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RD SET™ TFA-1° =

SpO02 Disposable Transflectance Forehead Sensor

DIRECTIONS FOR USE

® Single Patient Use Only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

INDICATIONS

The Masimo Disposable Transflectance Forehead Sensors are indicated for continuous noninvasive monitoring of functional
oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate. The Masimo Disposable Transflectance Forehead Sensors are
intended for use with adult and pediatric patients, weighing greater than 10 kg, who are well or poorly perfused in healthcare
environments.

CONTRAINDICATIONS
The RD SET TFA-1 is contraindicated for certain patient positions that affect the monitoring site - see the Warnings Section
below.

DESCRIPTION

The RD SET TFA-1 sensors are intended for use only with devices containing SET® technology, Masimo® SET® MS-2000
(Version 4.8.1.1 or higher) technology or Masimo rainbow SET™ MX (Version 7.1 or higher) technology.

The RD SET TFA-1 sensors have been validated on the Masimo rainbow® SET MX technology which includes the Masimo SET
Oximetry technology. The Masimo rainbow SET MX technology is included in the Radical-7°, Rad-87°, and Rad-57° devices.
The RD SET TFA-1 sensors are applied to the sensor site using a headband. The sensor may be applied up to twelve (12)
hours with periodic checking for circulatory condition changes and skin integrity. Remove and assess skin conditions every
2 hours, if needed.

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

+ Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous
outflow from monitored site. Sensor should not be below heart level (e.g. Trendelenburg position).

Venous pulsations may cause erroneous low SpO2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).

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

+ The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged,
discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

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

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

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

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

« To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with

opaque material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may result in inaccurate

measurements.

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

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

Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO2 measurements.

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

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

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

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

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

Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently
displayed after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the monitoring device operator’s manual.
Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. The sensor will provide up to 168 hours of patient monitoring time or up to 336 hours for sensors
with a replaceable tape. After single-patient use, discard sensor.

INSTRUCTIONS

A)S

ite Selection
Ensure that the patient’s skin is clean, dry and free of debris and oil.

Do not place the RD SET TFA-1 on sites with a palpable pulse.
The preferred measuring site is the forehead, above the eyebrow.

B) Attaching the sensor to the patient

CAUTION: Headband must be used to avoid inaccurate readings.

Initial Application

1. Remove the sensor from the release liner.

2. Refer to Fig. 1. Apply the sensor to the forehead. Sensor should be just above the eyebrow with the center lines in line
with the center of the eye (pupil).

. Refer to Fig. 2. Apply the headband. Headband should be secure enough to apply slight pressure to the sensor and
should completely cover the sensor.

4. The cable should be routed up and over the headband so the cable does not apply pressure to the skin and is not pulling
on the sensor.

w

C) Attaching the Sensor to the Patient Cable

1. Refer to Fig. 3. Orient the sensor’s connector tab so that the side with the “shiny” contacts is facing up. Orient the patient
cable with the color bar and finger grips facing up.

2. Refer to Fig. 4. Insert the sensor tab into the patient cable until there is a tactile or audible click of connection. Gently tug
on the connectors to ensure a positive contact.

D) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable

E)R

1. Refer to Fig. 5. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.

NOTE: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.

eattachment

The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still
adheres to the skin.

NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first attach the sensor to the application site, then connect
the patient cable to the sensor.

Using a New Adhesive Pad

The adhesive pads included with the RD SET TFA-1 sensors are double sided adhesive pads used when the stickiness of
the adhesive covering the sensor is no longer effective.

Up to 3 adhesive pads may be applied to each sensor placing one on top of the other.

1. Remove one of the adhesive pads from the strip.

2. Refer to Fig. 6. Place the adhesive pad over the sensor as shown. Do not cover the emitter or detector, located in the
center of the sensor.

3. Refer to Fig. 7. Remove the protective paper that covers the pad.
4. Refer to Steps 2 through 4 under “Initial Application” for patient application.
NOTE: If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
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SPECIFICATIONS
When used with Masimo SET technology, the RD SET TFA-1 Disposable Transflectance forehead sensors have the following
specifications:

TFA-1

" ] Body Weight >10kg
Application Site Forehead
SpO2 Accuracy, No Motion (70-100%)’ 2%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion? 2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion* 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion? 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 + Arms of the reference measurements in a controlled study.
The Masimo SET Technology has been validated for no motion SpO2 accuracy in human blood studies on healthy adult male and
female volunteers with light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO2 against a laboratory
co-oximeter.

2 The Masimo SET Technology has been validated for low perfusion SpO2 and pulse rate accuracy with a signal strength of 0.02%
over a range of 70% to 100% SpOz2 in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator.

3The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator
over a range of 25-240 bpm.

COMPATIBILITY

f ! Devices and sensors containing Masimo rainbow SET technology are identified with the Masimo rainbow

UMlioSE] sevioo

T ° Devices and sensors using Masimo SET technology are identified with the Masimo SET logo. These sensors

\’MAS'MOSH are for use only with devices containing Masimo SET technology, Masimo SET MS-2000 (Version 4.8.1.1 or
rainbow  higher) technology or Masimo rainbow SET MX (Version 7.1 or higher) technology.

Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry system from the original equipment manufacturer

(OEM).

Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance. Look for the Masimo SET or Masimo rainbow

SET designation on both the sensors and monitors to ensure accurate pulse oximetry when needed most.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO'S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A
CONTRACT, WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S)
INVOLVED IN SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED A PRODUCT THAT
HAS BEEN REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED
TO PRECLUDE ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED
BY CONTRACT.
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NO IMPLIED LICENSE
THIS SINGLE-PATIENT SENSOR IS LICENSED TO YOU UNDER THE PATENTS OWNED BY MASIMO FOR SINGLE-PATIENT USE
ONLY. BY ACCEPTANCE OR USE OF THIS PRODUCT, YOU ACKNOWLEDGE AND AGREE THAT NO LICENSE IS GRANTED FOR
USE OF THIS PRODUCT WITH MORE THAN A SINGLE PATIENT.
AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR.
PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY

DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE TFA-1 SENSORS.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.
The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION
Separate collection for Federal law (USA) restricts this
Follow instructions for use B/ electrical and electronic RXx ONLY | device to sale by or on the order of
— equipment (WEEE) a physician
Consult instructions Mark of conformity to European
for use LOT Lot code cms Medical Device Directive 93/42/EEC
Manufacturer E Catalogue number m Authorized representative in the

(model number)

European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

ik

Masimo reference number

t

]

Body weight

Use-by YYYY-MM-DD

Storage humidity limitation

Storage temperature range

Do not re-use/Single
patient use only

Do not use if package
is damaged

Keep dry

Pediatric patient

Greater than

Less than

Non-Sterile

gve e [[E

Not made with natural
rubber latex

DA D

Atmospheric pressure limitation

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

Siadics,

%)

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

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

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET and rainbow SET are trademarks of Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, TFA-1, X-cal, rainbow, Radical-7, Rad-87, and Rad-57 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° i

Capteur frontal a transflexion a usage unique de Sp02

MODE D'EMPLOI

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

INDICATIONS

Les capteurs frontaux a transflexion a usage unique de Masimo sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la
saturation en oxygene de I'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls. Les capteurs frontaux a transflexion a
usage unique de Masimo sont prévus pour une utilisation chez les patients adultes et pédiatriques pesant plus de 10 kg, bien
ou mal perfusés dans des établissements de santé.

CONTRE-INDICATIONS
Le RD SET TFA-1 est contre-indiqué pour certaines positions de patient qui affectent le site de monitorage — voir la section
Avertissements ci-dessous.

DESCRIPTION

Les capteurs RD SET TFA-1 sont prévus uniquement pour une utilisation avec des appareils dotés de la technologie SET®, la
technologie Masimo® SET® MS-2000 (version 4.8.1.1 ou ultérieure) ou la technologie Masimo rainbow SET™ MX (version 7.1
ou ultérieure).

Les capteurs RD SET TFA-1 ont été validés sur la technologie Masimo rainbow® SET MX, qui inclut la technologie d'oxymétrie
Masimo SET. La technologie Masimo rainbow SET MX est incluse dans les appareils Radical-7°, Rad-87° et Rad-57°.

Les capteurs RD SET TFA-1 sont appliqués sur leur site au moyen d’'un bandeau. Le capteur peut étre appliqué jusqu’a douze
(12) heures avec un contréle périodique des changements de paramétres circulatoires et de l'intégrité de la peau. Retirez et
vérifiez I'état de la peau toutes les 2 heures si nécessaire.

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

AVERTISSEMENTS

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

+ Lesite doit étre controlé fréquemment afin d’assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir
l'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

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

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

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

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

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

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

+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygene risque d'étre inférieure a
la valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre situé
plus bas que le cceur (par exemple, position de Trendelenburg).

+ Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpOz2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

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

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

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

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

+ Ne pas utiliser le capteur lors d’'un examen d'imagerie IRM ou dans un environnement IRM.
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Des sources d'éclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus particulierement celles au
xénon), des lampes a bilirubine, des éclairages fluorescents, des lampes de chauffage a infrarouge ou une exposition
directe au soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.

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

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

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

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

Des taux élevés de bilirubine totale peuvent conduire a des mesures erronées de SpO2.

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

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

Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide. Ne pas essayer de stériliser le capteur.

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

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

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

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

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

S'assurer que la peau du patient est propre, séche, exempte de débris et non huileuse.
Ne pas placer le capteur RD SET TFA-1 sur un site ou le pouls est palpable.
Le site de mesure préférentiel est le front, au-dessus des sourcils.

B) Fixation du capteur au patient

MISE EN GARDE : |e bandeau doit étre utilisé pour éviter les mesures imprécises.

Application initiale

1. Détacher le capteur de la feuille protectrice.

2. Se reporter a la figure 1. Placer le capteur sur le front. Le capteur doit étre placé juste au-dessus d'un sourcil, avec les
lignes centrales alignées avec le centre de I'ceil (pupille).

3. Sereporter a la figure 2. Placez le bandeau. Le bandeau doit étre placé de maniére a appliquer une Iégére pression sur le
capteur et a recouvrir complétement le capteur.

4. Le cable doit étre acheminé vers le haut et par-dessus le bandeau de maniére a ne pas exercer de pression sur la peau et
a ne pas tirer sur le capteur.

