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RD to LNC =
Adapter Cable

DIRECTIONS FOR USE

Reusable % Not made with natural rubber latex Non-Sterile

INDICATIONS
The RD to LNC Adapter Cable has the same indications for use as the applicable sensors. Please see the compatible sensor’s
directions for use for indications for use and prescribed information.

DESCRIPTION

The RD to LNC Adapter Cable allows RD SET™ sensors to be used with LNC series cables on Masimo® SET® devices or to
connect to devices with conventional Nellcor Technology.

The RD to LNC Adapter Cable has been verified using Masimo SET technology.

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS
A) Attaching the RD to LNC Adapter Cable to a Patient Cable
1. Refer to Fig. 1. Properly orient and insert the connector completely into the patient cable connector.
2. Refer to Fig. 2. Completely close the protective latch.
B) Disconnecting the RD to LNC Adapter Cable from a Patient Cable
1. Refer to Fig. 3. Lift the protective cover to gain access to the connector.
2. Refer to Fig. 4. Pull firmly on the connector to remove from the patient cable. To avoid damage, pull on the connector,
not the cable.

CLEANING
1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the adapter cable .
2. Clean the surface of the cable by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad .
3. Wipe all surfaces of the cable
4. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the cable .
5. Dry the cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTION:
» Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.
» Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.
+ Do not clean with chemicals not approved above.
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SPECIFICATIONS
The RD Adapter Cables and RD sensors have been verified on Nellcor N-200 technology.

i Sp02 Accurac Pulse Rate Accurac!
RD Sensor used with f 7 Body Application Site p X y ) y
Nellcor Technology Weight No Motion No Motion
RD SET Adt >30kg Finger or Toe 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg Finger or Toe 2% 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg Thumb or Great Toe 2% 3bpm
<3kg Neonatal: Hand or Foot Neonatal 3%
RD SET Neo >40kg Adult: Finger or Toe Adult 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg Hand or Foot 3% 3 bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg Finger or Toe 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg Hand or Foot 3% 3bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Thumb or Great Toe 2% 3 bpm
Pediatri

ediatric 10-30kg Finger or Toe 2% 3bpm
RD SETDC-1/ >30 kg Finger or Toe 2% 3 bpm
oai-p 10-50kg Finger or Toe 2% 3 bpm
RD SETTC-I >30kg Ear lobe or Pinna 35% 3 bpm

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

NOTE: For specifications when used with Masimo SET or Masimo rainbow® SET technology consult the corresponding sensor
Directions for Use.

The saturation accuracy of the neonatal sensors was validated on adult volunteers and 1% was added to account for the
properties of fetal hemoglobin.

ENVIRONMENTAL

Operating Temperature 41°F to 104°F (5°C to 40°C)
Storage Temperature -40°F to 158°F (-40°C to 70°C)
Relative Humidity 10% to 95% non-condensing
WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE
Purchase or possession of this RD SET Adapter Cable does not carry any express or implied license to use this RD SET Adapter
Cable with any device that is not an authorized device or separately authorized to use RD SET Adapter Cables.
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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, warn-
ings, precautions and adverse events.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Consult instructions for use ﬁ Separate collection for electrical and electronic equipment
— (WEEE).

Follow instructions for use Lot code

Manufacturer Catalogue number (model number)

Date of manufacture YYYY-MM-DD Masimo reference number

Use by YYYY-MM-DD Body weight
Do not discard Greater than
Non-Sterile Less than

Q@ EQ

Not made with natural rubber latex Storage humidity limitation

Caution: Federal law (USA) restricts this device

Rx ONLY to sale by or on the order of a physician Storage temperature range

c € Mark of conformity to European Medical Device Keep dr
Directive 93/42/EEC pary
/(\;Jr:]hrz::ﬁgrepresentatlve inthe European Do not use if package is damaged
. I Instructions/Directions for Use/Manuals are available in
@ tglm?}:"ﬁ&ﬁ?}fﬁlm flows thiouch electronic format @ http://www.Masimo.com/TechDocs
9 9 Note: elFU is not available for CE mark countries.

Patents: http://wwx/.masimo.com/pa&ents.htm

Masimo, SET, and V are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
RD SET is a trademark of Masimo Corporation.

Nellcor is a registered trademark of Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Cable adaptateur
RD a LNC

Réutilisable & Ne contient pas de latex naturel Non stérile
INDICATIONS

Le cable adaptateur RD a LNC a les mémes indications d'utilisation que les capteurs correspondants. Pour les indications d'utilisation et les
informations de prescription, consulter le mode d'emploi du capteur compatible.

DESCRIPTION

Le cable adaptateur RD a LNC permet I'utilisation des capteurs RD SET™ avec les cables de la série LNC sur les appareils Masimo® SET® et la
connexion a des appareils équipés d'une technologie Nellcor conventionnelle.

Le cable adaptateur RD a LNC a été vérifié en utilisant la technologie Masimo SET.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont concus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymeétre de pouls Masimo SET
ou autorisés a utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS

Pour obtenir des instructions completes ou supplémentaires, se reporter toujours au manuel de I'utilisateur du module doxymetne

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

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

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

« Une connexion incorrecte du capteur ou du module de 'oxymetre dans le cable risque de provoquer des mesures intermittentes, des
résultats erronés ou l'absence de mesures.

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

« Prendre soin de ne pas faire tremper ou d'immerger le capteur ou le cable dans une solution liquide; vous risqueriez de 'endommager.
Ne pas essayer de stériliser le cable ou le capteur.

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

INSTRUCTIONS
A) Raccordement du cable adaptateur RD a LNC au cable patient
1. Se reporter a la figure 1. Orienter correctement le connecteur et I'insérer complétement dans le connecteur du cable
patient.
2. Se reporter a la figure 2. Fermer complétement le verrou de protection.
B) Déconnexion du cable adaptateur RD a LNC du cable patient
1. Se reporter a la figure 3. Soulever le verrou de protection pour accéder au connecteur du capteur.
2. Se reporter a la figure 4. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient. Pour éviter
d'endommager le cable, tirer sur le connecteur, pas sur le céble.
NETTOYAGE
1. Retirer le capteur du patient et le déconnecter du cable adaptateur.
2. Nettoyer la surface du cable en l'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique & 70 %.
3. Essuyer toutes les surfaces du cable.

4. Saturer un autre chiffon ou une compresse avec de I'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du cable.
5. Sécher le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.
MISE EN GARDE :
« Ne pas immerger le connecteur du cable dans une solution quuide
+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a l'autoclavage ou a l'oxyde d'éthyléne.
+ Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.
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SPECIFICATIONS

Les cables adaptateurs RD et les capteurs RD ont été vérifiés en utilisant la technologie Nellcor N-200.

L Précision de la
Capteur RD utilisé oo Précision de la fréquence du
avecla H P"_'ds du | site d'application Sp02 pouls
technologie Nellcor patient Au repos
Au repos
RD SET Adt >30kg Doigt ou orteil 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg Doigt ou orteil 2% 3bpm
RD SET Inf 3-20kg Pouce ou gros orteil 2% 3bpm
Nouveau-né : Main
< 3 ke -né 39
RD SET Neo kg ou pied NO:;E‘?; nzeo/::; % 3bpm
>40kg Adulte : Doigt ou orteil
RD SET NeoPt <1kg Main ou pied 3% 3bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg Doigt ou orteil 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg Main ou pied 3% 3bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Pouce ou gros orteil 2% 3bpm
Pediatric 10-30kg Doigt ou orteil 2% 3bpm
RDSETDC-1/ > 30 kg Doigt ou orteil 2% 3bpm
bei-p 10-50kg Doigt ou orteil 2% 3bpm
RDSETTC >30kg Lobe ou pavillon 35% 3bpm
de l'oreille

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 Arvs par rapport aux mesures de référence
dans une étude controlée.

REMARQUE : consulter le mode d'emploi du capteur correspondant pour les spécifications concernant I'utilisation avec la
technologie Masimo SET ou Masimo rainbow® SET technology.

La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux a été validée sur des volontaires adultes et 1 %
a été ajouté au décompte pour les propriétés de I'hémoglobine feetale.

ENVIRONNEMENTALES
Température de fonctionnement 5°Ca40°C (41 °Fa104°F)
Température de stockage -40°Ca70°C (-40 °F a 158 °F)
Humidité relative 10 % a 95 %, sans condensation
GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux instructions fournies avec
les produits par Masimo, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période de six (6) mois. Les produits a usage
unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR. MASIMO REJETTE
FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE
MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE 'ACHETEUR EN
CAS DE RUPTURE DE GARANTIE 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 instrument,
un appareil ou un systéme non prévu, ayant été modifié ou démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les capteurs ou cables
patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE ACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE TOUT
DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU 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 UACHETEUR 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 ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT
ENVISAGER L'EXCLUSION D’'UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRO-
DUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
L'achat ou la possession de ce cable adaptateur RD SET n'implique aucune autorisation tacite ou explicite concernant I'utilisation de ce cable
adaptateur RD SET avec un appareil non autorisé ou autorisé séparément a fonctionner avec les cables adaptateurs RD SET.
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ATTENTION : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN

MEDECIN.

A usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications, contre-indica-

tions, avertissements, précautions et événements indésirables.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE
Consulter le mode d'emploi E:
—

DEFINITION

Collecte séparée des équipements électriques et
€lectroniques (DEEE).

Suivre les instructions d'utilisation

Code de lot

Fabricant

Référence du catalogue (référence du modele)

Date de fabrication AAAA-MM-J)

Numéro de référence Masimo

==
)

Date de péremption AAAA-MM-J) Poids du patient
Ne pas jeter Supérieur &
Non stérile Inférieur a

SIS A

Ne contient pas de latex naturel

Limite d’humidité de stockage

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis restreint

Rx ONLY la vente de cet appareil par ou sur prescription
d'un médecin

Plage de température de stockage

c € Marque de conformité a la directive européenne
relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE.

Conserver au sec

@) >~ @AV

Représentant agréé dans |'Union européenne

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

(1] Diode électroluminescente (LED) e,
u Une LED émet de la lumiére lorsque du courant
la traverse

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

Remarque : elFU n'est pas disponible pour les

pays oli le marquage CE est ou doit étre utilisé.

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

Masimo, SET et V sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
RD SET est une marque de commerce de Masimo Corporation.

Nellcor est une marque déposée de Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD-auf-LNC- =
Adapterkabel

Wiederverwendbar §&  Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE
Fur die RD-auf-LNC-Adapterkabel gelten dieselben Anwendungsbereiche wie fiir die zugehérigen Sensoren. Informieren Sie
sich bitte in der Gebrauchsanweisung des Sensors tiber Indikationen und vorgeschriebene Informationen.

BESCHREIBUNG
Mithilfe des RD-auf-LNC-Adapterkabels konnen RD SET™-Sensoren mit LNC-Kabeln bei Masimo® SET®-Geraten verwendet
oder an herkdmmliche Gerate mit Nellcor-Technologie angeschlossen werden.

Das RD-auf-LNC-Adapterkabel wurde mittels Masimo SET-Technologie tiberpriift.

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

WARNHINWEISE

+ Komplette Anweisungen bzw. weitere Anweisungen sind dem Bedienerhandbuch des Oximeter-Moduls zu entnehmen.

« Stellen Sie sicher, dass das Kabel duBerlich intakt ist, d. h., dass es keine geknickten/ausgefransten Drahte bzw. keine
beschadigten Teile aufweist. Unterziehen Sie das Kabel einer Sichtpriifung und entsorgen Sie es, falls es Risse oder
Verfarbungen aufweist.

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

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

«+ Ein nicht ordnungsgemaf an Sensor oder Oximetriemodul angeschlossenes Kabel flihrt zu lickenhaften Messwerten,
falschen Ergebnissen oder gar keinen Messwerten.

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

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

+ Masimo-Sensoren oder Patientenkabel diirfen nicht wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt werden, da diese
]\cl_gr:fahrﬁ_rj zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten

Ghren kénnen.

ANWEISUNGEN
A) AnschlieBen des RD-auf-LNC-Adapterkabels an ein Patientenkabel
1. Siehe Abb. 1. Richten Sie den Sensorstecker korrekt aus, und schieben Sie den Sensorstecker vollstandig in den
Patientenkabelanschluss.
2. Siehe Abb. 2. SchlieBen Sie die Schutzverriegelung vollstandig.
B) Trennen des RD-auf-LNC-Adapterkabels von einem Patientenkabel
1. Siehe Abb. 3. Driicken Sie die Schutzverriegelung nach oben, um Zugang zum Stecker zu erhalten.
2. Siehe Abb. 4. Ziehen Sie fest am Stecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen. Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie
nur am Stecker, und nicht am Kabel.

REINIGUNG
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Adapterkabel.
2. Reinigen Sie die Kabeloberfliche mit einem in 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.
3. Wischen Sie alle Oberfléchen des Kabels ab.
4. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen anderen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie alle Oberfldchen des
Kabels ab.
5. Wischen Sie alle Oberflichen mit einem sauberen Tuch oder einer trockenen Mullbinde ab, um das Kabel zu trocknen.
VORSICHT:
« Der Stecker am Kabel darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.
« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.
+ Chemikalien, die voranstehend nicht zugelassen wurden, diirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.
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TECHNISCHE DATEN
Die RD-Adapterkabel und RD-Sensoren wurden auf Nellcor N-200-Technologie tberprift.

Mit Nellcor-Technologie i . $p02-Genauigkeit| Pulsfrequenzgenauigkei
verwendeter Applikationsstelle A A
RD-Sensor Korpergewicht Keine Bewegung Keine Bewegung
RD SET Adt >30kg Finger oder Zehe 2% 3 Schlage/min
RD SET Pdt 10-50 kg Finger oder Zehe 2% 3 Schldge/min
RD SET Inf 3-20kg Da”mer%;’ﬁ:' grofe 2% 3 Schlige/min
Neugeborene: Hand
<3kg oder Fu3 Neugeborene 3 % . .
RD SET Neo >40kg Erwachsene: Finger | Erwachsene 2 % 3 Schlage/min
oder Zehe
RD SET NeoPt <1kg Hand oder Ful3 3% 3 Schlage/min
RD SET Trauma (Adult) >30kg Finger oder Zehe 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg Hand oder Fufl 3% 3 bpm
D d B3
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg aumer%;)heer grobe 2% 3 bpm
Pediatric 10-30kg Finger oder Zehe 2% 3 bpm
RD SET DC-1/ >30kg Finger oder Zehe 2% 3 bpm
Dal-p 10-50kg Finger oder Zehe 2% 3 bpm
Ohrlappchen oder
RD SETTC- >30kg Pninion 35% 3bpm

HINWEIS: Arms-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Gerdtemessungen und Referenzmessun-
gen. Im Rahmen einer kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb +/- Arms der Referenz-
messungen.

HINWEIS: Spezifikationen bei Verwendung mit Masimo SET- oder Masimo rainbow® SET-Technologie kdnnen Sie der Geb-
rauchsanweisung des entsprechenden Sensors entnehmen.

Die Séttigungsgenauigkeit der Sensoren fir Neugeborene wurde an erwachsenen Probanden validiert. Der Wert wurde um
1 % erhoht, um den Eigenschaften des fetalen Hdmoglobins Rechnung zu tragen.

Umgebungsbedingungen
Betriebstemperatur 5°C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Temperatur bei Lagerung —40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 158 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
GEWAHRLEISTUNG

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

DIEVORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE 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 AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM VERSTOSS GE-
GEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER
AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf Produkte, die nicht der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung gemaf
verwendet wurden oder die falsch oder fahrldssig gebraucht wurden oder extern verursachte Beschadigungen aufweisen.
Diese Gewdhrleistung gilt nicht fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréte oder Systeme angeschlossen, modifiziert
oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewéhrleistung gilt nicht flir Sensoren oder Kabel,
die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

MASIMO HAFTET DEM KAUFER ODER EINER ANDEREN PERSON GEGENUBER KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE SPEZIEL-
LEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (DARIN OHNE EINSCHRANKUNG EINGESCHLOSSEN ENTGANGENE GE-
WINNE), SELBST DANN NICHT, WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE.
IN KEINEM FALL |ST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN
VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER
VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN
IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE.
DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUK-
THAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

Kauf oder Besitz dieses RD-SET-Adapterkabels bedeutet keine ausdriickliche oder stillschweigende Erlaubnis, dieses
RD-SET-Adapterkabel mit nicht genehmigten Gerdten bzw. mit Gerdten, die nicht speziell fur eine Verwendung mit
RD-SET-Adapterkabeln zugelassen sind, einzusetzen.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG HIN

VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen, War-
nungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL | DEFINITION |

Gebrauchsanweisung beachten

SYMBOL

L

DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten

(WEEE Waste from Electronic & Electrical Equipment,
Abfall von elektronischen und elektrischen Geraten).

Gebrauchsanweisung befolgen

Chargencode

Hersteller

Katalognummer (Modellnummer)

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Masimo-Referenznummer

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT Kérpergewicht
Nicht entsorgen GroRerals
Nicht steril Kleiner als

Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk

Apre- LS B

Feuchtebegrenzung bei Lagerung

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

Rx ONLY

Lagertemperaturbereich

Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie 93/42/EWG
{iber Medizinprodukte

ce

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

[ECIREP]

In der EU autorisierter Vertreter

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

Leuchtdiode (LED)
LED leuchtet, wenn durch sie Strom flieRt

&

I ok ; n
A isungen,

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

thiicher

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

Masimo, SET und V sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.

RD SET ist eine Marke der Masimo Corporation.

Nellcor ist eine eingetragene Marke von Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Da RD a LNC o

Cavo adattatore

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile 2 Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI
Il cavo adattatore da RD a LNC ha le stesse indicazioni d'uso dei sensori applicabili. Per conoscere le indicazioni d'uso
e le informazioni sulle prescrizioni, consultare le istruzioni per I'uso dei sensori compatibili.

DESCRIZIONE

Il cavo adattatore da RD a LNC consente I'utilizzo dei sensori RD SET™ unitamente ai cavi seriali LNC su dispositivi Masimo®
SET® oppure il collegamento a dispositivi con tecnologia Nellcor tradizionale.

Il cavo adattatore da RD a LNC é stato verificato utilizzando la tecnologia 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
+ Consultare sempre il manuale dell'operatore del pulsossimetro per ulteriori istruzioni o approfondimenti.

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

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

«+ Posizionare il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato.

+ Il collegamento non corretto del sensore o del pulsossimetro al cavo determina letture irregolari o imprecise o assenza
di letture.

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

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

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

ISTRUZIONI

A) Collegamento del cavo adattatore da RD a LNC a un cavo paziente
1. Vedere la Fig. 1. Orientare in modo corretto il connettore e inserirlo completamente nel connettore del cavo paziente.
2. Vedere la Fig. 2. Chiudere completamente il gancio di protezione.

