO2 médsurate inexacte pot fi cauzate de anemie severa, perfuzie arteriald redusa sau artefacte de miscare.

+ Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-lI scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati
senzorul.

+ Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformdrile sau modificarile pot afecta performanta si/sau
precizia acestuia.

+ Nu incercati sa reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii ori cablurile
pentru pacient Masimo, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.

+ Atentionare: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomandd inlocuirea senzorului sau cand este afisat
incontinuu un mesaj indicand un semnal SIQ slab dupd parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab
indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare.

+ Nota: senzorul este dotat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de valori masurate inexacte si de pierdere
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a pacientului. Dupa
utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie eliminat.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

ATENTIONARE: inainte de utilizarea senzorului, asigurati-va de integritatea fizicd a acestuia. Nu trebuie sa aiba fire rupte
sau uzate sau portiuni deteriorate.

« A se vedea Fig. 1. Locul preferat de monitorizare este scobitura din cavitatea urechii (cavum conchae [A]). (Se refera,
de asemenea, la tragus [B], lobul urechii [C] si coada helixului [D].)
« Locul trebuie curatat. Inainte de amplasarea senzorului, locul trebuie verificat pentru a vé asigura ca este curat, nu prezintd
semne de inrosire, umflaturi, infectii sau exfoliere.
B) Aplicarea senzorului pe pacient
. Deschideti ambalajul si scoateti senzorul.
2. A se vedea Fig. 2. Orientati senzorul astfel incat sa garantati faptul ca steluta (1) de pe bratul emitatorului este in fata
urechii pacientului. Indepartati incet emitatorul de bratul detectorului pentru a le separa, astfel incat sa elibereze lobul
urechii. Plasati bratul emitdtorului in interiorul urechii externe, astfel incat sa se sprijine pe scobitura din cavitatea urechii
(cavum conchae).
Plasati bratul detectorului pe spatele urechii (2). Suportul bratului detectorului ar trebui sa se aseze intins pe spatele
urechii, fara ca vreo portiune a suportului s se plieze dedesubt.
4. Pozitionati partea inferioara a furcii senzorului (3) in asa fel incat sa se potriveasca sub portiunea cea mai mica a lobului
urechii. Pentru confortul pacientului, senzorul auricular E1 poate fi ajustat dupa aplicare. Asigurati-va ca senzorul nu
comprima pielea. Se recomandéd ca emitatorul sa nu atinga tragusul.

w
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5. Daca senzorul auricular E1 nu se fixeaza corect pe ureche, va recomandam sa utilizati un senzor adeziv sau reutilizabil
Masimo intr-un alt loc de masurat.

6. A se vedea Fig. 3. Pacientul trebuie sa isi indrepte capul in partea opusa fatd de urechea pe care va fi aplicata senzorul.
Atasati limba de fixare de pe cablu pe suportul de fixare. Indepértati pelicula protectoare de pe suportul de fixare. Aplicati
suportul de fixare pe pielea din zona umarului pacientului. A nu se aplica pe hainele pacientului.

C) Conectarea senzorului la cablul pentru pacient

1. A se vedea Fig. 4. Orientati limba conectorului senzorului astfel incat partea cu contactele ,strdlucitoare” sa fie
directionatd in sus. Orientati cablul pentru pacient cu bara colorata si prizele pentru deget in sus.

2. A se vedea Fig. 5. Introduceti limba senzorului in cablul pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil la
conectare. Trageti usor de conectori pentru a va asigura de realizarea contactului. Puteti fixa cablul cu bandd adezivé pe
pacient, pentru ca miscarile sa fie mai usoare.

Nota: cand schimbati locul de aplicare sau cand reaplicati senzorul, aplicati mai intai senzorul pe locul de aplicare, apoi conectati cablul
pentru pacient la senzor.
D) Testarea la fortare sau exercitii fizice
1. Aplicati senzorul auricular E1 pe pacient urmand pasii de la punctul B (Aplicarea senzorului pe pacient).
Pentru a reduce la minimum dislocarea senzorului in timpul miscdrii intensive a pacientului, utilizati o banda pentru cap (neilustrata). Buclati
cablul senzorului auricular pe sub barbie si fixati-l sub banda pe partea opusa partii in care se afla senzorul pe cap.
E) Deconectarea senzorului
De la cablul pentru pacient:
1. A se vedea Fig. 6. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.
Nota: pentru a evita deteriorarea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
De la pacient:

1. Trageti usor de suportul de fixare si indepartati-l de pe umarul pacientului.

2. Pentru a indepdrta senzorul auricular E1 de pe urechea pacientului, separati emitatorul de detector tragand usor si
indepartati.

ATENTIONARE: pentru a evita disconfortul pacientului sau deteriorarea senzorului, nu indepartati senzorul de pe urechea pacientului

tragand de cablu.

ATENTIONARE: evitati pozitionarea pacientului in asa fel incat sé fie aplicata presiune externa asupra locului de masurare.
ATENTIONARE: pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida. Nu sterilizati prin iradiere, aburi,
la autoclava sau cu oxid de etilena.

SPECIFICATII

Cand este utilizat cu dispozitive de monitorizare prin pulsoximetrie Masimo RD SET, dispozitive de monitorizare prin puls
CO-oximetrie Masimo RD rainbow SET ori cu module de pulsoximetrie Masimo SET sau module de puls CO-oximetrie Masimo
rainbow SET aprobate si cabluri pentru pacient, in repaus, senzorul auricular RD E1 are urmatoarele specificatii:

Senzor Senzor auricular RD SET E1
' 9 Greutate corporald >30kg

Locul aplicarii Ureche

Precizia SpO2, in repaus’ 2,5%

Precizia Sp02, perfuzie redusa* 2,5%

Precizia frecventei pulsului, in repaus® 3 bpm

Precizia frecventei pulsului, perfuzie redusa® 3 bpm

NOTA: precizia ARMS este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doud treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul + ARMS corespunzator valorilor de
referintd intr-un studiu controlat.

' Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in stare de repaus prin studii ale sGngelui uman realizate
pe voluntari adulti sanatosi, bdrbati si femei, cu pigmentatie de la deschisd pdnd la inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie
indusd, in intervalul de 70-100% SpO2, compardand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in conditii de perfuzie redusd prin teste comparative
cu un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului de peste 0,02% si o transmitere de peste 5%
pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70% pand la 100%.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia frecventei pulsului in intervalul de 25-240 bpm prin teste comparative cu
un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitati ale semnalului de peste 0,02% si o transmitere de peste 5% pentru
saturatii cuprinse in intervalul de la 70% pdna la 100%.
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COMPATIBILITATE

oMﬂSiMUSH Acest senzor este destinat numai utilizérii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau

oMQEiMOSH' monitoare de puls-oximetrie licentiate s utilizeze senzori RD SET E1. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona
rainsow cOrect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producétorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu

alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de functionare intre +5°C si +40°C

Temperatura de depozitare ntre -40°C si +70°C

Umiditate relativa intre 10% si 95% fara condensare
GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite impreuna
cu produsele de catre Masimo, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosinta sunt garantate numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA
ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN
CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul
si niciunui produs care a fost supus utilizérii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe.
Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate,
reconditionate sau reciclate.

TN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE.
IN NICIUN CAZ, SUMA DATORATA DE MASIMO REZULTATA IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR
(IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE CERERI DE DESPAGUBIRE) NU
POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA CERERE DE
DESPAGUBIRE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE
DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA
SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU
POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT ESTE LICENTIAT CATRE DVS. SUB BREVETELE DETINUTE DE MASIMO PENTRU
UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, RECUNOASTETI SI SUNTETI DE
ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI PACIENTI.

DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ELIMINAT. ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI
SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV
NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR RD.
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ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN
MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii,
contraindicatii, avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL

DEFINITIE

DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE

Atentionare: legea federala
(S.U.A)) permite vanzarea
Rx ONLY | acestui dispozitiv numai

Colectare separatd

Urmati instructiunile de pentru echipamentul

il

utilizare electric si electronic < X
de cétre un medic sau la
(DEEE) ]
comanda acestuia.
Marca de conformitate cu
Consg!tan instructiunile Codul lotului c € D.ITeCtI.\/.a europeana pentru
de utilizare 0123 dispozitive medicale
93/42/CEE
Producitor Numar de catalog Reprezentant autorizat in

(numar model) Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
ZZ/LL/AAAA

Numarul de referinta
Masimo

El Greutate corporala

Limite umiditate de
depozitare

A se utiliza pana la
ZZ/LL/AAAA

Interval temperatura de
depozitare

Anu se reutiliza /
Utilizare pentru un singur

N ambalajul este deteriorat
pacient

Nu contine latex din
cauciuc natural

Limite pentru presiunea
atmosferica

Q@ e @ F g

Produs nesteril

i E R OE

Anu se utiliza daca g )
? A se mentine uscat

Instructiunile / Instructiunile
de utilizare / Manualele

sunt disponibile in format
electronic la adresa
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare

in format electronic nu sunt
disponibile in toate tarile.

e,

> Mai mare decat < Mai mic decat

%)

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter si rainbow sunt marci comerciale inregistrate federal, detinute de Masimo Corporation.
RD SET si rainbow SET sunt marci comerciale ale Masimo Corporation.
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Usny senzor RD SET™E1° o

Usny senzor pre jedného pacienta

NAVOD NA POUZITIE
® Len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim senzora sa pouzivatel musi dokladne oboznamit s priruckou na obsluhu monitora
a tymto navodom na pouzitie.

INDIKACIE

Usny senzor RD SET™ E1° je urceny na pouzitie pre jedného pacienta na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej satu-
racie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). Je uréeny na pouZitie
u dospelych a deti (s hmotnostou > 30 kg), s dobrym alebo slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného
typu, v mobilnom aj doméacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Usny senzor RD SET E1 je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyrobky z penovej gumy
alebo adhezivnu pasku, alebo u pacientov so znamkami zacervenania, opuchu, infekcie alebo porusenia pokozky na mieste
aplikacie senzora vratane vnutornej strany ucha a za uchom. Senzor sa nesmie aplikovat na miesta, kde je ucho prepichnuté.

Pozrite si obr. €. 1. Senzor sa nesmie pouzivat u pacientov, ktorych vnitorna ¢ast ucha (cavum conchae [A]) (referen¢ne su
uvedené aj vyvysenina na usnici [B], usny lalok [C] a rameno zavitu [D]) nie je dostato¢né velka na to, aby sa v nej umiestnena
Cast s emitorom senzora nedotykala vyvyseniny na usnici alebo ramena zavitu. Senzor nie je uréeny na dlhodobejsie pouzi-
vanie na jednom mieste monitorovania. V pripade potreby rozsiahlejsieho monitorovania sa senzor musi presuntt na opa¢né
ucho. Ak senzor nemozno presunut, odportca sa pouzit adhezivny senzor Masimo na periférnom mieste, napr. na prste.

Vzhladom na to, Ze stav pokozky a tGroven prekrvenia maju vplyv na schopnost zvoleného miesta znasat pritomnost senzora,
méze byt potrebné ¢asto menit jeho umiestnenie.

OPIS
Usny senzor RD SET E1 je urceny len na pouZzitie so zariadeniami vybavenymi technolégiou Masimo SET® MS-2000 (verzia 4.8
alebo vyssia) alebo technolégiou Masimo rainbow® SET® MX.

Usny senzor RD SET E1 bol overeny pomocou oxymetrickej technolégie Masimo SET.
VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo si uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou
Masimo SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY
« Usny senzor E1 nepouzivajte na inych miestach ako na vnutornej strane ucha (cavum conchae). Mohlo by to viest
k nepresnym nameranym hodnotam v désledku hrabky tkaniva.

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

+ Miesto aplikacie senzora sa musi casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na
prilnavost, krvny obeh, neporusenost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

U pacientov so slabym prekrvenim postupujte mimoriadne opatrne. Ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, moze sposobit
eréziu pokozky a tlakovi nekrézu. U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte
priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

+ Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
mdze viest k tlakovej nekroze.

«+  Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, nez je skuto¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

+ Senzor nepripeviujte na monitorovacie miesto paskou, méze to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresne namerané
hodnoty. PouZitie dodato¢nej pasky méze sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

« Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudi merat presne a mézu
sposobit tlakovu nekrdzu.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie méze spdsobit nespravne hodnoty merani.

+ Vendzna kongescia moze sposobit, Ze namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né.
Zabezpecte preto dostato¢ny odtok venoznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako
srdce (napriklad na ruke, ktord ma leziaci pacient spustent z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

+ Vendzna pulzécia moéze sposobit chybne nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trojcipej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).
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+ Pulzy intraaortélnej baldnikove]j kontrapulzacie sa mozu pripocitavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej na displeji
oxymetra. Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Na senzore nesmu byt ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak méa senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.

+ Kébel a pacientsky kdbel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

+ Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

+ Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetla (najma s xenédnovym svetelnym zdrojom), bilirubinové
lampy, fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat c¢innost senzora.

+ Ak chcete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade
potreby miesto aplikdcie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie
nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

+ Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normélnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb je potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

Zvysena hladina celkového bilirubinu moéze viest k nepresnym meraniam SpOz2.

Intravaskularne farbivd, ako napr. indocyaninova zelen alebo metylénovd modrd, alebo zvonka aplikované farbiva
(napr. nezmazatelny atrament) mozu viest k nepresnym meraniam SpO2.

+ Nepresne namerané hodnoty SpO2 mézu byt spdsobené tazkou anémiou, slabym arteridlnym prekrvenim alebo
pohybovym artefaktom.

+ Senzor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

« Senzor ziadnym spésobom neupravujte. Upravy senzora mozu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat
ani recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit elektrické casti a potenciélne viest k zraneniu pacienta.

+ Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozornujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni
krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré st uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia,
vymerite senzor.

+ Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnot
a neocakdvaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 168 hodin na monitorovanie pacienta.
Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY

A) Vyber miesta
UPOZORNENIE: Pred pouzitim senzora sa uistite, Ze je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané droty ani ziadne
poskodené casti.

Pozrite si obr. €. 1. Preferovanym miestom merania je jamka na vnutornej strane ucha (cavum conchae [A]). (Referencne su
uvedené aj vyvysenina na usnici [B], usny lalok [C] a rameno zavitu [D].)

Na mieste merania by nemali byt Ziadne necistoty. Pred umiestnenim senzora sa musi miesto merania skontrolovat, ¢i je

Cisté, bez znamok zacervenania, opuchu, infekcie alebo porusenia pokozky.

B) Nasadenie senzora pacientovi

. Otvorte puzdro a vyberte senzor.

. Pozrite si obr. €. 2. Otocte senzor tak, aby sa hviezda (1) na ¢asti s emitorom nachadzala na prednej ¢asti ucha pacienta.

Jemnym potiahnutim oddelte ¢ast s emitorom od ¢asti s detektorom, aby sa vytvoril priestor pre usny lalok. Umiestnite

Cast s emitorom dovnutra ucha tak, aby bola poloZena na jamke na vnatornej strane ucha (cavum conchae).

Umiestnite ¢ast s detektorom na zadnu ¢ast ucha (2). Cast s detektorom by mala byt umiestnené naplocho na zadnej

strane ucha bez toho, aby akakolvek ¢ast podusky pre¢nievala pod uchom.

4. Umiestnite spodnu cast zarezu senzora (3) tak, aby sa nachadzal pod najmensou ¢astou usného laloka. Usny senzor E1
mozno po umiestneni upravit s cielom dosiahnut pohodlie pacienta. Uistite sa, Ze senzor nestlaca ziadnu cast pokozky.
Emitor by sa nemal dotykat vyvyseniny na usnici.

.V pripade, Ze usny senzor E1 nesedi dobre na uchu, zvézte pouzitie adhezivneho senzora alebo opakovane pouzitelného

senzora Masimo na inom mieste merania.

Pozrite si obr. €. 3. Pacient otoci hlavu na opacnu stranu od ucha, na ktoré sa pripina senzor. Zaistovacie usko na kabli

pripojte ku kotviacej poduske. Z kotviacej podusky odlepte podlozku. Podusku prilepte na pokozku pacienta v oblasti

ramena. Nepripeviujte na odev pacienta.

N =

w

w

o
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C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
1. Pozrite si obr. €. 4. Vystupok konektora senzora otocte stranou s ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Pacientsky kabel
otocte tak, aby bol farebny indikdtor a drzadla otoc¢ené nahor.
2. Pozrite si obr. €. 5. Vystupok senzora zasunte do pacientskeho kabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite kliknutie po
spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulahcenie pohybu je mozné kébel pripevnit
k telu pacienta péaskou.
Poznamka: Pri zmene miesta aplikacie alebo opatovnom nasadzovani senzora najskor senzor nasadte na miesto aplikécie a potom k senzoru
pripojte pacientsky kabel.
D) Skuska zataze a pohybu
1. Usny senzor E1 nasadte pacientovi podla krokov v bode B (Nasadenie senzora pacientovi).
Na minimalizaciu pohybu senzora pri zvysenom pohybe pacienta nasadte pacientovi pasku cez hlavu (nie je vyobrazend). Na kabli senzora
urobte slucku popod bradu a kabel pripevnite paskou na opacnej strane hlavy oproti usnému senzoru.
E) Odpojenie senzora
Odpojenie od pacientskeho kabla:
1. Pozrite si obr. €. 6. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla.
Poznamka: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.
Odopnutie senzora pacientovi:
1. Jemne potiahnite za kotviacu podusku a odlepte ju z ramena pacienta.
2. Usny senzor ET odopnete pacientovi z ucha tym, Ze jemne odtiahnete emitor od detektora a zloZite ich z ucha.
UPOZORNENIE: Senzor neodopinajte pacientovi z ucha tahanim za kabel, aby ste nesposobili pacientovi nepohodlie ani neposkodili senzor.
UPOZORNENIE: Pacient nesmie zaujat taku polohu, pri ktorej na senzor na mieste merania pdsobi vonkajsi tlak.

UPOZORNENIE: Senzor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nesterilizujte ho
ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitormi pulznej oxymetrie s technolégiou Masimo RD SET, monitormi pulznej CO-oxymetrie s technolégiou
Masimo RD rainbow SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi na poutzitie s technolégiou Masimo SET alebo
modulmi pulznej CO-oxymetrie licencovanymi na pouzitie s technolégiou Masimo rainbow SET a pacientskymi kdblami ma
pri nehybnosti pacienta usny senzor RD E1 nasledujuce Specifikacie:

Senzor Usny senzor RD SET E1
' 5 Telesnd hmotnost >30kg
Miesto aplikacie Ucho
Presnost SpOz2, bez pohybu’ 2,5%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni? 2,5%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu® 3 udery/min
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni® 3 udery/min

POZNAMKA: Presnost ARMS je tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou tohto zariadenia a referenénymi
meraniami. V kontrolovanej $tudii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadalo do rozmedzia + ARMS voci
referen¢nym meraniam.

" Presnost’ technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych
dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 — 100 %
Sp02 vocilaboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch s intenzitou vyssou ako 0,02 % a prenosom vyssim ako 5 % pri saturdcidch
vrozsahu od 70 % do 100 %.

3 Presnost technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencie v rozsahu 25 - 240 tderov/min. bola overend pri strojovom
testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch s intenzitou vysSou ako 0,02 %
a prenosom vyssim ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.
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KOMPATIBILITA

oMﬂSiMUSH Tento senzor je urleny na poutZitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo

oMQEiMOSH' s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov RD SET E1. Kazdy senzor je
~insow Urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie

tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkova teplota +5°Caz +40°C

Skladovacia teplota -40 °C az +70 °C

Relativna vlhkost 10 % az 95 % bez kondenzécie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v silade s pokynmi, ktoré k nim
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti u jedného pacienta.

UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU
MASIMO KUPUJUCEMU. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE
ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU
POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPUJUCEHO PRI PORUSENI
AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODL'A UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

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 zariadeniu alebo systému, ktory nie je na to uréeny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE,
NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANI'V PRIPADE, AK JE
NA TUTO MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV
KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE
VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ SA UPLATNENY NAROK TYKA.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM,
KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA
VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY
NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

NA TENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH
SPOLOCNOSTOU MASIMO A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO
POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ
JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA ZIADNA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYS-
LOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA
POUZITIE SO SENZORMI RD.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni

a neziaducich Ucinkov néjdete v ndvode na pouZzitie.

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

SYMBOL DEFINICIA | SYMBOL DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
Upozornenie:V zmysle
Separovany zber federalnych pravnych
[} Riadte sa navodom na Ej elektrickych predpisov (v USA) je predaj
& pouzitie a elektronickych Rx ONLY tejto pomdcky obmedzeny
zariadeni (WEEE) na predaj lekarom alebo na
lekarsky predpis.
R, Znamka suladu s eurépskou
Precitajte si navod na s ) ;
ousitie Kod sarze smernicou o zdravotnickych
P 0128 poméckach 93/42/EHS
. Katalégové cislo Autorizovany zastupca
Vyrobca (¢islo modelu) [EC[REP] v Eurépskom spolocenstve
Détum vyroby Referencné cislo . .
RRRR-MM-DD spolo¢nosti Masimo ﬁ Telesna hmotnost

Détum spotreby
RRRR-MM-DD

Obmedzenie vlhkosti pri
skladovani

Rozsah skladovacej teploty

Nepouzivajte opakovane/
Na poutzitie len pre
jedného pacienta

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

Uchovavajte v suchu

e i B HE

Nesterilné

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Viac ako

Menej ako

e,

%)

Pokyny/navod na pouzitie/
prirucky su k dispozicii

v elektronickom formate
na adrese
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod
na poufitie nie je k dispozicii vo
vietkych krajinach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter a rainbow st federalne registrované ochranné znamky spolocnosti Masimo Corporation.

RD SET a rainbow SET st ochranné znamky spoloc¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET™ E1° Kulak Sensorii tr ]

Tek Hastada Kullanima Yonelik Kulak Sensorii

KULLANIM KILAVUZU
® Sadece tek hasta kullanimi @ Dogal kaucuk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensorii kullanmadan once monitériin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu
okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

RD SET™ E1° Kulak Sensori hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki perfiizyon
diizeyi iyi veya koti olan yetiskin ve cocuk hastalarda (agirlik >30 kg) arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun
(Sp02) ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensoériyle dlgulir) stirekli noninvaziv izlemesi icin tek hasta kullaniminda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

RD SET E1 Kulak Sensord, stinger Urtinler ve/veya yapiskanli banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin veya kulagin i¢ ytizi
ve arkasi dahil olmak Uzere sensor uygulama bolgesinde kizariklik, sisme, enfeksiyon veya cilt bozuklugu meydana gelen
hastalar icin kontrendikedir. Sensor, kulakta delik bulunan bélgelerin tGzerine yerlestirilemez.

Bkz. Sekil 1. Kulagin i¢ ytizii (cavum conchae [A]) (tragus [B], kulak memesi [C] ve crus helicis [D] icin de referans verilmistir)
sensoriin yayici kismi tragus'a ve/veya crus helicis'e degmeyecek sekilde yerlestirilecek kadar buiyiik degilse, sensér hastada
kullanilmamalidir. Sensor, bir izleme boélgesinde uzun sareli kullanima yonelik degildir. Uzun sureli izleme gerekliyse sensor
diger kulaga aktarilmalidir. Sensorin yeri degistirilemiyorsa Masimo yapiskanl sensoriin parmak gibi periferik bir bolgede
kullaniimasini tavsiye ederiz.

Bunun nedeni farkli cilt sartlarinin ve perfiizyon diizeylerinin, sensorin yerlestirilmesiyle ilgili olarak bolgenin tolerans
diizeyini etkilemesidir sensoriin yerini sik sik de@istirmek gerekebilir.

ACIKLAMA
RD SET E1 Kulak Sensort, yalnizca Masimo SET® MS-2000 (Versiyon 4.8 veya daha ytiksek) teknolojisi, Masimo rainbow® SET®
MX teknolojisi iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir.

RD SET E1 Kulak Sensori, Masimo SET Oximetry teknolojisi kullanilarak dogrulanmistir.
UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

UYARILAR
+ E1 Kulak Sensorund kulagin i¢ yuzi (cavum conchae) disindaki herhangi bir bolgede kullanmayin. Bu, doku kalinhg
nedeniyle yanls degerlere neden olabilir.

« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitériin, kablonun ve
sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans diisebilir ve/veya hasta yaralanabilir.

+ Yeterli diizeyde yapisma, dolasim, cilt buttunligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik
protokolde kontrol edilmelidir.

«+ Perflizyon duizeyi kotu olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensorin yeri sik sik degistirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi kotii olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensori hareket ettirin.

» Duslik perfiizyon esnasinda sensor bolgesinin basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

. izlenen bélgedeki perfiizyonun cok disiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan
daha dusuk gikabilir.

+ Sensorl bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanls degerlerin okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden
olabilir.

+ Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve
basing nekrozuna neden olabilir.

«+ Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali l¢timlere yol agabilir.

« Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha dustik degerde okunmasina neden olabilir. Bu yiizden
izlenen bolgede uygun venoz cikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. yatakta
yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

+ Venoz pulsasyonlar, hatali dusik SpO2 dederlerinin okunmasina neden olabilir (6r. trikispit valf regurjitasyonu,
Trendelenburg pozisyonu).
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- intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir. Hastanin
nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

+ Sensorde goriinur kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

+ Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogma riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

« Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca deger yanls olabilir veya tnite sifir degerini okuyabilir.

+ Sensorli MRI taramasi esnasinda veya bir MRI ortaminda kullanmayin.

+ Ameliyathane lambalar (6zellikle xenon 15tk kaynadi olanlar), bilirubin lambalari, floresan lambalar, kizil6tesi 1sitma
lambalari gibi yogun isik kaynaklari ve dogrudan giines isigi, sensoriin performansini olumsuz etkileyebilir.

+ Ortam 1s1ginin performansi etkilemesini 6nlemek icin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensér
bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Ortam isiginin yogun oldugu ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis lctimlere
neden olabilir.

+ Normal goriinen bir SpO2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yukseldiginden stphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO Oksimetrisi) gerceklestirilmelidir.

«+ Yuksek diizeylerdeki karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 6lctiimlerine neden olabilir.
+ Yuksek diizeylerdeki methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6l¢timlerine neden olur.
«+ Yuksek diizeylerdeki total bilirubin, yanhs SpO2 6l¢limlerine neden olabilir.

« indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar (sabit miirekkep
gibi) hatali SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.

« Ciddi anemi, dustik arteriyel perflizyon veya hareket artefakti yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensoéri sterilize
etmeye calismayin.

+ Sensorde hicbir sekilde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/
veya dogrulugu olumsuz etkileyebilir.

+ Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya
geri donustiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.

+ Dikkat: Sensorin degistirilmesi gerektigini belirten bir mesaj goriinirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda
tanimlanan duslk SIQ sorun giderme adimlar uygulandiktan sonra strekli disik SIQ mesaji goérinirse sensori
degistirin.

+ Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensér
X-Cal® teknolojisi ile donatiimistir. Sensor 168 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra
sensord atin.

TALIMATLAR

A) Bolge Secimi
DIKKAT: Sensérii kullanmadan énce kopuk ya da yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde sensériin fiziksel
olarak saglam oldugundan emin olun.