C) Fixation du capteur au cable patient

1. Se reporter a la figure 3. Orientez la languette du connecteur du capteur pour que le c6té avec les contacts « brillants »
soit dirigé vers le haut. Orientez le cable patient avec la barre de couleur et les points d’appui vers le haut.

2. Se reporter a la figure 4. Insérez la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu’a entendre un déclic.
Tirez doucement sur les connecteurs pour assurer un contact positif.

D) Débrancher le capteur du cable patient

1. Se reporter a la figure 5. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
REMARQUE : pour éviter dendommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.

E) Réutilisation

Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de I'émetteur et du détecteur sont propres et que le
ruban adhésif adhére toujours a la peau.

REMARQUE : avant de changer de site ou de refixer le capteur, fixez tout d'abord le capteur au site d’application, puis con-
nectez le cable patient au capteur.

Gl
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Utiliser un nouveau tampon adhésif

+ Les tampons adhésifs fournis avec les capteurs RD SET TFA-1 sont des tampons adhésifs double face a utiliser lorsque
I'adhésif couvrant le capteur ne colle plus.

» On peut ainsi superposer jusqu’a 3 tampons adhésifs sur chaque capteur.
1. Retirez un des tampons adhésifs de la bande.
2. Sereporter a la figure 6. Placez le tampon adhésif sur le capteur, comme illustré. Ne couvrez pas I'émetteur ni le détecteur,

situé au centre du capteur.
3. Se reporter a la figure 7. Retirez le papier de protection qui recouvre le tampon.
4. Reportez-vous aux étapes 2 a 4, sous la section « Application initiale » pour I'application patient.
REMARQUE : si le ruban adhésif n'adhére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés avec la technologie Masimo SET, les capteurs frontaux a transflexion a usage unique RD SET TFA-1 ont
les spécifications suivantes :

" {9 Poids du patient >10kg
Site d'application Front
Précision de la SpO2, sans mouvement (70 a 100 %)’ 2%
Précision de la SpOz2 en cas de perfusion faible? 2%
Précision de la fréquence du pouls, au repos® 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible? 3 bpm

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

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

2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour la précision de la SpOz2 et de la fréquence du pouls en cas de perfusion faible sur
banc d'essai a l'aide d’un simulateur Biotek Index 2 avec une force de signal a 0,02 % sur une plage de SpO2 de 70 ¢ 100 %.

3 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls pour la plage de 25-240 bpm lors de
bancs d'essai comparativement a un simulateur Biotek Index 2.

COMPATIBILITE
'M ' SH Les appareils et capteurs équipés de la technologie Masimo rainbow SET portent le logo Masimo rainbow

SET.
' . Les appareils et les capteurs utilisant la technologie Masimo SET portent le logo Masimo SET. Ces capteurs
GMASNOSH sont prévus uniquement pour une utilisation avec des appareils dotés de la technologie Masimo SET, la
rainbow technologie Masimo SET MS-2000 (version 4.8.1.1 ou ultérieure) ou la technologie Masimo rainbow SET MX
(version 7.1 ou ultérieure).
Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur le systeme d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine (OEM).
L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire dempécher d'effectuer les mesures.
Identifiez la marque Masimo SET ou Masimo rainbow SET apposée a la fois sur les capteurs et les moniteurs, pour étre sar de
disposer de mesures d'oxymétrie de pouls précises lorsque vous en avez le plus besoin.
Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies
avec les produits par Masimo, est exempt de défaut de matériaux 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 L’ACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS
RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE
OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE L’'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE
MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été
connecté a un appareil ou un systéme non prévu, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les
capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.
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EN AUCUN CAS MASIMO NE SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE ENVERS L’ACHETEUR OU QUICONQUE DE TOUT
DOMMAGE ACCIDENTEL, INDIRECT, SPECIAL OU COLLATERAL (Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, DES PERTES DE
PROFITS) MEME SI LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES LUI EST CONNUE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A L’ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE,
D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR L'ACHETEUR
POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT
OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D'UNE
RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT
ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

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

APRES UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, METTRE LE CAPTEUR AU REBUT.

L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE
CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AGREE POUR UTILISER LES CAPTEURS TFA-1.

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

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

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION

En vertu de la loi fédérale des

Collecte séparée des Etats-Unis, cet appareil ne
ﬁ équipements électriques Rx ONLY peut étre vendu que par un
— et électroniques (DEEE) meédecin ou sur ordonnance
d'un médecin

Suivre le mode d'emploi

Marque de conformité a la

Consulter le mode directive européenne relative
d'emploi LOT Code de ot cmza aux dispositifs médicaux
93/42/CEE
Référence du catalogue [EC]REP] Représentant agréé dans
(référence du modeéle) I'Union européenne
Date de fabrication Numéro de référence Masimo w ﬁ Poids du patient

AAAA-MM-JJ

Limite d’humidité
de stockage

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Plage de température
de stockage

Ne pas réutiliser/
Utilisation sur un seul
patient uniquement

PSS S 2 Patient enfant
Non stérile

Ne pas utiliser si I'emballage

5 Maintenir au sec
est endommagé

©
(1
aald | Fobricant
)
2
)

Supérieur a Inférieur &

Ne contient pas de
latex naturel

A D

Pression atmosphérique (limite)

D ave &@[F

Diode
() électroluminescente Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique sur
a (LED) Une LED émet de la http://www.Masimo.com/TechDocs

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

circule a travers

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

RD SET et rainbow SET sont des marques de commerce de Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 et Rad-57 sont des marques déposées de Masimo Corporation au
niveau fédéral (Etats-Unis).
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RD SET™ TFA-1° ezl

SpO2 Transflektiver Einweg-Stirnsensor

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
ANWENDUNGSGEBIETE

Die transflektiven Einweg-Stirnsensoren von Masimo sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Himoglobins (SpOz2) und der Pulsfrequenz vorgesehen. Die transflektiven
Einweg-Stirnsensoren von Masimo sind fir die Verwendung bei Erwachsenen und Kindern mit einem Gewicht von tiber
10 kg und mit einer schlechten Durchblutung gedacht, die in Einrichtungen des Gesundheitswesens behandelt werden.

GEGENANZEIGEN
Der RD SET TFA-1-Sensor darf bei bestimmten liegenden Positionen der Patienten, die sich auf die Uberwachungsstelle
auswirken, nicht verwendet werden; siehe weiter unten stehenden Abschnitt mit Warnhinweisen.

BESCHREIBUNG

Die RD SET TFA-1-Sensoren sind zur Verwendung mit Geraten bestimmt, die mit der SET®-Technologie, der Masimo® SET®
MS-2000-Technologie (Version 4.8.1.1 oder hoher) oder der Masimo rainbow SET™ MX-Technologie (Version 7.1 oder héher)
ausgestattet sind.

Die RD SET TFA-1-Sensoren wurden in Bezug auf die Masimo rainbow® SET MX-Technologie validiert, welche die Masimo
SET-Oximetrie-Technologie beinhaltet. Die Masimo rainbow SET MX-Technologie ist in den Geraten Radical-7°, Rad-87° und
Rad-57° enthalten.

Die RD SET TFA-1-Sensoren werden mithilfe des Stirnbandes an der Uberwachungsstelle angebracht. Der Sensor kann bis
zu zwolf (12) Stunden angebracht werden, wenn periodische Kontrollen der Zirkulationsanderungen und der Hautintegritat
durchgefiihrt werden. Den Sensor entfernen und den Zustand der Haut bei Bedarf alle 2 Stunden bestimmen.

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

WARNUNGEN

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

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

+ Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung duf3erste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht haufig
genug gewechselt wird, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss
die Messstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischdmie zu beobachten sind.

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

+ Bei sehr schwacher Durchblutung an der Gberwachten Hautstelle kénnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle
Kern-Sauerstoffsattigung.

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

- Sind Sensoren zu fest angebracht oder werden sie aufgrund eines Odems gespannt, fiihrt dies zu Messungenauigkeiten

und kann Drucknekrosen verursachen.

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

+ Vendse Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher einen
angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor darf sich nicht unterhalb der Herzebene
befinden (z. B. Trendelenburg-Lagerung).

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

Lagerung).

Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz Uberlagern und erhéhen. Die

Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz tberpriift werden.

+ Der Sensor sollte keine sichtbaren Méngel, Verfarbungen oder Schéden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung
ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische
Komponenten frei liegen, diirfen nicht verwendet werden.

+ Das Kabel und das Patientenkabel miissen sorgfaltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des
Patienten nur schwer moglich ist.
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+ Wenn wahrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im
Bestrahlungsfeld befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der
Bestrahlung tberhaupt kein Messwert erfasst werden.

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

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

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

+ Eine hohe Konzentration von COHb oder MetHb kann mit einem scheinbar normalen SpO2-Wert auftreten. Wenn der
Verdacht auf eine erhdhte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

+ Erhohte Carboxyhdamoglobin-Konzentrationen (COHb) kdnnen zu falschen SpO2-Messungen fiihren.

+ Auch ein erhéhter Methdmoglobin-Spiegel (MetHb) fiihrt zu ungenauen SpO2-Messungen.

+ Erhohte Gesamtbilirubinwerte fiihren moglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-Messungen.

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

+ Ungenaue SpO2-Werte kénnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte
entstehen.

+ Der Sensor darf nicht in Flussigkeiten eingetaucht werden, um Beschéadigungen zu vermeiden. Versuchen Sie nicht, den
Sensor zu sterilisieren.

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

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

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

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

ANWEISUNGEN

A) Auswahl der Applikationsstelle
« Uberzeugen Sie sich, dass die Haut des Patienten sauber, trocken sowie frei von Geweberesten und Fett ist.

+ Bringen Sie den RD SET TFA-1-Sensor nicht an einer Stelle an, an der ein Puls fiihlbar ist.
+ Die geeignetste Messstelle ist die Stirn Giber den Augenbrauen.

B) Anlegen des Sensors am Patienten
VORSICHT: Um genaue Messwerte zu erhalten, muss ein Stirnband verwendet werden.
Erstes Anlegen
1. Nehmen Sie den Sensor aus der Schutzfolie.
2. Siehe Abb. 1. Bringen Sie den Sensor an der Stirn an. Der Sensor sollte sich knapp lber der Augenbraue befinden, wobei
die Mittellinien an der Mitte des Auges (Pupille) ausgerichtet werden.
. Siehe Abb. 2. Legen Sie das Stirnband an. Das Stirnband sollte so fest sitzen, dass es leichten Druck auf den Sensor austibt,
und muss den Sensor vollstandig bedecken.