B) Scollegamento del cavo adattatore da RD a LNC da un cavo paziente
1. Vedere la Fig. 3. Sollevare il gancio di protezione per accedere al connettore.
2. Vedere la Fig. 4. Tirare con forza il connettore per rimuoverlo dal cavo paziente. Per evitare danni, tirare il connettore,
non il cavo.

PULIZIA
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo adattatore.
2. Pulire la superficie del cavo strofinandola con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%.
3. Strofinare tutte le superfici del cavo
4. Intridere un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del cavo.
5. Asciugare il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
ATTENZIONE:
« Non immergere il connettore del cavo in alcuna soluzione liquida.
« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.
« Non pulire con sostanze chimiche non approvate qui sopra.
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SPECIFICHE TECNICHE
| cavi adattatori RD e i sensori RD sono stati verificati su tecnologia Nellcor N-200.

B Accuratezza Sp02 Accuratezza della
Sensore RD usato con | Peso T - .
tecnologia Nellcor | corporeo Sito di applicazione In assenza frequenza cardiaca
P dimovimento | Inassenza di movimento
Dito della mano o
RD SET Adt >30kg o del piede 2% 3bpm
Dito della mano o
RD SET Pdt 10-50 kg o del piede 2% 3 bpm
RD SET Inf 3-20 kg Pollice o alluce 2% 3 bpm
Neonatale: mano o piede
< 3 ke 0
RD SET Neo 9 Adulto: Dito della mano Neonatale 3% 3 bpm
> 40 kg o del piede Adulto 2%
RD SET NeoPt <1kg mano o piede 3% 3 bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg Dlt(:)j:ll:;:jzno 2% 3bpm
RD SET Newborn Neonatal| <3 kg mano o piede 3% 3 bpm
- i 10
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Pollice o alluce 2% 3 bpm
T Dito della mano
Pediatric - 9
10-30kg o del piede 2% 3bpm
Dito della mano o
RDSETDC1/ >30kg 0 del piede 2% 3bpm
DCI-P Dito della mano o
10-50kg o del piede 2% 3bpm
RDSETTC >30k Lobo o padiglione 35% 3bpm
9 auricolare i P!

NOTA: 'accuratezza Arwms € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di
riferimento. Circa due terzi delle misurazioni del dispositivo € ricaduto entro +/- il valore Arms delle misurazioni di riferimento
in uno studio controllato.

NOTA: per specifiche relative all'uso con
le istruzioni per I'uso del sensore corrispondente.

L'accuratezza della saturazione dei sensori neonatali & stata convalidata su volontari adulti con I'aggiunta dell’1% per com-
pensare le proprieta dell’emoglobina fetale.

Condizioni ambientali

tecnologia Masimo SET o Masimo rainbow® SET, consultare

Temperatura di funzionamento da5°Ca40°C(da41°Fa104°F)

Temperatura di conservazione da-40°Ca70°C(da-40°F a 158 °F)

Umidita relativa

GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita con le istruzioni per 'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati sottoposti a utilizzo errato, negligenza, manomissione o danneggiamenti. La presente garan-
zia 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 rilavorati, ricondizionati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI
TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTIVENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARAN-
ZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PA-
GATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO
MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RIPARATI O RICICLATI. LE
LIMITAZIONI IN QUESTA SEZIONE NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN
MATERIA, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

L'acquisto o il possesso di questo cavo adattatore RD SET non comporta alcuna licenza esplicita o implicita relativa all’'uso del
cavo adattatore RD SET con ogni presidio che non sia autorizzato o provvisto di un‘autorizzazione specifica all'uso con cavi
adattatore RD SET.

dal 10 al 95%, senza condensa
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN MEDICO O SU
PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

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

| simbol
SIMBOLO

DEFINIZIONE

SIMBOLO

portati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

DEFINIZIONE

Consultare le istruzioni per I'uso

Raccolta differenziata per apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).

Attenersi alle istruzioni per 'uso

Codice lotto

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG

Numero di riferimento Masimo

Data di scadenza AAAA-MM-GG Peso corporeo
Raccolta rifiuti separata Superiore a
Non sterile Minore di

(13
©
o]
e~
g
@
¥

Non contiene lattice di gomma naturale

Limitazione dell'umidita di conservazione

Rx ONLY

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

Intervallo temperatura di conservazione

ce

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

Conservare in un luogo asciutto

I LED emette luce quando la corrente lo attraversa

[EC|REP] Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Non utilizzare se la confezione & danneggiata
@ Leistruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato
> Diodo a emissione luminosa (LED) elettronico presso http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono
disponibili nelle nazioni a marchio CE.

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

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

RD-SET & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
Nellcor & un marchio registrato di Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Cable adaptador =
RD a LNC

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable §&2  Fabricado sin ldtex de caucho natural No estéril
INDICACIONES

El cable adaptador RD a LNC tiene las mismas indicaciones de uso que los sensores correspondientes. Para conocer las indicaciones de uso
y la informacion de prescripcion del producto, consulte las instrucciones de uso del sensor compatible.

DESCRIPCION

El cable adaptador RD a LNC permite usar sensores RD SET™ con cables de la serie LNC en dispositivos Masimo® SET® o conectarlos a
dispositivos con tecnologia Nellcor convencional.

El cable adaptador RD a LNC se ha verificado usando tecnologia Masimo SET.

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

ADVERTENCIAS

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

« Asegurese de que el cable se encuentre intacto, sin cables rotos ni pelados, ni partes dafhadas. Inspeccione visualmente el cable
y deséchelo si esta agrietado o decolorado.

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

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

« Si el sensor o el médulo del oximetro no se conectan correctamente al cable, se obtendran lecturas intermitentes o resultados
imprecisos, 0 no se tomara ninguna lectura.

« Paraevitar danar el cable al conectarlo o desconectarlo en cualquiera de sus extremos, siempre tdmelo del conector en lugar de tomarlo
del cable.

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

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

INSTRUCCIONES
A) Conexion de un cable adaptador RD a LNC a un cable del paciente
1. Consulte la Fig. 1. Oriente correctamente el conector e insértelo completamente en el conector del cable del paciente.
2. Consulte la Fig. 2. Cierre completamente el seguro de proteccién.
B) Desconexién de un cable adaptador RD a LNC de un cable del paciente
1. Consulte la Fig. 3. Levante el seguro de proteccion para obtener acceso al conector.
2. Consulte la Fig. 4. Tire firmemente del conector para retirarlo del cable del paciente. Para evitar dafos, tire del conector
y no del cable.
LIMPIEZA
1. Retirele el sensor al paciente y desconéctelo del cable adaptador.
2. Limpie la superficie del cable con una toallita con alcohol isopropilico al 70 %.
3. Limpie todas las superficies del cable.

4. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del cable.
5. Seque el cable pasandole un pano limpio o una gasa seca a todas las superficies.
PRECAUCION:
« No sumerja el conector del cable en ninguna solucién liquida.
« No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni 6xido de etileno.
« No lo limpie con quimicos no aprobados arriba.
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ESPECIFICACIONES

Los cables adaptadores RD y los sensores RD se han verificado en tecnologia Nellcor N-200.

Ll Precision de
. Precision de la :
Sensor RD usado con 'j Peso sitio de colocacién Sp02 la frea'lencla
tecnologia Nellcor corporal . imient cardiaca
sin movimiento sin movimiento
RD SET Adt >30kg Dedo de la mano 2% 3bpm
o del pie
RD SET Pdt 10-50kg Dedo de la mano 2% 3bpm
o del pie
RD SET Inf 3-20kg | PUloar gedle;;’ gordo 2% 3bpm
Neonatal: Mano o pie
<3k o
RD SET Neo 9 Adulto: Dedo de la Neonatal 3; % 3 bpm
> 40 kg mano o del pie Adulto 2%
RD SET NeoPt <1kg Mano o pie 3% 3bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg Dedo de la mano 2% 3bpm
o del pie
RD SET Newborn Neonatal <3kg Mano o pie 3% 3bpm
Pulgar o dedo gordo
- 10k B 2%
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg del pie o 3bpm
Pediatric 10-30kg Dedo de la mano 2% 3bpm
o del pie
Dedo de la mano
10
RDSETDC-I/ >30kg o del pie 2% 3bpm
DCl-P 10-50kg Dedo de la mano 2% 3bpm
o del pie
RDSETTC >30kg | tbuloo gfetj?s""’” de 35% 3bpm

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

NOTA: Para conocer las especificaciones de uso con tecnologia Masimo SET o Masimo rainbow® SET, consulte las Instruc-
ciones de uso del sensor correspondiente.

La precision de la saturacion de los sensores neonatales se validé en adultos voluntarios y se agregé un 1 % para tomar en
cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento 41°Fa104°F (5°Ca40°C)

Temperatura de almacenamiento -40 °F a 158 °F (-40°Ca 70 °C)

Humedad relativa 10 % a 95 %, sin condensacion
GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente al comprador inicial que estos productos, cuando se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de seis (6) meses.
Los productos de un solo uso se garantizan Ginicamente 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
RENUNCIA EXPRESAMENTE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS VERBALES, EXPRESAS O IMPLICITAS, 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 en violacion de las instrucciones de operacion que se proporcionan con
el producto o que haya estado sujeto a mal uso, negligencia, accidentes o danos de origen externo. Esta garantia no se extiende a ningun
producto que se haya conectado a algun instrumento, 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 que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto
a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER OTRA PERSONA POR DANOS INCIDENTALES, IN-
DIRECTOS, 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 VEN-
DIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL
MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN
CASO SERA RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO
O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONS-
ABILIDAD ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA
EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.
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AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
La compra o posesion de este cable adaptador RD SET no confiere ningun tipo de licencia, expresa o implicita, para usar este cable adaptador
RD SET con algun dispositivo que no sea un dispositivo autorizado o que no cuente con autorizaciéon por separado para utilizar cables

adaptadores RD SET.

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

MEDICO.

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

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

SIMBOLO

DEFINICION

Consulte las instrucciones de uso

SIMBOLO

X

DEFINICION

Recoleccion por separado de equipos eléctricos y electronicos:
Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrdnicos
(WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive).

Siga las instrucciones de uso

(6digo de lote

Fabricante

Nimero de catdlogo (nimero de modelo)

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Nimero de referencia de Masimo

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD Peso corporal
No desechar Mayor que
No estéril Menor que

Apr@-RBLe B

Fabricado sin latex de caucho natural

Limite de humedad de almacenamiento

Rx ONLY

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

Rango de temperatura de almacenamiento

ce

Marca de conformidad con la Directiva
Europea sobre productos sanitarios 93/42/CEE

Mantener seco

@ )| =@V

EI LED emite luz cuando recibe corriente

[EC[REP] Represeman.te autorizado No usar si el envase esta dafiado
en la Comunidad Europea
Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales
estan disponibles en formato electronico en
@ Diodo emisor de luz (LED) http://www.Masimo.com/TechDocs

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

de certificacion CE.

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

Masimo, SET y V son marcas registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

RD SET es una marca comercial de Masimo Corporation.
Nellcor es una marca comercial registrada de Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD till LNC- =
adapterkabel

BRU

ANVISNING

Ateranvandbar & Denna produkt ar inte tillverkad av naturgummilatex Osteril

INDIKATIONER
RD till LNC-adapterkabeln har samma indikationer som de tillampliga sensorerna. Indikationer och forskrivningsinformation
finns i bruksanvisningen till den kompatibla sensorn.

BESKRIVNING

RD till LNC-adapterkabeln gor det mojligt att anvdnda RD SET™-sensorer tillsammans med kablar ur LNC-serien pa Masimo®
SET®-enheter, eller att ansluta till enheter med konventionell Nellcor-teknik.

RD till LNC-adapterkabeln har verifierats med Masimo SET-teknik.

VARNING: Masimo-sensorer och -kablar &r avsedda for anvandning med instrument som innehaller Masimo SET-oximetri
eller som é&r licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR
+ Se alltid oximetermodulens anvandarhandbok for fullstandiga instruktioner eller ytterligare instruktioner.
+ Se till att kabeln &r i gott fysiskt skick och att den inte har nagra trasiga eller fransade ledningar eller skadade delar.
Granska kabeln visuellt och kassera om du upptécker sprickbildningar eller missfargningar.
«+ Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvdandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.
+ Var noga med hur du drar patientkabeln for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
+ Om sensorn eller oximetermodulen inte ansluts till kabeln pa ratt satt leder det till oregelbundna avlasningar, felaktiga
resultat eller ingen avlasning alls.
Fatta alltid tag i anslutningen, inte i kabeln, nar du ansluter eller kopplar ur endera anden for att undvika skador
pa kabeln.
Sensorn och kabeln far inte bl6tldggas eller sankas ned i ndgon vatskelosning. Forsok inte sterilisera kabeln eller sensorn.
« Masimo-sensorer och patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller dteranvandas eftersom dessa processer kan
skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

INSTRUKTIONER
A) Ansluta RD till LNC-adapterkabeln till en patientkabel
1. Se fig. 1. Rikta anslutningen pa ratt satt och sétt in den helt i patientkabelns anslutning.
2. Se fig. 2. Stang skyddssparren helt.
B) Koppla bort RD till LNC-adapterkabeln fran en patientkabel
1. Se fig. 3. Lyft skyddssparren for att komma &t anslutningen.
2. Sefig. 4. Dra stadigt i anslutningen for att avlagsna den fran patientkabeln. Dra i anslutningen, inte i kabeln, for att undvika
skada.
RENGORING
1. Taloss sensorn fréan patienten och koppla bort den fran adapterkabeln.
2. Du kan sedan rengdra kabelns yta genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol.
3. Torka av alla ytor pa kabeln.
4. BIGtlagg en till duk eller gasvdv med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pé kabeln.
5. Torka kabeln genom att torka av alla ytor med en torr trasa eller gasvav.
VAR FORSIKTIG!
+ Sank inte ner anslutningen pa kabeln i ndgon vétskelosning.
« Sterilisera inte med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid.
+ Rengor inte med kemikalier som inte &r godkédnda enligt ovan.
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SPECIFIKATIONER
RD-adapterkablarna och RD-sensorerna har verifierats enligt Nellcor N-200-tekniken.

RD-sensor som anvénds 'J - " Sp02-noggrannhet| Pulsfrekvensnoggrannhet

. . Appliceringsstille e .
med Nellcor-teknik | Kroppsvikt PP 9 Ingen rorelse Ingen rorelse
RD SET Adt >30kg Finger eller ta 2% 3spm
RD SET Pdt 10-50 kg Finger eller ta 2% 3spm
RD SET Inf 3-20kg Tumme eller storta 2% 3spm
<3kg [Nyfodda:hand ellerfot| ~ Nyfodd 3 %

RDSET Neo >40kg | Vuxen:Finger eller ta Vuxen 2 % 3spm
RD SET NeoPt <1kg Hand eller fot 3% 3spm
RD SET Trauma (Adult) >30kg Finger eller ta 2% 3spm
RD SET Newborn Neonatal <3kg Hand eller fot 3% 3spm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Tumme eller storta 2% 3spm
Pediatric 10-30kg Finger eller ta 2% 3spm
RDSETDC-1/ >30kg Finger eller ta 2% 3spm
baip 10-50kg Finger eller ta 2% 3spm
RD SETTC-I >30kg | Oronlob eller ytterdra 35% 3spm

Obs! Arms-precision &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan en enhets matningar och referensmatningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetens métningar foll inom +/- Arws fran referensmétningarna i en kontrollerad studie.

Obs! Specifikationer fér anvandning med Masimo SET- eller Masimo rainbow® SET-teknik finns
i bruksanvisningen for respektive sensor.

Saturationsnoggrannheten pa de neonatalsensorerna validerades pa vuxna frivilliga och 1 % lades till for att svara mot
egenskaperna i fosterhemoglobin.

MILJO
Temperatur under drift 5°Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)
Forvaringstemperatur -40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % till 95 % icke-kondenserande
GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, ndr de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medf6ljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Garantin géller endast om produkter for
engangsbruk endast anvdandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller
som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olycka eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som
har kopplats till icke avsedda instrumentenheter eller system, har andrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti
omfattar inte sensorer eller kablar som har ombearbetats, reparerats eller dteranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA,
INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM
MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER
KONTRAKT, GARANTI, SKADESTANDSRATT ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT
FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIGT FOR SKADOR SOM
UPPSTAR | SAMBAND MED ANVANDNING AV EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS.
BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKALL INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG PRODUK-
TANSVARSLAG, LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND
Kop eller innehav av denna RD SET-adapterkabel medfor ingen uttryckt eller underforstadd licens att anvanda denna RD
SET-adapterkabel med en enhet som inte &r en behorig enhet, eller som &r separat behorig att anvanda RD SET-adapterkablar.
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VARNING: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER PA

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

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller i produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
-~ Separat insamling for elektrisk och elektronisk
Se bruksanvisningen utrustning (WEEE).
Folj bruksanvisningen Partinummer

Tillverkare Katalognummer (modellnummer)

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Masimos referensnummer

UGS

Anvands senast ARAA-MM-DD 'l | Kroppsvikt
Kassera inte Storre dn
Osteril Mindre &n

dpr@vih =

Inte tillverkad av naturgummilatex Luftfuktighetshegransning vid forvaring

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning (USA) far

Rx ONLY | dennaenhetendast siljas av ldkare eller pé lakares Forvaringstemperatur
ordination
c € Konfor for det euroy direktivet Akta for vita

om medicinteknisk utrustning 93/42/EEG

EC[REP i p inom EU

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

® )| > @AV

g, ktioner/bruksanvisni ler finns i
@ Lysdiod (LED) elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Lysdioden lyser nér strém flodar genom den Obs! elFU dr inte tillgéngligt for lander med
CE-mérkning.

indikationer,

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

Masimo, SET, och V &r registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.

RD SET &r ett varumarke som tillhor Masimo Corporation.

Nellcor &r ett registrerat varumarke som tillhor Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD naar LNC o
Adapterkabel

GEBRUIKSAANWIJZING

Herbruikbaar &2 Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel
INDICATIES

De RD-naar-LNC-adapterkabel heeft dezelfde indicaties voor gebruik als de bijbehorende sensoren. Zie de gebruiksaanwijzing van
de bijbehorende sensor voor indicaties voor gebruik en beschrijvingen.

BESCHRUVING

Met de RD-naar-LNC-adapterkabel kunt u RD SET™-sensoren gebruiken met LNC-kabels op Masimo® SET®-apparaten of om verbinding
te maken met apparaten met conventionele Nellcor-technologie.

De RD-naar-LNC-adapterkabel is geverifieerd met Masimo SET-technologie.

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

WAARSCHUWINGEN

« Raadpleeg altijd de gebruikershandleiding van de oximetermodule voor complete of aanvullende instructies.

« Controleer of de kabel fysiek intact is, d.w.z. dat er geen draden gebroken of gerafeld en er geen onderdelen beschadigd zijn.
Inspecteer de kabel visueel en gooi deze weg als er barsten of verkleuringen zichtbaar zijn.
Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitors. Controleer 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.