« Bkz. Sekil 1. Tercih edilen 6lciim bdlgesi, kulagin i¢ ylztindeki oyuk kisimdir (cavum conchae [A]). (Ayni zamanda tragus [B],
kulak memesi [C] ve helix'in crus [D] kismi da referans alinmaktadir.)

« Bolgede kir bulunmamalidir. Sensér yerlestirilmeden 6nce bélgenin temiz oldugundan ve kizariklik, sisme, enfeksiyon veya
bozulmaya dair herhangi bir isaret bulunmadigindan emin olunmalidir.

B) Sensdriin Hastaya Takilmasi

. Torbayi acin ve sensorii cikartin.

2. Sekil 2'ye bakin. Sensord, yayic kisim tzerindeki yildiz, (1) hastanin kulaginin 6niinde olacak sekilde yonlendirin. Yayici

ve detektor kismini yavasca cekerek birbirinden ayirin; boylece kulak memesi aradaki boslukta kalir. Yayici kismi, kulagin

i¢ yliztindeki (cavum conchae) oyuga oturacak sekilde kulagin igine yerlestirin.

Detektor kismini kulagin arkasina (2) yerlestirin. Detektor kismindaki ped, herhangi bir kismi asadi kivrilmaksizin kulagin

arkasina diiz bir sekilde oturmalidir.

4. Sensor boslugunun alt kismini (3), kulak memesinin en kigik kismina oturacak sekilde yerlestirin. Hastanin
konforu agisindan, E1 Kulak Sensori yerlestirildikten sonra ayarlanabilir. Sensoriin, cildin herhangi bir kismina baski
uygulamadigindan emin olun. Yayicinin, tragus'a degmemesi tavsiye edilir.

. E1 Kulak Sensori diizgiin bir sekilde kulaga takilamiyorsa, baska bir 6lciim bélgesinde Masimo'nun tekrar kullanilabilir
bir sensoriinii veya yapiskanl sensoriini kullanma secenegini géz dntinde bulundurun.

. Bkz. Sekil 3. Hasta, basini sensoriin takildigi taraftaki kulaginin tersi yontine cevirmelidir. Kablonun tutturma seridini
tutturma pedine takin. Agma kovanini tutturma pedinden ayirin. Pedi, hastanin omuz bolgesindeki cilt tizerine sabitleyin.
Hastanin giysisine tutturmayin.

w

w

(o))
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C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

1. Bkz. Sekil 4. Sensoriin baglanti tirnagini, “parlak” kontaklarin oldugu taraf yukari bakacak sekilde yonlendirin. Hasta
kablosunu renkli cubuk ve parmak tutacaklar yukar bakacak sekilde yonlendirin.

2. Bkz. Sekil 5. Sensoriin tirnagini, baglandigini gosteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta
kablosuna yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin konnektérleri hafifce cekin. Kabloyu hastaya sabitle-
mek icin bant kullanilabilir.

Not: Uygulama bélgelerini degistirirken veya sensorii yeniden takarken, éncelikle sensérii uygulama bélgesine takin, ardindan hasta
kablosunu sensore baglayin.
D) Stres ve Egzersiz Testi
1. E1 Kulak Sensériinti B'deki (Sensoriin Hastaya Takilmasi) adimlari takip ederek hastaya takin.
Asir hasta hareketi sirasinda gereksiz sensor hareketini en aza indirmek icin bir kafa bandi (resimde gosterilmiyor) kullanin. Kulak senséri
kablosunu ¢enenin altina sabitleyin ve kabloyu, kafa bandi altinda kulak sensériintin karsi tarafinda basin yanina sabitleyin.
E) Sensoriin Ayrilmasi
Hasta Kablosundan:
1. Bkz. Sekil 6. Hasta kablosundan ¢ikarmak icin sensér konnektoriini kuvvetlice cekin.
Not: Hasar 6nlemek icin kablodan degil, sensor konnektériinden gekin.
Hastadan:

1. Ankor pedini hafifce ¢ekin ve hastanin omzundan gikartin.

2. E1 Kulak Sensériini hastanin kulagindan ¢ikarmak icin yayici ve detektdrii yavasca gekerek birbirinden ayirin ve cikarin.

DIKKAT: Hastanin rahat etmesinin saglanmasi veya sensoriin zarar gérmesinin énlenmesi icin sensérii hastanin kulagindan kablodan

cekerek ¢ikarmayin.

DIKKAT: Hastay, 6liim bélgesinde sensér harici basinca maruz kalacak sekilde konumlandirmayin.

DIKKAT: Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. irradyasyon, buhar, otoklav

veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

SPESIFIKASYONLAR

Masimo RD SET pulse oksimetrisi monitdrleri, Masimo RD rainbow SET pulse CO-Oksimetri monitorleri ya da lisansli Masimo
SET pulse oksimetrisi veya Masimo rainbow SET pulse CO-Oksimetri modiilleriyle ve hasta kablolariyla birlikte kullanildiginda,
hareketsiz durumda, RD E1 Kulak Sensériiniin ézellikleri asagidaki gibidir:

Sensor RD SET E1 Kulak Sensorii
' £ Viicut Agirhgi >30kg
Uygulama Bolgesi Kulak

SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz' %2,5

SpO2 Dogrulugu, Dustik Perfiizyon? %2,5

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareket Yok* 3 atim/dakika
Nabiz Hizi Dogrulugu, Distik Perfiizyon? 3 atim/dakika

NOT: ArRMS dogrulugu, cihaz dl¢timleri ve referans lclimler arasindaki farkin istatistiksel bir hesaplamasidir. Cihaz él¢timlerinin
yaklasik tcte ikisi, kontrolll bir calismadaki referans él¢limlerinin + ARMS degerleri dahilindedir.

" Masimo SET teknolojisi, bir laboratuvar CO-Oksimetre cihazinda %70-%100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmustir.

2 Masimo SET teknolojisi, sinyal gtigleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten bliyiik olan Biotek Index 2 simiilatériine ve Masimo
simiilatériine karsi %70 ile %100 arasinda dedisen doygunluklar ile yapilan tezgah (st testinde dlisiik perfiizyon dogrulugu
agisindan onaylanmistir.

* Masimo SET teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal glicleri %0,02'den biiyik ve iletimleri %5’ten biyiik
olan Biotek Index 2 simiilatérii ve Masimo simiilatérii ile yapilan tezgah Ustii testinde 25-240 atim/dakika araliginda nabiz hizi
dogrulugu igin onaylanmustir.
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UYUMLULUK

}M ] SH Bu sensor, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya RD SET E1 sensorlerinin kullanimi icin lisansli olan
VSN : . R T - T .
a1 o Nabiz oksimetrisi monitorleri ile birlikte kullanima ydneliktir. Her sensér, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin
V,MAS'MOSH edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda
kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.

Ainbow

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

CEVRE
Calisma Sicakhgr +5°C ila +40°C

Saklama Sicaklig -40°Cila +70°C

Bagil Nem %10 ila %95, yogusmasiz
GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici i¢in bu
rlnlerin alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik
rlinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iCIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI AGIKGA REDDEDER. MASIMO’NUN TEK SO-
RUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIiR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL COZUMU, MASIMO’NUN TERCiIHI DOGRULTUSUNDA
URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, tirlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, 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, Gzerinde degisiklik yapiimis ya da sékilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Griint kapsamaz.
Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri déniistime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

GERGEKLESME OLASILIGIYLAILGILIHERHANGI BiR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHI MASIMO, HICBIR DURUMDA, ARIZi, DOLAYLI
VEYA BASKA BIR DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA GIKAN
HASARLARDAN DOLAY! ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA
DIGER TALEP GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, YENILENMIS VEYA GERI DONUSTURULMUS BIR URUNLE ILISKILI HASARLARLA
ILGILI OLARAK HICBIR DURUMDA SORUMLULUK KABUL ETMEZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKiI URUN
SORUMLULUGU KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GEGCERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LISANS VERILMEZ

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI iCiN MASIMO’NUN SAHIBi OLDUGU PATENTLER
CERCEVESiNDE SIZE LiSANSLANMI$TIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA
HASTADA KULLANIMI iCiN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINi ONAYLAMIS VE KABUL ETMi$ OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN. BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUN-
MASI; AYRI OLARAK RD SENSORLERI KULLANIMI iCiN YETKi VERiLMEMis HERHANGI BiR CIHAZLA KULLANILABILECEGINE DAIR
ACIKVEYA DOLAYLI BIR LISANS VERILDIGI ANLAMINI TASIMAZ.
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DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN SATISININ YALNIZCA BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR
DOKTORUN TALIMATI UZERINE YAPILMASINA iZiN VERIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis

bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Uriinde veya iiriin etiketinde asagidaki simgeler bulunabilir:

| SIMGE

| SIMGE |

SIMGE TANIM TANIM TANIM
Dikkat: Federal kanunlar
. Elektrikli ve elektronik (ABD) bu cihazin bir )
.‘ Kullanim talimatlarini cihazlar icin ayr toplama Rx ONLY doktor tarafindan veya bir
& yerine getirin (AEEE) sin ayr top X doktorun talimati Gzerine
satilmasi yoniinde kisitlama
getirmektedir.
Kullamm talimatlarma Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
Lot kodu 93/42/EEC ile uyumluluk
bagvurun 0123 isareti
o Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki
Uretici (model numarasi) [EC[REP] yetkili temsilci
Uretim tarihi Masimo referans . A
YYYY-AA-GG numarasi T ﬁ Vieutagirhgr

Son kullanma tarihi
YYYY-AA-GG

Saklama nem sinirt

Saklama sicakhigi arahg

Tekrar kullaniimaz/
Yalnizca tek hastada
kullanilir

Paket zarar gormisgse
kullanmayin

Kuru tutun

e i B HE

Dogal kauguk lateks ile

Steril Degildir P - Atmosfer basinci siniri
aretilmemistir
Kullanim Talimatlari/Kulla-
nim Kilavuzu/El Kitaplar
s, elektronik bicimde
> Biytiktir < Kigiiktiir http://www.Masimo.com/

%)

TechDocs adresinde yer
almaktadir

Not: Elektronik Kullamim Kilavuzu
tiim iilkelerde mevcut degildir.

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

Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter ve rainbow; Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

RD SET ve rainbow SET, Masimo Corporation’in ticari markalaridir.
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AwoOntipac avtiov RD SET™ E1° =l

AwcOnTipag auTiov yia xprion o€ évav povo acOevn
OAHTIEX XPHEIHZ

® lNa xprion o€ évav uovo acBevr @ Agv KATAOKEVATETAI HE QUOIKO ENACTIKO AATEG Mn amooTelpwpévo

MpoTov XpNGIHOMOIGETE AUTOV TOV AloONTHpa, Mpémel va Stafacete kat va Katavoroete To Eyxeipidio
XEIPIOTI) TNG GUOKEVNG TapakoAouOnong, Kabwg Kat Tig mapovoeg O8nyieg xpriong.

ENAEIZEIX

O awodntripag autiol RD SET™ E1° evSeikvuTal yia Xprion o€ évav povo acBevii yia Tn CUVEXT Un EMEPRATIKR Tapakohoubnon
TOU AEITOUPYIKOU KOPECHOU 0§UYOVOU TNG alHoo®alpivng aptnplakol aipatog (Sp02) kat Tou pubpol maApwv (Ué€Tpnon
ue aiobnmpa Sp02), yia xprnon oe evilikoug kat maidatpikoug acBeveic (Bdpog > 30 kg), pe KavomoNTIKA 1| AVEMAPK
alpdtwon, o€ mePIBANNOV VOOOKOUEIOU, VOGOKOUEIAKOU TUTTOU, TIEPIBAANOV HETAKIVNONG 1} OE OIKIOKO TTEPIBANOV.

ANTENAEIZEIZ

O awodntpag autiov RD SET E1 avtevdeikvutal yia acBeveic mou mapouoidlouv alepyIkEG avTiSpAoelg o€ poidvTa amd
aAPPWSEG EAAOTIKO 1)/Kal 0TV KOANTIKA Tawvia f yia acBeveig pe evdei€elc epubpdtntag, oidnpatog, Aoipwéng i Avong e
OUVEXELDG TOU €PUATOC 0Tn B€0n EQappoynE Tou aloOnTripa, cupmePINaUBavOUEVNG TNG ECWTEPIKAG TTAEUPAG TOU AUTIOU Kal
miow amo to auti. O aldnTpag Sev mpémel va TomoBeTnOei TAvw O TTEPIOXEG TOU AUTIOU TIOU £XOUV TPUTNOEL.

Avatpé€te otnv Ek. 1. O aioOntripag Sev Ba mpémel va xpnolpomoleital o€ aoDeVeiG €AV N ECWTEPIKN TTAEUPA TOU AUTIOU
[cavum conchae (A)] [yivetai emiong avag@opd otov Tpdyo (B), Tov Aofé Tou autiov (C) kat Tnv éAika (D)] Sev eival apketd
HEYAAN woTe va umodexBOei To AKPO TTOUTTOU TOu AloONTAPA XWPIG AUTO va €PXETAl OE EMAPH PE TOV TPAYO fi/kat TNV ENKa.
O aoBnmpag dev mpoopileTal yia xprion o€ pia B£€on mapakoAoubnaong yia mapateTapévo XPoviko Sidotnua. Edv amatteitat
EKTETAPEVN TTAPAKOAOVONON, 0 atoONnTrpag mpémet va petagepOei 0to Ao auti. Edv o aiobntrpag Sev pmopei va petagepOei,
OUVIOTATAL VA XPNOIUOTIOINOETE évav AUTOKOAANTO aloBntripa Masimo o€ pia meplpepikr O€on, dmwg 1o SayTulo.

Emeidn n katdotaon Tou §€pUatog Kal Ta emimeda aipdtwong kabe atdpou ennpedlouv T KAtaAANAGTNTA TNG B€oNG yia Tnv
TomoB£Tnon Tou aloONTAPA, UMOPEL va XPEIAETal VO HETAKIVEITE TOV AloONTrpa cuyva.