4. Das Kabel sollte nach oben und tiber das Stirnband gelegt werden, damit es keinen Druck auf die Haut und keinen Zug
auf den Sensor ausubt.

w

C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel
1. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors so aus, dass die Seite mit den,glénzenden” Kontakten nach
oben zeigt. Richten Sie das Patientenkabel so aus, dass die Farbleiste und die Fingerprofile nach oben zeigen.
2. Siehe Abb. 4. Stecken Sie den Sensor-Flachstecker in das Patientenkabel ein, bis er fiihlbar und horbar einrastet. Ziehen
Sie leicht am Stecker und Kabel, um sicherzustellen, dass ein fester Anschluss vorhanden ist.
D) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Siehe Abb. 5. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
HINWEIS: Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.
E) Erneutes Anbringen
+ Der Sensor kann erneut an demselben Patienten befestigt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch sauber
sind und der Sensor noch ausreichend klebt.
HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen, bringen Sie zuerst den Sensor an der Applikationsstelle
an und schlieBen Sie dann das Patientenkabel an den Sensor an.
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Verwenden eines neuen Klebepolsters

+ Die den Sensoren RD SET TFA-1 beiliegenden Klebepolster sind doppelseitige Klebepolster, die zu verwenden sind, wenn
die Wirksamkeit des den Sensor bedeckenden Klebers nachlésst.

« Fur jeden Sensor kdnnen tibereinander bis zu 3 Klebepolster angebracht werden.
1. Entfernen Sie eines der Klebepolster von seinem Streifen.

2. Siehe Abb. 6. Platzieren Sie das Klebepolster wie gezeigt tiber dem Sensor. Bedecken Sie dabei nicht Emitter oder
Detektor, die sich in der Mitte des Sensors befinden.

3. Siehe Abb. 7. Entfernen Sie das Schutzpapier, welches das Polster bedeckt.

4. Gehen Sie nach den Schritten 2 bis 4 unter ,Erstes Anlegen” vor, um den Sensor am Patienten anzulegen.

HINWEIS: Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.
SPEZIFIKATIONEN

Bei Verwendung mit der Masimo SET-Technologie mussen die transflektiven Einweg-Stirnsensoren RD SET TFA-1 folgende
Spezifikationen aufweisen:

TFA-1

" ﬁ Korpergewicht >10kg
Applikationsstelle Stirn
SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung (70-100 %)' 2%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 2%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine Bewegung? 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 3 Schlage/min

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

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

2 Sp0Oz2 bei schwacher Durchblutung und Pulsfrequenz-Genauigkeit wurden fiir die Masimo SET-Technologie mit einer Signalstcirke
von 0,02 % im Bereich von 70 % bis 100 % SpO2 in Labortests bestdtigt und im Vergleich mit einem Biotek Index 2-Simulator validiert.
3 Die Pulsfrequenz-Messgenauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde durch Priifstanduntersuchungen im Vergleich mit einem
Biotek Index 2-Simulator (iber einen Bereich von 25-240 Schlédgen/min validiert.

KOMPATIBILITAT

. f Gerdte und Sensoren mit Masimo rainbow SET-Technologie sind mit dem Masimo rainbow SET-Logo

\'MAS'MOSH gekennzeichnet.

PN . Gerate und Sensoren mit Masimo SET-Technologie weisen das Masimo SET-Logo auf. Diese Sensoren

\’MASNOSH sind nur zur Verwendung mit Geréten bestimmt, die mit der Masimo SET-Technologie, Masimo SET MS-
rainbow 2000 (Version 4.8.1.1 oder hoher) oder der Masimo rainbow SET MX-Technologie (Version 7.1 oder hoher)

ausgestattet sind.

Der ordnungsgemafe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller (OEM) gewéhrleistet.

Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerdten kann zu Funktionsstérungen fiihren. Achten Sie auf die Masimo

SET- oder Masimo rainbow SET-Kennzeichnung an Sensoren und Monitoren, damit im Notfall eine prézise Pulsoximetrie

gewadhrleistet werden kann.

Nahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

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

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewadhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fur Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.
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AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (EINSCHLIESSLICH ENTGANGENEM GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. IN KEINEM FALL IST
DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG, EINE
GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER
FUR DIE PRODUKTE BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG
MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND
GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE
VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR EINEN PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR UNTER DEN IM EIGENTUM VON MASIMO
BEFINDLICHEN PATENTEN EINE LIZENZ FUR AUSSCHLIESSLICH EINMALIGEN GEBRAUCH ERTEILT. DURCH ANNAHME
ODER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES PRODUKT KEINE
LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH FUR MEHR ALS EINEN PATIENTEN GEWAHRT WIRD.

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN.

KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS VERLEIHT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE
NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT TFA-1-SENSOREN LIZENZIERT
WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON EINEM ARZT ODER AUF ANWEISUNG EINES ARZTES
VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlielich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

JJJ-MM-TT Lagerung

Nicht wiederverwenden / Bei beschadigter

Nur zur Verwendung fiir @ Verpackung nicht

Darf nicht in Kontakt mit
Feuchtigkeit kommen

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Getrennte Samml Laut US-amerikanischem
(] Gebrauchsanweisung \g renn mmiung Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
von Elektro- und Rx ONLY ; i
befolgen — N . von einem Arzt oder auf Anweisung
Elektronikgeraten (WEEE) N
eines Arztes verkauft werden
Gebrauchsanweisun. c Konformitatszeichen beziiglich
[:E] beachten 9 LOT Chargencode Richtlinie 93/42/EWG (iber
o123 Medizinprodukte
Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
“ Hersteller (Modellnummer) europdischen Gemeinschaft
Herstellungsdatum . . .
& JI-MM-TT #HHH Masimo-Referenznummer Koérpergewicht
Verwendbar bis Luftfeuchtigkeit bei
Lagertemperatur

einen Patienten verwenden

GroBer als Kleiner als

‘*‘* Kinderpatient
Nicht steril

@ Leuchtdiode (LED) LED S, Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handblicher sind im elektronischen Format auf

Enthélt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschrankungen beziiglich des
atmosphérischen Drucks

mAi%JE

leuchtet, wenn durch sie http://www.Masimo.com/TechDocs
Strom flieBt Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

%)

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

RD SET und rainbow SET sind Marken der Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 und Rad-57 sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo
Corporation.
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RD SET™ TFA-1° ]

Sensore frontale SpO2 monouso a transflettanza

ISTRUZIONI PER L'USO

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

INDICAZIONI

| sensori frontali monouso a transflettanza Masimo sono indicati per il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione
dell'ossigeno nell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca. | sensori frontali monouso a transflettanza Masimo
sono destinati all'utilizzo con pazienti adulti e pediatrici, il cui peso & maggiore di 10 kg, con livello di perfusione buono o
scarso in ambienti sanitari.

CONTROINDICAZIONI
Il sensore RD SET TFA-1 é controindicato per determinate posizioni del paziente che influiscono sul sito di monitoraggio.
Vedere la sezione Avvertenze riportata di seguito.

DESCRIZIONE

| sensori RD SET TFA-1 sono destinati all’'uso soltanto con dispositivi contenenti tecnologia SET®, tecnologia Masimo® SET®
MS-2000 (versione 4.8.1.1 o superiore) o tecnologia Masimo rainbow SET™ MX (versione 7.1 o superiore).

| sensori RD SET TFA-1 sono stati convalidati sulla tecnologia Masimo rainbow® SET MX, che comprende la tecnologia
ossimetrica Masimo SET. La tecnologia Masimo rainbow SET MX & compresa nei dispositivi Radical-7®, Rad-87° e Rad-57°.

I sensori RD SET TFA-1 vengono applicati al sito del sensore mediante una fascia. Il sensore puo essere applicato fino a dodici
(12) ore con verifiche periodiche di eventuali modifiche delle condizioni circolatorie e integrita della cute. Rimuovere e
valutare le condizioni della pelle ogni 2 ore, se necessario.

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET o
con strumenti omologati per 'uso con sensori Masimo.

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

| sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a sequito di edema danno adito a letture imprecise e possono

provocare necrosi da pressione.

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

+ La congestione venosa pud causare una lettura errata per difetto dell’effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno.
Quindi, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve essere posto sotto il livello del
cuore (ad esempio, in posizione di Trendelenburg).

+ Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide,
posizione di Trendelenburg).

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

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

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

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

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

Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il

controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole,

possono interferire con le prestazioni del sensore.

Gl 15 9508D-elFU-0319



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

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

Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono determinare misurazioni di SpO2 imprecise.

Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni di SpO2 imprecise.

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

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

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

Assicurarsi che la cute del paziente sia pulita, asciutta e priva di impurita e grasso.
Non posizionare i sensori RD SET TFA-1 su siti che presentino un’evidente pulsazione.
Il sito di misurazione preferibile & la fronte, sopra le sopracciglia.

B) Fissaggio del sensore al paziente

ATTENZIONE: & necessario utilizzare la fascia per evitare letture imprecise.

Applicazione iniziale

1. Estrarre il sensore dal rivestimento.

2. Vedere Fig. 1. Applicare il sensore sulla fronte. Il sensore deve essere posizionato appena sopra le sopracciglia, con le linee
centrali allineate con il centro dell'occhio (pupilla).

. Vedere Fig. 2. Applicare la fascia. La fascia deve essere sufficientemente fissata da esercitare una leggera pressione sul
sensore e deve coprirlo completamente.

4. 1l cavo deve essere posizionato sopra la fascia in modo da non esercitare pressione sulla cute e tensione sul sensore.

w

C) Fissaggio del sensore al cavo paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 3. Orientare la linguetta del connettore del sensore in modo che i contatti“luminosi”siano rivolti
verso l'alto. Orientare il cavo paziente con la barra colorata e le clip per le dita rivolte verso I'alto.

2. Vedere Fig. 4. Inserire la linguetta del sensore nel cavo paziente fino a farla scattare in posizione. Dare un leggero
strattone ai connettori per verificare il contatto.

D) Scollegamento del sensore dal cavo paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 5. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.

E) Ricollegamento

Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre dell'emettitore e del rilevatore non sono in alcun

modo ostruite e 'adesivo aderisce ancora alla cute.

NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, occorre prima fissare il sensore al sito di appli-

cazione e poi connettere il cavo paziente al sensore.