« Leid de patiéntenkabel nauwkeurig langs een veilige route om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

« Als de sensor of de oximetermodule niet correct op de kabel worden aangebracht, heeft dit intermitterende metingen, onnauwkeurige
resultaten of een volledige afwezigheid van metingen tot gevolg.
Houd de kabel altijd vast aan de connector en niet aan de kabel zelf wanneer u een van beide uiteinden aansluit of loskoppelt
om beschadiging van de kabel te voorkomen.
Week of dompel de sensor of kabel niet in vloeistoffen om schade te voorkomen. Probeer de kabel of sensor niet te steriliseren.

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

INSTRUCTIES
A) Bevestig de RD-naar-LNC-adapterkabel aan een patiéntenkabel.
1. Zie afbeelding 1. Plaats de connector in de juiste richting en breng de sensorconnector volledig aan in de connector van
de patiéntenkabel.
2. Zie afbeelding 2. Sluit de veiligheidshendel volledig.
B) Ontkoppel de RD-naar-LNC-adapterkabel van een patiéntenkabel.
1. Zie afbeelding 3. Duw de veiligheidshendel omhoog om bij de connector te komen.
2. Zie afbeelding 4. Trek stevig aan de connector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen. Om schade te voorkomen,
moet u aan de connector trekken en niet aan de kabel.
REINIGING
1. Neem de sensor van de patiént en koppel de sensor los van de adapterkabel.
2. Reinig het oppervlak van de kabel door dit af te nemen met een gaasje met 70% isopropylalcohol.
3. Veeg alle oppervlakken van de kabel af.
4. Doordrenk een andere doek of gaas met gesteriliseerd of gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de kabel schoon.
5. Veeg alle oppervlakken van de kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.

LET OP:
« De connector op de kabel niet in vloeistoffen onderdompelen.
Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.
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SPECIFICATIES

De RD-adapterkabels en RD-sensoren zijn geverifieerd met Nellcor N-200-technologie.

RD bii gebruik ' Sp02- Nauwkeurigheid
“sensorblj ge rul‘met 8l Toepassingslocatie | nauwkeurigheid hartfrequentie
Nellcor-technologie Lichaamsgewicht Geen beweging Geenb )

RD SET Adt > 30 kg Vinger of teen 2% 3spm

RD SET Pdt 10-50 kg Vinger of teen 2% 3spm

RD SET Inf 3-20kg Duim of grote teen 2% 3spm
Pasgeborene:

<3kg hand of voet Pasgeborenen 3%

RD SET Neo >40kg Vol en: Vol en 2% 3spm
Vinger of teen

RD SET NeoPt <1kg Hand of voet 3% 3spm

RD SET Trauma (Adult) > 30 kg Vinger of teen 2% 3spm

RD SET Newborn Neonatal <3kg Hand of voet 3% 3spm

RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Duim of grote teen 2% 3spm

Pediatric 10-30 kg Vinger of teen 2% 3spm

RDSETDC-1/ >30kg Vinger of teen 2% 3spm

baip 10-50kg Vinger of teen 2% 3spm

RD SETTC-I >30kg Qorlel of oorschelp 35% 3spm

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

OPMERKING: Voor specificaties bij gebruik in combinatie met Masimo SET- of Masimo rainbow® SET-technologie raadpleegt
u de gebruiksaanwijzing bij de sensor.

De verzadigingsnauwkeurigheid van de sensoren voor neonaten is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers, en er is 1 % bij
opgeteld om te compenseren voor de eigenschappen van foetale hemoglobine.

OMGEVING
Bedrijfstemperatuur 5°C tot 40 °C (41 °F tot 104 °F)
Opslagtemperatuur -40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F)
Relatieve vochtigheid 10 tot 95%, niet-condenserend
GARANTIE

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

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

UITGESLOTEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE, INDIRECTE,
SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN GEWEZEN OP DE MOGELI-
JKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRO-
DUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR
DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE
DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN
DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKE-
LIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

Aankoop of bezit van deze RD SET-adapterkabel verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van deze RD SET-adapterk-
abel met apparatuur die geen goedgekeurde apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming tot gebruik met RD
SET-adapterkabels verkregen is.

Gl 22 9182G-elFU-0218



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

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

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL

DEFINITIE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

SYMBOOL

DEFINITIE

Gescheiden inzameling van elektronische
en elektrische apparatuur (WEEE).

Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt

1]
@ Volg de gebruiksaanwijzing op Partijcode
“ Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)
&, Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo
g Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD Lichaamsgewicht
Niet weggooien Groter dan
Niet-steriel Kleiner dan
&

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Rx ONLY

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

Toegestane temperatuur bij opslag

ce

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

Droog bewaren

LED geeft licht wanneer er een stroom doorheen loopt

[EC[REP] Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn
@ verkrijgbaar als elektronische documenten
> Light Emitting Diode (LED) op @ http://www.Masimo.com/TechDocs

erisgeen

g voor
CE-markeringslanden.

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

Masimo, SET en V zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
RD SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.

Nellcor is een gedeponeerd handelsmerk van Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD til LNC =
Adapterkabel

BRUGSANVISNING

Genanvendelig &2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

INDIKATIONER
RD til LNC-adapterkablet har samme indikationer for brug som de relevante sensorer. Se brugsanvisningen til den kompatible
sensor for indikationer for brug og foreskrevne oplysninger.

BESKRIVELSE

RD til LNC-adapterkablet giver mulighed for at bruge RD SET™-sensorer med LNC-serien af kabler til Masimo® SET®-enheder eller
til oprettelse af forbindelse til enheder med konventionel Nellcor-teknologi.

RD til LNC-adapterkablet er blevet valideret ved hjeelp af Masimo SET-teknologi.

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

ADVARSLER

+ Se altid brugerhandbogen til oximetermodulet for fuldstaendige eller yderligere oplysninger.

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

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

« For patientledningen omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den eller bliver kvalt.

+ Huvis sensoren eller oximetermodulet ikke sluttes korrekt til kablet, bliver aflaesningerne intermitterende, resultaterne
bliver ungjagtige, eller der vises ingen malinger.

-+ For at undga beskadigelse af kablet skal man altid tage fat i stikket, nar man slutter en af enderne til eller kobler den fra.

« Sensoren eller kablet méa ikke lzegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da de kan blive beskadiget. Kablet eller sensoren
ma ikke steriliseres.

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

ANVISNINGER
A) Fastgoring af RD til LNC-adapterkablet til en patientledning
1. Se fig. 1. Vend konnektoren korrekt, og indset den helt i patientledningsstikket.
2. Se fig. 2. Luk beskyttelseslasen helt.
B) Frakobling af RD til LNC-adapterkablet fra en patientledning
1. Se fig. 3. Abn beskyttelseslasen for at fa adgang til konnektoren.
2. Se fig. 4. Treek godt i konnektoren for at fjerne den fra patientledningen. Traek i selve konnektoren og ikke i kablet for
at undga beskadigelse.
RENG@RING
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra adapterkablet.
2. Renger kablets overflade ved at torre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol.
3. Aftor alle overflader pa kablet.
4. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa kablet.
5. After kablet ved at torre alle overflader med en ren klud eller et stykke tert gazebind.
FORSIGTIG!
+ Undlad at nedszenke konnektoren pa kablet i nogen form for vaeske.
+ Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid.
+ Renger ikke med kemikalier, der ikke er godkendt ovenfor.
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SPECIFIKATIONER
RD-adapterkablerne og RD-sensorerne er blevet valideret pa Nellcor N-200-teknologi.

RD-sensor ved . N
. ) Sp02-ngjagtighed| Pulsfrekvensngjagtighed
brug med Nellcor- 'J Pasaetningssted P Jagtlg jagtig
- Kropsvaegt Ingen bevagelse Ingen bevzegelse
RD SET Adt >30kg Finger eller td 2% 3 slag pr. minut
RD SET Pdt 10-50 kg Finger eller ta 2% 3 slag pr. minut

Tommelfinger eller

RD SET Inf 3-20kg storetd

2% 3slag pr. minut

<3kg  |Nyfedt: Hand eller fod Nyfedt 3 %

RD SET Neo >40kg |Voksen:Finger eller ta Voksen 2 % 3 slag pr. minut

RD SET NeoPt <1kg Hand eller fod 3% 3slag pr. minut

RD SET Trauma (Adult) >30kg Finger eller ta 2% 3 slag pr. minut

RD SET Newborn Neonatal <3kg Hand eller fod 3% 3 slag pr. minut
Tommelfinger eller .

RD SET Newborn Infant/ | >~ 10k9 storeta 2% 3 slag pr. minut

Pediatri

ediatric 10-30kg Finger eller td 2% 3slag pr. minut

RDSETDC-1/ >30kg Finger eller ta 2% 3 slag pr. minut
DCI-P N o .

10-50kg Finger eller td 2% 3 slag pr. minut

RDSETTCH >30kg Dreflip eller det 35% 3 slag pr. minut

ydre gre

BEMARK: Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to
tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for +/- Arwms af referencemalingerne i en kontrolleret undersggelse.

BEMARK! Du kan finde oplysninger om brug med Masimo SET- eller Masimo rainbow® SET-teknologi ved at se brugsanvisnin-
gen til den pagaeldende sensor.

Maetningsngjagtigheden for sensorerne til nyfadte er blevet valideret pa frivillige voksne forsagspersoner, og der blev tillagt
1 % for at tage hgjde for fosterheemoglobins egenskaber.

MILJOMASSIGE
Driftstemperatur 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Opbevaringstemperatur -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfugtighed 10 % til 95 % uden kondensering
GARANTI

Masimo garanterer kun over for den ferste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode 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
produktet, eller som har veeret 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 veeret 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 kabler, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
HANDELIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER F@LGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, DRIFTSTAB), UANSET AT MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTAT-
NINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL KZBER (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 PRAKLUD-
ERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUK-
KES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Kb eller besiddelse af dette RD SET-adapterkabel indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller stiltiende licens til at benytte dette
RD SET-adapterkabel med noget udstyr, der ikke er autoriseret udstyr eller har speciel tilladelse til at bruge RD SET-adapter-
kabler.

Gl 25 9182G-elFU-0218




FORSIGTIG! IF@LGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL

DEFINITION

Se brugervejledningen

SYMBOL

X

DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE).

Folg brugervejledningen

Lotnummer

Producent

Katalognummer (modelnummer)

Produktionsdato AAAA-MM-DD

Masimo-referencenummer

==
)

Anvendes inden AAAA-MM-DD Kropsvaegt
Ma ikke kasseres Storre end
Ikke-steril Mindre end

RSN A

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

for luftfugtighed ved opb

Rx ONLY

Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma

dette udstyr kun selges af eller pa foranledning

afen lege

Opbevaringstemperaturinterval

ce

Merkning, der angiver overholdelse af kravene

iRadets direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr.

Opbevares tort

[EC[REP]

Autoriseret repraesentant i EF

@ ~ WAV

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

&

Lysdiode (LED)
LED'en afgiver lys ved gennemstromning

signdien,

%

ertilgaengelige i elektronisk format
pé http://www.Masimo.com/TechDocs

k gsanvisning er ikke til li
ilande med CE-markning.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET og 0 er amerikansk registrerede varemaerker, der tilherer Masimo Corporation.
RD SET er et varemaerke tilherende Masimo Corporation.
Nellcor er et registreret varemaerke, der tilharer Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD/LNC =
Cabo Adaptador

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

Reutilizavel & Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

INDICACOES
O Cabo Adaptador RD/LNC tem as mesmas indicagdes de utilizagdo que os sensores aplicaveis. Consulte as instrugdes de
utilizacdo do sensor compativel para obter as indicagdes de utilizacao e as informacoes prescritas.

DESCRICAO

O Cabo Adaptador RD/LNC permite a utilizagdo de sensores RD SET™ com cabos da série LNC em dispositivos Masimo® SET®
ou para estabelecer a ligagdo com dispositivos com tecnologia Nellcor convencional.

O Cabo Adaptador RD/LNC foi verificado com utilizagao de tecnologia 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 utilizacao de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS

» Consulte sempre o manual do utilizador do médulo de oximetria para obter instrugbes completas ou instrucoes
adicionais.

+ Certifique-se de que o cabo esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados ou pecas danificadas. Inspecione
o cabo visualmente e descarte se observar fendas ou descoloracao.

+ Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique acompatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizagao; caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer
lesdes do paciente.

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

+ Uma ligacdo incorreta do sensor ou médulo de oximetria ao cabo resultard em leituras intermitentes, resultados
imprecisos ou auséncia de leituras.

+ Para evitar danos no cabo, segure 0 mesmo sempre pelo conector, em vez do cabo em si, quando ligar ou desligar uma
das extremidades.

« Para evitar danos, ndao mergulhe nem ensope o sensor ou o cabo em solugdes liquidas. Ndo tente esterilizar o cabo ou
Sensor.

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

INSTRUGOES
A) Ligar o Cabo Adaptador RD/LNC a um Cabo do Paciente
1. Consulte a Fig. 1. Oriente o conector corretamente e introduza o mesmo no conector do cabo do paciente.
2. Consulte a Fig. 2. Feche a capa protetora completamente.
B) Desligar o Cabo Adaptador RD/LNC do Cabo do Paciente
1. Consulte a Fig. 3. Levante a capa protetora para obter acesso ao conector do sensor.
2. Consulte a Fig. 4. Puxe o conector com firmeza para o remover do cabo do paciente. Para evitar danos, puxe o conector
e ndo o cabo.

LIMPEZA
1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo adaptador.
2. Limpe a superficie do cabo com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70%.
3. Limpe todas as superficies do cabo.
4. Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do cabo.
5. Passe com uma compressa ou pano seco em todas as superficies para secar o cabo.
CUIDADO:
+ N&o mergulhe o conector no cabo em qualquer solucao liquida.
+ Nao efetue esterilizacdo por irradiacdo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.
+ Néo efetue a limpeza com quimicos ndo aprovados acima.
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ESPECIFICAGOES
Os Cabos Adaptadores RD e os sensores RD foram verificados com tecnologia Nellcor N-200.

Sensor RD utilizado | T peso Local de aplicacio Exatiddo de Sp02| Exatidao da frequéncia
com tecnologia Nellcor| corporal plicag sem movimento | de pulso sem movimento
RD SET Adt >30kg |Dedodamao oudo pé 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg |Dedo da mao ou do pé 2% 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg | Folegaroudedo 2% 3bpm
grande do pé
Recém-nascido: Méo . d
<3kg ou pé Recerr;—;asa o b
RD SET Neo | < o pm
>40kg | Adulto: Dedo cjla mao Adulto 2%
ou do pé
RD SET NeoPt <1kg Méo ou pé 3% 3 bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg |Dedodamao oudo pé 2% 3bpm
RD SET Newborn N: | <3kg Méo ou pé 3% 3bpm
Polegar ou dedo o
RD SET Newborn Infant/ | 3-10kg grande do pé 2% 3bpm
Pediatri
edlatric 10 - 30 kg |Dedo da mao ou do pé 2% 3 bpm
RD SETDC-1/ >30kg |Dedo da mao oudo pé 2% 3 bpm
DCI-P 10- 50 kg |Dedo da méo ou do pé 2% 3 bpm
RDSETTCH >30kg | bulodaorelhaou 35% 3bpm
pavilhao auricular

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

NOTA: Para obter as especificagcoes referentes a utilizagao com tecnologia Masimo SET ou Masimo rainbow® SET, consulte as
instrucdes de utilizacdo do sensor correspondente.

A exatidao da saturacdo dos sensores para recém-nascidos foi validada em voluntérios adultos, sendo adicionado 1% para
contabilizar as propriedades da hemoglobina fetal.

ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento 5°Ca40°C (41°F a 104°F)

Temperatura em armazenamento -40°C a 70°C (-40°F a 158°F)

Humidade relativa 10% a 95%, sem condensacao
GARANTIA

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

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

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A compra ou posse deste Cabo Adaptador RD SET néo confere qualquer licenga expressa ou implicita para a utilizagdo deste
Cabo Adaptador RD SET com qualquer dispositivo que nao seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente para
a utilizagdo de Cabos Adaptadores RD SET.
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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 utilizagdo para obter informacoes completas sobre a prescrigéo, incluindo
indicagdes, contraindicacdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO

DEFINIAO |

Consultar as instrugdes de utilizacdo

SIMBOLO

DEFINIGAO

Recolha separada para equipamento elétrico
e eletronico (REEE).

Sequir as instrugdes de utilizaggo

Cadigo do lote

de borracha natural

(13
©
“ Fabricante Nimero de catdlogo (nimero do modelo)
&l Data de fabrico AAAA.MM.DD Nimero de referéncia da Masimo
g Prazo de validade AAAA.MM.DD Peso corporal
@ Ndo eliminar Maior que
Nao esterilizado Menor que
@ Nao fabricado com latex Limites de humidade para

efeitos de armazenamento

Rx ONLY

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

Intervalo de temperatura para
efeitos de armazenamento

ce

Marca de conformidade com a Diretiva
europeia de dispositivos médicos 93/42/CEE

Manter seco

ot o

na

" .
Europeia

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

(1

Diodo emissor de luz (LED)
0 LED emite luz quando € atravessado
por corrente

As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estéo
disponiveis em formato eletronico em
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizagao eletronicas
nao estéo disponiveis para paises com
amarca CE.

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

Masimo, SET e V sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.

RD SET é uma marca comercial da Masimo Corporation.
Nellcor é uma marca registada da Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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e
RD EAZEE SEXLA RD /R EREIEIT Nellcor N-200 R ARKIEIE,

TRawEh | tem | oesn | SOME | ReEm
RD fE R3S TiEEh FiEEh

RD SET Adt >30kg FIgoRIRL 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10 - 50 kg FHEMIEL 2% 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 1R AR 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg FoM 3% 3 bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg FIgoRIR 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg FE 3% 3 bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg ISR AMIEL 2% 3bpm
Pediatric 10-30kg FigoRma 2% 3bpm
RDSETDC/ >30kg E= Sl 2% 3 bpm
bar-p 10-50 kg FigRMAE 2% 3bpm
RD SETTC-I >30kg HENER 3.5% 3bpm

AR Arvs FBERWMSENEEMNSZNEEZENEEHFITNAITHTE. EXNRIRREF, ABE=5s2Zg&NE
BERTFEENEMEN +/- Arvs FBESEEN.