MEPIFPAOH
O aoOnTrpag autioL RD SET E1 mpoopiletal yia Xprion Hovo pe CUOKEUEC TTou Slabétouv Texvoloyia Masimo SET® MS-2000
(ékSoon 4.8 1y vedtepn) fj Texvoloyia Masimo rainbow® SET® MX.

O aoBnpag autiov RD SET E1 €xel eheyxBOei w¢ mpog tn Xprion Texvoloyiag Masimo SET Oximetry.
MPOEIAOMNOIHZH: Ot aioOnTrpeg Kat Ta kaAwSia Masimo €xouv oxeSIa0TEl yla Xprion Le CUOKEUEG TTou SlaBéTouv Texvoloyia
o&upetpiag Masimo SET® rj éxouv adelodotnei va xpnotpomolovv alodntrpeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIX
+  Mn xpnotpomoloete Tov atlodntripa autiov E1 og omotadrjmote AN B£01n €KTOG MO TNV E0WTEPIKN TTAEUPA TOU AUTIOU
(cavum conchae). Kati tétoto pmopei va mpokahéoel avakpifeic evOei§el AOyw TnE MUKVOTNTAG TOU 10TOU.

+ ‘OMlot ot aoBntripeg kat Ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTEL yla Xprion HME OUYKEKPIUEVEC OUOKEVEC TTapakoAouOnong.
EmaAnBevote Tn oupBatétnTa TNG CUOKELNRG TTapakoAouBnong, Tou kaAwdiou Kat Tou aledntipa mpv and T xpron,
S10¢popeTIKd evdExeTal va TPOKANOED pelwpévn amddoon fi/kal TPAUHATIONAS Tou acBevoug.

+ H 0éon mpémel va eNéyxetal ouxvd 1 oUPGWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOAO Tpokelpévou va Stac@aliletal n KATdAnAn
TPOOKAAANON, N KAAK} KUKAOYOPIa TOU QiHATOC, N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTH OMTIKY euBuypdupion.

+ Na emdeikvueTe 181aitePN MTPOoOXH OTAV Ol ACHEVEIG £XOUV AVETTAPKI AIMATWON, KaBWE uTTdpXeL Kivduvog va TpokAnBei
S1afpwon tou Séppatog kal vékpwon amod mieon étav o ailoOntipag Sev petakiveital ouyxva. Na alohoyeite v
katdotaon tng Béong k&be pia (1) wpa otoug aoBevei pe MTwWXA AUETWON KAl VO PETAKIVEITE TOV alodntripa €dv
UTTAPXOUV ONHEIN IOTIKAG IOXAIMIag.

+  Katd tnv avenmapkn aipdtwon, n 0éon tou ailoOntripa mpémel va a&loAoyeital cuxvd yla onpeEia IOTIKAG loxatpiag, n omoia
umopei va o8nynoglL o€ VEKpwaon amo mieon.

+ ‘Otav n atpdtwon gival TOAU XaunAry otnv mapakoAouBoupevn B€on, ot evSeifelg pmopei va gival xapnAdtepeg amod tov
Baoiko Kopeopod o&uydvou Tou apTnPLaKoL aipaToq.

+ Mnv xpnolpormoleite KOMNTIKA Tawia yla va oTePEWOETE Tov aloOntripa otn Béon Tou. H evépyela autr pmopsi va
TIEPIOPIOEL TNV AIUATIKY PON) KAl VA TTPOKAAEDEL avakpIfei evoeifelc. H xprion mpooBeTng KOMNTIKAG Taviag evaéxeTal
va Tpokaléoel Seppatikn BAABN n/kat vékpwon amo mieon fi {npid otov aiednTripa.

+ AoBnpeC Tou papueovTal TOAD GQIKTA 1 TToU 0Piyyouv Adyw o18rpatog Ba mPoKaAéoouv E0QANUEVEG eVOEIEELS Kal
givat Suvatov va TPOKAAECOUV VEKPWON amd Tiieon.

+ OLaoBntpeg mou Sev €xouv TomoBeTN Ol KAAA 1y €xouv HETAKIVNOEL EvEEXETAL VA TIPOKANECOUV ECPANUEVEG LETPAOELG.
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H @AeBikA oupedpnon evdéxeTal va TTPOKAAEDEL TNV ep@AvVIon eVEEI§ewy XaunAOTEPWY amd TIG TTPAYHATIKEG TIHEG
KopeopoL ofuydvou Tou apTtnelakol aipatog. Emopévwg, e€ao@aliote tTnv KatdAnAn @AeBIKA ekpory amd tnv
mapakoAouBolpevn Béon. O aloOntripag Sev mpémnel va BpiokeTal KATw amo To emimedo TnG Kapdidg (.. alodntrpag oto
XépL evOg aoBevolc o omoiog eival Eamwpévog Kal To x€pL Tou gival kpepaopévo, Oéon Trendelenburg).

Ot @Aefikoi malpoi evdéxetal va mpokaléoouv eo@alpéva XaunAég evdeielg SpO2 (mx. avemdpkela TPyAwxvag
BalBidag, B¢on Trendelenburg).

Ot maApoi amod v umooTHPIEN EvE0aoPTIKOU UMANOVIOU eVOEXETAL VA AEITOUPYHOOLV TIPOCOETIKA OTOV PUOUO TTAAUWY
mou epgaviletal otnv 086vn Tou o§upeTpou. EMaAnBelote Tov pubuo MaAUWY Tou acBevous we TPOG Tov KapSlakd
pubuO Tou HKT.

O aleBnTPag dev MPEMEL va €XEL OPATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIONO Kal {nuiée. Edv o aiobntrpag éxel amoxpwHaTIoTE
1 €xel UTOOTEl (NI, SIAKOYTE TN XPoN. Z€ Kapia TEPIMTWON KNV XPNOIHOToIoETE aloONnTripa mou €xel uMooTel (nud
1 €XEL EKTEDEINEVA NAEKTPIKA KUKAWUATA.

ApopoNoyRoTE TIPOCEKTIKA TO KOAWSIO Kal To KaAWSIo acBevolq yia va peiwdei n mbavotnta va pnepdeutei i va
oTpayyaNloTei 0 aoBevic.

Eav xpnowpormoleite maApikr o§upeTpia Katd Tn SIAPKEIa ONOCWHATIKAG aKTIVOBOAIAE, KPATHOTE ToV alofnTripa pakpld
amnd 1o medio akTivofoliag. Eav o aiobntripag ektebei otnv aktivoBolia, n évoelén pmopei va gival avakpifrig i n povdda
Umopei va uNdevIoTEL Katd Tn Xpovikr SIApKEla TG evEPYOU akTivoBoAiag.

Mnv xpnolpomoleite Tov ailoOntriipa oTn SIApKEId PAYVNTIKAG Topoypagiag 1 o€ mepiBGAov AUNG HayvNTIKAG
TOopOYpAPIaG.

O1INYEG @WTOC LPNAKG Evtaong, Omwg ot IPOBOoAE(C xelpoupyeiwv (e181kda ot TpoBoAeig €vou), ot Auxvieg xohepuBpivng,
ol Aaumtriipeg @Boplopoy, ot Auxvieg Bépuavong umepuBpwy Kal To dUeco NMOKSO GwG HMOPOUV VA EMNPEAGOLY TNV
anddoon Tou alednTrpa.

lNa va amotparei n enidpaon Tou wTiopoL Tou mePIBANovTOG, BeBaiwbeite 6T 0 aloONnTripag éxel TomoBeTNOei cwoTd
Kat KAAOYTE TN B€on Tou alednTPa pE adtagavég UAKS, edv xpeldletal. Edv dev An@Bei autr) n mpo@uAagn o€ cuvOrKeg
PWTIoPOU TEPIBANNOVTOG UPNARG évtaong, evOEXeTal va MPOKUYOULV avakplBei LETPAOELC.

YynAd enimeda COHb | MetHb ev&éxetal va mpokUpouv pe @avopevikd guatoloyikd SpO2. Otav umdpxel umoyia yla

avénuéva enineda COHb 1 MetHb, Ba mpémel va ekteleitan epyactnplakn avdiuvon (ofupetpia CO) evdg deiypatog
aipatog.

Ta avénpéva emimeda kapBouatpoogatpivng (COHb) evééxetal va mpokaléoouv avakpiBeic petprioelg SpO2.
Ta avénpéva emimeda pebaipoopaipivng (MetHb) Ba mpokaréoouv avakpiBeic petprioelg SpOz2.
Ta auv§npéva emimeda oAKRG XOAepuBpivNg evdEéxeTal va TPoKaléoouv avakplBeic HETPoelg SpO2.

O1 evOayYEIaKEG XPWOELC, OTIWG TO TIPAGCIVO TNG IvdoKuavivng i} To Kuavouv Tou peBuleviou, i} n e§wTEPIKN epapuoyn
XPwHATWV (d1wg avegitnAo pehavi) evoéxetal va mpokahéoouv avakpiBei petproelg SpO2.

H ooBapn avaipia, n xapnAr aptnplakn atgdtwon r ot Yevdeic mMinpogopieg Adyw kivnong eivat Suvatd va mpokaAécouvv
™V eppavion avakpipwv evoeifewv SpO2.

lNa va pnv mpokAnBei {nuid, pnv dtamotifete kat punv eppantifete Tov alodntripa o€ omolodimote vypd StdAupa. Mnv
ETTXEIPHOETE VA ATTOOTEIPWOETE TOV AloONTrPa.

Mnv Tpomomoleite Kat pnv aAdlete Tov atloOntripa katd omolovdnmote Tpdmo. Tuxov aANaYEG I} TPOTTOTIONNOELG EVOEXETAL
va emnpedoouv tnv anédoon fi/kat tnv akpifela.

Mnv €mXeIPrOETE Va EMavayPnoIUOTOIOETE 0 TOAATAOUG a0BEVEIG, Va eMavenegepyaoTeite, va emOIopOWOETE 1} va
QAVAKUKAWOETE Toug atoOntripeg Masimo 1 ta kaAdwdia acBevol, kabwg autég ot Sladikaoieg pmopei va mpokaréoouv
{nia ota nAekTpikd e€aptripata, mpokaAwvtag evdexopévwe PAARN otov acBevn.

Mpogoxn: Avtikabiotdte Tov alodntripa étav epgavifetal privupa avtikataotaong aodntpa r étav epgaviletat
OUVEXWG €va PRVUHA XapnAoU SIQ, agou €xete ONOKANPWOEL TA BARATA AVTILETWTIONG TPORANUATWY XapnAou SIQ, 6mwg
neplypdeetal oto Eyxelpidio XElpLoTr TNG CUOKEUNG TapakoAouBnong.

Inpeiwon: O aodbntripag Sabétel Texvoloyia X-Cal® yia Tnv eAayiotomoinon tou Kivéuvou avakpiBwv eveeifewv kat
AmPOPAENTNG AMWAELAG TNG TTapakoAouBnong Tou acBevoug. O aleBnTHPaAg TPOoPEPEL EwG 168 WP MapakoAoLONoNg
Tou a0BevoUC. ATTopPIPTE TOV AloONTHPA LETA TN XPrioN O€ évav Hévo acBevr).
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OAHTIEX
A) EmMoyn 8éong

MPOZOXH: Mpiv xpnotpomoinoete Tov alodntpa, BeBaiwbdeite 6Tt 0 aloONTHPAC ival PUOIKA ABIKTOC, XwPIG Koppéva i
@Bappéva ouppata fi TURHATA oV €OV UTTOOTEL {NUId.

Avatpé€te otnv Ek. 1. H mpotipwpevn Béon pétpnong givat n koIGTNTA TNG ECWTEPIKIG TTAEUPACG TOU auTIoV [cavum
conchae (A)]. (Tvetai emiong avagopd atov Tpayo [B], 1o Aofé Tou autiot [C] kat v éNika [D].)

31N Béon dev mpémel va umapxouv UMOAgippaTa. Mptv amod tnv TomoBEtnon tou aledntripa, n 8éon Ba mpémnel va eheyxOei yia
va SlamoTtwOei 6Tt givatl kabBapr, Xwpig evoei&elg epuBpdTNTAC, OI8AHATOE, ANoipwENng i AUONG TNG CUVEXELAG TOU SEPUATOG.

B) Tomo®étnon Tov aleONnTpa octov acbevi

. Avoi&te T oakoUAa kat Bydhte Tov alobntripa.

. Avatpé€te otnv Eik. 2. MpooavatohioTe Tov aiodntipa wote va Slao@alioeTe 6Tt To aoTépt (1) 0TO AKPO TOU TTOUTTOU

Bpioketal pmpootd amd To auti Tou acBevoUq. ATTOPAKPUVETE AMAAA TO AKPO TOU TIOMTTOU KAl TOU AVIXVEUTH yld va Ta

Slaxwpioete, WoTe va pnv givatl 0to AoPo Tou auTtiov. TOOBETAHOTE TO AKPO TTOUMOU PECA OTO auTi WOTe va Bpedei otnv

KOINOTNTA TNG ECWTEPIKNAE TTAEUPAG TOU auTiov (cavum conchae).

TomoBEeTAOTE TO AKPO TOU AVIXVEUTH OTO TOW UEPOG TOU auTio (2). To emiBepa Tou AKPOU TOU QVIXVEUTH TIPETEL VA

Tapapével emimedo 0To TMow PEPOG TOU AUTIOU, XWPIG va SIMAWOEL KavEVa TUAKA TOU EMOEUATOC.