Utilizzo di un nuovo supporto adesivo

| supporti adesivi inclusi nei sensori RD SET TFA-1 sono supporti bi-adesivi utilizzati quando la viscosita dell'adesivo che

copre il sensore non & piu efficace.

E possibile applicare a ciascun sensore fino a un massimo di 3 supporti adesivi, posizionandoli uno sull‘altro.

1. Rimuovere uno dei supporti adesivi dalla striscia.

2. Vedere Fig. 6. Posizionare il supporto adesivo sopra il sensore come mostrato. Non coprire I'emettitore o il rilevatore al
centro del sensore.

3. Vedere Fig. 7. Rimuovere la carta protettiva che copre il supporto.

4. Vedere i passaggi da 2 a 4 nella sezione “Applicazione iniziale” per I'applicazione sul paziente.

NOTA: se |'adesivo non aderisce piu alla cute, utilizzare un nuovo sensore.
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SPECIFICHE TECNICHE
Se utilizzati con la tecnologia Masimo SET, i sensori frontali monouso a transflettanza RD SET TFA-1 hanno le seguenti
specifiche:

" {9 Peso corporeo >10kg
Sito di applicazione Fronte
Accuratezza SpO2 in assenza di movimento (70-100%)’ 2%
Accuratezza SpO2 con scarsa perfusione? 2%
Accuratezza della frequenza cardiaca, in assenza di movimento® 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione? 3 bpm

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

' La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per 'accuratezza SpOz2 in assenza di movimento in studi su sangue umano prelevato
da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta
nell'intervallo del 70-100% SpO2 rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per I'SpO2 a bassa perfusione e la precisione della frequenza cardiaca con
un'intensita di segnale di 0,02% nell'intervallo da 70% a 100% SpO2 in test su banchi di prova a fronte di un simulatore Biotek
Index 2.

? La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per quanto riguarda l'accuratezza delle misure di frequenza cardiaca in studi di
laboratorio eseguiti con un simulatore Biotek Index 2 nell'intervallo tra i 25 e i 240 bpm.

COMPATIBILITA

. ' | dispositivi e i sensori che utilizzano la tecnologia Masimo rainbow SET sono identificati dal logo Masimo

UMASNOSH rainbow SET.

PN - | dispositivi e i sensori che utilizzano la tecnologia Masimo SET sono identificati dal logo Masimo SET. Questi

\’MAS'MOSH sensori sono destinati all’'uso soltanto con dispositivi contenenti la tecnologia Masimo SET, la tecnologia
rainbow Masimo SET MS-2000 (versione 4.8.1.1 o superiore) o tecnologia Masimo rainbow SET MX (versione 7.1 o

superiore).

Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore

dell'apparecchiatura originaria (OEM).

L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni. Verificare che il contrassegno Masimo

SET o Masimo rainbow SET sia presente sia sui sensori che sui monitor, a garanzia di una pulsossimetria accurata quando e

maggiormente necessario.

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

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che il presente prodotto, se usato in conformita alle istruzioni fornite con il
prodotto da Masimo, sia privo di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono
garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.

LA GARANZIA DI CUI SOPRA E LA SOLA GARANZIA ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO
ALL’ACQUIRENTE. MASIMO ESCLUDE ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, VERBALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA
CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO
OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO RISARCIMENTO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE
GARANZIA CONSISTE, A DISCREZIONE DI MASIMO, NELLA RIPARAZIONE O NELLA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per l'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non é valida per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La
presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

INNESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEICONFRONTI DELL’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNIACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (TRA CUI, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, |
DANNI PER PERDITE DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI
DI TALI DANNL. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALL’ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO,
GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN ALCUN CASO SUPERARE IL
PREZZO PAGATO DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI CHE RIGUARDA LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN
NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RIPARATI
O RICICLATI. LE LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al
SENSI DELLA LEGGE IN MATERIA DI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRA ESSERE LEGALMENTE
ESCLUSA DAL CONTRATTO.
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ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE

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

L’ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO
DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI
TFA-1.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE US.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O DIETRO
PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
. . - Raccolta differenziata per La legge federale U.S.A. limita la

A:rellesr;| alle istruzioni E apparecchiature elettriche Rx ONLY vendita del presente dispositivo ai soli
P — ed elettroniche (WEEE) medici o dietro prescrizione medica

B L Marchio di conformita alla direttiva
Cons/ultare le istruzioni LOT Codice lotto C € europea sui dispositivi medici
per 'uso 0123 93/42/CEE
Produttore Numero catalogo [EC]REP] Rappresentante autorizzato nella

(numero modello)

Comunita Europea

Data di fabbricazione
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento
Masimo

fo

Peso corporeo

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Limitazione dell’'umidita
di conservazione

Intervallo temperatura
di conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

®wiEEQ

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Conservare in un luogo asciutto

Paziente pediatrico

ik

Maggiore di

A
<

Minore di

Non sterile

Non contiene lattice di
gomma naturale

2]

Limite di pressione atmosferica

Diodo a emissione
luminosa (LED) Il LED
emette luce quando la

corrente lo attraversa

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettrico presso

http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso el

iche non sono di

ibili in tutti i paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET e rainbow SET sono marchi commerciali di Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 e Rad-57 sono marchi registrati a livello federale di Masimo

Corporation.
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RD SET™ TFA-1° =]

Sensor de Sp02 desechable por transflectancia para la frente

INSTRUCCIONES DE USO

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

Los sensores desechables por transflectancia para la frente Masimo estan indicados para la monitorizaciéon no invasiva
continua de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca. Los sensores
desechables por transflectancia para la frente Masimo estan concebidos para su uso en pacientes adultos y pediatricos con
un peso superior a 10 kg y que presentan una perfusion correcta o deficiente en entornos de atencién médica.

CONTRAINDICACIONES
El sensor RD SET TFA-1 esté contraindicado para ciertas posiciones del paciente que afectan al lugar de monitorizacién.
Consulte la seccion Advertencias a continuacion.

DESCRIPCION

Los sensores RD SET TFA-1 estan concebidos para su uso exclusivamente con dispositivos que cuentan con la tecnologia SET®,
la tecnologia Masimo® SET® MS-2000 (versién 4.8.1.1 o posteriores) o la tecnologia Masimo rainbow SET™ MX (version 7.1 o
posteriores).

Los sensores RD SET TFA-1 se han validado con la tecnologia Masimo rainbow® SET MX, que incluye la tecnologia de oximetria
Masimo SET. La tecnologia Masimo rainbow SET MX se incluye en los dispositivos Radical-7°, Rad-87° y Rad-57°.

Los sensores RD SET TFA-1 se colocan en el lugar donde se encuentra el sensor con una cinta ajustable para la cabeza. El
sensor se puede colocar hasta doce (12) horas con comprobaciones periddicas de los cambios en el estado circulatorio y la
integridad de la piel. Si es necesario, retirelo y evalte las afecciones cutdneas cada 2 horas.

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

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

+ La congestién venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del
corazén (por ejemplo, posicion de Trendelenburg).

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

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

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

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

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

+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas.
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Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirlrgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xenén), ldamparas
de bilirrubina, luces fluorescentes, ldmparas de calor de infrarrojos y luz solar directa pueden interferir con el
funcionamiento del sensor.

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

Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospeche de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.
Niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

Niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2.

Niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpOz2.

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

La anemia grave, una perfusion arterial baja o un artefacto debido al movimiento pueden generar lecturas imprecisas
de Sp02.

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

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

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

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

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

INSTRUCCIONES

A)S

eleccion del lugar

Asegurese de que la piel del paciente esté limpia, seca y sin suciedad ni sebo.
No coloque el RD SET TFA-1 en lugares de pulso palpable.

El lugar preferido para la medicion es la frente, por encima de las cejas.

B) Colocacion del sensor en el paciente

PRECAUCION: El uso de la cinta ajustable para la cabeza es necesario para evitar lecturas incorrectas.

Aplicacion inicial

1. Retire el papel antiadherente del sensor.

2. Consulte la Fig. 1. Coloque el sensor en la frente. El sensor debera quedar justo arriba de la ceja, con las lineas centrales
alineadas con el centro del ojo (pupila).

. Consulte la Fig. 2. Coloque la cinta ajustable para la cabeza. La cinta ajustable para la cabeza debera colocarse lo
suficientemente apretada como para que presione ligeramente el sensor y debera cubrirlo completamente.

4. El cable se deberd guiar hacia arriba y por encima de la cinta ajustable para la cabeza para que no presione la piel y

no tire del sensor.

w

C) Conexion del sensor al cable del paciente

1. Consulte la Fig. 3. Oriente la lenglieta del conector del sensor de modo que el lado donde estdn los contactos
“brillantes” quede hacia arriba. Oriente el cable del paciente de modo que la barra de color y las ranuras de agarre
queden hacia arriba.

2. Consulte la Fig. 4. Inserte la lenglieta del sensor en el cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexion.
Tire suavemente de los conectores para asegurar un contacto positivo.

D) Desconexion del sensor del cable del paciente

E)R

1. Consulte la Fig. 5. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.

NOTA: Para evitar dafos, tire del conector del sensor, no del cable.

ecolocacion

Se le puede volver a colocar al mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estén limpias y si el adhesivo
todavia se adhiere a la piel.

NOTA: Cuando cambie el lugar de aplicaciéon o vuelva a colocar el sensor, coloque primero el sensor en el lugar de aplicacion
y luego conecte el cable del paciente al sensor.
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Uso de una nueva almohadilla adhesiva

+ Lasalmohadillas adhesivas incluidas en los sensores RD SET TFA-1 son almohadillas adhesivas dobles que se usan cuando
la cobertura adhesiva del sensor deja de ser efectiva.

+ Se pueden colocar hasta 3 almohadillas adhesivas en cada sensor, una sobre otra.
1. Retire una de las almohadillas adhesivas de la banda.
2. Consulte la Fig. 6. Coloque la almohadilla adhesiva sobre el sensor, como se muestra. No cubra el emisor ni el detector,

que se encuentran en el centro del sensor.
3. Consulte la Fig. 7. Retire el papel de proteccién que cubre la almohadilla.
4. Consulte los pasos del 2 al 4 en “Aplicacion inicial” para la colocacién en el paciente.
NOTA: Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.
ESPECIFICACIONES

Los sensores RD SETTFA-1 desechables por transflectancia para la frente, si se utilizan con la tecnologia Masimo SET, presentan
las especificaciones siguientes:

TFA-1

" £9 Peso corporal >10kg
Lugar de colocacion Frente
Precision de la SpO2, sin movimiento (70-100 %)’ 2%
Precision de la SpO2, con baja perfusion? 2%
Precisién de la frecuencia cardiaca, sin movimiento® 3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion? 31lpm

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.