FAE: XTF5 Masimo SET 3¢ Masimo rainbow® SET $AREZ & ERMIKIE, ESRMEMNAE ISR,

A LERBIENERECETERAETRES LEWIE, FHIEM 1% MiM2) LM E BRI,

HIRER

TERE 41°F ZE 104°F (5°C & 40°C)
EFRE -40°F Z 158°F (-40°C & 70°C)
AR E 10% & 95%, T2k

18R

Masimo X EERAIBEEEBR, LB Masimo fEF= iR HEIEAGAE AR @, BIERIEES (6) NTAREE
AMEFTZ LG, SF—REFR, (BN BRERBNEREHER,

ERBRAEATF MASIMO HELE LR mBIME—FIREIRR, MASIMO FIb AR RMEEMEMOK, BREE
TR, SFRERRFER TR HAENEAENER, EEEEMER, MASIMO FIHE—XSFIXER
BME—FMR R EH MASIMO BITERAHE ™ fo

1BIRGIFME R

FERTEATEARER ™ RAMHRIERE, FERIZAE. gk, BIMNMERRBIRIMDRE SRR~ R 4
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RD to LNC -
-sovitinkaapeli

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava §&2 i sisalls luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET
RD to LNC -sovitinkaapeli on tarkoitettu kaytettdvaksi samoihin kayttotarkoituksiin kuin sen kanssa yhteensopivat anturit.
Katso yhteensopivan anturin kdyttdohjeista kayttoaiheet ja kdyton ohjeet.

KUVAUS

RD to LNC -sovitinkaapeleiden ansiosta RD SET™ -antureita voidaan kayttaa LNC-sarjan kaapeleilla varustettujen Masimo®
SET® -laitteiden kanssa tai tavanomaista Nellcor-tekniikkaa kayttavien laitteiden kytkemiseen.

RD to LNC -sovitinkaapelin toiminta on testattu Masimo SET -tekniikan kanssa.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettdvaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo
SET-oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttdmaan Masimon antureita.

VAROITUKSET
« Katso oksimetrin kdyttdoppaasta tarkemmat ohjeet tai lisdtiedot.
+ Varmista, ettd kaapelissa ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai vaurioituneita osia. Tarkista
kaapeli silmd@maérdisesti ja havita kaapeli, jos siind on halkeamia tai varivirheita.
« Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttoa, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.
Reitita potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu siihen.
+ Mikaéli anturia tai oksimetria ei kytketd kunnolla kaapeliin, lukemat ovat epasaanndéllisia, tulokset epatarkkoja tai tuloksia
ei saada lainkaan.
« Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta kaapelijohdon sijaan, jotta kaapeli ei vahingoittuisi.
- Vilté vauriot - 14 upota anturia tai kaapelia nesteeseen. Al steriloi kaapelia tai anturia.
Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkdkomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

OHJEET
A) RD to LNC -sovitinkaapelin kytkeminen potilaskaapeliin
1. Katso kuva 1. Suuntaa anturin liitin oikein ja tydnna se kunnolla potilaskaapelin liittimeen.
2. Katso kuva 2. Sulje suojasalpa huolellisesti.
B) RD to LNC -sovitinkaapelin irrot i potilaskaapelist:
1. Katso kuva 3. Nosta suojasalpaa, jotta paaset kasiksi anturin liittimeen.
2. Katso kuva 4. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalla napakasti liittimestd. Vaurioita ei synny, kun vedat liittimesta
kaapelin sijaan.

PUHDISTAMINEN
1. Ota itsekiinnittyva anturi pois potilaalta ja irrota se sovitinkaapelista.
2. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholitaitoksella.
3. Pyyhi kaikki kaapelin pinnat.
4. Kastele toinen kangasliina tai sideharsotaitos steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi kaapelin kaikki pinnat.
5. Kuivaa kaapelin kaikki pinnat pyyhkimélla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
VAROITUS:
« Al upota kaapelin liitinta nesteeseen.
. Al steriloi sateilyttimalla, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.
« Al kdytd puhdistukseen muita kuin téssa asiakirjassa hyvéksyttyja kemikaaleja.
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TEKNISET TIEDOT
RD-sovitinkaapelien ja -anturien toiminta on testattu Nellcor N-200 -tekniikan kanssa.

RD-anturi, jota
kayte-tddn - Sp02:n tarkkuus | Sykkeen tarkkuus
e 17 paino Kayttokohta P R 4 R
Nellcor-tekniikan Ei liikettad Ei liikettad
kanssa
RD SET Adt >30 kg Sormi tai varvas 2% 3 lyontia/min
RD SET Pdt 10-50 kg Sormi tai varvas 2% 3 lyontia/min
RD SET Inf 3-20kg Peukalo tai isovarvas 2% 3 lyéntid/min
Vastasyntynyt: kasi tai
<3kg jalkatera Vastasyntynyt 3 % e
RD SET Neo >40 kg Aikuinen: Sormi tai Aikuinen 2 % 3 lydntia/min
varvas
RD SET NeoPt <1kg Jalka tai kasi 3% 3 lyontia/min
RD SET Trauma (Adult) >30kg Sormi tai varvas 2% 3 lyontid/min
RD SET Newborn Neonatal <3kg Jalka tai kasi 3% 3 lyontid/min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Peukalo tai isovarvas 2% 3 lydntid/min
Pediatric 10-30kg Sormi tai varvas 2% 3 lyontia/min
RDSETDC-1/ >30 kg Sormi tai varvas 2% 3 lyéntid/min
balp 10-50 kg Sormi tai varvas 2% 3 lydntid/min
RD SETTC-I >30kg Ear lobe or Pinna 35% 3 lyontia/min

HUOMAA: Arwms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Noin kaksi
kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista osuivat vertailuarvojen +/- Arms:aén valvotussa tutkimuksessa.

HUOMAA: Katso vastaavasta kdyttdohjeesta tekniset tiedot kdytosta Masimo SET- tai Masimo rainbow® SET -tekniikan
kanssa.

Vastasyntyneille tarkoitettujen anturien saturaatiotarkkuus on vahvistettu vapaaehtoisilla aikuisilla. Tuloksiin lisattiin yksi
prosentti sikion hemoglobiinin ominaisuuksien huomioon ottamiseksi.

YMPARISTO
Kayttolampaotila 5-40°C (41...104 °F)
Sailytyslampatila -40...70 °C (-40...158 °F)
Suhteellinen kosteus 10-95 %, kondensoimaton
TAKUU

Masimo myontdd alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetaan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kéyton vain
yhdella potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty epatarkoituksenmukaiseen instrumenttilaitteeseen tai jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka
on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai kaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai
jotka on kierratetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA

Taman RD SET -sovitinkaapelin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epdsuoraa lisenssia kayttaa tata RD SET -sovit-
inkaapelia laitteessa, joka ei ole valtuutettu laite tai laite, joka on saanut erillisen hyvéksynnan RD SET -sovitinkaapeleiden
kayttamista varten.
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VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,

varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI SELITYS
Lue kéyttoohjeet E Sahko- ja elektroniikkaromun erilliskerdys (WEEE)
Noudata kayttdohjeita Erén tunnus
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero)

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Viimeinen kdyttopaiva VVVV-KK-PP

Paino

Ala havit

Suurempi kuin

Epésteriili

Pienempi kuin

dpr@oiLkd =

Ei sisélld luonnonkumilateksia

Séilytyksen kosteusrajoitus

Rx ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin madrdyksesta

Séilytyslampatila

c € Noudattaa eurooppalaista ld&kinnallisié laitteita
koskevaa direktiivia 93/42/ETY

Pida kuivana

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossd

Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

(1 Vloalhettava diodi (LED)
u LED tuottaa valoa, kun séhkavirta kulkee sen lapi

Kayttoohjeet/kayttdoppaat ovat saatavilla
sahkdisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sdhkdinen kayttoohje ei ole
saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

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

Masimo, SET ja 0 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

RD SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.
Nellcor on Nellcor Puritan Bennett Incorporated -yhtion rekisterdity tavaramerkki.
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RD-til-LNC =
Adapterkabel

Gjenbrukbar &2 Er ikke laget med naturlig lateks Ikke-steril

INDIKASJONER
RD-til-LNC-adapterkabelen har samme indikasjoner for bruk som de aktuelle sensorene. Se i bruksanvisningen for den
kompatible sensoren for indikasjoner for bruk og informasjon om foreskriving.

BESKRIVELSE

RD-til-LNC-adapterkabelen gjor det mulig a bruke RD SET™-sensorer sammen med kabler i LNC-serien pa Masimo® SET®-
enheter eller for tilkobling til enheter med konvensjonell Nellcor-teknologi.

RD-til-LNC-adapterkabelen er blitt verifisert ved bruk av Masimo SET-teknologi.

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

ADVARSLER

+ Se alltid i bruksanvisningen for oksimetermodulen for a finne fullstendige instruksjoner eller ytterligere instruksjoner.

+ Kontroller at kabelen er fysisk intakt, at den ikke har ledninger med brudd eller slitasje og ikke har deler med skader.
Inspiser kabelen visuelt, og kast den hvis den har sprekker eller er misfarget.

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

« Pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

+ Hvis sensoren eller oksimetermodulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fere til avbrutte malinger, ungyaktige
resultater eller ingen maleverdier.

+ For & unnga a skade kabelen ma du alltid holde i kontakten, og ikke i selve kabelen, nar endene kobles til eller fra.

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

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

INSTRUKSJONER
A) Koble RD-til-LNC-adapterkabelen til en pasientkabel
1. Se figur 1. Hold kontakten i riktig retning, og sett den helt inn i pasientkabelkontakten.
2. Se figur 2. Lukk den beskyttende lasen helt.
B) Koble RD-til-LNC-adapterkabelen fra en pasientkabel
1. Se figur 3. Loft pa den beskyttende lasen for a fa tilgang til kontakten.
2. Se figur 4. Trekk bestemt i kontakten for & koble den fra pasientkabelen. Trekk i kontakten, ikke i selve kabelen, for
3 unnga skade.
RENGJ@RING
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra adapterkabelen.
2. Rengjer kabelens overflate ved & torke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol.
3. Tork av alle overflater pa kabelen.
4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pé kabelen.
5. Tork kabelen ved & gni alle overflatene med en ren klut eller tarr gaskompress.
FORSIKTIG:
+ Kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.
« Skal ikke rengjores med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor.
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SPESIFIKASJONER
RD-adapterkabler og RD-sensorer er blitt verifisert pa Nellcor N-200-teknologi.

RD-sensor brukt med i 5 Sp02-ngyaktighet| Pulsfrel yaktigh
. Malested
Nellcor-teknologi | Kroppsvekt Ingen bevegelse Ingen bevegelse
RD SET Adt > 30 kg Finger eller t& 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg Finger eller ta 2% 3bpm
RD SET Inf 3-20kg Tommel eller storta 2% 3bpm
<3kg  |Nyfedte:Hand ellerfot|  Nyfedte 3%

RDSET Neo > 40 kg Voksne: Finger eller ta Voksne 2 % 3bpm
RD SET NeoPt <1kg Hand eller fot 3% 3bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg Finger eller ta 2% 3bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg Hand eller fot 3% 3bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Tommel eller stortd 2% 3bpm
Pediatric 10-30kg Finger eller ta 2% 3 bpm
RDSETDC-1/ >30kg Finger eller td 2% 3 bpm
oa-p 10-50kg Finger eller ta 2% 3 bpm
RD SETTC-I >30 kg Qreflipp eller pinna 35% 3bpm

MERK: Arms-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent
to tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor +/- Arms av referansemélingene i en kontrollert studie.

MERK: Nar det gjelder spesifikasjoner for bruk sammen med Masimo SET- eller Masimo rainbow® SET-teknologi, ma du se i
bruksanvisningen for den tilsvarende sensoren.

Metningsneyaktigheten til sensorene for nyfedte ble validert pa voksne frivillige, og 1 % ble lagt til for 8 oppveie for egenskap-
ene til fotalt hemoglobin.

OMGIVELSER
Temperatur - bruk 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Temperatur — oppbevaring -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % til 95 % ikke-kondenserende
GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjoperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene som
folger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. Engangspro-
dukter er kun garantert for bruk pa én pasient.

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO
TIL KJOPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER UTSKIFTING AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som har
veert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter som
er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller system, eller som er blitt modifisert, demontert eller satt ssmmen pa nytt. Denne
garantien gjelder ikke for sensorer og kabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER
FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORT-
JENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR
PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD
ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN
FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT I ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER
VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, RE-
KONDISJONERT 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

Kjgp eller besittelse av denne RD SET-adapterkabelen gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke denne RD
SET-adapterkabelen sammen med en enhet som ikke er godkjent eller separat godkjent for bruk sammen med RD SET-adapt-
erkabler.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.
For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner, kontraindikas-
joner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON
- Separat innsamling for elektrisk og elektronisk
Se bruksanvisningen E utstyr (WEEE).
Folg bruksanvisningen LOT Lot-nummer

Produsent

Katalognummer (modellnummer)

Produksjonsdato ARAA-MM-DD

HJlE

Masimo-referansenummer

==
]

Brukes innen AAAA-MM-DD Kroppsvekt
Ma ikke kastes Storre enn
Ikke-steril Mindre enn

Q pre@viLl

Erikke laget med naturlig lateks

Fuktighetshegrensning ved lagring

Rx ONLY

Forsiktig: | henhold til foderal lovgivning (USA) skal
dette utstyret kun selges av eller etter forordning
aven lege

Lagringstemperatur omrade

ce

Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr

Ma holdes tort

@) N B AV

LED-lampen sender ut lys nar det gar strom
gjennom den

P
(3

¥

[EC[REP] Autorisert EU-representant for Masimo Corporation M ikke brukes dersom emballasjen er skadet
@ LED (Light Emitting Diode) S ertilgjengelige i elektronisk format

pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU (elektronisk bruksanvisning)
erikke tilgjengelig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET og V er faderalt registrerte varemerker som tilherer Masimo Corporation.
RD SET er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.

Nellcor er et registrert varemerke som tilharer Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Adaptacni kabel “
RD k LNC

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti & Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni
INDIKACE

Adapta¢ni kabel RD k LNC m4 stejné indikace k pouziti jako pouzitelné senzory. U¢el poutziti a informace o uréeni naleznete v pokynech
k pouziti kompatibilniho senzoru.

POPIS

Adaptacni kabel RD k LNC umoziiuje pouziti senzorl RD SET™ s kabely fady LNC na zafizenich Masimo® SET® nebo pfipojeni k zafizenim
s obvyklou technologii Nellcor.

Adaptacni kabel RD k LNC byl ovéfen pomoci technologie Masimo SET.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou ur¢eny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET nebo
s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzord Masimo.

UPOZORNENI

+ Vzdy se fidte kompletnimi nebo doplrikovymi pokyny uvedenymi v navodu k pouziti oxymetru.

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

« VSechny senzory a kabely jsou ur¢eny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovérte kompatibilitu monitoru,
kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pristroje nebo ke zranéni pacienta.
Kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili nebezpeci zachyceni ¢i uskrceni pacienta.

« Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamenavat prerusované, nespravné nebo
se nemusi zaznamenat vibec.
Aby se kabel neposkodil, pfi zapojovani a vypojovani jej drzte za konektor a nikoli za samotny kabel.

« Senzor nebo kabel nenamécejte ani jej neponofujte do kapalin. Mohli by se poskodit. Nepokousejte se kabel nebo senzor
sterilizovat.
Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych
soucasti a v dasledku toho i k ohrozeni pacienta.

POKYNY
A) Pfipojeni adaptaéniho kabelu RD k LNC ke kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 1. Konektor spravné natocte a plné jej zasunite do konektoru kabelu pacienta.
2. Postupujte podle Obr. 2. Zcela uzaviete ochranni zadpadku.
B) Odpojeni adaptacniho kabelu RD k LNC od kabelu pacienta
1. Postupujte podle Obr. 3. Odklopte ochranni zdpadku, abyste ziskali pfistup ke konektoru.
2. Postupujte podle Obr. 4. Silné zatdhnéte za konektor a odpojte od kabelu pacienta. Abyste senzor neposkodili, tahejte
za konektor, nikoli za kabel.
CISTENI
1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte jej od adaptacniho kabelu.
2. Ocistéte povrch kabelu otfenim tampénem namocenym v 70% isopropylalkoholu.
3. Otfete cely povrch kabelu.
4. Navlhcete jinou tkaninu nebo gézovy tampon sterilni nebo destilovanou vodou a otiete cely povrch kabelu.
5. Osuste viechny povrchy kabelu ¢istym hadfikem nebo kouskem gazy.
POZOR:
«  Neponotujte konektor na kabelu do kapalin.
« Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.
« K (disténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou schvéleny a uvedeny vyse.
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SPECIFIKACE
Adaptacni kabely RD a senzory RD byly ovéfeny na technologii Nellcor N-200.

s RD pousity § Piesnost méieni | PFesnost méieni
S t:::‘lln::Io B‘;luezlllcir [ Télesna Misto aplikace Sp02 tepové frekvence
jii
9 hmotnost Vklidy Vklidu
RD SET Adt >30kg Prst na ruce nebo na 2% 3 tepy/min
noze
RD SET Pdt 10-50kg | Fretnarucenebona 2% 3 tepy/min
noze
RD SET Inf 3-20kg Palec na ruce nebo 2% 3 tepy/min
na noze
Novorozenci: ruka nebo
<3kg noha Novorozenci 3 % .
RDSET Neo >40kg Dospéli: prst na ruce Dospéli 2 % 3 tepy/min
nebo na noze
RD SET NeoPt <1kg Ruka nebo noha 3% 3 tepy/min
RD SET Trauma (Adult) >30kg Prstna r:sfe”eb" na 2% 3 tepy/min
RD SET Newborn Neonatal <3kg Ruka nebo noha 3% 3 tepy/min
Palec na ruce nebo o .
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg na noze 2% 3 tepy/min
Pediatric 10-30kg Prst na ruce nebo na 2% 3 tepy/min
noze
Prst na ruce nebo na o .
RDSETDC1/ > 30 kg noze 2% 3 tepy/min
DCI-P
10-50kg Prst na ruce nebo na 2% 3 tepy/min
noze
RDSETTC >30kg Usni laldicek nebo 35% 3 tepy/min

POZNAMKA: Arvs je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prosttedkem a referen¢nimi
méfenimi. V kontrolované studii pfiblizné dvé tfetiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi
+/- Arws referencnich méreni.

POZNAMKA: Specifikace pfi poutziti s technologii Masimo SET nebo Masimo rainbow® SET naleznete v pokynech k pouziti
odpovidajiciho senzoru.

Presnost méreni saturace senzor(i pro novorozence byla testovana na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti
fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkdim pfidéano 1 %.