4. TomoBEeTHOTE TO KATW PEPOG TNG EYKOTIG TOU aloBNnTripa (3) WOTe va EQapUOCEL KATW amd TO MIKPOTEPO TUAKA TOU
Aofou Tou auTiou. MNa tnv dveon Tou acBevolg, o aloOnTPag autiol E1 pmopei va pubuoTel peta v TomobETnor Tou.
BefaiwBeite 611 0 alobntrpag Sev oupmélel To S€ppa. TUVIOTATAL O TIOUTTOG VA UNV £PXETAL OE EMAQP LE TOV TPAYO.

. Eavo aiobntripagautiov E1 Sev epappdlel 6woTd 0To auTi, eEETAOTE TO EVEEXOHUEVO XPrONG EVOG EMAVAYPNOILOTIO|GIOU

1| AUTOKOANTOU aloOnTrpa Masimo o€ kamola AAAn Béon pétpnong.

Avatpé€te otny Eik. 3. O aoBeviig TEMeL va OTPEPEL TO KEQAAL TTPOG TNV avTiBeTn MAeupd amd To auti 6mmou TomobeTeiTal

o aednTipac. uvdéote T y\wttida otepéwong Tou kahwdiouv oTo eMiBepa oTEPEWONG. AQPAIPEDTE TO UAIKO OTHPIENG

ano 1o emifepa otepéwonc. XtabepomoloTe To emiBepa 0To Séppa NG TMEPIOKNG TOU WHOU Tou acBevolq. Mnv to

OTEPEWVETE OTA POUXA TOU a0BevVOUG.

N

w

w

o

T) Z0vdeon Tou aicOnTripa oto KaAwdio acBevoug

1. Avatpé€te oty Eik. 4. MpooavatoAiote tn YAwTTida cuvdéopou Tou aloOnTrpa He TETOIOV TPOTIO, WOTE N TTAEUPA HE
TIG <YUONIOTEPEG» EMAPEG VA EvVal OTPAPUEVN TIPOG TA TTAVW. MpooavatohioTe To KOAWSI0 acBevolg He TN XPWHATIOTH
Awpida kat Tig Aafég SakTUAWY va €ival OTPAUUEVES TTPOG TA TTAVW.

Avatpé€te otnv Ek. 5. Eloaydyete tn ylwttida tou aiobntripa oto Kadwdlo aoBevoug péxpl va avtingBeite i va
OKOUOETE TOV 0 OUVOEDTNG («KAIK»). TpaPrETe amaAd Toug SUVOEGHOUG yia va e€acPaNIOETE pia BETIKN emagr). Mmopeite
Va XPNOIMOTIOICETE KOANTIKA Tavia yla va 0TEPEWOETE TO KAAwSI0 0ToV acBevh yia ukolia oTn peTakivnon.

Inpeiwon: Otav alalete B£ogig TomoBETNoNG 1 emavatonmoBeTeite Tov aloONTipa, CUVSEETE MPWTA TOV AlOBNTHPa 6T BECN EQAPHOYAC Kal
KaTomy ouvdEeTe To KaAwSI0 aoBevolc oTov aledntrpa.

N

A) Aokipég pe KOMWGON Kat AoKnon

1. TomoBeToTe Tov alodnTrpa autiov E1 otov aoBevr ektehwvtag Ta rpata tng evotntag B (TomoBétnon tou aiebntripa
oTov aoBevi).

[MPOKEIPEVOU VA EAAXIOTOTTOINCETE TNV EPITTH Kivon Tou alodnTripa Katd tnv umepPOAIKr Kivon Tou acBevoulg, XpNGOIHOTIOINOTE pid Tatvia
KeQANAG (Sev amelkoviletar). MepdoTe To KAAWSIO TOL ALEGBNTHPA AUTIOU KATW ATTO TO TINYOUVL KAl GTEPEWCTE TO KAAWSIO KATW armd TV Tawvia
KEQANAG O0TO TIAAL TNG KEPANNG, AmmévavTl amd Tov alobnthpa autiov.

E) Anoouvdeon Tov aigdntipa
A6 1o KaAWS10 aaOevoUG:

1. Avatpé€te otny Eik. 6. TpaBn&te otabepd Tov 6UvEECHO TOU AloBNTAPA Yia VA TOV aalpéoeTe amd To KaAwSI0 acBevouc.
Inpeiwon: Mo va pnv mpokAnBei {npid, tpaBréte Tov ouvdecpo Tou atodntripa, Ot To KaAwsdio.

Ané tov aoBevi:

1. Tpapn&te amald To miBepa 0TEPEWONG KAl AQPAPECTE TO ATTO TOV WHO TOU AoBEVOUC.

2. MNa va agaipéoete Tov aloOnTipa autiov E1 amd to auti Tou acBevolg, amopakpUVETE Amald TOV TTOUTO KAl TOV AVIXVEUTH
KOl apaIPECTE TOV.

MPOZOXH: lNa va pnv evoxAnBei o aoBevri¢ kat va pnv umooTei {nuid o atlodnTrpag, KNV apaipeite Tov alodntripa amod To auti Tou aobevoug

TpapwvTag amé 1o KaAwsdio.

MPOZOXH: ATo@UYETE Vo TOTIOBETHOETE TOV A0DEVH| HE TETOIOV TPOTIO WOTE va epappoleTal mieon otov alobntripa, otn Béon pétpnong.

MPOZOXH: Na va pnv mpokAnBei {nuid, punv Samotilete Kal punv euPantifete Tov ailobntipa oe omolodnmote uypd SidAupa. Mnv

QTTOOTEIPWVETE UE AKTIVOBOAIQ, ATHO, AUTOKAUGTO 1) 0&gidlo Tou alBuleviou.
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MPOAIATPA®EXZ

‘OTav XpnOIHOTIOLEITAl UE CUOKEVEG TTapakolouBnong moApkig ofupetpiac Masimo RD SET, cuokevég mapakohovbnong
moAUIKNG o§upeTpiag CO Masimo RD rainbow SET 1) pe adgiodotnuéveg povadeg malpikng o§upetpiag Masimo SET 1) povadeg
moApIKnG ofupetpiag CO Masimo rainbow SET kat kahwdia acBevoug, o ouvOnKeg akivnaoiag, o ailodntripag avtiov RD E1
S0Bétel Tig €€1G Mpodiaypagéc:

AwOnmipac AwOnipac avtiov RD SET E1
' £ Swpatiké Bépog >30kg

©¢on epapuoynig Avti

Akpifela SpO2, oe ouvbrKeg akivnoiag! 2,5%

Akpifeta SpO2, xapnAr apdtwon? 2,5%

Akpifela pubuov mapwy, og GUVONKEC akivnoiag? 3 bpm

Akpifeia pubuol maApwy, XapnAr aipdtwon? 3 bpm

IHMEIQZH: H akpifeia ARMS €ival évag oTaTtioTIKOG UTTOAOYIOUOE TNG S1a@opdc HETAEY TWV HETPHOEWV TNG CUOKEUNG KAl TWV
HETPNOEWVY AVAPOPAG. ZTO TTAAICIO HIag ENEYXOUEVNG HENETNG, TIEPITIOU TA SUO TPITA TWV PETPHOEWVY TNG CUOKEUNG EVEMITITAV
+ gvTOC TOU EVPOUG ARMS TWV HETPAOEWV AVaPOPAG.

"H akpifeia e texvoloyiac Masimo SET oe ouvOrikec akivnoiag éxel emBeBaiwbei o€ peAétec avBpwmvou aiuatog o€ VyIEG
eviAIKeG €0eAoVTEG, AvEpEG Kal yuvaikee, pe avoixTr éwg okolpa améxpwon S€puato o UEAETEG mpokaAoUuevnG umoéiag oto
€0pog 70%-100% SpO2 évavti epyaotnpiakol o&upeTpou CO.

2 H teyvoloyia Masimo SET éxel eheyxOei yia tnv akpiBeia xaunAi¢ aiudtwone oe Sokiuég évavtl evog mpooopolwTrj Biotek Index 2
kat évav mpooouoiwtr Masimo ue 1oxU orjpatog ueyaAutepn amé 0,02% Kai mooooTé UETAS00NG UEYAAUTEPO amé 5% yia KopeouoU§
mmou Kupaivovtat amd 70% éwg 100%.

3 H teyvoloyia Masimo SET éxel edeyxOei yia v akpiBeia pubuol maAuwv oto €Upog 25-240 bpm o€ Sokiuég évavtl evog
mpooouoiwtr Biotek Index 2 kat evég mpooouoiwtr) Masimo pe 1ox0 orjuatog peyaAitepn amé 0,02% Kai mooootd uetddoong
ueyaritepo ané 5% yia kopeouous mou kupaivovtal amé 70% éwg 100%.

Gl 100 9025B-elFU-0119



ZYMBATOTHTA

"M | SH O aleOnTpag autog mpoopiletal yla XPrion HOVO PE CUOKEVEG Tou SiaBétouv ofupetpia Masimo SET 1) pévitop
VN0 . . ) . ] . ) . .
'MQSiMOSH' TMOAUIKNAG o§upETpiag mou €xouv adelodotnBei va xpnotpomotovv aicOntripeg RD SET E1. KaBe aiobntrpag eivat
VIS0 OXeS1A0UEVOG VA AEITOUPYEI CWOTA HOVO 0TA CUCTHUATA TTAAUIKNG OEUUETPIAC TOU KATAOKEVAOTH TNG TPWTATUTING
OUOKEUNG. H xprion autou Tou aloBnTrpa pe AMNEG CUOKEUEG UTTOPEL VA EXEL WG ATTOTENEGHA VO PNV AEITOUPYHOELO AloBNTHPAG
1 VA UNV AEITOUPYNOEL OWOTA.

MNa mnpogopieg oupPBatdtnrtag, avatpéfte otn SdievBuvon: www.Masimo.com

NEPIBAAANONTIKA

Oeppokpacia Aerroupyiag +5 °C éwg +40 °C

Oeppokpacia euAagng -40 °C éwg +70 °C

ZxeTIKN vypaoia 10% €wg 95% Xwpig CUUTUKVWON
EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apyIko ayopaoTrj pdvov 6Tt Ta TPoidvTa auTd, 6Tav XpnolHomolouvTal CUMPWVA HE TIG 08nyieg mou
mapéxovTal Je Ta poiovTta Tng Masimo, Sev 6a mapousidcouy EAATTWHATA OTA UAIKA Kal TNV €0YAcia yia Xpoviko Sidotnpa
£€1(6) unvwv. MNa ta mpoidvTa piag xpriong n yyunon oxUeL yia xprion o€ évav pdvo acBevr.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMIOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEI FA TA MPOIONTA NMOY NQAOYNTAI AMO TH
MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEX MPO®OPIKEY, PHTEX 'H ZIQMHPEX EFTYHZEIE,
SYMMNEPINAMBANOMENQN, XQPIX MEPIOPIZMO, OMOIONAHIMOTE EMTYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAL
A ZYTKEKPIMENO 2KOIMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQXH TOY ATOPAXTH
A TIAPABIAXH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHY ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH 'H H
ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovoa eyyinon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTTo{0 £XEl XPNOtHomoINBei katd mapdBaon Twv odnylwv xpriong
MoV GUVOSEVOULV TO TIPOIOV 1} €XEL UTTOOTEL KAKK XPrion, apéAEld, atuxnua 1 {npid Adyw e§wTepikwv cuvOnkwv. H mapovoa
gyyunon &ev KaAUTITEL OTIOIOSATIOTE TPOIOV €xel OUVOEDEL e N EYKEKPIUEVN OUCKEUN 1 oUOTNUA, €XEl TpomomolnOei,
amoouvappoloynBei 1) emavacuvappoloynBei. H mapouoa eyyunon dev kahOmtel aioOnTripeg fi kahwdia acBevolg ta omoia
£xouv unoBAnBei oe emavene€epyaoia, emdiOPOBwonN 1 avakUuKAwon.

>E KAMIA NEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY
FA TYXON SYMMOTQMATIKEE, EMMEZES, EIAIKEZ 'H ANOGETIKEZ ZHMIESE (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI
KAI TA ATTOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAPZEI ENHMEPQZH TA TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN
ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYX. XE KAMIA MEPINTOQXH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI ANO OMOIAAHMNOTE
MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI STON ATOPASTH (SYMOQNA ME XYMBAZH, ETTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQSH) AEN
YMEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX I'A TO(TA) MPOION(TA) £TO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQZH.
SE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH T1A TYXON ZHMIES NOY EXETIZONTAI ME MPOION TO OMNOIO
EXEI' YTTOBAHOEI XE EMANEME=EPTAXIA, ANAKAINIZH 'H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN
MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ATTOKAEIOYN ONOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOGOEXIA
MEPI EYOYNHE A TA MPOTONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ YYMBAZHS.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

AYTOX O AIZOHTHPAZX A ENAN MONO AXOENH XAX XOPHTEITAI ME AAEIA QXTE NA TON XPHZIMOMOIEITE ZYMOQNA
ME TA AIMAQMATA EYPEZITEXNIAX THX MASIMO TIA XPHXH ZE ENAN MONO AXOENH. MEZQ THX AMTOAOXHZ 'H XPHXHX
TOY MAPONTOX MPOIONTOS, ANATNQPIZETE KAl SYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI AAEIA TIA XPHZH TOY MAPONTOX
NPOIONTOS 3E MEPIZSOTEPOYX TOY ENOX ATOENEIS.

ATMNOPPIWTE TON AIZOHTHPA META TH XPHXH >E ENAN MONO AXOENH. H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIZOHTHPA
AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H XIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY AIXOHTHPA ME OMOIAAHIMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN
AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHXH XPHXHX TON AIZOHTHPQN RD.
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MPOZOXH: H OMOZMNONAIAKH NOMOG®EXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MQAHXZH THX XYXKEYHX AYTHZ MONO
AT1O IATPO 'H KATOIIN ENTOAHZ IATPOY.