' Se ha validado que la tecnologia Masimo SET ofrece precisién de la SpO2 en condiciones de ausencia de movimiento en estudios
con sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacién de la piel de clara a oscura en
estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 del 70 % al 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

2 Se ha validado que la tecnologia Masimo SET ofrece precision de la frecuencia cardiaca y de la SpO2, con baja perfusién, con una
intensidad de la senal del 0,02 % en un rango de SpO2 del 70 % al 100 % en pruebas comparativas frente a un simulador Biotek
Index 2.

3 Se ha validado que la tecnologia Masimo SET proporciona precisién de la frecuencia cardiaca en pruebas de comparacion frente
a un simulador Biotek Index 2 a lo largo de un rango de 25 Ipm a 240 Ipm.

COMPATIBILIDAD
;. M ' SH Los dispositivos y sensores que cuentan con la tecnologia Masimo rainbow SET se identifican con el logotipo

de Masimo rainbow SET.
P f = Los dispositivos y sensores que utilizan la tecnologia Masimo SET se identifican con el logotipo de Masimo
VMASlMOSH SET. Estos sensores estdn concebidos para su uso exclusivamente con dispositivos que cuentan con la
rainbow tecnologia Masimo SET, la tecnologia Masimo SET MS-2000 (versién 4.8.1.1 o posteriores) o la tecnologia
Masimo rainbow SET MX (version 7.1 o posteriores).
Cada sensor se ha disenado para que funcione de forma correcta Gnicamente en el sistema de oximetria de pulso del
fabricante del equipo original (OEM, por sus siglas en inglés).
El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.
Busque el distintivo de Masimo SET o Masimo rainbow SET en los sensores y los monitores. De esta forma, podra garantizar
una oximetria de pulso exacta cuando mas lo necesite.
Para obtener informacion de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

GARANTIA

Masimo le garantiza inicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de
seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para 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 CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA,
LO QUE INCLUYE DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O
ADECUACION PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMO Y EL RECURSO EXCLUSIVO DEL
COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER GARANTIA SERA, A ELECCION DE MASIMO, REPARAR O REPONER
EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafos generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun dispositivo o sistema no destinado para ello,
que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o
cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.
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MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO
AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO
QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA,
AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE
DE PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.
LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD
ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE
PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

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

DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR.

LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA ALGUNA, NI EXPRESA NI IMPLICITA, PARA UTILIZAR
EL SENSOR CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO CUENTE CON AUTORIZACION POR SEPARADO PARA UTILIZAR SENSORES
TFA-1.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSONAS QUE
PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

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

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

simBoLo | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION | SiMBOLO | DEFINICION

Recoleccién por La ley federal (EE. UU.) restringe
P la venta de este dispositivo

Siga las instrucciones ﬁ separado de equipos o
9 para quipos Rx ONLY ameédicos o a personas
de uso -— eléctricos y electronicos
que presenten la orden

(Directiva RAEE) de un médico

. . Marca de conformidad con
6digo de lote a Directiva europea sobre
gce:»r:lsst:)ltelaslnstrucclones Cédigo del CE \a Directi p b
0123 productos sanitarios 93/42/CEE

. Numero de catdlogo Representante autorizado en la
Fabricante (numero de modelo) E]Ea Comunidad Europea
Fecha de fabricacién: NUmero de referencia T ﬁ Peso corporal
AAAA-MM-DD de Masimo P
Fecha de caducidad: Limite de humedad Rango de temperatura de
AAAA-MM-DD de almacenamiento almacenamiento

No reutilizar/
exclusivamente para uso en
un solo paciente

No usar si el envase

P Manténgase seco
esta dafiado 9

®wik H O

avie s @

DA D

**‘* Paciente pediatrico Mayor que Menor que
No estéril Fabricado sin ldtex de Limite de presion atmosférica
caucho natural
. . Puede consultar instrucciones de uso y manuales en formato electrénico en
o indic,

@ EI“ESS Zm;iz::gﬂ;f;im .( S http://www.Masimo.com/TechDocs

u recibe corriente & Nota: Las instrucciones de uso electrénicas no estan disponibles en todos los
paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET y rainbow SET son marcas comerciales de Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 y Rad-57 son marcas comerciales registradas a nivel federal de
Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° 571

SpO02 engangstransflektanssensor for panna

BRUKSANVISNING

® Endast for anvdndning pa en patient @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturgummilatex Osteril
INDIKATIONER

Masimo-engangstransflektanssensor for panna &r avsedda for kontinuerlig icke-invasiv 6vervakning av funktionell
syremdttnad i arteriellt hemoglobin (Sp0O2) samt pulsfrekvens. Masimo-engangstransflektanssensor for panna ar avsedda
for anvandning pa vuxna patienter och barnpatienter, som vager mer d@n 10 kg, som har bra eller dalig perfusion vid
sjukhusmiljoer.

KONTRAINDIKATIONER

RD SET TFA-1-sensorn &r kontraindicerad for vissa patientpositioner som paverkar évervakningsstéllet. Se avsnittet om
varningar nedan.

BESKRIVNING

RD SET TFA-1-sensorerna ar avsedda att anvandas endast med enheter som innehaller SET®-teknik, Masimo® SET® MS-2000-
teknik (version 4.8.1.1 eller senare) eller Masimo rainbow SET™ MX-teknik (version 7.1 eller senare).

RD SETTFA-1-sensorerna har validerats pa Masimo rainbow® SET MX-tekniken, som inkluderar Masimo SET-oximetritekniken.
Masimo rainbow SET MX-tekniken inkluderas i Radical-7®, Rad-87® och Rad-57®-enheterna.

RD SET TFA-1-sensorn fésts pa sensorplatsen med en pannrem. Sensorn kan anvéandas i upp till tolv (12) timmar med
regelbunden kontroll avseende @ndringar i cirkulationstillstand och hudens integritet. Avldgsna och utvardera hudens
tillstand varannan timme, om sa behovs.

VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda for anvandning med instrument som bygger pa Masimo SET-oximetri
eller som ar licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.
VARNINGAR

« Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvédndas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fére anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.

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

laktta stor forsiktighet hos patienter med daligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom stéllet sa ofta som varje (1) timme for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om
det uppstar tecken pé véavnadsischemi.

+ Under Iag perfusion méste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vdvnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
+ Med mycket Iag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan métvérdena bli lagre dn den inre arteriella syresaturationen.

« Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan forhindra blodflodet och ge felaktiga matvarden.
Anvéndning av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

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

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

+ Venstas kan orsaka for laga matvarden for den verkliga arteriella syresaturation. Se darfor till att det 6vervakade stéllet
har ett ordentligt vendst bortfléde. Sensorn ska inte sitta under hjartats niva (t.ex. Trendelenburg-position).

« Vendsa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalisklaffen, Trendelenburg-position).

Pulsationer fran ballongstdd i aorta kan hoja pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

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

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

« Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsféltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt, eller s& avlaser enheten vardet noll under den period da stralningen ar aktiverad.

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

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

+ Kontrollera att sensorn anvands korrekt och téck vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att forhindra
storningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
matvérdena bli felaktiga.

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

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

Intravaskulédra fargamnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad férg (t.ex. permanent bléack) kan
leda till felaktiga SpO2-métningar.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, 1ag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.

For att forhindra skada far sensorn inte blotlaggas eller sénkas ned i ndgon vétska. Forsok inte sterilisera sensorn.
Sensorn far inte modifieras eller &ndras p& nigot sétt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

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

Forsiktigt: Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om 1ag SIQ fortsatter att
visas efter att du har slutfort felsékningsstegen for lag SIQ som finns i dvervakningsenhetens anvandarmanual.

Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga méatvdarden och ovéntade avbrott i
patientdvervakningen. Sensorn kan anvédndas for patientévervakning i 168 timmar eller i upp till 336 timmar om det
handlar om en sensor med utbytbar tejp. Efter anvdandning pa en patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER
A) Vélja plats

Se till att patientens hud ar ren, torr och fri fran smuts eller olja.
Placera inte RD SET TFA-1 pa platser med en palpabel puls.
Pannan, ovanfér 6gonbrynet ar att foredra som matstalle.

B) Satta fast sensorn pa patienten

FORSIKTIGT: Huvudbandet maste anvindas for att undvika felaktiga matvarden.

Forsta fastning

1. Ta bort sensorn fran skyddspapperet.

2. Se figur 1. Fast sensorn pa pannan. Sensorn ska sitta precis ovanfér 6gonbrynet med mittlinjerna i linje med 6gats mitt
(pupillen).

. Se figur 2. Satt pd pannremmen. Pannremmen ska sitta at tillrackligt for att ldgga ett latt tryck pa sensorn och ska técka
sensorn helt.

4. Kabeln ska dras upp och 6ver pannremmen sa att kabeln inte ldgger tryck pa huden och inte drar i sensorn.

w

C) Ansluta sensorn till patientkabeln

1. Se figur 3. Rikta sensorns anslutningsflik sa att sidan med de “"blanka” kontakterna &r vand uppat. Rikta patientkabeln s&
att fargstapeln och fingergreppen ar vanda uppat.

2. Se figur 4. For in stiftet pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kénner eller hor ett klick i anslutningen. Dra
forsiktigt i anslutningarna for att sékerstalla en positiv anslutning.

D) Koppla loss sensorn fran patientkabeln

1. Se figur 5. Dra i sensoranslutningen med en bestdmd rérelse for att lossa den fran patientkabeln.
OBS! Dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln, for att undvika skada.

E) f\terf&stning

Sensorn kan sattas tilloaka pd samma patient om sandar- och detektorfonstren &r rena och sjalvhaftningen fortfarande
faster pa huden.

OBS! Nér du andrar matstélle eller satter tillbaka sensorn sa ska du forst fasta sensorn pa matstéllet och dérefter ansluta
patientkabeln till sensorn.

Anvinda en ny sjilvhéftande dyna

De sjalvhaftande dynorna som medfljer RD SET TFA-1-sensorerna ar dubbelhdftande dynor som anvéands nér héftan
som tacker sensorn inte ldngre faster.