OKOLNI PROSTREDI
Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Skladovaci teplota —40°C az 70 °C (40 °F az 158 °F)
Relativni vihkost 10 % az 95 %, nekondenzujici
ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pivodnimu 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) mésicti neprojevi vady
materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym zptisobem,
nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly
pripojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji, zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato zaruka
se nevztahuje na senzory nebo kabely, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VOCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHOD-
NE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI 'V PRIPADE, ZE NA MOZNOST VZNIKU SKODY
BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOU-
VY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUK-
TY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI
S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI UVEDENA VTETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST,
KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

Nékup ani vlastnictvi tohoto adaptacniho kabelu RD SET neudéluje zadné vyjadiené ani predpokladané opravnéni pouzivat tento
adaptacni kabel RD SET spolu s jakymkoli zafizenim, které neni autorizovano nebo speciélné autorizovano pro pouziti s adapta¢nimi
kabely RD SET.
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UPOZORNENI: FEDERALN ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKAREM NEBO
NA OBJEDNAVKU LEKARE.
Urceno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, vcetné indikaci, kontraindikaci, varovani,

bezpecnostnich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

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

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
Prostudujte s pokyny k pouit E ?V%[éélEe)ny shér elektrickych a elektronickych zafizeni
Ridte se pokyny k pouziti Kod 3arze
Vyrobce Katalogové cislo (¢islo modelu)

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referencni Cislo spolecnosti Masimo

K pouziti do RRRR-MM-DD Télesna hmotnost
Nevyhazujte Vice nez
Nesterilni Méné nez

dpr@oiLkd =

Neobsahuje pfirodni latex

Omezeni skladovaci vihkosti

Rx ONLY

Upozornéni: FederIni zdkony (USA) omezuji
prodej tohoto pfistroje pouze na prodej Iékafem
nebo na objedndvku lékare.

Rozsah skladovaci teploty

ce

ZInacka souladu s evropskou smérnici
0 zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS

Uchovévejte v suchu.

[EC[REP|

Autorizovany zéstupce pro Evropskeé spolecenstvi

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

&

Diody emitujici svétlo (LED)
LED vyzatuje svétlo, kdyz ji protéka proud.

Pokyny, Pokyny k pouZiti a Prirucky jsou dostupné
v elektronické verzi na webové strance
http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé

s oznacenim CE.

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

Masimo, SET a V jsou federéIné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

RD SET je ochranna zndmka spoleénosti Masimo Corporation.
Nellcor je registrovana ochranna znadmka spole¢nosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD-LNC ™

adaptervezeték

HASZNALATI UT

Ujrafelhasznalhatd §&2  Nem tartalmaz természetes latexgumit. Nem steril

FELHASZNALASI TERULET
Az RD-LNC adaptervezetéknek ugyanazok az alkalmazasi javallatai, mint a megfelelé érzékeléknek. A javallatokat és az el&irt
informaciokat lasd a kompatibilis érzékel6 hasznalati Gtmutatojaban.

LEIRAS

Az RD-LNC adaptervezeték lehetévé teszi az RD SET™ érzékel6knek az LNC sorozatu vezetékekkel valé hasznélatat Masimo®
SET® eszk6zokon, valamint az érzékelSk csatlakoztatasat hagyomanyos Nellcor technolégiaju eszk6zokhoz.

Az RD-LNC adaptervezeték ellenérzése Masimo SET technolégiaval tértént.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET oximetrias eszkdzokkel vagy a Masimo érzékelékkel
egydtt valo alkalmazasara jovahagyott eszkozokkel vald hasznalatra szolgalnak.

FIGYELEM!

+ Avrészletes és a kiegészité utasitdsokat mindig az oximéter moduljanak hasznélati Utmutatdjaban keresse.

+ Gy6z6djon meg rola, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, nincsenek rajta torott, kirojtolédott vagy sérilt részek.
Szemrevételezéssel vizsgalja at a vezetéket, és dobja el, ha rajta repedést vagy elszinezédést észlel.

+ Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték
és az érzékel6 kompatibilitasat, kilonben romolhat a m(ikodés és/vagy a beteg megsériilhet.

. A’beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkeriilése érdekében a betegvezeték elvezetését kellé 6vatossaggal
végezze.

+ Az érzékel6 vagy az oximéter moduljanak sikertelen csatlakoztatdsa a vezetékhez el-elt(in6 eredménymegjelenitéshez,
pontatlan eredményekhez vagy eredménymegjelenitési képtelenséghez vezethet.

+ A kédrosodas elkertilése érdekében akarmelyik vég csatlakoztatdsa vagy lecsatlakoztatasa el6tt mindig a csatlakozonal
fogja meg a vezetéket, és ne a kdbelnél.

+ Akarosodas megel6zése érdekében az érzékel6t vagy a vezetéket ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
Ne kisérelje meg sterilizalni a vezetéket vagy az érzékel6t.

+ A Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket ne kisérelje meg Ujrafeldolgozni, megjavitani vagy Ujrahasznositani, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

HASZNALATI UTASITASOK
A) Az RD-LNC adapterv ék csatlal asa a beteg ékhez
1. Lasd az 1. abrat. Igazitsa a csatlakozdt a megfeleld irdnyban a betegvezeték csatlakozdjdhoz, majd illessze bele teljesen.
2. Lasd a 2. abrat. Csukja le teljesen a védoreteszt.
B) Az RD-LNC adap 6k lecsatlak asa a betegvezetékrol
1. Lasd a 3. abrat. Emelje fel a védéreteszt, hogy hozzaférjen a csatlakozohoz.
2. Lasd a 4. abrat. A csatlakozot hatdrozottan meghtzva tavolitsa el azt a betegvezetékrdl. A kdrosodds megelézése
érdekében a csatlakozot hizza, ne a kabelt.

TISZTITAS
1. Vegye le az érzékel6t a betegrdl, majd csatlakoztassa le az adaptervezetékrél.
2. Tisztitsa meg a vezeték felliletét 70%-os izopropil-alkohollal atitatott parnéval valé letoriéssel.
3. Torolje le a vezeték teljes feluletét.
4. ltasson at egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torélje 4t a vezeték teljes feltletét.
. Ateljes felulet tiszta ruhadarabbal vagy széraz gézlappal vald letorlésével szaritsa meg a vezetéket.
VIGYAZAT!
+ Ne meritse a vezetéken 1évé csatlakozot semmilyen folyadékoldatba.
+ Ne sterilizélja besugarzéssal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.
«+ Atisztitdashoz ne hasznéljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.

v
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MUSZAKI JELLEMZOK
Az RD adaptervezetékek és az RD érzékeldk ellenérzése Nellcor N-200 technolégidval tortént.

Nellcor technolégiaval P Felhelyezési Sp02-mérési pontossig Pulzussz’a' m
hasznalt RD érzékelé Testsiily teriilet Nincs mozgas N':::st 95529
RD SET Adt >30kg Kézujj vagy labujj 2% 3 (ités/perc

RD SET Pdt 10-50 kg Kézujj vagy labujj 2% 3 lités/perc

RD SET Inf 3-20kg Hu::lgy;:g:;gy 2% 3 {ités/perc

Ujszlilétt: Kézfej vagy)| )
RD SET Neo >< joksg Felnéttl:éKbéffijj vagy Uéilz:cln(::t z_z/oo/o 3 lités/perc
labujj

RD SET NeoPt <1kg Kézfej vagy labfej 3% 3 lités/perc

RD SET Trauma (Adult) >30kg Kézujj vagy labujj 2% 3 ltés/perc
RD SET Newborn Neonatal <3kg Kézfej vagy labfej 3% 3 ltés/perc
RD SET Newborn Infant/ | 3-10kg Hﬁxjg;lzgl\:;gy 2% 3 Uités/perc
Pediatric 10-30kg | Kézujj vagy l4bujj 2% 3 Gités/perc

RD SETDC-1/ > 30 kg Kézujj vagy labujj 2% 3 (ités/perc

bal-p 10-50kg | Kézujj vagy labujj 2% 3 iités/perc

Fiilcimpa vagy a
RD SETTC- >30kg fiilkagyl6 ivének 3.5% 3 (ités/perc
kezdeti része

MEGJEGYZES: Az Arvis pontossagi érték a késziilék altal mért és a referenciamédszerrel mért értékek kiilonbségének
statisztikai szamitdssal kapott eredménye. Egy kontrollos vizsgélatban a késziilékkel mért értékek kortilbelil kétharmada
esett a referenciamérések +/- Arms tartomanyon belilre.

MEGJEGYZES: Masimo SET vagy Masimo rainbow® SET technolégiaval valé hasznalat esetén a miszaki jellemzékkel kapcso-
latban tekintse meg a megfeleld érzékel6 hasznalati utmutatéjat.

Az Ujszulottek szamara gyartott érzékeldk telitettségi pontossaganak validalasa 6nkéntes felnétteken tortént, a végleges
értékhez pedig a magzati hemoglobin tulajdonsagainak elszamolasakor 1% lett hozzaadva.

KORNYEZETI

Uzemi hémérséklet 5-40°C

Tarolasi hémérséklet -40-70°C

Relativ paratartalom 10-95%, nem lecsap6do
JOTALLAS

Kizérélag az elsé vevd szamara a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktél mentes marad. Az egyszer hasznélatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY
BENNE FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA
ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES
A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt modon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé mddon toértént, vagy kiilsé tényezé altal
eléidézett kart szenvedett el. Ez a jotéllas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, amelyet barmilyen téves eszk6zhoz
vagy rendszerhez csatlakoztattak, médositottak, illetve szét- vagy Osszeszereltek. Ez a jotalldas nem vonatkozik azokra
az érzékelSkre vagy vezetékekre, amelyek Ujrafeldolgozéason, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE
NEM LATHATO KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE
AZ ELVESZETT NYERESEGET IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST
KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES,
JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET
AVEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK
AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON JAVITASON VAGY
UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN
FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO
KI EGY SZERZODESBEN.
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VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA
Ennek az RD SET adaptervezetéknek a megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy benne foglalt
engedélyt arra, hogy az RD SET adaptervezeték jovahagyadssal nem rendelkezé vagy az RD SET adaptervezetékek
alkalmazasara kullon jovéahagyassal rendelkezé eszkdzzel legyen hasznalva.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL
VAGY ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.
A késziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott
a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati

utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM

JELENTES

Tovabbi informécidkért lsd a hasznalati
Gitmutatot

| SZIMBOLUM |

JELENTES

Aol "

Kiilon gydj vagy elek

hulladék (WEEE).

Kovesse a hasznalati Gtmutatot

Tételkod

Gyartd

Kataldgusszam (modellszam)

Gyartds datuma: EEEE-HH-NN

,_
.Eg 1=

Masimo hivatkozdsi szam

Lejrat: EEEE-HH-NN

==
)

Teststily

Kommunalis hulladékba nem dobhato.

Nagyobb mint

Nem steril

Kevesebb mint

dre@eiLo R

Nem tartalmaz természetes latexgumit

Tarolasi pératartalomra vonatkoz6 korldtozas

Rx ONLY

Vigyazat! Az (egyesiilt allamokbeli) szovetségi
torvények ezen eszkoz drusitasat csak orvos dltal
vagy orvos rendeléséhez kototten engedélyezik.

Taroldsi hdmérséklet-tartomény

ce

Az orvosi eszkozokre vonatkozo, 93/42/EGK
irdnyelvnek vald megfelelés jele

Tartsa szarazon

@) =~ @AV

x]

Fénykibocsato diéda (LED)
ALED fényt bocsat ki, amikor dram folyik &t rajta

[EC[REP] M_eg_hat'almazort Képuisel az Eurdpai Ne haszndlja, ha a csomagolds megsériilt
Kozosségben
Az ok, haszndlat utasitasok és kézikonyvek
elérhetdk elektronikus formatumban a kovetkezd
(&)

weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs

gjegyzés: Az elFU (
itmutaté) nem all rendelkezésre CE-jelzésii
orszagokban.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET és a Y a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
Az RD SET a Masimo Corporation védjegye.

A Nellcor a Nellcor Puritan Bennett Incorporated bejegyzett védjegye.
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Kabel adaptera
RD do LNC

INSTRU YTKOWANIA

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

WSKAZANIA
Kabel adaptera RD do LNC ma takie same wskazania do stosowania jak odpowiednie czujniki. Wskazania do stosowania oraz zalecane
informacje, patrz informacje dotyczace stosowania zgodnego czujnika.

OPIS

Kabel adaptera RD do LNC umozliwia stosowanie czujnikéw RD SET™ z kablami serii LNC na urzadzeniach Masimo® SET® lub podtaczanie
do urzadzer wyposazonych w konwencjonalna technologie Nellcor.

Kabel adaptera RD do LNC zweryfikowano przy uzyciu technologii Masimo SET.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo s3 opracowane do stosowania wyfacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii
Masimo SET lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA
Petne instrukcje lub dodatkowe wskazdwki znajduja sie w podreczniku operatora modutu oksymetru.
Upewnic sie, ze kable sg fizycznie nienaruszone, bez peknietych badz postrzepionych przewodéw lub uszkodzonych czesci. Wizualnie
sprawdzi¢ kable i wyrzuci¢ je w przypadku stwierdzenia peknie¢ lub odbarwien.
Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy zweryfikowac
zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i/lub spowodowaniem obrazen
pacjenta.
« Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.
« Nieprawidtowe podtaczenie czujnika lub modutu oksymetru do kabla spowoduje przerywane odczyty, niedoktadne wyniki lub brak
odczytow.
Aby unikna¢ uszkodzenia kabli, podczas podtaczania lub odtgczania jednego z koricow nalezy je zawsze trzymac za ztacze, a nie za kabel.
Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika ani ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac préb
sterylizacji kabla lub czujnika.
Nie nalezy podejmowac préb przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania lub
poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co moze doprowadzi¢ do obrazen
pacjenta.
INSTRUKCJE
A) Mocowanie kabla adaptera RD do LNC do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 1. Ustawi¢ poprawnie ztacze czujnika i wtozy¢ catkowicie ztacze do ztacza kabla pacjenta.
2. Zobacz Ryc. 2. Catkowicie zamkng¢ zatrzask ochronny.
B) Odlaczanie kabla adaptera RD do LNC od kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 3. Podnies¢ zatrzask ochronny, aby uzyskac dostep do ztacza.
2. Zobacz Ryc. 4. Mocno pociagna¢ ztacze w celu odtgczenia od kabla pacjenta. Aby unikna¢ uszkodzenia, ciagnac za ztacze,
a nie za kabel.
CZYSZCZENIE
. Zdjac¢ czujnik z pacjenta i odfaczy¢ go od kabla adaptera.
2 Wyczysci¢ powierzchnie kabla, wycierajac go wacikiem nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym.
3. Wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla
4.

. Nasgczyc drugg $ciereczke lub wacik jatowg lub destylowang woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
5. Osuszy¢ kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czystg $ciereczka lub suchym gazikiem.
PRZESTROGA:
Ztacza kabla nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.
Nie nalezy sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku etylenu.
Nie czysci¢ za pomocg srodkéw chemicznych, ktére nie sa zatwierdzone powyzej.
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DANE TECHNICZNE

able adaptera RD oraz czujniki RD zostaty zweryfikowane z technologig Nellcor N-200.

L . Doktadnos¢
Czujnik RD stosowan B Dokladnoéé pomi- pomiaru czestosci
Y ! Y UMasa Miejsce zatozenia aru Sp02
z technologia Nellcor ciata tetna
Brak ruchu
Brak ruchu
RD SET Adt >30 kg Palec reki lub nogi 2% 3 ud./min
RD SET Pdt 10-50 kg Palec reki lub nogi 2% 3 ud./min
RD SET Inf 3-20kg Kciuk lub paluch 2% 3 ud./min
Noworodki: diori lub
<3 kg stopa Dla niemowlat 3% )
RD SET Neo >40 kg Dorosty: Palec reki Dla dorostych 2% 3 ud/min
lub nogi
RD SET NeoPt <1kg Dton lub stopa 3% 3 ud./min
RD SET Trauma (Adult) >30kg Palec reki lub nogi 2% 3 ud./min
RD SET Newborn Neonatal <3kg Dton lub stopa 3% 3 ud./min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Kciuk lub paluch 2% 3 ud./min
Pediatric 10-30kg Palec reki lub nogi 2% 3 ud./min
RDSETDC-1/ > 30 kg Palec reki lub nogi 2% 3 ud./min
ba-p 10-50kg Palec reki lub nogi 2% 3 ud./min
RDSETTC >30kg Ma'mw'lrj‘;:;b platek 3.5% 3 ud./min

UWAGA: Doktadno$¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami
odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie¢ w zakresie +/- wartosci Arms
wzgledem pomiaréw odniesienia.

UWAGA: W celu uzyskania parametréw podczas stosowania z technologig Masimo SET lub Masimo rainbow® SET nalezy
zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczacymi stosowania odpowiedniego czujnika.

Doktadnos$¢ pomiaru saturacji czujnikéw dla noworodkéw zwalidowano na dorostych ochotnikach, a do wynikéw dodano 1%
w celu uwzglednienia wiasciwosci hemoglobiny ptodowe;j.

SRODOWISKO
Temperatura podczas pracy 5°C do 40°C (41°F to 104°F)
Temperatura podczas przechowywania -40°C do 70°C (-40°F do 158°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 10% do 95% bez kondensacji
GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotaczonymi
do produktéw firmy Masimo bedg wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego
uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie zastosowania u jednego pacjenta.

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

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej z produktem lub ktéry
byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja
nie obejmuje zadnego produktu, ktory byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub
rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikow lub kabli, ktére byty przystosowywane do ponownego
uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA
JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW,
NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO
LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE
ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSIW 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 WEDtUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie niniejszego kabla adaptera RD SET nie niesie ze sobg zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego
kabla adaptera RD SET z jakimkolwiek urzgdzeniem innym niz urzadzenie autoryzowane lub oddzielnie autoryzowane do stosowania z kablami
adaptera RD SET.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

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

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
i . . Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego
Zapoznac sie z instrukcja obstugi g i elektronicznego (WEEE).
Przestrzegac instrukgji obstugi Kod serii

Producent

Numer katalogowy (numer modelu)

Data produkji RRRR-MM-DD

Numer referencyjny firmy Masimo

Termin waznosci RRRR-MM-DD Masa ciata
Nie wyrzucac Ponad
Niejatowe Ponizej

Ap@o Lo B

Produkt zostat wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania

Rx ONLY

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza
mozliwos¢ sprzedazy tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie

Zakres temperatury podczas przechowywania

ce

Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa
93/42/EWG dotyczacg urzadzen medycznych

Przechowywac w suchym miejscu

[EC[REP]

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspélnoty Europejskiej

@ ). >~ WAV

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

&

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

Instrukcje/Wskazowki dotyczace korzystania/
Podreczniki s3 dostepne w formacie elektronicznym
na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: elFU nie s dostepne dla krajow

ze znakiem CE.

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

Masimo, SET oraz V s zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
RD SET jest znakiem towarowym Masimo Corporation.
Nellcor jest zastrzezonym znakiem towarowym Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD la LNC =
Cablu adaptor

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil 2 Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII
Cablul adaptor RD la LNC are aceleasi indicatii de utilizare ca si senzorii aplicabili. Consultati instructiunile de utilizare pentru
senzorul compatibil pentru indicatiile de utilizare si informatiile furnizate.

DESCRIERE

Cablul adaptor RD la LNC permite senzorilor RD SET™ sa fie utilizati cu seria de cabluri LNC la dispozitivele Masimo® SET® sau
sd se conecteze la dispozitive utilizand Tehnologia Nellcor conventionala.