MNa emayyehpatikn xpron. MNa Tig mMARPELS TANPOPOopIEG cuVTAYoyPAPNnONG, cuumepAapBavopévwy Twv eviei§ewy, Twv
avtevoeifewy, TwV TTPOEISOTIOICEWY, TWV TTPOPUAGEEWY Kal Twv avemMOUUNTWY CUPBAVTWY, avatpEETE OTIG 0dnyieg xpriong.

Ta mapakdtw cUpPola pmopei va epgavi{ovtal 0To mMPOIGV I} 6TN GHAVON TOU TPOIGVTOG:

IYMBOAO |

IYMBOAO OPIZMOX IYMBOAO OPIZMOZ OPIZMOX
- X X Mpogoxn: H opoomovdiakn
. . =Exwplom cu)\')\oyr] vopoBeoia (HMA) meplopilet
’& AkoMouBeite Tig 0dnyieg TOU NAEKTPIKOU Rx ONLY | v nédnon me suokeuric
xriong — kat n)\EKTp(,MKOU QUTAG pévov amd 1aTpPo
etomiopo0 (AHHE) KATOTMV EVTOAAG LaTPOU.
ZrUa GUHHOPPWONG e
. TV eupwnaikr odnyia
[:E] ZunBouhevteite Tig Kwikée mapTidac 93/42/EOK mepi Twv
odnyiec xprions 0128 LATPOTEXVONOYIKGV
TPOIOVTWV
E Ap1Budg katardyou E¢ouaiodopiévog
“ Kataokevaotrig - . . m avTIMPOOWIOG 0TNV
(@pBuoc povréhou) Evpwmaikr Kowvétnta
Huepounvia kataokeurg - Ap1BudG avagpopdg ey
M EEEE-MM-HH Masimo 0 Zwpamé Bapoc
Xpnon éwg m Meplopiopdg vypaciag EUpoc Beppokpaaiag
EEEE-MM-HH —y PUAaENG PUAaENG
Mnv emavaypnotporolei- Na pnv xpnotporoteitat Lo
® Te/Ma xprion o€ évav @ €4V n oUCKevaoia Exel ? Awatnpeite oteYVO
Hévo acBevn umootel {nua
M anooTelpwpévo @ Aev KataokevaleTal e MEPIOPIOYIGE ATHOOPAIPIKIC
PUOIKO ENAOTIKO NATEE miieong

Meyahutepo and

Mixkpdtepo amd

s,

%)

Ot 0dnyieg xpriong, Ta eyxel-
pidia kat GANeg odnyieg givat
S100€01pEG OE NAEKTPOVIKN
Hopen otn Sievbuvon
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Inpeiwon: Ot nAeKTpOVIKEG
odnyiec xpriong dev ivat
SraBéoipec og OAeq TIC XWPEC.

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

Ta Masimo, SET, §, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter kai rainbow givat KATAXWPIOHEVA EUMOPIKA orjpata g Masimo Corporation og opoomovSiakd

emimedo.

Ta RD SET kat rainbow SET €ivat umopikda orjpata tng Masimo Corporation.
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YwHom gaTtumk RD SET™E1° m

YwHon AaTUYNK gNAa nHaAnBnAayajibHOro nCnojib3oBaHnA
YKA3AHUA NO UCNOJIb3OBAHUIO

® TonbKo ANA NHAVBMAYaNbHOTO NCMONb30BaHUA @ M3roToBneHo 6e3 Ncronb3oBaHNA HaTypabHOro naTekca HectepunbHo

Mepea ncnonb3oBaHNEeM 3TOro AaTuvKa Nojib3oBaTesNb JO/MKEH NMPOUMTATb U NPUHATb K CBeAHMNIO
PYKOBOACTBO onepaTtopa MOHUTOPa N AaHHbleé YKa3aHNA No Ncnosb3oBaHUIoO.
NMOKA3AHUA

YwHow gatumk RD SET™ E1° npefHa3HaueH ana nHAMBUAYanbHOrO NCNONb30BaHNA B LiIAX HENPepPbIBHOO HEMHBA3NBHOIO MO-
HUTOPMHra GyHKLMOHANbHOTO HACbILLEHUA reMOornobuHa apTepuanbHoi Kposw Krcnopofom (Sp02), a TakKe AnA MOHUTOPUHTA
YacToThbl Nynbca (M3mepaemoro gaturkom Sp02). OH NpeaHasHayeH AnA UCMNONb30BaHVA B3POCbIMM NaLMeHTaMN 1 LeTbMU
(Bec >30 Kr) c HopmasnbHOW UNK cnaboii nepdysueit B 6onbHMLAX, APYTIX MEAULMHCKIX YUPEXAEHUAX, B OPOre U AoMa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

YwHon gatumk RD SET E1 npoTrBOMNoOKasaH naumeHTam ¢ annepruyeckon peakuymen Ha n3pgenmna n3 neHopesmnHbl n/unm ca-
MOKNEALLYIOCA NIEHTY, NaLMeHTaM C NPU3HaKaMy NOKPaCHEHNA, OTeKa, 3apaXKeHUa UN paspyLIeHns KOXKHbIX MOKPOBOB Ha
MecTe YCTaHOBKM AaTumMKa, BK/0YasA BHYTPEHHIO NOBEPXHOCTb yXa 1 0651acTb 3a yxoM. [laTunk Henb3a pa3mellatb Ha obna-
CTAX yXa C MMPCUHTOM.

Cm. puc. 1. laTuMK Henb3A MCNONb30BaTb Ha MaLMEHTaX, eCsin BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb yXa (MONOCTb YLWHOWM PakoBMHDI
[A]) (Ha pucyHke TakxKe oTmeueH Ko3enok [B], Mouka yxa [C] n HoxKa 3aBuTKa [D].) He ABNAETCA fOCTAaTOYHO GonbLIOW ANA
pasmeLLeHNA U3nyyaTena faTurka Tak, YToObl OH He NprKacanca K Ko3esky yLHOW PaKoBMHbI M/ K HOXKe 3aBUTKa. [laTunk
He npefHa3HaueH )17 NPOAOSKMNTENIbHOTO MCMOJb30BaHUA Ha MecTe MOHUTOPUHTa. Ecnin TpebyeTca NpoBoAnTb ANUTENbHbIA
MOHUTOPWHT, AaTUMK HEOOXOAMMO NepemecTUTb Ha Apyroe yxo. Ecnn aaTunk Henb3a nepemecTuTb, PEKOMEHAYeTCA UCMONb-
30BaTb CAMOKNeAWMIACA faTunk Masimo Ha nepudepuitHoin 06nacti, HanpumMep Ha nanbLe.

MocKonbKy MHANBUAYaNbHOE COCTOAHME KOXW 1 YPOBHU Nepdy3mni OKasblBaloT BINAHME Ha BbIGOP MeCTa yCTaHOBKM AaTui-
Ka, MOXeT NoTpe6oBaTbCA YacTasA CMeHa NONIOXKEHUA AaTuMKa.

OMUCAHUE
YwHble patunkn RD SET E1 npepHasHauyeHbl AnA MPUMEHEHUA TONMbKO C YCTPOMCTBaMM, UCMOMb3YIOWUMN TEXHONOTMIO
Masimo SET® MS-2000 (Bepcuu 4.8 unu 6onee nosgHeit), Masimo rainbow® SET® MX.

YwHon gatuuk RD SET E1 66111 npoBepeHbl ¢ MOMOLLbIO TEXHONOrMM okcumeTpun Masimo SET.
NPEAYNPEXAEHUE. latunkn 1 kabenv Masimo npeaHasHaueHbl 4518 NPUMEHEHUA TONbKO C yCTPOMNCTBAMM, NCMONb3YOLLU-
MU cucTemy okcumeTpum Masimo SET® nnm nuueH3npoBaHHbIMU A8 UCNOMb30BaHWA C AaTumkamm Masimo.

NMPEAYNPEXAEHNA
+ He ucnonbayiite ywHoi gatumk E1 B gpyrnx mectax, Kpome BHyTpeHHen o6nacTtui yxa (MonocTb YWHOW pakoBMHbI). 3TO
MOXeET NPUBECTY K HETOUHbIM MOKa3aHWUAM 13-3a TOMLLVHbI TKaHW.

« Bce patunkn un Kabenu npegHasHayeHbl 4NnA UCnosib30BaHUA C KOHKPETHbIMU MOHUTOPamMun. I'Iepen Havyanom paﬁOTbI
ciepyert obszatenpHO npoBepuTb COBMECTUMOCTb MOHUTOPA, Kabens n AaTyMKa, TakK Kak B MPOTUBHOM cCily4vae
BO3MOXHO yXyALleHNe 3KCnyaTalMOHHbIX XapakKTepUCTUK n/vinn TpaBMYpPOBaHWe nayneHTa.

- [na obecneyeHna Hagnexawero npuneraHna, LMPKynaynm KpoBu, LEesIOCTHOCTU KOXN N NpaBUIbHOMO onNTU4eckoro
COBMeLLieHNA MeCTO YCTaHOBKU cnefyeT NpoBepATb YacTo UK B COOTBETCTBUN C MPUHATBIM KITMHNYECKNM NPOTOKOJTIOM.

+ Ocoban 0CTOPOXKHOCTb TPEOYETCA NPU MOHUTOPUHIE NALMEHTOB C Noxoi nepdysmeit. Mpy OTCYTCTBUM PerynsapHoro
nepemMeLLeHna AaTuMKa BO3MOXHA dPO3MA KOXKM 1N HEKPO3 BCIEACTBYE CAaBNMBaHuA. [IpoBepAiiTe MECTO YCTAaHOBKM
[aTuMKa C NeproANYHOCTbIO B 0AWH (1) yac Npu paboTe ¢ NaumeHTamu co cnaboin nepdysmeii N NepecTaBnAnTe faTumk
NPV HaNNYKN NPYU3HAKOB ULLIEMIMN TKAHEN.

« Tpw HW3KOM Nepdy3nn MeCTo NOAKNIOYEHNs AaTuMKa ClieayeT perynspHO NPOBEPATb Ha NPeaMeT OTCYTCTBUS MECTHOM
VLLEeMUU TKaHel, KOTopas MOXET NPUBECTY K OMEPTBEHUIO 113-3a AaBNEHUs.

« Tpw oueHb HU3KOW Nepdy3nn B MECTE MOHUTOPMHIA NOKa3aHUs MOTYT BbITb HIXKe JEeCTBUTENIbHOTO HAChILWEHNs apTe-
prianbHOM KPOBM KUCTIOPOAOM.

« He ncrnonb3yitTe neHTy Ans 3aKpeneHns faTyvka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXET OrpaHuunTb KPOBOTOK U MPUBECTU
K HETOYHOCTM MOKasaHwil. /cnonb3oBaHve AOMONHUTENbHON NEHTbI MOXKET MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO KOXMN U/
HEeKpO3y BCIEACTBME CAABIMBAHYA NGO K MOBPEXAEHMIO faTuMKa.

« [laTumkm, KoTopble 6biN N3HAYaNbHO HANOXeHbI CINLLKOM TYro UM OKas3anncb TYrMMU M3-3a OTeKa, AaflyT HETOUHble
NoKasaHuA 1 MOTyT MPYBECTU K HEKPO3Y BCeACTBME CAABNNBAHUA.

+ HenpaBunbHO YCTaHOBMEHHbIE MM YaCTUUHO CMELLEHHbIE AaTYMKN MOTYT NPUBECTU K HETOUHOCTY M3MEPEHN.

+ 3aCToil BEHO3HOW KPOBU MOXET MPUBECTU K 3aHKEHUIO MOKA3aHWUA OTHOCUTENIbHO LE/CTBUTENIbHOTO HAChILEHMS
apTepranbHON KPOBU KUCIOPOLOM. [103TOMY HEOBXOAMMO YOeAMTLCSA B HAAIEXKaLLEeM OTTOKE BEHO3HOM KPOBY OT MeCTa
MOHUTOPUHIA. [laTumK He AOMKEH HAXOAMTBCA HXKE YPOBHA cepaua (Hanprmep, Ha CBUCAIOLLEN PyKe NPU pa3meLLeHnn
naumeHTa nexa, B nonoxeHuu TpeHaeneHbypra).
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+ BeHo3Hble NynbcaLum MOTyT NPYBECTM K 3aHMKeHHbIM NoKasaHmAM SpO2 (HanpumMep, NPy peryprutaLymn NpaBoro Tpex-
CTBOPYATOrO KnanaHa, B nonoxeHnn TpeHgeneHobypra).

+ Mynbcauma BHyTpMaopTanbHOro 6annoHa MOXeT HaKNaAblBaTbCA Ha YacTOTY NyNibca Npu 0TOGPaXKEHNM YaCTOTbI Mysbca
Ha okcmeTpe. CBepAliTe YacToTy Nynbca NaymeHTa C YacTOTOM ero CepAeUHbIX coKpalleHunii Ha SKI.

+ Ha patuvike He BOMKHO 6biTb BUAMMbIX AedeKToB, obecLBeuriBaHNA 1 NoBpexaeHUiA. Ecnn patunk obeclseyeH nnm
noBpeXAeH, NpeKpaTnTe ero NCNosnb3oBaHKe. HMKorAa He MCnonb3yinTe NoBpeXAeHHbIe AaTUMKM UM AATYNKM C HEN30-
JIMPOBAHHBIMU YYaCTKaMU NIEKTPUYECKO Lienu.

+ PauvoHanbHo npoknafbiaite Kabenb faTumKa 1 Kabenb 1A NOAKMIOUEHUA K NaLMeEHTY, YTOObl CHU3WUTb BEPOATHOCTb
3auennieHna Kabena NaUuMeHToM UK yayLeHUa nauneHTa kabenem.