Upp till 3 sjélvhéftande dynor kan féstas pa varje sensor ovanpé varandra.

1. Ta loss en av de sjélvhaftande dynorna fran remsan.

2. Se figur 6. Placera den sjalvhaftande dynan 6ver sensorn enligt bilden. Tack inte 6ver sandaren eller detektorn som sitter
i sensorns mitt.

3. Se figur 7. Ta bort dynans skyddspapper.
4. Se steg 2 till 4 under "Forsta fastning” for fastning pa patienten.
OBS! Anvand en ny sensor om vidhéftningen inte langre féster pa huden.
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SPECIFIKATIONER
Vid anvéandning tillsammans med Masimo SET-teknik har RD SET TFA-1-engangstransflektanssensor fér panna foljande
specifikationer:

TFA-1

" ﬂ Kroppsvikt > 10kg
Anvéndningsstalle Panna
SpO2-precision, ingen rorelse (70-100 %)’ 2%
SpO2-precision for lag perfusion? 2%
Precision vid matning av pulsfrekvens, ingen rérelse® 3spm
Pulsfrekvensprecision, Iag perfusion? 3spm

OBS! ArMs noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensméatningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsmatningarna foll inom + Arwms fran referensmétningar i en kontrollerad studie.

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

2 Masimo SET-tekniken har validerats fér Idg SpO2 vid lag perfusion och pulsfrekvenspresicion med en signalstyrka pa 0,02 % éver
ett omrdde pa 70-100 % SpO2 i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator.

* Masimo SET-tekniken har validerats foér pulsfrekvensnoggrannhet i test vid jdmférelse med en Biotek Index 2-simulator inom
omrddet 25-240 spm.

KOMPATIBILITET
. Instrument och sensorer som innehaller Masimo SET-tekniken kdnns igen genom Masimo SET-logotypen.

0MAS|MOSH Instrument och sensorer som anvander Masimo SET-tekniken kanns igen pa Masimo SET-logotypen. De hér
' ' - sensorerna ar avsedda att anvandas endast med instrument som innehaller Masimo SET-teknik, Masimo SET
\'MAS'MOSH MS-2000-teknik (version 4.8.1.1 eller senare) eller Masimo rainbow SET MX-teknik (version 7.1 eller senare).

rainbow Varje sensor dr utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga

tillverkaren av instrumentet.

Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion. Kontrollera att Masimo SET- eller
Masimo rainbow SET-beteckningen finns pa bade sensorerna och monitorerna sa att pulsoximetrin utférs som den ska i alla
situationer.
Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att denna produkt, nér den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, ar fri fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter fér engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshdndelse eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har andrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR OMKOSTNADER,
FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM
MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (ENLIGT KONTRAKT,
GARANTI, OTILLATEN HANDLING ELLER ANNAT YRKANDE) SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSKRIDA DET
BELOPP SOM ERLAGTS AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA SOM YRKANDET AVSER. MASIMO ANSVARAR UNDER
INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR AVSEENDE EN PRODUKT SOM HAR OMARBETATS, REPARERATS ELLER
ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE
PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND

DENNA ENPATIENTSSENSOR LICENSIERAS TILL DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING MED
ENDAST EN PATIENT. GENOM ATT DU GODKANNER ELLER ANVANDER DENNA PRODUKT SAMTYCKER DU TILL OCH
ACCEPTERAR ATT INGEN LICENS HAR BEVILJATS FOR ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA FLER AN EN PATIENT.
EFTER ANVANDNING PA EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS.

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD FOR ANVANDNING AV TFA-1-SENSORER.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA LAKARES

ORDINATION.

For professionell anvdndning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.
Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL

DEFINITION

Folj bruksanvisningen

| SYMBOL |

X

DEFINITION | SYMBOL
Separat insamling for
elektrisk och elektronisk Rx ONLY

utrustning (WEEE)

| DEFINITION

Enligt federal lagstiftning i USA
far denna enhet endast séljas av
ldkare eller pa ldkares ordination

Se bruksanvisningen

Partinummer

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet om
medicinteknisk utrustning

gummilatex

0123
93/42/EEG
y Katalognummer Auktoriserad representant
“ Tillverkare (modellnummer) Egi inom EU
Tillverkningsdatum . T .
M AAAA-MM-DD Masimos referensnummer ﬁ Kroppsvikt
Anvénds senast Luftfuktighetsbegrénsning L s
g AAAA-MM-DD vid férvaring Forvaringstemperaturomrade
Ateranvands ej/Endast Anviind inte om L
for anvandning med . . N Akta for véta
3 férpackningen ar skadad
en patient
t.‘.‘* Barnpatient > Stérre &n < Mindre dn
Denna produkt &rinte
Osteril @ tillverkad av naturligt _@_ Atmosfartryckbegransning

&

Lysdiod (LED) som
lyser nar strom flodar
genom den

sesindics,

(%)

Instruktioner/bruksanvisningar/handbdcker finns i elektroniskt format pa

http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs: iska br i

arinte tillga

ialla lander.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET och rainbow SET &r varumérken som tillhér Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 och Rad-57 &r federalt registrerade varuméarken som tillhér Masimo

Corporation.
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RD SET™ TFA-1° Il

SpO02 Transflectance voorhoofdsensor voor eenmalig gebruik

GEBRUIKSAANWIJZING

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

De transflectance voorhoofdsensoren voor eenmalig gebruik van Masimo zijn bedoeld voor constante, niet-invasieve
bewaking van functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de hartfrequentie. De transflectance
voorhoofdsensoren voor eenmalig gebruik van Masimo zijn bedoeld voor gebruik bij volwassenen en kinderen die zwaarder
zijn dan 10 kg, met een goede of slechte doorbloeding in medische instellingen.

CONTRA-INDICATIES
De RD SET TFA-1-sensor is gecontra-indiceerd voor bepaalde posities van de patiént die de monitoringlocatie beinvlioeden:
zie het hoofdstuk Waarschuwingen hieronder.

BESCHRUVING

De RD SET TFA-1-sensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met instrumenten met SET®-technologie, Masimo® SET® MS-
2000-technologie (versie 4.8.1.1 of hoger) of Masimo rainbow SET™ MX-technologie (versie 7.1 of hoger).

De RD SET TFA-1-sensoren zijn gevalideerd op de Masimo rainbow® SET MX-technologie, waaronder de Masimo SET-
oximetrietechnologie. De Masimo rainbow SET MX-technologie is inbegrepen in de Radical-7°-, Rad-87°- en Rad-57°-
apparaten.

De RD SET TFA-1-sensoren worden op de sensorlocatie aangebracht met behulp van een hoofdband. De sensor kan tot
twaalf (12) uur blijven zitten, waarbij de veranderde gesteldheid van de bloedsomloop of van de huid regelmatig moet
worden gecontroleerd. Verwijder indien nodig elke twee uur de sensor om de huid te controleren.

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

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

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

+ Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen onjuiste metingen veroorzaken.
Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom
dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag niet onder het niveau van
het hart (bv. Trendelenburgpositie) geplaatst worden.

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

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

« De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of

beschadigd, mag u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende

elektrische bedrading.

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

« Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden
gehouden. Als de sensor aan de straling wordt blootgesteld, kan de afleeswaarde tijdens de actieve bestralingsperiode
foutief zijn of nul bedragen.
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Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MRI-apparaat staat.

Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,
infraroodhittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

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

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

Een verhoogd COHb-gehalte (carboxyhemoglobine) kan resulteren in onnauwkeurige SpO2-metingen.

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

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

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

Onnauwkeurige SpO2-afleeswaarden kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of
bewegingsartefacten.

Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Probeer de sensor niet te steriliseren.
De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn
op de prestaties en/of nauwkeurigheid.

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

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

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

INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen

Zorg ervoor dat de huid van de patiént droog, schoon en olievrij is.
Plaats de RD SET TFA-1-sensor niet op locaties met een voelbare hartslag.
Het verdient de voorkeur de sensor op het voorhoofd net boven de wenkbrauw aan te brengen.

B) De sensor aanbrengen op de patiént

LET OP: de hoofdband moet worden gebruikt met het oog op accurate metingen.

Eerste gebruik

1. Haal de sensor uit de afdekfolie.

2. Zie afbeelding 1. Breng de sensor op het voorhoofd aan. De sensor moet net boven de wenkbrauw met het midden
parallel aan het midden van het oog (pupil) geplaatst worden.

3. Zie afbeelding 2. Breng de hoofdband aan. De hoofdband moet strak genoeg zitten, zodat die lichte druk op de sensor
uitoefent en de sensor volledig afdekt.

4. De kabel moet zodanig over de hoofdband worden geplaatst dat de kabel niet op de huid drukt en niet aan de sensor
trekt.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

1. Zie afbeelding 3. Richt het connectorlipje zodanig dat de kant met de “glimmende” contactpunten naar boven is gericht.
Richt de patiéntenkabel zodanig dat de kleurenbalk en de vingergrepen naar boven zijn gericht.

2. Zie afbeelding 4. Steek het sensorlipje in de patiéntenkabel, totdat u kunt horen of voelen dat de verbinding is gemaakt.
Trek voorzichtig aan de connectors om de verbinding te controleren.

D) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen

1. Zie afbeelding 5. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
OPMERKING: om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

E) Opnieuw aansluiten

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

OPMERKING: wanneer u de toepassingsplaats wijzigt of de sensor opnieuw wordt aangebracht, moet u eerst de sensor
opnieuw op de toepassingsplaats aanbrengen en vervolgens de patiéntenkabel aansluiten op de sensor.
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Een nieuwe plakstrip gebruiken
+ De plakstrips die bij de RD SET TFA-1-sensoren worden geleverd, zijn plakstrips die worden gebruikt als de plaklaag van
de sensor niet meer voldoende hecht.
» Er mogen maximaal drie plakstrips op elkaar op elke sensor worden aangebracht.
1. Verwijder een van de plakstrips van de strook.
2. Zie afbeelding 6. Leg de plakstrip op de sensor, zoals aangegeven. Bedek de straler of detector in het midden van de
sensor niet.
3. Zie afbeelding 7. Verwijder het beschermpapiertje van de plakstrip.
4. Raadpleeg stappen 2 tot 4 onder “Eerste gebruik” voor toepassing bij de patiént.
OPMERKING: als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
SPECIFICATIES

De RD SET TFA-1 transflectance voorhoofdsensoren voor eenmalig gebruik hebben de volgende specificaties als ze worden
gebruikt met Masimo SET-technologie:

TFA-1

" i Lichaamsgewicht >10 kg
Toepassingslocatie Voorhoofd
SpO2-precisie, geen beweging (70-100%)’ 2%
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie? 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging? 3bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie? 3 bpm

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 +Arwvs van de referentiemetingen in een
gecontroleerd onderzoek.