Cablul adaptor RD la LNC a fost verificat utilizand tehnologia Masimo SET.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizérii cu instrumente care contin oximetria Masimo SET
sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE
+ Consultati intotdeauna manualul operatorului modulului de oximetrie pentru instructiuni complete sau pentru
instructiuni suplimentare.
- Asigurati-va de integritatea fizica a cablului. Nu trebuie sa aiba fire rupte sau uzate sau portiuni avariate. Inspectati vizual
cablul si inlaturati-l daca descoperiti fisuri sau decolorari.
« Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului,
a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibild obtinerea unei functionari defectuoase si/sau
vatamarea pacientului.
» Desfasurati cu atentie cablul pacientului pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se stranguleze.
« Conectarea necorespunzatoare a senzorului sau a modulului oximetru la cablu duce la valori masurate intermitente,
rezultate inexacte sau nicio valoare masurata.
Pentru a evita avarierea cablului, intotdeauna tineti-l de conector si nu de cablu, atunci cand conectati sau deconectati
oricare din capete.
+ Pentru a preveni avarierea, nu udati si nu scufundati senzorul sau cablul in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati
cablul sau senzorul.
« Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece
aceste procese pot afecta componentele electrice si pot conduce la vatéamarea pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Atasarea adaptorului cablului RD la LNC la cablul pacientului
1. Consultati Fig. 1. Orientati corespunzator si introduceti in intregime conectorul in conectorul cablului pacientului.
2. Consultati Fig. 2. Inchideti complet capacul de protectie.
B) Deconectarea adaptorului cablului RD la LNC de la cablul pacientului
1. Consultati Fig. 3. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conector.
2. Consultati Fig. 4. Trageti ferm de conector pentru a-I indeparta de la cablul pacientului. Pentru a evita avarierea, trageti
de conector, nu de cablu.
CURI:\TARE
1. Indepértati senzorul de la pacient si deconectati-| de la adaptorul cablului.
2. Curatati suprafata cablului stergdnd-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic 70%.
3. Stergeti toate suprafetele cablului.
4. Saturati o carpa sau un tifon cu apa sterild sau distilatd si stergeti toate suprafetele cablului.
5. Uscati cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa curatd sau un tifon uscat.
ATENTIE:
» Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.
+ Nu sterilizati prin iradiere, abur, autoclavare sau cu oxid de etilena.
+ Nu curdtati cu substante chimice neaprobate mai sus.
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SPECIFICATII
Adaptoarele de cablu RD si senzorii RD au fost verificati utilizdnd tehnologia Nellcor N-200.

Senzorul RD utilizat 'J Greutate . Acuratetea Sp02 Acurate;ela flr ef:ven;el
cu Tehnologia Nellcor |  corporala Locde aplicare in repaus puiswul
P In repaus
RD SET Adt >30kg | Degetdelamanasau 2% 3bpm
de la picior
RDSET Pt 10-50kg | Degetdelamanasau 2% 3bpm
de la picior
RD SET Inf 3.20kg | Degetulmaredela 2% 3bpm
mana sau de la picior
Nou-ndscuti: Adulti
<3kg mand sau picior: Deget| Nou-nascuti 3%
RD SET Neo >40kg delamanasaudela Adulti 2% 3bpm
picior
RD SET NeoPt <1kg Mana sau picior 3% 3bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg | Degetdelamanasau 2% 3bpm
de la picior
RD SET Newborn Neonatal <3kg Mana sau picior 3% 3bpm
Degetul mare de la o
RD SET born Infant/ 3-10kg mana sau de la picior 2% 3bpm
Pediatric 10-30kg Degetdela ména sau 20 3bpm
de la picior
Deget de la mana sau o
RD SET DC-I/ >30kg de la picior 2% 3bpm
DCI-P 10-50 kg Deget de la mana sau 206 3bpm
de la picior
RDSETTC >30kg Lobul urechii sau 3.5% 3bpm

NOTA: Acuratetea Arvs este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doua treimi din valorile mésurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul Arvs +/- corespunzator valorilor de
referintd intr-un studiu controlat.

NOTA: Pentru specificatii cand utilizati tehnologia Masimo SET sau Masimo rainbow® SET consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare senzorilor utilizati.

Acuratetea saturatiei determinata cu senzorii pentru nou-ndscuti a fost validata utilizand voluntari adulti si a fost adaugat 1%
pentru ajustifica proprietatile hemoglobinei fetale.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de functionare intre 41°F si 104°F (intre 5°C si 40°C)

Temperatura de depozitare de la-40°F la 158°F (de la -40°C la 70°C)

Umiditate relativd 10% la 95% fara condensare
GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite de
Masimo impreuna cu produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA Sl EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT,
INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE
CARE REVINE MASIMO $I SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI
VA Fl, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau care
a fost supus utilizdrii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta garantie nu se aplica
niciunui produs care a fost conectat la orice instrument, dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat
sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA
PERSOANA PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA
LA, PIERDEREA PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ,
RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT,
A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR
PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA
FITRASA LA RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT
SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE,
TN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.
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NICIO LICENTA IMPLICITA

Achizitionarea sau posesia acestui adaptor de cablu RD SET nu asigura nicio licenta implicita sau expresa pentru utilizarea
acestui adaptor de cablu RD SET cu orice dispozitiv care nu este dispozitiv autorizat sau autorizat separat pentru a utiliza
adaptoarele de cabluri RD SET.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU

LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,

avertismente, precautii si reactii adverse.

| DEFINITIE | SIMBOL
Consultati instructiunile de utilizare ﬁ
—

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

DEFINITIE

Colectare separatd pentru echipamentul electric
si electronic (WEEE).

Urmati instructiunile de utilizare

Codul lotului

Fabricant

Numér de catalog (numar model)

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ

Numarul de referinta Masimo

Ase utiliza pané la AAAA-LL-ZZ “ il

Greutate corporald

Anusearunca

Mai mare decat

Nesteril

Mai mic decat

Qp@v 3L HE

Produs care nu contine latex din cauciuc natural

Limite umiditate de depozitare

Atentie: Legea federala (SUA) permite vénzarea
R ONLY | acestuidispozitivnumai de catre un medic sau la
comanda acestuia

Interval temperatura de depozitare

c € Marca de conformitate cu Directiva europeand
pentru dispozitive medicale 93/42/CEE

Asse pastra uscat

@ ¥ | >~ & AV

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat

@ Dioda emitdtoare de lumind (LED)) Sgmdlicsr,
u LED emite lumina atunci cand curentul trece
prin aceasta

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

Nota: elFU nu sunt disponibile pentru
tarile cu marca CE.

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

Masimo, SET si Y sunt marci comerciale inregistrate federal ale Corporatiei Masimo.
RD SET este marca inregistrata a Corporatiei Masimo.

Nellcor este marca inregistrata a Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Adaptérovy kabel
z RD na LNC

Opakovane pouzitelné &2 pri vyrobe sa nepoutzil prirodny gumovy latex Nesterilné
INDIKACIE

Adaptérovy kabel z RD na LNC je uréeny na rovnaké pouzitie ako prislusné senzory. Indikécie na pouzitie a predpisané informacie najdete
v navode na pouzitie kompatibilného senzora.

OPIS

Adaptérovy kabel z RD na LNC umoznuje pouzitie senzorov RD SET™ s kédblami radu LNC na zariadeniach Masimo® SET® alebo na pripojenie
k zariadeniam s konvenc¢nou technolégiou Nellcor.

Adaptérovy kabel z RD na LNC bol overeny pomocou technolégie Masimo SET.

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

VYSTRAHY

- Vzdy si precitajte UpIné pokyny, pripadne dalsie pokyny v prirucke pre obsluhu modulu oxymetra.
Uistite sa, ze kéabel je fyzicky neposkodeny, nemé zlomené ¢i rozstrapkané droty ani ziadne poskodené casti. Kabel vizualne
skontrolujte a ak na nom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.
Vsetky senzory a kable st ur¢ené na pouzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho
pristroja, kébla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo moéze dojst k zraneniu pacienta.

« Pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.
Nespréavne pripojenie senzora alebo modulu oxymetra ku kablu bude mat za nasledok prerusované merania, poskytnutie nepresnych
vysledkov alebo ziadnych hodnét.

+ Kabel pri pripajani alebo odpajani niektorého konca vzdy drzte za konektor, nie za kabel. Predidete tak jeho poskodeniu.
Senzor a kdbel nenamécajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak ich poskodeniu. Nepokusajte sa kabel ani
senzor sterilizovat.

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat, kedze tieto procesy mézu poskodit
elektrické casti a potenciélne viest k zraneniu pacienta.

POKYNY
A) Pripojenie adaptérového kabla z RD na LNC k pacientskemu kablu
1. Pozrite si obr. €. 1. Konektor spravne otocte a Uplne ho zasunte do konektora pacientskeho kébla.
2. Pozrite si obr. €. 2. Ochrannu zépadku celkom zatvorte.
B) Odpojenie adaptérového kabla z RD na LNC od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. €. 3. Zodvihnite ochrannu zépadku, ¢im ziskate pristup ku konektoru.
2. Pozrite si obr. €. 4. Pevne potiahnite konektor, ¢im ho odpojite od pacientskeho kabla. Tahajte za konektor, nie za kabel,
aby ste predisli poskodeniu.
CISTENIE
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od adaptérového kabla.
2. Povrch kabla ¢istite tamponom namocenym v 70% izopropylalkohole.
3. Utrite vietky povrchy kébla.
4. Dalsiu tkaninu alebo gazovy tampén nechajte nasiaknut sterilnou alebo destilovanou vodou a utrite fiou vietky povrchy kabla.
5. Kébel vysuste tak, ze vietky povrchy utriete Cistou textilnou handrickou alebo suchym gézovym tampénom.
UPOZORNENIE:
Konektor na kébli neponérajte do Ziadneho tekutého roztoku.
«+ Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
Na cistenie nepouzivajte chemikalie, ktoré neboli schvalené vyssie.
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SPECIFIKACIE

Adaptérové kable RD a senzory RD boli overené na technoldgii Nellcor N-200.

8 Presnost srdcovej
Senzor RD poutity 5 . L Presnost Sp02 .
s technolégi:u Nellzor 'J Telesna Miesto aplikacie :] h II: frekvendie
3 ez pol u
hmotnost pohy| Bez pohybu
RD SET Adt >30kg Prst na ruke alebo nohe 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg |Prst naruke alebo nohe 2% 3bpm
RD SET Inf 3-20kg Palec r’“: ::)';\eea'em 2% 3bpm
Novorodenci: Ruka
<3kg alebo chodidlo Novorodenci 3 %
RD SET Neo > 40 kg Dospeli: Prst na ruke Dospeli 2% 3bpm
alebo na nohe
RD SET NeoPt <1kg Ruka alebo chodidlo 3% 3 bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg Prst na ruke alebo nohe 2% 3bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg Ruka alebo chodidlo 3% 3bpm
Palec na ruke alebo
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg na nohe 2% 3bpm
Pediatric 10-30kg |Prst naruke alebo nohe 2% 3 bpm
RDSETDC-1/ > 30 kg Prst na ruke alebo nohe 2% 3bpm
bai-p 10-50kg |Prst naruke alebo nohe 2% 3bpm
RD SETTC-I >30kg Usny lalok alebo udnica 35% 3bpm

POZNAMKA: Presnost Arms je Statisticky vypocet rozdielu medzi meranim zariadenia a referenénymi meraniami.
V kontrolovanej studii priblizne dve tretiny merani zariadenia spadalo +/- do referen¢nych merani.

POZNAMKA: V pripade S3pecifikacii pri pouziti s technolégiou Masimo SET alebo Masimo rainbow® SET
si precitajte navod na pouzitie prislusného senzora.

Presnost merania saturacie u senzorov pre novorodencov bola overena na dospelych dobrovolnikoch a vlastnosti fetdlneho
hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 % k tolerancii.

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

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré k nim dodala spolo¢nost
Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materiélu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky
sa vztahuje zaruka len pri pouziti u jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU
MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE,
OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO
A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO
OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

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

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

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Zakupenie ani vlastnictvo tohto adaptérového kabla RD SET neznamena vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie tohto adaptérového
kabla RD SET so zariadenim, ktoré nebolo schvélené alebo nebolo samostatne schvélené na pouzitie adaptérovych kablov RD SET.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA

LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikécii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich
ucinkov néjdete v ndvode na pouZzitie.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL

DEFINICIA

Precitajte si ndvod na pouzitie

SYMBOL

DEFINICIA

Samostatny zber elektrickych a elektronickych
zariadeni (WEEE).

Riadte sa ndvodom na poutzitie

Kéd sarze

Vyrobca

Katalégové islo (¢islo modelu)

Datum vjroby RRRR-MM-DD

Referenéné cislo spolocnosti Masimo

Détum spotreby RRRR-MM-DD Telesnd hmotnost
Nezahadzujte Viacako
Nesterilné Menej ako

Qp@oiE ]

Privyrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex

Obmedzenie skladovacej vihkosti

Rx ONLY

Upozornenie: Federalny zékon (v USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj
lekdrmi alebo na lekérsky predpis

Rozsah skladovacich teplot

ce

ZInamka stiladu s eurdpskou smernicou pre
lekarske zariadenia 93/42/EHS

Uchovévajte v suchu

Autorizovany zdstupca v Eurdpskom
spolocenstve

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

&

Diddy emitujtice svetlo (LED)
LED vyzaruje svetlo, ked'fiou pretekd prid

Pokyny, Navod na poutitie a prirucky sti k dispozicii
v elektronickej verzii na webovej stranke
http://www.Masimo.com/TechDocs

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

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

Masimo, SET a V su federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

RD SET je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.

Nellcor je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD - LNC -
Adaptor Kablosu

Tekrar Kullanilabilir 2 Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril Degildir
ENDIKASYONLAR

RD - LNC Adaptor Kablosu, ilgili sensérlerle ayni kullanim endikasyonlarina sahiptir. Kullanim endikasyonlari ve recete bilgileri icin lttfen
uyumlu sensoriin kullanim talimatlarina bakin.

ACIKLAMA

RD - LNC Adaptor Kablosu, RD SET™ sensorlerinin Masimo® SET® cihazlarinda LNC serisi kablolarla beraber kullanimina ya da geleneksel
Nellcor Teknolojisine sahip cihazlara baglanmasina olanak tanir.

RD - LNC Adaptor Kablosu Masimo SET teknolojisi kullanilarak dogrulanmistir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET oksimetrisini iceren veya Masimo sensorlerini kullanma lisansina sahip cihazlarla birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmustir.

UYARILAR

« Talimatlarin timu veya ek talimatlar iin daima oksimetre modultintn kullanici el kitabina bakin.
Kablonun kopuk veya yipranmis tel veya hasarli par¢a bulunmayacak sekilde, fiziksel olarak saglam oldugundan emin olun. Kabloyu
gorsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.
Tum sensorler ve kablolar spesifik monitorlerle kullanilmak tizere tasarlanmislardir. Kullanmadan nce izleme cihazinin, kablonun
ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin aksi takdirde disik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Kablonun hastaya dolanmasi veya bogmasi riskini azaltmak icin, hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.

« Sensor veya oksimetre moddliiniin dogru bir sekilde kabloya baglanmamasi kesintili degerlere, yanls sonuglara veya degerlerin
okunamamasina neden olur.

« Kablonun zarar gormesini 6nlemek icin iki ucundan herhangi birini baglarken veya ayirirken kablo yerine daima konnektor
kismindan tutun.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii veya kabloyu herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Kabloyu veya
sensoru sterilize etmeye calismayin.
Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri donuisime sokmaya calismayin ¢linkt bu islemler
elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gérebilir.

TALIMATLAR
A) RD - LNC Adaptor Kablosunun bir Hasta Kablosuna Takilmasi
1. Bkz. ekil 1. Konnektorii diizglin bir sekilde yonlendirin ve hasta kablosu konnektoriine tamamen takin.
2. Bkz. Sekil 2. Koruyucu mandali tamamen kapatin.
B) RD - LNC Adaptdr Kablosunun bir Hasta Kablosundan Cikarilmasi
1. Bkz. $ekil 3. Konnektore erisebilmek icin koruyucu mandali kaldirin.
2. Bkz. Sekil 4. Hasta kablosundan cikartmak icin konnektor sikica cekin. Hasari dnlemek icin kablodan degil konnektor-
den cekin.
TEMIZLEME
1. Sensori hastadan gikartin ve adaptor kablosundan ayirin.
2. Kablonun ytizeyini %70 izopropil alkolle islatiimis pamuk ile silerek temizleyin.
3. Kablonun tiim ytizeylerini silin.
4. Bagka bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve kablonun tiim yiizeylerini silin.
5. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle kablonun tiim yiizeylerini silerek kurulayin.
DIiKKAT:
+ Kablo konnektoriinii herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.
Isinlama, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin.
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SPESIFIKASYONLAR

RD Adaptér Kablolari ve RD sensérleri Nellcor N-200 teknolojisinde dogrulanmustir.

L R Nabiz Hizi
Nellor Teknolojile Poviiw | yyguiamamam | POPOIN L porugy
ullamlan ensor arlié Hareketsiz .
Agirlign Hareketsiz
RD SET Adt >30kg El veya Ayak Parmagi %2 3 bpm
RD SET Pdt 10-50kg El veya Ayak Parmagi %2 3 bpm
} El Bas Parmagi veya o
RD SET Inf 3-20kg Ayak Bas Parmad %2 3 bpm
Yenidogan: El veya Ayak| .
< 3 ke o
RD SET Neo 9 Yetiskin: El veya Ayak Ye”".k’?’ano %3 3bpm
> 40 kg Parmagi Yetiskin %2
RD SET NeoPt <1kg El veya Ayak %3 3bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg El veya Ayak Parmagi %2 3bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg El veya Ayak %3 3bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg Thumb or Great Toe %2 3bpm
Pediatric 10-30kg El veya Ayak Parmagi %2 3bpm
RD SETDC-1/ > 30 kg El veya Ayak Parmagi %2 3bpm
bai-p 10-50kg El veya Ayak Parmagi %2 3 bpm
RD SETTC >30kg K“',g';,me,ggz‘e‘;?ya %3.5 3bpm

NOT: Arms dogrulugu cihaz 6lgiimleri ve referans 6lgtimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollu bir
calismada cihaz 6l¢tiimlerinin yaklasik tigte ikisi referans 6lgtimlerin Arws degerinin +/- araliginda yer almistir.

NOT: Masimo SET veya Masimo rainbow® SET teknolojisi ile kullanildiginda ilgili sensoriin Kullanim Kilavuzuna bakin.
Yenidogan sensérlerinin doygunluk dogrulugu, yetiskin goniillillerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin 6zelliklerini hesaba
katmak icin %1 eklenmistir.