+ Ecnn nynbcokcumeTpusa NpoBoguTca BO BpemsA ObyyeHUs BCero Tena, AepXuTe JaTuvk BHe nonsa usnydenus. Ecnm
[ATUMK Oblfl MOABEPXKEH M3JlyUYeHWIo, NOKa3aHWA MOTYT OblTb HETOUHbIMMW, UM BO BPEMA BO3[EWCTBMA U3NyyeHuA
YCTPOWCTBO ByAET CUnTbIBaTb HyNeBOe 3HaueHMe.

« He ucnonbsyiite gatunk Bo Bpemsa BbinonHeHua MPT unu B cpese MPT.

+ fIpK1e UCTOUHMKMN BHELLHEro OCBELLEHUSA, HAaNpVMep, onepaLMoHHble CBETUIIbHUKM (0COBEHHO C KCEHOHOBBIMY NCTOY-
HUKamu cBeTa), 6unmpy6rHoBble namnbl, GpryopecLeHTHbIe Namnbl, MHPaKPaCcHble HarpeBaTesibHbIe Namnbl U NPAMON
COJTHEYHDII CBET, MOTYT MOBMIUATb Ha NOKa3aHMA AaTumKa.

« [InAa npepoTBpalleHna BO3AeNCTBUA BHELLHNX UCTOYHUKOB CBETa NPaBWIbHO YCTaHOBWTE AAaTUYMK U NPU HeOBXoANMO-
CTW 3aKpoiiTe MeCTo YCTaHOBKM He NPOMycKaloWwmmM cBeT MaTepuanom. HecobniofeHune aTux mep nNpeaoCcTopoXXHOCTU
B YC/IOBMAX OYEHb APKOrO OCBeLeHNA MOXeT MPMBECTU K HETOUHbIM U3MEePEHNAM.

« Bbicokuii ypoBeHb COHb rnu MetHb moxeT nmeTb MecTo Npu KaxyLlemca HopmanbHoM ypoBHe SpO2. Mpu nogo3peHnn
Ha noBbiLeHHbIn ypoeHb COHb nnu MetHb Heobxoaumo nposecTn nabopatopHbi aHanus (CO-okcumeTpuio) obpasua
KpOBMU.

+ MoBbllWweHHble ypoBHU KapbokcuremornobrHa (COHb) MoryT npmBecTu K HETOUHOCTH M3MepeHnsa SpO2.

« MoBbllweHHble ypoBHU MeTremornobuHa (MetHb) moryT nprsecTu K HeTouHOCTU n3meperusa SpO2.

+ [oBbllWweHHble ypoBHU 06LLEro 6UNMPY6NHA MOTYT NPUBECTY K HETOYHOCTN U3MepeHunin SpO2.

+ BHyTpucocyamctoe OKpalMBaHWe, Hanpumep WHAOLMAHVHOM 3efleHblM WAU METUIEHOBOW CUHbIO, UM Kpacka
(Hanpumep, XMUYeCKne YepHIa), HaHeCeHHasA CHapy»Ku1, MOFYT MPUBECTU K HETOUHOCTY n3mepeHns SpO2.

+ HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT GbiTb OGYCNIOBEHbI CUIbHOW aHEMMWEN, HWU3KON apTepuanbHoi nepdysunen umm
apTedakToM OT ABMXKEHUA.

« Bo usbexaHve noBpexaeHVA faTunka He MorpyxainTe ero B Kakme-nmbo Xuakue pacTsopbl. He nbiTaiitech ctepunu-
30BaTb AaTumK.

+ He moanduuupyitte n He U3MeHANTe [aTUMK HUKaKNMKU crnocobamu. VI3MeHeHUs unm MoanduKaLmmn MoryT yxXyalnTb
NPOU3BOAUTENbHOCTb U/WSIN TOUHOCTb.

+ He nbiTaliTecb NOBTOPHO MCMOMb30BaTb [J1A HECKOMbKMX MaLeHTOB, AopabaTbiBaTb, BOCCTaHaBNVBaTb UV MOBTOPHO
UCMonb30BaTb AaTunKku Masimo nnu kabenu ana NOAKMOUEHUA K NaLMEHTY, MOCKOMIbKY 3TO MOXET MPUBECTN K MOBPEX-
[EHUIO NIeKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 11 TPaBMe MaLueHTa.

+ BHuMaHume! 3ameHuUTe AaTumK, KOrfa 0To6PasmnTCA coobLyeHMe O 3aMeHe laTuyiKa U1 KOrAa NOCTOAHHO OTobpaxaeTca
coobLyeHne 0 HU3KOM KauecTBe curHana (SIQ) nocsie BbINONHEHWA AeCTBIIA NO MOWCKY 1 YCTPAHEHWIO MPUYNH HU3KOTO
KauecTBa curHana (SIQ), yKasaHHbIX B pyKOBOACTBE OrepaTtopa yCTPOCTBa MOHUTOPMHTA.

« Mpumeyanue. [atumk ocHauwleH TexHonornein X-Cal® gna MUHMMM3ALMN PUCKA HETOUHbIX MOKas3aHWIn 1 Henpeacka-
3yemoro npepbiBaHNA MOHWUTOPWHra nauveHTa. [laTumk obecneunt no 168 4acoB MOHWTOPWHra nauueHTa. Mocne
VHAMBWAYaNbHOTO NCMONb30BaHUA YTUAN3NPYIATE AaTUKK.

WHCTPYKUUN
A) Bbi6op mecTta

BHUMAHME! MNepep ncnonb3oBaHmem faTurika yoeanTech, YTO OH He NMEeET Gr3NUYECKUX MOBPEXAEHWIA, MOPBaHHbIX UK
MCTEPLUMXCA NPOBOAOB WV NMOBPEXAEHHbIX AeTane.

« Cm. puc. 1. ina n3mepeHnin nyylue BCEro UCMonb3oBaTb yrnybneHvie BHYTPEHHel YacTu yxa (MoNoCTb YIWHOW pakoBUHbI
[A]). (Ha pucyHke Takxe oTMeyeHbl Ko3enok [B], mouka yxa [C] n HoxKa 3aBuTKa [D].)

+ YUacToK KOXW ANA YCTaHOBKW Heo6XOAMMO ouncTuTb. Mepen pasmelleHvem AaTunka cnedyeT ybenuTbCa, UTO MeCTo
YCTaHOBKM OUMLLEHO, OTCYTCTBYIOT NPK3HaKN NOKPACHEHNA, OTeKa, 3apaXKeHUsa Un pa3pyLleHnA KOXKHbIX MOKPOBOB.

B) MoacoeanHeHne aaTuMKa K NauneHTy

. OTKpoWiTe MELOK 1 U3BNEKNTE AaTUNK.

2. Cm. pmc. 2. PasmecTnTe AaTumKk Tak, 4Tobbl 3Be3pouka (1) Ha u3nyuaTene pacronaranacb nepef yxom nauueHTa.
AKKYpaTHO pa3fiBMHbTE M3Mly4aTeNb U AETEKTOP TaK, YTOObl OHU He NPUKacanncb K MOYKe yxa. Pasmectute nsnyuyatens
BHYTPW yxa TaK, UTobbl OH pacrnonaranca B yrny6neHnm BHyTPEHHel YacTu yxa (MonoCTH YLIHOM PakoBMHbI).

. Pacnonoxute petekTop c3aam yxa (2). MNopyweyka AeTeKTopa AOMKHA POBHO pacronaraTbCs Ha 3afiHell YacTu yxa 6e3
M3rn6oB NoayLeyKu.

4. PacnonoxmTe HUXHIOK YacTb Mpopesw AaTumKa (3) TaK, YTobbl OHa HaxOAUNach NOA CaMON MaNeHbKOW YacTblo MOUKM

yxa. inAa ynobcTBa naumeHTa ywHon Aatumk E1 MOXHO HacTpouTb nocne pasmelyeHus. Y6eamtech, U4to AaTumKk He
COKUMaeT KOXy. PekomeHpyeTcs, UTo6bl 13NlyyaTeNb He MPUKacancs K KO3erkKy.

w
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5. Ecnn ywHoit gatumk E1 He ygaeTca npaBuibHO pacnonoXnTb Ha yXe, NonpobyiiTe 1NCNob30BaTb MHOTOPA30BbI AATUMK
Masimo nnu camokneawmnca faTunk Ha Apyrom Mecte U3mMepeHus.

6. Cm. puc. 3. MauueHTy cneayeT NoBepHYTb rOOBY B HampaBneHUW, MPOTUBOMONOKHOM YXY, K KOTOPOMY MpuKpenieH
natumk. MpukpenuTe GUKCMpYIOLWMIA anemMeHT Ha Kabene K pukcmpyowein noayLuke. CHMMTE NOKPOBHYIO MEHKY ¢ GpUK-
cupytowen noaywku. MNpurkpenute GUKCMpyIoLLylo NOAYLLKY K KOXe Ha nneye naumeHTta. He npukpennaiTe K opexae
nauueHTa.

B) MopacoeanHeHne aaTumnKka K Kabenio Ans NOAKNIOYEHUNA K NALNEHTY
1. CM. puc. 4. Pacnonoxute pasbem Aatumka 61ecTswumI KoHTakTammu BBepx. Pacnonoxmre Kabenb 4ns nogkmodeHns
K MaLMeHTy LIBETHOI MOIOCON 1 3aXxBaTami ANA NanbLEes BBEPX.
2. Cm. puc. 5. BctaBbTe pasbem faTturka B pa3bem kabens 4ns NoAKIYeHUs K NauMeHTy Ao wenyka. Cnerka notaHute 3a
pasbembl, 4To6bl NPOBEPUTH HAAEKHOCTb KOHTaKTa. MOXHO NCMOMb30BaTh SIEHTY, UTOGbI 3aKpenuTb Kabesb Ha nauveHTe
AnA obneryeHns ABUKEHUN NaymeHTa.

r‘.. . anI n MecTa yCTaHOBKU M1 NOBTOPHOM MOAKOYEHMM AaTunKa CHavana NnpukpenuTe AaTymKk K MecTy yCTaHOBKN,
3aTeM NOAK/YNTE K AaTUMKY kabenb ANA NOAKNIOYEHUA K MaLneHTy.

) TecTupoBaHme ¢ Harpy3koi
1. MopcoeanHWTe ylwHOW faTumMK E1 K NaumeHTy, cneaya aeicTeram nyHkTa b (MoacoearHeHne faTumKka K NaLmeHTy).
Y1o6bI COKpaTtuUTb A0 y y oe [ AaTynKa BO BpemMaA U3NTNLWHUX JIlBI/I)KEHI/Iﬁ nauwveHTa, I/ICI'IOHbSthTe FOJIOBHYIO MOBA3KY
(He nokasaHa). MpoTAHMTe Kabenb yLWHOTo AaTurKa oA NoAGOPOAKOM U 3aKpenuTe Kabesnb Nog, rofloBHON MOBA3KOW CO CTOPOHbI, NPOTUBO-
NONOXKHOM pPacnonoXeHnto AaT4ynka.

) OTKnoueHne aaTunKa
OT KabenA anA NOAKNIOYEHNA K NaLNEeHTY:
1. Cm. puc. 6. C ycmnvem noTaHuTE 3a pasbem [aTuuka, uToGbl U3BNEYL €ro 13 pa3bema kabensa ANA nogknwyeHusa
K nayneHTy.
Mpumeuanne. Bo nsbexaHvie NoBpexaeHNsA TAHNTE, yepXK1Bas 3a pa3beM [aTuunka, a He 3a Kabenb.
OT nauyuneHTa:
1. AKKypaTHO noTAHUTe 4)I/IKCI/IpyIOLL[yIO NOAYLWKY N CHAMUTE ee C NnyieYa nauneHTa.
2. Yt0o6bl CHATb yLIJHOI?I AaTYnK E1c yXa nauueHTa, akkypaTHO pa3BejunTe B CTOPOHbI U3/lydaTeNnb U AeTeKTop, CHUMuTe
[aTunK.
BHUMAHME! Y106b1 HE NPUYUHITB ANCKOMGOPT NaLMEHTY UK HE MOBPEANTb JaTuMK, He CHUMANITe AATUMK C yXa MauyeHTa, MOTAHYB 3a Kaberb.
BHUMAHME! He pacnonaraiite naumeHTa Tak, 4Tobbl Ha AaTUMK B MECTe M3MepeHUs OKa3blBanioCh BHELLHEE AaBNEHMe.

BHUMAHMUE! Bo n3bexaHvie NoBpexAeHNA aTuMKa He Norpy»aiTe ero B Kakne-nmbo }uaKkve pactopbl. He ctepunusyitte nsnyuyenmem,
napoMm, aBTOKNaBMPOBaHVIEM VN STUNEHOKCUAOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Mpwn ncnonb3oBaHUM C MOHMTOPaMU NynbcokcumeTpum Masimo RD SET, moHuTopamm Pulse CO-Oximetry ¢ TexHonoruven
Masimo rainbow SET nunu nvueH3mpoBaHHbIMU MOAYNAMYI NynbcokcumeTpum Masimo SET nnm Pulse CO-Oximetry ¢ TexHono-
rneii Masimo rainbow RD SET v kabenamu Ana NOAKMOUEHMA K NauMeHTam Npu oTCYTCTBUM ABUXKEHNA yluHOW aaTumk RD E1
1MeeT criefytollve cneuudrKaumm:

Jatuuk Ywnoit garunk RD SET E1
' (3 BecTena >30 kr

MecTo KpenneHua Yxo

TouHocTb U3MepeHua SpO2, 6e3 aBrKeHNA' 2,5%
TouHoCTb U3MepeHua SpO2 npu HU3KoM nepdysunn? 2,5%
ToUYHOCTb N3MEePeHNA YacToTbl Nyfbca, 6e3 ABrKeHna® 3 ya/MuH
TOUHOCTb M3MePEeHA YacTOTbI My/bca NPU HU3KOM Nepdysnn’ 3 ya/MuH

MPUMEYAHME. [1na onpeaeneHna TO4HOCTN ARMS CTaTUCTUYECKN PaCCUUTLIBAETCA pasHuLLa MeXay U3MEePEeHNAMN YCTPON-
CTBa V1 KOHTPOJbHBIMU U3MEPEHUAMU. B KOHTPONMPYyeMOM 1UccnefoBaHNN NPUON3NTENbHO ABE TPETU N3MEPEHWIA YCTPON-
CTBa NonapatoT B inanasoH = ARMS KOHTPOSIbHbIX U3MEPEHWIA.