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

2 De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid van de SpO2 bij lage perfusie en de nauwkeurigheid van de
hartfrequentie met een signaalsterkte van 0,02% over een bereik van 70% tot 100% SpOz2 in laboratoriumonderzoek bij vergelijking
met een Index 2-simulator van Biotek.

3 De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid van de hartfrequentie in laboratoriumonderzoek bij vergelijking
met de Index 2-simulator van Biotek over een bereik van 25-240 bpm.

COMPATIBILITEIT
;. MASiMogH Apparaten en sensoren die Masimo rainbow SET-technologie bevatten zijn voorzien van het logo “Masimo

rainbow SET".
fall! e Apparaten en sensoren met Masimo SET-technologie zijn voorzien van het logo “Masimo SET" Deze
\'MASlMOSH sensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met instrumenten met Masimo SET-technologie, Masimo SET

rainbow MS-2000-technologie (versie 4.8.1.1 of hoger) of Masimo rainbow SET MX-technologie (versie 7.1 of hoger).

De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant.
Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten. Let op de
aanduiding “Masimo SET” of “Masimo rainbow SET” op sensoren en monitoren voor accurate pulsoximetrie in situaties waarin
die van het grootste belang is.
Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com

GARANTIE

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

HET BOVENSTAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIE DIE VOOR DE DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN WORDT GEBODEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, EXPLICIETE OF IMPLICIETE
GARANTIES AF MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT ALLE GARANTIES AANGAANDE VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE VERHAAL VAN
DE KOPER VOOR INBREUK OP EEN GARANTIE IS DE REPARATIE OF VERVANGING VAN HET PRODUCT VOLGENS MASIMO’S
KEUZE.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE
Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze
garantie strekt zich niet uit tot producten die zijn aangesloten op een ongeoorloofd apparaat of systeem, zijn gewijzigd, zijn
gedemonteerd of opnieuw zijn gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn
gebruikt/geprepareerd of gerecycled.
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MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS
INDIEN GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO
VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD
OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE
CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT
DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE
SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING AANGAANDE
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

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

NA GEBRUIK BIJ EEN PATIENT, MOET U DE SENSOR WEGGOOIEN.

DE AANSCHAF OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE LICENTIE MET ZICH MEE OM
DE SENSOR TE GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET EEN APPARAAT DAT NIET SEPARAAT VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET
TFA-1-SENSOREN IS GOEDGEKEURD.

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

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

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
Gescheiden inname va Volgens de Amerikaanse federale
° Volg de \g scheiden inn van wetgeving mag dit apparaat
& gebruiksaanwijzing op elektronische en elektrische Rx ONLY uitsluitend door of op voorschrift
- apparatuur (WEEE) van een arts worden verkocht
Keurmerk van conformiteit
Raadpleeg de . met Europese richtlijn
gebruiksaanwijzing LOT Partijcode 0123 93/;1.2/EhEGhbe|tref'.f§cr|1dle
medische hulpmiddelen
Fabrikant Catalogusnummer [ECIREP] Erkend vertegenwoordiger in de

(modelnummer)

Europese Gemeenschap

Productiedatum
JJJJ-MM-DD

Referentienummer Masimo

fo

Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
JJJJ-MM-DD

Vochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

Opslagtemperatuurbereik

® L E H

Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor gebruik
bij één patiént

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

Droog bewaren

A
<

qve w@[F

FS3 S 3 Pediatrische patiént Groter dan Kleiner dan
Bij de productie is geen
Niet-steriel latex van natuurrubber g Atmosferische-druklimieten
gebruikt
Lichtgevende diode @ indic,, Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische
(led) Een ledlamp geeft % \ documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs
licht wanneer er stroom Opmerking: er is geen elek ische gebruil ijzing beschikk voor alle

doorheen loopt landen.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET en rainbow SET zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 en Rad-57 zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde
handelsmerken van Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° Iz

Sp02-engangstransflektanssensor til pande

BRUGSANVISNING

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

Masimo engangstransflektanssensorer til pande er indiceret til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel arteriel
hamoglobin-iltmaetning (Sp02) og pulsfrekvens. Masimo engangstransflektanssensorer til pande er beregnet til brug med
voksne og paediatriske patienter, der vejer mere end 10 kg, med god eller darlig perfusion i sundhedsplejemiljzer.
KONTRAINDIKATIONER

RD SETTFA-1 er kontraindiceret for visse patientstillinger, som pavirker monitoreringsstedet - se afsnittet Advarsler nedenfor.
BESKRIVELSE

RD SET TFA-1-sensorer er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter SET®-teknologi, Masimo® SET®
MS-2000 (Version 4.8.1.1 eller derover) -teknologi eller Masimo rainbow SET™ MX (Version 7.1 eller derover) -teknologi.

RD SET TFA-1-sensorer er blevet valideret pd Masimo rainbow® SET MX teknologi, som inkluderer Masimo SET-
oximetriteknologien. Masimo rainbow SET MX-teknologien er inkluderet pa Radical-7°, Rad-87°, og Rad-57° enhederne.

RD SETTFA-1-sensorerne sattes pa sensorstedet ved hjzelp af et pandeband. Sensoren kan anvendes op til tolv (12) timer, med
jeevnlig kontrol af patientens blodcirkulation og hudoverflade. Fjern og kontroller hudstande hver 2. time, hvis nedvendigt.

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

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

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

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

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

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

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

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

+ Blodophobning i venerne kan medfere malevaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor
skal det sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra mélestedet. Sensoren ma ikke sidde under hjerteniveau (f.eks.
Trendelenburg-position).

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

«+ Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forsteerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.
Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pé EKGet.

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

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

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

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

« Kraftig belysning, feks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofror, infrarade
varmelamper og direkte sollys kan pavirke sensorens ydeevne negativt.

+ Sorg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om ngdvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med staerk belysning,
kan det medfere ungjagtige maleresultater.

+ Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpOz2. Ved mistanke om forhgjede
niveauer af COHb eller MetHb ber der udferes en laboratorieanalyse (CO-oximetri) af en blodprove.

+ Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfgre ungjagtige SpO2-malinger.
+ Forhgjede niveauer af methaemoglobin (MetHb) giver ungjagtige SpO2-malinger.
« Forhgjede niveauer af total bilirubin kan medfgre ungjagtige SpO2-malinger.
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Intravaskuleere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt péfert farve (som, f.eks.
meaerkeblaek) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.

Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.
Sensoren ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren mé ikke steriliseres.
Sensoren ma ikke modificeres eller zendres p& nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller
ngjagtigheden.

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

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

Bemeaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 168 timer eller op til 336 timer for sensorer
med tape, der kan udskiftes. Bortskaf sensoren efter anvendelse til en enkelt patient.

ANVISNINGER
A) Valg af malested

Serg for, at patientens hud er ren, ter og fri for snavs og olie.
RD SET TFA-1 mé ikke anbringes pa steder med en palpabel puls.
Det foretrukne malested er pa panden lige over gjenbrynet.

B) Paszetning af sensoren pa patienten

FORSIGTIG: Pandebandet skal anvendes for at undga ungjagtige mélinger.
Forste paseetning
1. Tag sensoren af frigerelsesstriben.

2. Se fig. 1. Seet sensoren pa panden. Sensoren skal sidde umiddelbart over gjenbrynet med de midterste streger pa linje
med midten af gjet (pupil).

w

. Sefig. 2. Paseet pandebandet. Pandebandet skal sidde sikkert nok til at presse let pa sensoren, og det skal daekke sensoren
fuldsteendigt.

4. Ledningen skal fares op og over pandebéndet, sa den ikke presser p& huden og ikke traekker i sensoren.

C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen

1. Sefig. 3. Vend sensorens tilslutningstap, sa siden med de “skinnende” kontakter vender opad. Vend patientledningen, sa
farvesgjlen og fingergrebene vender opad.

2. Se fig. 4. Szt sensortappen ind i patientledningen, indtil der maerkes eller heres et forbindelsesklik. Traek forsigtigt i
stikkene for at kontrollere, at der forekommer positiv kontakt.

D) Frakobling af sensoren fra patientledningen

1. Se fig. 5. Trek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
BEMZARK: Traek i selve sensorkonnektoren, og ikke i kablet, for at undga beskadigelse.

E) Genfastgorelse

Sensoren kan seettes pd samme patient flere gange, hvis lyssensor- og malevinduerne er tomme, og klaebestoffet stadig
kan holde sensoren fast pa huden.

BEMZARK: Szt forst sensoren fast pa pasaetningsstedet, forbind derefter patientledningen med sensoren, hvis sensoren skal
pasaettes et andet sted, eller hvis den skal sattes fast igen.
Brug af en ny selvklaebende pude

De kleebepuder, der folger med RD SET TFA-1-sensorerne er dobbeltsidede kleebepuder, som anvendes, nar den
selvkleebende belaegnings klistringsegenskaber ikke laengere er effektive.

Der kan anvendes op til 3 selvkleebende puder pa hver sensor, idet de saettes oven pa hinanden.
1. Tag én af de selvkleebende puder af strimlen.

2. Se fig. 6. Placer den selvklaebende pude over sensoren som vist. Lyssensoren eller detektoren, som findes midt pa
sensoren, ma ikke tildeekkes.

3. Se fig. 7. Fjern beskyttelsespapiret, som daekker puden.
4. Se trin 2 til og med 4 under "Farste pasaetning” for oplysninger om pasatning pé patienten.
BEMZARK: Hvis klaebestoffet ikke laengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en ny sensor.
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SPECIFIKATIONER
Ved brug med Masimo SET-teknologi, har RD SET TFA-1 engangstransflektanssensorer til pande felgende specifikationer:

" ﬂ Kropsvaegt > 10 kg
Pasaetningssted Pande
SpO2-ngjagtighed, uden bevaegelse (70-100 %)’ 2%
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion? 2%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse* 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion? 3slag pr. minut

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

! Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed under forhold uden beveegelse SpO2 i humanblodundersegelser pa
raske voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet
70-100 % SpO2 med et laboratorie-CO-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed i forbindelse med lav perfusion SpO2 og pulsfrekvensngjagtighed med
en signalstyrke pa 0,02 % i et interval pd 70 % til 100 % SpO2 i test med en Biotek Index 2-simulator.