CEVRE
Calisma Sicakhig 5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
Saklama Sicakhigi -40°C ila 70°C (-40°F ila 158°F)
Bagil Nem %10 ila %95, yogusmasiz

GARANTI

Masimo, kendi Urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Grinlerin alti (6) aylik
bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik tirGinler, yalnizca tek hasta
kullanimt i¢in garanti edilmektedir.

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

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, urlinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir tirlini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme
baglanmus, Gzerinde degisiklik yapilmis ya da sokulmiis veya yeniden monte edilmis hicbir Grtini kapsamaz. Bu garanti yeniden prosese
tabi tutulmus, onarilmis veya geri dontstime tabi tutulmus sensorler veya kablolari kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI, OZEL VEYA
SONUC OLARAK ORTAYA GIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) DOLAYI
ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR
URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR
TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU IGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN PROSESE
TABI TUTULMUS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU
TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA
YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ORTUK LISANS VERILMEZ

Bu RD SET Adaptdr Kablosunun satin alinmasi veya bu kabloya sahip olunmasi; bu RD SET Adaptor kablosunun yetkisiz bir cihazla veya ayri
olarak RD SET Adaptor Kablolarinin kullanimi icin yetki verilmemis herhangi bir cihazla kullanilabilecedine dair agik veya ortuk bir lisans
verildigi anlamini tagimaz.
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DIiKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARIiSI UZERINE

SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tiim regete bilgileri icin kullanim

kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller iiriinde veya liriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL | TANIM | SEMBOL TANIM
. Elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayr
Kullanim talimatlarina bagvurun E: toplama (AEEE).
Kullanim talimatlarini izleyin Lot kodu

Uretici

Katalog numarasi (model numarasi)

Uretim tarihi YYYY-AA-GG

Masimo referans numarasi

Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG Viicut agirhigr
Atmayin Bilyiiktiir
Steril Degildir Kiigiiktiir

ApeciieH

Dodgal kauguk lateks ile tiretilmemigtir

Saklama nem sinin

Rx ONLY

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin
bir doktor tarafindan veya bir doktorun
siparisi iizerine satilmast yoniinde kisitlama
getirmektedir

Saklama sicakligi araligi

ce

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EECile
uyumluluk isareti

Kuru tutun

[EC[REP

Avrupa faki yetkili temsilci

Paket zarar gormiigse kullanmayin

(11

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

%

i,
St
(3

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

Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bicimde

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET ve ¥, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
RD SET, Masimo Corporation'in ticari markasidir.

Nellcor, Nellcor Puritan Bennett Incorporated'in tescilli ticari markasidir.
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KaAwdio mpoocapuoyéa
RD o€ LNC

Enavaypnaotpomnotnotpo & hev £)XEL KATAOKEVAOTE( UE PUOIKO ENAOTIKO NATEE Mn amooTtelpwpévo

ENAEIZEIZ
To kahwdio mpooappoyéa RD oe LNC €xel TG {S1eg eVOEIEEIC yia Xprion HE TOUG avTioToIKoUG aloONTPEG. ZUPBOUAEUTEITE TIC 08NnYieC XPriong
oupBatwv aleONTHPWV yia TIG EVSEIEEIG XPONG Kat GANEG TANPOPOPIEC.

NEPITPA®H

To kahwdio mpooappoyéa RD oe LNC Sivel tn Suvatdtnta xpriong atobntripwv RD SET™ pe kaAwdia tng ogipdg LNC og cuokeuég Masimo® SET®
1] 0UVSEONG OE GUOKEUVEG Pe cupPatikr) Texvoloyia Nellcor.

To kahwdio mpooappoyéa RD o€ LNC éxet eheyxBei pe xprion ¢ texvohoyiag Masimo SET.

MPOEIAOMOHZH: Ot atoBntripeg kat Ta Kadwdia Masimo €xouv oxedlaoTel yla xprion e ouokeuég mou SlaBétouv ofupetpia Masimo SET
1 éxouv adelodoTnBei va xpnotpomolovv ailcOntrpeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIX
«  Avarpéxete mdvtote oto Eyxeipidio Xepiotr Tng umopovadag Oximeter yia mApelg odnyieg r mpdoBeteg odnyiec.
BePaiwbeite 6Tt To KAAWSI0 gival PUOIKA ABIKTO, XwPIG KOHpEVA 1) POappéva cUPHATA 1) TUAKATA TTOU €XOuV UMTOoTE {nuid. EmBswpriote
OTITIKA TO KAAWSI0 KAl ATTOPPIPTE TO, EAV EVTOTIOETE PWYHEG I ATTOXPWHATIOHO.
‘OMot ot aedNnTPeG Kat Ta KaAWSIa £xouv OXeSIOOTEl yia XPrion HE OUYKEKPIPEVEG OUOKELEG TTapakoAouOnone. EmaAnBsvote
oUPBATOTNTA TNG OUCKEUNG TapakoAouBnaong, Tou KaAwdiov Kat Tou aledntripa mpv amd Tn xpron, Al evOEXeTal va onpElwOEL
HEWEVN amodoon fi/Kal TPAVHATIONOG TOU aoBevouC.
+  ApopoloynoTe TPOOEKTIKA TO KaAWSI0 aoBevoUq yia va pelwdei n mOavotnta va umepdeuTei 1y va oTpayyaMoTei 0 aoBevrc.
+ Edv Sev ouvdebei owotd o alebntrpag 1 n umopovdda ofupétpou oto Kahwdlo, Ba mpokUmTouv Slaheimouoe evoeigels, avakpifry
anotehéoparta 1y Sev Ba umdpyouv evdeielq.
lMa va pnv mpokAnBei {npid 1o KaAwad10, va To KPATATE TAVTOTE amd To CUVOEGHO Kal Ox1 ammd To KAAWSIO, KATtd Tn ouvdeon i amocuvdeon
£vdG dkpou Tou KaAwdiou.
MNa va pnv mpokAnBei {nuid, pn diamotioete Kat punv epBantioete Tov aloOnTtipa f 10 KaAwdio oe omolodnmote vypd Sitahupa. Mnv
ETTXEIPTOETE VA ATTOOTEIPWOETE TO KAAWSIO0 1 Tov alobntripa.
Mnv EMIXEIPHOETE VO EMAVEMEEEPYAOTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1) VO AVAKUKAWOETE TOuG atoOntripec Masimo 1| Ta kahwdia acOevoug Kabuwg
AUTEG ot SladIKaoieC pumopei va mpoKaAéoouv {nuid oTa NAEKTPIKA €apTrHaTA, TPOKAAWVTAG evOexopévwe BAGBN oTov acBev.
OAHTIEX
A) ZovSeon Touv kaAwdiov mpooappoyéa RD o€ LNC og éva Kahwdio acBevoug
1. Avatpé€te otnv Ek. 1. MpooavatohioTe owoTtd T0 GUVEECHO Kal El0AYAYETE TEAEIWG OTOV OUVSEOUO TOU KaAwdiou
aoBevouc.
2. Avatpé€te otnv Eik. 2. KAe{oTe EVTEAWG TO TPOOTATEUTIKO HAVTAMO.
B) Atooguvdeon tou Kalwdiov mpocappoyéa RD o LNC améd To KaAkwdio acOevoug
1. Avatpéfte oty Eik. 3. AVvOONKWOTE TO TIPOOTATEUTIKO HAVTOAO Yl VO OMOKTAOETE TMPOORaon 010 CUVOECUO TOou
aedntpa.
2. Avatpé€te otnv Eik. 4. Tpapnéte o1aBepd 1o 0UVOECHO yia va Tov anoouvdéoeTe anmd To KaAwdio aobevouq. Na va punv
TPOKANBEi {nid, Tpapréte amd 1o ouvdeapo, OxL To Kadwdlio.
KAOAPIZMOX
. A@aip£oTe Tov aloOnTrpa and Tov aoBevr| Kal amocuvSEéoTe Tov amd To KAAWSIO Tposappoyéa.
. KaBapiote v em@aveta tou Kahwdiou okouri{ovTdg Tov pe éva emibepa 16ompomuAIKiG aAkooAng 70%.
. ZKOUTTIOTE ONEG TIC EMPAVELEG TOU KaAwdiou
. Mouokéte Ao éva mavi i} pia yala Pe amooTEIPWHEVO I ATOCTAYHEVO VEPO KAl OKOUTTIOTE OAEG TIC EMQPAVELEG TOU KaAwSiou.
5. ZTEYVWOTE To KAAWSI0 OKouTTi{OVTag OAEG TIG EMPAVELEG HE éva kaBapod mavi 1 He pa oTeyvn yada.
MNPOZOXH:
Mnv epBantioete Tov alobnTrpa 1) 1o CUVEECHO O OMOIOSHTTOTE LYPO StdAupa.
«  Mnv amootelpwveTe pe akTivoPBolia, atpd, autokauoTo ) atlBulevoleidio.
Mnv XpnolUoTOLEITE XNUIKA TIOU SV EyKpivovTal TAPATAvVw.

Awn o
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MPOAIATPAQEXZ
Ta kahwdia mpooappoyéa RD kat ot atoOntripeg RD éxouv eheyyOei pe Tnv texvohoyia Nellcor N-200.

X . Akpiera pubpov
Awebntipag RII)I we | i Iwpatike|  ozon cpappoyric AxpiBeta Sp02 nahpdv
texvoloyia Nellcor q Xwpig kivnol oo

Kvoloy Bapog picKivRon Xwpic kivnon
RD SET Adt >30kg A“";‘;ﬁ)‘g‘;g"’” 2% 3bpm
RD SET Pdt 10-50kg A“:‘;ﬁ%fg'o” 2% 3bpm
; Avtixelpag | peydio o
RD SET Inf 3-20kg pronselisn 2% 3bpm
Neoyvo: Xépt ry mddt .
<3k 9
RD SET Neo kg EVANIKEC: AGKTUNO E':'f‘;‘l’;’g 323 3bpm
>40kg XepLou i modlov MAIKEG 2%
RD SET NeoPt <1kg Xéptn modt 3% 3bpm
RD SET Trauma (Adult) >30kg A“?il‘gfjg“’“ 2% 3bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg Xéptn modt 3% 3bpm
R Avtixelpag | peydro o
RD SET b Infant/ 3-10kg Sdktulo modion 2% 3bpm
Pediatric 10-30kg AQKr:][L;[)z)Oé i(;glou 2% 3bpm
530k AdKTUNO XEPIOU 2% 3bom
RDSETDC1/ 9 A 106100 o P
Dal-p 10-50kg AuKr:]n:[)‘\)oéi(sslou 2% 3bpm
RDSETTC >30kg Moo i mepGyio 3.5% 3bpm

THMEIQZH: H akpifela Arms gival évag oTaTIOTIKOG UTTOAOYIOUOG TNG S1a@OoPAg avAPESH OE HETPAOELG TNG CUCKEUNG Kal
UETPAOEIC aVAPOPAG. £TO TAQIOIO pHlag ENEYXOUEVNG HEAETNG, TIEPITIOU Ta SUO TPIA TWV HETPHOEWV TNG CUCKEUNG EVETIITTAV
+/- EVTOG TOU EVPOUG ARMS TWV HETPHOEWV AVAPOPAG.

THMEIQZH: ZxeTikd pe TG Podlaypa@Eg yla xprion o€ ouvSuaopod pe Texvoloyia Masimo SET j Masimo rainbow® SET
OUPPBOUAEUTEITE TIC 08NYIEC XPriONG TOL avTioToIXOU ALoBNTrPA.

H akpiBela kopeopoL Twv aloONTAPWY yia veoyvd eAéyxOnke o€ evilikeg DeNOVTEC Kal TTPOoTEONKE 1% yla va AngBouv
uTTOYN OL IBIOTNTEC TNG EMPPUIKNAG ALOTPALPIVNG.

MEPIBAANONTIKA
Oeppokpaaia Aertoupyiag 5°C €wg40°C (41 °F éwg 104 °F)
Oeppokpacia pUAAENG -40°C éw¢ 70°C (-40°F éwg 158°F)
ZXETIKN vypacia 10% €wg 95% Xwpic CUPTTUKVWON
EFTYHZH

H Masimo gyyudtal otov apxikd ayopaoTr) Hévov 4Tt Ta mpoidvta autd, dtav Xpnolpomolodvtal CUHPWVA HE TIG odnyieg Tou mapéxovTal pe Ta
Mpoidvta Tne Masimo, Sev Ba MapoucIAcouy EAATTWHATA OTA UAIKA Kal TV £pyacia yla Xpoviko Siaotnua €€t (6) unvwv. MNa ta mpoiévta piag
XPriong n yyunon oxvel yla xprion o€ évav acBevij povo.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEI FA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI ANO TH MASIMO XTON
ATOPAZTH. H MASIMO AMOMMOIEITAI PHTQY OAEX TIZ AAAEX MPO®OPIKEE, PHTES ‘H ZIQMHPEY EMMYHZEIZ, XYMMEPIAAMBANOMENQN,
XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EIMMYHZEQN EMMOPEYXZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX A XYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH
YMNOXPEQZH THX MASIMO KAI H AMIOKAEIZTIKH AMOZHMIQXH TOY ATOPASTH A MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMMYHXHX ©A EINAI, KATATH
AIAKPITIKH EYXEPEIA THEZ MASIMO, H EMIZKEYH 'H ANTIKATAZTASZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovoa eyyunon Sev KaAUTTTEL OTOLOSHTTOTE TTPOIOV TO OTIOI0 £XEL XPNOIHOTOINOEL KATA TAPARACH TWV 0SNYIWV XPHONG TTOU GLUVOSEUOLV TO
TIPOIOV 1y £XEl UTTOOTE KaKN XPrion, apéAela, atuxnua 1 €xel uTOOTE (NG ANOyw EEWTEPIKWV ouVONKWV. H MAPOYZA EMTYHZH AEN KAAYTITEI
OMOIOAHMOTE MPOION EXElI XYNAEOEI ME MH EFKEKPIMENH XYZKEYH 'H XYXTHMA, EXElI TPOMOMOIHOEI, EXEI ATTOXYNAPMOAOTHOEI
‘H EMANAZYNAPMOAOIH®OEI. H mapouoa eyyunon Sev kahimtel aioOntrpeg i kadwdia ta omoia £xouv umoBAnBei oe emaveneéepyaoia,
emS16pOwaon fy avakukAwaon.

SE KAMIA NEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YMEYOYNH ENANTI TOY ATOPASTH H OMOIOYAHMOTE AAAQOY ATOMOY TIA TYXON
SYMNTQMATIKEE, EMMEZEY, EIAIKEZ H ANIOOETIKEE ZHMIES (METAZY TQN OMOIQN NMEPIAAMBANONTAI KAI TA AQAEZOENTA KEPAH),
AKOMH KAI AN EIXE YMAP=EI ENHMEPQXH I'A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. 3 E KAMIA MEPINTOXH
H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI STON AFOPASTH (ZYMOONA ME SYMBAZH, ETTYHZH,
AAIKHMA H AAAH AZIQ3H) AEN YTMEPBAINEI TO MOZO MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX TIA TO MPOION H TA MPOIONTA XTA OrMOIA
ANAOEPETAI H AZIQXH. XE KAMIA MNEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEX MOY EXETIZONTAI ME MPOION TO
OrOIO EXEI YNNOBAHGOEI E EMANEME=ZEPTAZIA, EMIAIOPOQZH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMNEI
NA OEQPHOEI OTI AMOKAEIOYN OTMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQONA ME THN IXXYOYZA NOMOOEXIA MEPI EYOYNHX T1A
TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHS.

XQPIZ ZIQNHPH AAEIA

H ayopd 1 katoxr Tou mMapovTog kahwdiov mpooappoyéa RD SET Sev mapéxel kapia pnTr 1} umovooUpevn Adela yia Xprion Tou TapovTog
kahwdiou mpooappoyéa RD SET pe omoladrimote cuokeun n omoia Sev givat e§ouctodotnuévn ouokeur 1y dev Slabétel xwptotr e€ovalodotnon
Xpriong kahwdiwv mpooappoyéa RD SET.
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MPOXOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOG®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN ATOPA THX SYZKEYHX AYTHZ MONON AMO IATPO
‘H KATOMMIN ENTOAHX IATPOY.
Ma emayyeApatikn xprion. Avatpééte oTic odnyiec Xxpriong yia TiG MANPEIG TANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUMTEPIAABAVOUEVWY TwV
evOeiewy, TwV avTevOEiEewY, TwV TTPOEISOTOINCEWY, TWV TIPOPUAAEEWY KAl TWV TTAPEVEPYEIWV.
Ta napakdtw cUpPola pmopei va epgavifovral aTo mPoidv i 6T CHHAVON TOU TIPOIGVTOG:

IYMBOAO

OPIZMOX

TupBouheureite Tic 0dnyieg xpriong

IYMBOAO

OPIZMOX

ZexwploTr) GuMoy1 Tov NAEKTPIKOU Kat
nhektpoviko e§omhiopiot) (AHHE).

AkoouBriote Tig 0nyie xpriong Kwdikog maptidag

Kataokevaotig Ap1Bpoc katahdyou (aptBpdg povréNou)
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Ta Masimo, SET kau Y ival kataxwplopéva eumopikd orjpata g Masimo Corporation og opoomovSiake eminedo.
To RD SET givat epmopikd orjpa g Masimo Corporation.
To Nellcor €ivat kataywpiopévo epmopiké orjpa tng Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD-LNC -

CoepamHUTENbHLbIN Kabenb

YKA3AHU O UCNOJIb3OBAHUIO

MHoropa3sosbii @ M3roTtoBneH 6e3 ncnonb3oBaHWA HaTypasibHOro natekca HectepunbHo

NMOKA3AHUA

CoepnHuTenbHblii kKabenb RD-LNC vMeeT Takme e MokasaHus K NPUMEHEeHUIo, Kak 1 NprMmeHMble aatymkn. Obpatutech
K YKa3aHWAM MO WCMO/b30BaHMIO COBMECTUMOrO [aTuMKa, 4TOObl y3HaTb MOKa3aHWA K MPUMEHEHUIO 1 O3HaKOMMUTbCA
C yKasaHUAMY MO NPUMEHEHUIO.

OMUCAHUE

CoepuHuTenbHblii Kabenb RD-LNC no3sonset ncrnonb3oBatb Aatumku RD SET™ c kabenamu cepum LNC Ha ycTpoincTBax
Masimo® SET® unv nogkntoyaTb nx K yCTPoncTBam, paboTatowwmm no TpaguumoHHoi texsonorun Nellcor.

CoepuHuTenbHblii kabenb RD-LNC 6b11 npoBepeH ¢ ncnonb3oBaHem TexHonorum Masimo SET.

APEAYNPEXAEHWUE. JaTunku v kabenv Masimo npeAHasHaueHbl AnA NPUMEHEHUA TONIbKO C yCTPONCTBAMY, UCMIONb3YIOWUMIA
cuctemy okcumeTpumn Masimo SET m6o nnueH3npoBaHHbIMU AJ1A NCMOMb30BaHWA C AaTunkamm Masimo.