' TexHonoeus Masimo SET 6bl1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MePeHUs NpU 0mcymcmeuu 08UXEHUSA 8 UCC/Ied08aHUAX
yesnoseyeckol Kposu ¢ yuacmuem 300posbix 006poBosIbYes 060uUX N0I08 co caemsioll unu meMHol nuzMeHmayueli Koxu npu
UHOyyuposaHHoU 2unokcuu 8 duanasore 70-100% SpO2 c nomowbto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozusa Masimo SET 6b11a npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUsA NpU HU3KoU nepghy3uu nymem npogepKu Ha cmeH-
de ¢ ucnosnb3osaruem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeto cuzHana seiwe 0,02% u npoueHmom
nepedayu swlwe 5% 0na HacelujeHus 8 duanasoHe 70—100%.

? TexHonozus Masimo SET 6el1a npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUsA Yacmomel nysibca 8 duanazoHe 25-240 yo./MUH.

nymem npogepKku Ha cmeHde ¢ UCno/ib3o8aHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHoCMeto cueHana
soiwe 0,02% u npoueHmMom nepedayu 8viue 5% 0na HacelujeHus 8 duanazoHe 70—100%.

Gl 105 9025B-elFU-0119




COBMECTUMOCTb

oMﬂSiMUSH BTOT [laTuMK NpeAHa3HauYeH AnA NCnosb30BaHUA TOMBKO C YCTPONCTBAMY, MPUMEHSAIOLLVIMU CUCTEMY OKCUMETPUN

oMQEiMOSH' Masimo SET, nnu nuueH3npoBaHHbIMU MOHUTOPAMU MYSIbCOKCUMETPUN AS1A UCMONb30BaHUA ¢ gatunkamu RD SET E1.
s [paBunbHan paboTa KaXgoro faTurka rapaHTUpyeTCs TONIbKO NPU ero UCMOob30BaHNN C OPUFMHANbHbBIMM CUCTEMa-

MV MyNIbCOKCUMETPUM OT NPOV3BOAMTENA. Mcnonb3oBaHve AaHHOrO AaTuKKa C APYTrMMU YCTPOMCTBaMI MOXeT NPUBECTU K

OTKa3y B paboTe Ui K HenpaBuibHO paboTe.

Ona nony4veHnAa cnpaBquon VIHd)OpMaLWIVI 0 COBMECTUMOCTY noceTnTe cant www.Masimo.com

OKPYXAIOLLAA CPEOA

Pabouas Temnepatypa oT +5 o +40 °C

Temnepatypa xpaHeHus oT -40 o +70 °C
OTHOCKTENbHAA BNaXHOCTb ot 10 1o 95% 6e3 KoHaeHcauun
TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBaseT rapaHTuio TONbKO NepBOHayYabHOMYy MOKyrMaTesio B TOM, YTO HacToALLME U3AENUA Npu
MCMOsb30BaHUM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM, COMPOBOXAaoWMMI n3aenua Masimo, He 6yayT nmeTb AepeKToB MaTepuia-
noB 1 c6OpKM B TeueHwe WwecTn (6) mecaues. Ha nsgenusa Ana oAHOPa30BOro MPUMEHEHNA rapaHTVA NPeaoCTaBAAeTCA Npu
YCNOBUN VHAVBUAYaNbHOTO UCMONb30BaHNA.

BbILLEYNOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW M NCKITIOUYUTENbHOW TAPAHTUEI, PACTIPOCTPAHAIOLLENCA
HA U3LENVA, NPOAABAEMbBIE KOMIMAHUMEN MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHNA MASIMO B ABHOV ®OPME OTKA3bl-
BAETCA OT KAKWX Bbl TO H/ BbINIO APYTUX YCTHbIX, BbIPAXEHHbBIX WA MOLPA3YMEBAEMbIX FTAPAHTUN, BKITIOYAS,
NMOMMMO MPOYETO, TAPAHT/ TOBAPHOW MPUTOLHOCTW WU MPUTOAHOCTW A1 UCMOJIb3OBAHNA B KOHKPETHbIX
LIENAX. EANHCTBEHHbBIM OBA3ATESIbCTBOM KOMIMAHWM MASIMO U EIMHCTBEHHOW KOMMEHCALMEW NS MOKYMATE-
191 B CIYYAE HAPYLLUEHWA KOMMAHUEW KAKOW-TTBO FTAPAHTIW ABMIAETCA PEMOHT WM 3AMEHA V3JENIVA (MO BbIBO-
PY KOMIMAHWX MASIMO).

UCKNIOYEHUA TAPAHTUIA

HacToAwas rapaHT1A He pacnpoCTpaHAETCA Ha Kake-nnbo U3AEeNNA, SKCMNyaTUPOBaBLUMECA C OTKIOHEHUEM OT NHCTPYK-
LA, NOCTaBAAEMbBIX C U3AENEM, NOABEPTLUNECA HEMPABUIIbHON KCMyaTaumm, HebpexHoMy obpalleHiio, HecYacTHOMY
Cnyyalo Unu BHeLWHeMy NOBPEeXAeHWIo. [apaHTUA He pacnpoCcTpaHAeTCA Ha N3fenus, NOAKMIOYEHHbIE K KaknM-Tmbo Heco-
BMECTMMbIM YCTPOWCTBAM UK cMCTeMaM, noagepriuveca MoandrKkaumm nmbéo pasdopke unm noBTopHoin cbopke. Hactoswwan
rapaHTuA He PacnpoCcTpaHAETCA Ha JopaboTaHHbIe, BOCCTAHOB/IEHHbIE MM MOBTOPHO UCMOSb3yeMble AaTUMKKM 1 Kabenn ans
NOAKMIOYEHUA K MaLMeHTY.

HW NP KAKNX OBCTOATEJIbCTBAX KOMMAHWMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MNEPE[ MOKYMATENEM WA
KAKVUM-INBO APYTM NNLIOM 3A JIKOBbIE CNYYAMHbBIE, HENPAMBIE, CMELWAJIbHBIE NIW KOCBEHHBIE YBbITKN
(BK/IOYASA, MOMMUMO MPOYETO, MOTEPKO MPUBbINK), LAXKE EC/IN KOMMAHWA BbIIA YBELOMEHA O TAKOWM BO3-
MOXXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWW MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE U3AEMAMU, NMPOJAHHBIMU
MOKYMATEJIO (MO AOTOBOPY, TAPAHTUM UNW APYTOMY TPEBOBAHWIO), H/ B KOEM CJTYYAE HE BYJET MPEBbIWATb
CYMMb, YMTAYEHHOW MOKYMNATENEM 3A MAPTUIO WU3LENNIA, CBA3AHHbBIX C JAHHOW NPETEH3UEW. HY B KOEM
CNYYAE KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLLEPB, BbI3BAHHbIV MCMOJIb30BAHNEM
JOPABOTAHHOTO, BOCCTAHOBJIEHHOTO MJTIN OTPEMOHTUPOBAHHOTIO U3AENUA. MPUBEAEHHbBIE B JAHHOM PA3-
JENE OTPAHUYEHNA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXKET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA 1OTOBO-
POM B COOTBETCTBW/IW C MPUMEHNMbIM 3AKOHOAATEJ/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLNIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIULIEH3UN

[OAHHbI OIHOPA30BbI JLATYMK JIMLIEEH3UPOBAH B COOTBETCTBUM C MATEHTAMU KOMMAHUM MASIMO TOJIbKO ANA
NHAVBUAOYATIbHOTO MCMONb3OBAHUA. MPUOBPETAA WU UCTMONb3YA JAHHOE WU3AENUE, Bbl MPU3HAETE W MPUHU-
MAETE AHHYJTMPOBAHWME FTAPAHTIAM B CJTYHAE UCMOJ/Tb30OBAHNA JAHHOTO U3AENNA C HECKOJTIbKUMU NMALIMEHTAMI.

NOCNE MHAVBUAYANIBHOTO MCMONb30BAHUA YTUSIM3UPYWTE JATYMK. NMPUOBPETEHUE HACTOALLETO JATHNKA U
OBJTAIAHUE IM HE NMPEAYCMATPUBAET ABHOIO W MOAPA3YMEBAEMOTO PA3PELLEHN/A HA NCMOJIb3OBAHUE JAT-
YUKA C KAKMM-TTIBO YCTPOMCTBOM, HE OJOBPEHHbBIM OTAENBHO 1A UCMONb30BAHWA C AATYUMKAMMU RD.
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BHUMAHUE! OEJEPAJIbHbI 3AKOH CLUA PA3PEWAET MPOOAXY [JAHHOIO YCTPOWMCTBA TOJIbKO
BPAYAM WJTN NO 3AKA3Y NEPCOHATA KITMHKK.

[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLMK MO SKCMiyaTalmy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NonHaA nHpopmaLuma
O MPUMEHEHNI YCTPOIICTBA, B TOM YMC/e MOKa3aHWA, MPOTUBOMNOKA3aHWA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpefoCTopOXHOCTY
1 HeXKenaTtesibHble ABJIeHUA.

Ha uspgenun nnn Ha ero MapkupoBKe MOryT UCMO/Ib30BaTbCA cefylolne 0603HaueHus.

0B03HAYEHUE (V1143113)14,1713 0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE 0B03HAYEHUE (V1143113)14,171 3
OTgenbHan yTunusayua BHumaHue! OefiepanbHblit
(9 Chenyiite MHCTDYKUUAM [NA SNEeKTPUUECKOro 3akoH CLLA pa3pelaet
& Ay PyKU| 11 3NeKTPOHHOrO Rx ONLY | npogaxy aaHHoro
0 3KCnyaTaLun M
— o6opyaoBaHus YCTPOIICTBa TONbKO Bpayam
(anpekTsa WEEE) VN MO WX 3aKasy.
3HaK cooTBeTCTBUA
CM. MHCTPYKLMM MO Kop napTim c EBponeiickoi [lupekTrise

JKCnNyaTaLmm 0123 0 MeANLINHCKOM
obopyposaHuy 93/42/EEC
ABTOPV30BaHHbIN
Homep no katanory
MpowussoanTens npeacTasuTesnb

(Homep mopenn)

B EBponeickom coobluecTse

[lata Bbinycka

PerucrpaumnoHHbilit

IIIT-MM-A4 Homep Masimo w 0 BecTena
OrpaHuyexune

Wcnonb3osatb fo [lnanasoH Temnepatyp

rrr-mMmm-aa z;z::::;m npn XpaHeHusa

He ncnonb3osatb

e [ EHE

I'IOBTOpHO/TOI'IbKO ana He ncnonb3oBaThb, ecnin
XpaHuTb B Cyxom mecTe
NHANBMAYanbHOro ynakoBKa nospexaeHa
Mncnonb3oBaHUA
M3rotosneHo 6e3
OrpaHuyeHve no
HectepunbHo 1CNoNb3oBaHUA
aTMoChepHOMY AaBneHuIo
HaTypanbHOro natekca
WHCTpYKUWK, yKazaHua
No UCNONb30BaHNID
1 PyKOBOACTBA JOCTYMHbI
@ indic,,
& ‘. B 3/IeKTPOHHOM popmarte no
> Bonbuue < MeHbue appecy http://www.Masimo.

%)

com/TechDocs
Mpumeyanue. IneKTpoHHbIE
PYKOBOACTBa NO KCNAyaTaLuuun
[HOCTYNHBI He BO BCeX CTPaHax.

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

Masimo, SET, 0, E1, X-Cal, Pulse CO-Oximeter n rainbow sBnsTcA deaepanbHbIMA 3apervcTPMPOBAHHbBIMY TOBAPHBIMIA 3HAKaMM KOMMaHWM
Masimo Corporation.

RD SET v rainbow SET sBnsitoTcA TOBapHbIMM 3Hakamm komnanum Masimo Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

The table below shows ArRMS (Accuracy Root Mean Square) values measured using the E1 Sensor with Masimo SET Oximetry

Technology in a clinical study.

E1
Sp02 Arms
90-100% 2.04 (2,04) %
80-90% 2.06 (2,06) %
70-80% 2.52(2,52) %
Overall (70-100%) 2.22(2,22) %

(Sp02-Sa02) vs. (Sp02+5a02)/2 Bland Altman fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.

E1 Sensor
BySubject
10 T T T T T
#
5 S o S— 9. [ 4
v © >
o gz = o 4 v <F* < >
e *w * a o @d 4
4
« ot i+ %oovﬁ*vvox+ :%%qm o $Cnx o o o
x (=}
Q@ ¥ x > O o 8&)9 cﬂ *V om 9<5A Qe pROGw < el
@ g Sk B g K B A S -
| Y @ 0TS 7N *, Oggx x., ¥ a
o OF x oL * o X PR + 0 4 a o H
) ¥ x * o + % % o ox T a ¥
N a X * Tk o = - o x v
=2} ooX o O x * " o VY x
o9 o o x X of
S oA %@ ©
aa.
& “ & Xxo
5 4
o
-10 L 1 1 L 1
70 75 80 90 95 100

85
SpO2+ SaO,

Gl

116

9025B-elFU-0119



sl Manufacturer:
Masimo Corporation
52 Discovery

Irvine, CA 92618
USA

Www.masimo.com

O \sino

© 2019 Masimo Corporation

EU Authorized Representative for Masimo
Corporation:

[EC[REP]

MDSS GmbH c €
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Germany 0123

9025B-elFU-0119