NPEAYNPEXAEHNA

+ 33 MOMHLIMWA VNN [OMOSHUTENbHBIMM MHCTPYKUMAMU BCeraa obpallaiTecb K PyKOBOACTBY ornepatopa mopmyns
oKcKmeTpa.

« Y6enunTech, 4To Kabenb Gr3nMUYeCKn He NOBPEXAEH, He MeeT NOPBaHHbIX UV NCTEPLUMXCA MPOBO/AOB UV NOBPEXAEHHbIX
netanei. OcmoTpuTe Kabenb 1 Npu 06HaPYXeHUN TPELLVIH WAV U3MEHEHWM LiBETa YTUAN3NPYIiTe ero.

+ Bce paTumku n Kabenu npegHasHaueHbl 1A UCMONb30BaHUA C KOHKPETHbIMM MOoHUTOpamu. Mepen Hayanom paboTbl
cnepyeT 06A3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHUTOPA, Kabend W AaTuvka, B MPOTUBHOM Cllyyae MOXeT
NPON30NTY CHKEHWE NPOV3BOANTENBHOCTN U/VNIN MaLMEHTY MOXKET ObiTb HaHeCeHa TpaBMa.

« PauvoHanbHo npoknaabiBaiTe kabenb AnA NOAKMOYEHNA K NaLUEHTY, 4TOObl CHU3UTb BEPOATHOCTD 3aLiennieHnsa kabena
NaLVeHTOM UK yayLeHUA nauueHTa kabenem.

+ HenpaBunbHoe nopknoueHre Kabena K AaTuvMky WM MOAYNIO OKCMMETPa MOXET MPUBECTW K HecTabuibHbIM
MoKa3aHWAM, HETOUYHbIM pe3y/bTaTam MK K MOJIHOMY OTCYTCTBUIO MOKa3aHMM.

+ Bo usbexaHue noBpexaeHNA Kabensa npy NOACOEANHEHUN U OTCOEAMHEHUN JIIOBOTO ero KoHLa BCeraa Aepxutech
3a pa3bem, a He 3a Kabenb.

« Bo wm3bexaHve nospexaeHuA [aTuMka He MorpykanTe AaTuMK wnu Kabenb B Kakue-nnbo Xuakue pacTBOPbI.
He nbiTaiiTech cTepunmsoBath Kabenb Uan aaTuuK.

+ He nbitaiiTecb nepecobpaTb, BOCCTAHOBUTb UV MOBTOPHO UCMOSb30BaTb OTPEMOHTUPOBaHHbIE AaTumKy Masimo nnu
Kabenu AnA NOAKIIOUEHNA K NaLMeHTY, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTN K MOBPEXAEHMIO SNEKTPUUECKNX KOMMOHEHTOB
1 BbI3BaTb TPaBMy MaLMeHTa.

UHCTPYKLUN
A) NopxnioueHne coegnHNTENnbHOro Ka6ensa RD-LNC k ka6enio Ana NoAKAIOUEHNA K NaLNEHTY
1. Cm. Puc. 1. MNoBepHuTe pasbem faTuvka NPaBWIbHON CTOPOHOW M [O KOHLA BCTaBbTeé €ro B pasbem Kabens ans
NOAKMIOUYEHNA K NaLUeHTy.
2. Cm. Puc. 2. TTonHOCTbIO 3aKPONTe 3aLUUTHYIO 3aLlesnkKy.
B) OTKnioueHne coepuHuTenbHoro Ka6ena RD- LNC or Ka6ensa AonA noAKnioueHNA K NayueHTy
1. Cm. Puc. 3. NMpunoaHrMmUTE 3aLMTHYIO 3aLLenKy And AOCTyNa K pasbemy.
2. Cm. Puc. 4. C ycunmem noTAHWTE 3a pa3bem AaTurka, YToObl M3BMeYb ero n3 pasbema Kabens AnA MopKIUeHUs
K nauveHTy. Bo nsbexxaHne noBpexaeHNs TAHNTE, yAepXK1Bas 3a pasbeM, a He 3a Kabenb.

YUCTKA
1. CHMMUTe aTuuK C NaLMeHTa U OTCOEAVHITE ero OT COANHUTENbHOTO Kabens.
2. OuncTuTe NOBEPXHOCTb Kabens, NpoTepeB ee TaMNOHOM, CMOYEHHbIM B 70-NMPOLIEHTHOM PacTBOPE W30MPOMNUIOBOrO CvpTa.
3. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU Kabena
4. Cmouunte APYryto TKaHb NN MapneByto NPOKNaakKy B CTEpI/II'II/ISOBaHHOVI wnn FlVICTI/II'IJ'IVIpOBaHHDVI BOAE 1 NpOoTpuUTEe BCE MNOBEPXHOCTU Kabens.
5. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU KabeniA Cyxoii YNCTOW TKaHbio NN MapaeBOi NPOKNaAKON.
BHUMAHMUE.
+ He norpyxaiite pasbem Kabens B Kakune-nmbo Kunakme pacteopbl.
+ He ctepunusyitte nsnyyeHvem, napom, aBToK1aBUPOBaHNEM UM STUIEHOKCUAOM.
« He ounwaiite xummnyeckmmm BeLecTsamu, He 0D,O6peHHbIMVI Bbllle.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

CoepHuTenbHble kabenu RD 1 aatumkm RD 6binv npoBepeHbl ¢ ncrnonb3oaHnem TexHonorum Nellcor N-200.

Aatuuk RD, i T To4yHOCTb U3MepeHua
. ouHOCTb Sp02

Ucnonb3yembiu ¢ " Bec Mecto YyCTaHOBKM B P Y4acToTbl NyNbca
texwonorueii Nellcor|  Te1@ €3 ABINEHUA Be3 ABMKEeHNs

RD SET Adt >30kr | lManey pyku unu Horu 2% 3yn./MuH

RD SET Pdt 10-50 kr | Manew pykn unu Horu 2% 3yn./muH

RD SET Inf 3-20kr Bonbioit naney Horw 2% 3ya./MnH

Vnn pyKu
HoBopoxaeHHble: pyka
<3 Kr unu ctona HosopoxpaeHHble: 3%
RD SET Neo >40 kr | B3pocnble: naney pyku B3pocnble: 2% 3 yn./man
VAN HoTn

RD SET NeoPt <1kr Pyka unu ctona 3% 3ya./MuH

RD SET Trauma (Adult) >30kr | Manew pyku unu Horv 2% 3yn./muH

RD SET Newborn Neonatal| <3 kr Pyka nnu ctona 3% 3yn./muH

R BonbLwon naney Horv o

RD SET New‘hnr‘n Infant/ | 3-10kr W pyki 2% 3 ya./MuH

Pediatric 10-30kr | Manew pykv unu Horn 2% 3yn./muH

RD SETDC-1/ >30«kr | Manew pykn nunu Horu 2% 3yn./MuH

DCI-P 10-50 kr | Manew pykv unn Horm 2% 3ya./MuH

3 MouKa yxa nnu ywHas
RD SETTC- >30Kkr paKoBIHA 3.5% 3ya./MuH

MPUMEYAHME. [Ina onpefeneHna TOYHOCTU TCKB CTAaTUCTUYECKN PaCCUMUTLIBAETCA pasHUL@ MexXay W3MepeHuaMN
YCTPOWCTBA W KOHTPOSIbHBIMW U3MEPEHMAMU. B KOHTPONVPYEMOM VMCCNeA0BaHNN NPUOAM3NTENbHO [IBE TPETU N3MEPEHU
YCTPONCTBa NONafatoT B AnanasoH +/- TCKB KOHTPOJbHbIX U3MEPEHNIA.

MPUMEYAHME. TexHnuyecKmne XxapakTepUCTUKIN NPW NCNosb3oBaHuK ¢ TexHonormein Masimo SET nnn Masimo rainbow® SET
MOXXHO Y3HaTb B YKa3aHWAX N0 UCMONIb30BaHNIO COOTBETCTBYIOLLEro AaTumKa.

TOYHOCTb M3MEPEeHVsi HACbIWEeHWA LaTuMKamy AN HOBOPOXAEHHbIX Oblna MpoBepeHa Ha B3poC/bix [O6POBOMbLAX C
nobasneHnem 1% ans yyeta CBOMCTB GpeTanbHOro remornobvHa.

OKPYAIOLLAA CPEAA

Pa6ouasn Temnepatypa oT 5 040 °C (o1 41 go 104 °F)

TemnepaTypa xpaHeHua o1 -40 go 70 °C (o1 -40 go 158 °F)

OTHOCUTENbHAs BNAXXHOCTb oT 10 o 95% 6e3 KoHAeHcauMn

TAPAHTUA

Komnanua Masimo npefocTaBnifeT rapaHTun TONbKO MepBOHAYasibHOMY MOKyNaTento B TOM, YTO HacToAWMe n3fenus
npy UCMonb30BaHNM B COOTBETCTBUM C yKasaHUAMU, CONpPoBOXAaloWMUmMmn nsgenna Masimo, He 6yayT umeTb aedekTos
MaTepuanos 1 cbopku B TeueHue wecTu (6) mecAues. Ha n3pgenna ofHoOpPa3oBoro NpUMeHeHUs rapaHTya NpeAocTaBnAeTcs
Npu YCII0BN MHANBUAYAIbHOTO NCMOIb30BaHMA.

BbILUEYMOMSAHYTASA TAPAHTWA ABNAETCA EAUHCTBEHHOWM U UCKIIOUYUTESIbHOW FTAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLIEACA
HA W3OENA, NMPOOABAEMbBIE KOMMAHWEN MASIMO TMOKYMATESIAM. KOMMAHMA MASIMO B ABHOWM ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-IMBO APYTMX YCTHbIX, BbIPAXEHHbBIX WU MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, BKIOYAS,
MOMMMO MPOYETO, TAPAHTW TOBAPHOW MPUTOAHOCTW UM MPUFOAHOCTW AN1A UCMOSb3OBAHWA B KOHKPETHbIX
LIENAX. EAUHCTBEHHBIM OBA3ATEIbCTBOM KOMIMAHUI MASIMO B CJTYYAE HAPYLUEHUA EIO KAKO-NUBO TAPAHTUN
ABNAETCA PEMOHT W11 3BAMEHA U3LENNA (MO BbIBOPY KOMMAHME MASIMO).

WUCKNIOYEHUA TAPAHTUA

HacToAwan rapaHTus He pacnpoCTPaHAETCA Ha KaKne-nnmbo N3Aenus, SKCNyaTypoBaBLLMECS C OTKIIOHEHWNEM OT MHCTPYKLWIA,
NOCTaBAAEMbIX C U3AeN1eM, NOABEPTLUNECA HEMPABWIIbHO SKCMTyaTaumi, HebpexKHOMY 06paLLEHUIo, HECYAaCTHOMY Cly4alo
60 BHELHEMY NOBPEXAEHUI0. [apaHTUsA He PacnpOCTPaHAETCA HA N3AeNnus, MOAKIIOUEHHbIE K KaKUM-NG0 HECOBMECTVIMbBIM
YCTPOWCTBaM UM cucTemMaM, NofBeprimneca MogupukaLmm néo pasbopke Uam NoBTopHoli cbopke. HacToAwan rapaHTa
He PacnpoCcTpaHAETCA Ha NepecobpaHHble, BOCCTAHOBIEHHbIE VIV OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATUMKM UK Kabenu.

HW B KOEM CNTYHYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMNATENIEM UTU KAKUM-NBO IPYTM
JINLIOM 3A JIOBbIE CTYYAWHBIE, HEMPAMBbIE, CMELINATbHBIE MM KOCBEHHDIE YBbITK (BK/TOYASA, MOMMMO MPOYETO,
MOTEPKO MPUBbIIN), OAXKE EC/IN KOMMAHWA BbITA YBEAOMJIEHA O TAKOW BO3MOMHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb
KOMMNAHU MASIMO, CBA3AHHAA C IIOBbIMW EE U3AENAMM, MPOAAHHBIMW MOKYMATESIO (MO AOTOBOPY, TAPAHTUN
Vv [IPYTOMY TPEBOBAHMIO), HVM B KOEM CJIYYAE HE BYAET MPEBBILIATb CYMMbI, YIJTAYEHHOW MOKYMATESIEM
3A MAPTUIO U3LENWI, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3WEN. HX B KOEM CIIYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET
OTBETCTBEHHOCTM 3A JIIOBOW YLUEPB, CBA3AHHbIA C UCMOJb30BAHNEM MEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBIEHHOIO
nin OTPEMOHTUPOBAHHOIO W3AENWA. NMPUBEAEHHBLIE B OAHHOM PA3LENE OrPAHWMYEHMA HE OTMEHAIOT
OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAAA HE MOXET bbITb 3AKOHHO OTMEHEHA IOTOBOPOM B COOTBETCTBUIW C MPUMEHUMbIM
3AKOHOAATEIbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.
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OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NIULIEH3UN
MpuobpeTeHune 3Toro coeanHuTenbHoro Kabena RD SET unu obnagaHune 3Tvm Kabenem He npeflycMaTpuBaeT ABHOMO MK
noapasymMeBaemMoro paspeLleHia Ha MCNob30BaHNe 3TOro coeiuHUTeNbHOro Kabena RD SET ¢ Kakum-nn6o He of06peHHbIM

YCTPONCTBOM WU HE 006PEHHBIM OTAENbHO ANA NCMONb30BaHNA C COeUHUTENbHbIMU Kabensamun RD SET.

BHUMAHUE! OEJEPAJIbHBIV 3AKOH CLUA PA3PELIAET NPOJAXY [JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJIbKO BPAYAM W/ MO
3AKA3Y MEPCOHAJIA KNNHWK.
[inAa npodeccroHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLUMK NO SKCTlyaTalnK, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NomHaa nHpopmauma
O MPVMEHEHNI YCTPOIICTBA, B TOM YMC/Ie MOKas3aHWs, MPOTUBOMNOKA3aHWsA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpegocTopoXHOCTY
1 HEXenaTesbHble SIBNEHNS.

0B03HAYEHUE

OMPEAENEHUE

CM. MHCTPYKLIMK MO SKCANyaTaLui

0B03HAYEHUE

X

Ha usgenuu nnn Ha ero MapKMpPOBKe MOTyT UCMOJIb30BaTbCA cneaywowue 0603HaueHusA:

OMPEAENEHVE

07aenbHaA yTUAU3ALUA ANA INEKTPUYECKOTO U
3NeKTPOHHOTO 060f (avpexTvsa WEEE).

(CnepyiiTe MHCTPYKLMAM M0 SKCANyaTaLum

Kop naprum

Mpov3soguten

Homep no katanory (Homep Mopenu)

[lata binycka [TTT-MM-A/

PeructpauvonHblii Homep Masimo

e

Wcnonb3osatb go [MIT-MM-A1 Bectena
He BbibpacbiBath bonbuue
be3 crepunusaumm Metbue

C13]
©
et
e~
g
@
%)

V13roToBneHo 6e3 ucnonb3oama
HaTypanbHOro NateKca

Orpaumueume BNAXHOCTU NPU XpaHeHU!

Rx ONLY

OctopoxHo! DenepanbHbiii 3akoH (CLUA)
paspelaeT npogaxy AaHHOro yCTpoiicTea
TONbKO BpayaM Wikt 10 3aKasy nepcoHana
KINHNK

[uanasoH Temneparypbl XpaHeHus

3Hak cootBeTCTBUA EBpOneiickoii lupektuse
0 MefnLMHCKoM 06opyaoBaHun 93/42/EEC

XpaHuTb B Cyxom mecte

ABTOPI30BaHHbIii NpefiCTaBUTENb
B EBponeickom coobuiectse

@ )| ~ @AV

He ucnonb3osarb, ecin ynaKoBKa MoBpexjeHa

(BeToAN0AHbIi uHANKaTOp (CAA)
(BETOAMOAHDIN MHANKATOP CBETUTCA
TIpU HanMyum Toka

indi,

oy,

VHCTPYKLMK, YKa3aHVA N0 UCNONb30BAHUK
U1 pyKOBOACTBA JJOCTYMHbI B 3NeKTPOHHOM dopmarte
no aapecy http://www.Masimo.com/TechDocs

p . INeKTp I TBa
N0 3KCnnyaTauun HeAOCTYNHbI B CTPaHaXx,
rne peiictByer mapkupoBka CE.

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

. [ .
Masimo, SET u norotun V sBnsoTca GeepanbHbIMIA 3aperncTpupoBaHHbIMM TOBaPHbIMM 3HaKaMy Kopriopalui Masimo.

RD SET aBnsetca ToBapHbIM 3HaKom KomnaHuu Masimo Corporation.

Nellcor ABnAeTcA 3aperncTprupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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RD O #E] #[0| 2 % RD 4l M= Nellcor N-200 7| 20l M A S E| A LIC.

Nellcor 7IE0I ALS: | ng | Spo WAE | oty Watg
£l RD 414 IHIE oe T Hx| A B A
RD SET Adt > 30kg A7let EEe alet 2% 3bpm
RD SET Pdt 10~50kg 2712t e wtet 2% 3bpm
AX|A T2 = of
RD SET Inf 3~20kg =R “7;,;‘};,‘- & 2% 3bpm
A0} & B =
<3kg MoOl. A7faf ol uf 4ot 3%
RD SET Neo > 40kg Mol ._;E} Eed Aol 20 3bpm
RD SET NeoPt < 1kg ey 3% 3bpm
RD SET Trauma (Adult) > 30kg 272k = gtyiat 2% 3bpm
RD SET Newhorn Neonatal < 3kg 2oeed 3% 3bpm
AX| 2712} w= AR o
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg eojet 2% 3bpm
Pediatrics
10~30kg &7t e eoter 2% 3bpm
A 7J)2F cC = diylak
RDSETDC.1/ >30kg &7t e ghotal 2% 3bpm
ba-p 10~50kg | 742t EE ol 2% 3bpm
RD SETTC-1 > 30kg IE F= AU 3.5% 3bpm
D Arvs FHE = T ZEK|QE 7|E ZR K| AL0|Q] k0| SAHISHO R A Atet ATtIL|CH. ZX| ZF-K|Q| 9 2/3 7HCHE
o A0 AL &= 7| & ZEXIQ] +/-Arms QH0f] EFEILICH.
E1: Masimo SET 5= Masimo rainbow® SET 7| &1t BHH| AL2E Mo A2 siEsts MM Q| At MEME H=oHMAI2.
Aot WM ot HAUE = Mol X AXE SAMK0)| 7| X6 AE Y, Elfot |22 2HI9| S48 12fdl 1%S F7IUELICE
2
T 5°C~40°C(41°F~104°F)
gnen -40°C~70°C(-40°F~158°F)
disE 10%~95% H|S%
=23
Masimo= Si'E ®Z2| &l FOiXHol| CHSH A B Masimo MIZ 0l M3 et X|&of W2t MZES AF8E 22 2 ME0| &K E= M=
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