* Masimo SET-teknologien er blevet valideret til pulsfrekvensngjagtighed i test med en Biotek Index 2-simulator i et interval pd
25-240slag pr. minut.

KOMPATIBILITET

. f Enheder og sensorer, der benytter Masimo rainbow SET-teknologi, er maerket med Masimo rainbow SET-

Mot roseet

el - Enheder og sensorer, der benytter Masimo SET-teknologi, er meerket med Masimo SET-logoet. Sensorerne

\’MAS'MOSH er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo SET-teknologi, Masimo SET
rainbow MS-2000 (Version 4.8.1.1 eller derover) -teknologi eller Masimo rainbow SET MX (Version 7.1 eller derover)

-teknologi.
Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemet fra den originale udstyrsproducent (OEM).

Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer. Se
efter Masimo SET- eller Masimo rainbow SET-maerket pa bade sensorerne og monitoreringsenhederne for at sikre ngjagtig
pulsoximetri, nar der er mest behov for det.

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

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kober, at dette produkt, hvis det 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)
maéneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved brug pa én patient.

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, SOM SALGES 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 | TILF/AELDE 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 ggre. 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 patientledninger, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

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

Gl 33 9508D-elFU-0319



INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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

BORTSKAF SENSOREN EFTER ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT.

K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEB/ARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL
AT BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE TFA-1-SENSORER.
FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separat indsamling for Ifelge amerikansk lovgivning ma
Folg brugsanvisningen ﬁ elektrisk og elektronisk Rx ONLY dette udstyr kun seelges af eller
— udstyr (WEEE) pa foranledning af en laege
Maerkning, der angiver
Se brugsanvisningen LOT Lotnummer c overholdelse af kravene i

0128 Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr

Katalognummer . .
Producent (modelnummer) mﬂ Autoriseret repraesentant i EF
Produktionsdato . Il
AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer ﬁ Kropsvaegt

Anvendes inden

AAAA-MM-DD

Begraensning for
luftfugtighed ved

Opbevaringstemperaturinterval

opbevaring

Mé ikke genbruges/ Ma ikke anvendes, hvis

®wiLE B

e
<

dve & @[F

kun til an\{endelse tilen pakken er beskadiget Opbevares tort
enkelt patient
‘*t* Paediatrisk patient Storre end Mindre end
@ Ikke-steril Ikke frgmstlllet _med g Begraensn.lng for
naturlig gummilatex atmosfeerisk tryk
Lysdiode (LED) S, Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgeengelige i elektronisk format pa
@ LED’en afgiver lys ved ,& http://www.Masimo.com/TechDocs
gennemstremning Bemaerk! eBrug ing er ikke til lig i lande.

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

RD SET og rainbow SET er varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87, og Rad-57 er amerikansk registrerede varemaerker, der tilharer
Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° ]

Sensores de testa de transfletancia descartaveis de SpO2

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Para utilizagdo exclusiva num unico paciente @ Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado
INDICACOES

Os Sensores de testa de transfletancia descartaveis Masimo séao indicados para a monitorizagao continua e ndo invasiva
da saturagdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso. Os Sensores de testa de
transfletancia descartaveis Masimo destinam-se a ser utilizados em pacientes adultos e pediatricos, com peso superior a
10 kg, que tenham boa ou fraca perfusao em ambientes de cuidados de saude.

CONTRAINDICAC()ES
O RD SET TFA-1 é contraindicado nas posicdes de pacientes que afetem o local de monitorizacdo — consultar a seccao
Adverténcias abaixo.

DESCRICAO

Os sensores RD SET TFA-1 destinam-se a ser utilizados exclusivamente com dispositivos que contém tecnologia SET®,
tecnologia Masimo® SET® MS-2000 (versao 4.8.1.1 ou superior) ou tecnologia Masimo rainbow SET™ MX (versdo 7.1 ou
superior).

Os sensores RD SET TFA-1 foram validados na tecnologia Masimo rainbow® SET MX, com a tecnologia de oximetria
Masimo SET. A tecnologia Masimo rainbow SET MX estd incluida em dispositivos Radical-7°, Rad-87° e Rad-57°.

Os sensores RD SET TFA-1 sao aplicados no local do sensor utilizando uma fita para a cabeca. O sensor pode ser aplicado até
doze (12) horas com verificagdo periddica da alteracdo da condicdo da circulacdo e da integridade da pele. Remova e avalie
as condigoes da pele a cada 2 horas, caso necessério.

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

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

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

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

+ Durante condi¢des de perfusao baixa, é necessario avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia
do tecido, a qual pode conduzir a necrose por pressao.

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

central.

Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas.

A utilizacdo de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por presséo ou danificar o sensor.

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

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

+ A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturacdo de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor nao deve ser colocado abaixo do nivel do
coragao (por ex., posi¢do de Trendelenburg).

+ As pulsacdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacdo da valvula tricispide,
posicéo de Trendelenburg).

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

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

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

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

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

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

Podem ocorrer niveis altos de COHb ou MetHb com um valor de SpO2 aparentemente normal. Quando existe suspeita de
niveis altos de COHb ou MetHb, deve ser efetuada uma anélise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.
Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medicdes ndo exatas de SpO2.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medi¢des nao exatas de SpO2.

Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medi¢ées ndo exatas de SpO2.

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

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusao arterial baixa ou artefactos de movimento.
Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugdes liquidas. Nao tente esterilizar o sensor.

Né&o modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteracdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou a
exatidao.

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

Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem de SIQ baixo depois de concluir os passos de resolucdo de problemas de
SIQ baixo que se encontram no manual do utilizador do dispositivo de monitorizagao.

Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas
de monitorizacdo do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de tempo de monitorizacao do paciente ou até
336 horas no caso de sensores com fita substituivel. Elimine o sensor ap6s a utilizagdo num paciente.

INSTRUGCOES
A) Selecao do local

Certifique-se de que a pele do paciente estd limpa, seca e isenta de detritos e de 6leo.
Nao coloque o RD SET TFA-1 em locais com pulso palpavel.
O local de medigao preferencial é a testa, acima da sobrancelha.

B) Ligar o sensor ao paciente

CUIDADO: Deve ser utilizada uma fita para a cabega de modo a evitar leituras imprecisas.

Aplicagao inicial

1. Retire o sensor do distribuidor.

2. Consulte a Fig. 1. Aplique o sensor na testa. O sensor deve ser colocado mesmo acima da sobrancelha com as linhas
centrais alinhadas com o centro do olho (pupila).

. Consulte a Fig. 2. Aplique a fita para a cabeca. A fita para a cabeca deve estar fixada de forma a aplicar uma leve pressao
no sensor e deve cobrir completamente o sensor.

4. O cabo deve ser encaminhado para cima e sobre a fita para a cabega para que o cabo nao faga pressao sobre a pele e

N&o puxe o sensor.

w

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 3. Oriente a patilha de ligagdo do sensor com os contactos «brilhantes» virados para cima. Oriente o cabo
do paciente com a barra colorida e as zonas de contacto com os dedos viradas para cima.

2. Consulte a Fig. 4. Introduza a patilha do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que assinala a ligagao.
Puxe os conectores ligeiramente para assegurar um contacto positivo.

D) Desligar o sensor do cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 5. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.

E) Reaplicagao

O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se o emissor e as janelas do detetor estiverem limpos e o adesivo
continuar a aderir a pele.

NOTA: Quando alterar o local de aplicagédo ou quando reaplicar o sensor, ligue o sensor ao local de aplicagdo, em primeiro
lugar, e depois ligue o cabo do paciente ao sensor.

Utilizar um novo aplicador adesivo

Os aplicadores adesivos incluidos nos sensores RD SET TFA-1 sao aplicadores adesivos dos dois lados, utilizados quando
a adesividade do adesivo sobre os sensores deixa de ser eficaz.

E possivel aplicar até 3 aplicadores adesivos sobre cada sensor, em sobreposicéo.
1. Remova um dos aplicadores adesivos da faixa.

2. Consulte a Fig. 6. Coloque o aplicador adesivo sobre o sensor, conforme ilustrado. Nao tape o emissor ou o detetor,
localizados no centro do sensor.
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3. Consulte a Fig. 7. Remova a pelicula protetora de papel que cobre o aplicador.

4. Consulte os passos 2 a 4 em «Aplicacao inicial» para a aplicacdo em pacientes.

NOTA: Se o adesivo deixar de aderir a pele, utilize um novo sensor.
ESPECIFICACOES
Quando utilizados com a tecnologia Masimo SET, os Sensores de testa de transfletancia descartaveis RD SET TFA-1 tém as
especificagdes seguintes:

TFA-1

" £9 Peso corporal >10 kg
Local de aplicagéo Testa
Exatidao de SpO2, sem movimento (70-100%)' 2%
Exatidao de SpO2, perfusao baixa? 2%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento? 3bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, perfusdo baixa? 3 bpm

NOTA: A exatidao Arms é um célculo estatistico da diferenca entre medicdes do dispositivo e medicdes de referéncia. Cerca
de dois tercos das medicdes do dispositivo situaram-se entre + Arvs das medi¢des de referéncia de um estudo controlado.

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

2 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa de SpOz2 e frequéncia de pulso com uma
intensidade de sinal de 0,02% num intervalo de 70 a 100% SpO2 em testes de bancada em comparagdo com um simulador Biotex
Index 2.

3 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso em testes de bancada em comparagao
com um simulador Biotex Index 2 num intervalo de 25 a 240 bpm.

COMPATIBILIDADE
'M ' SH- O dispositivos e sensores com tecnologia Masimo rainbow SET estéo identificados com o logétipo Masimo

rainbow SET.
YT » O dispositivos e sensores com tecnologia Masimo SET estao identificados com o logétipo Masimo SET. Estes
\’MASlMOSH sensores destinam-se a ser utilizados exclusivamente com dispositivos que contém tecnologia Masimo
rainbow SET, tecnologia Masimo SET MS-2000 (versdo 4.8.1.1 ou superior) ou tecnologia Masimo rainbow SET MX
(versdo 7.1 ou superior).
Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas no sistema de oximetria de pulso do fabricante do equipamento
original (OEM).
A utilizagdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo. Procure a designacéo
Masimo SET ou Masimo rainbow SET nos sensores e nos monitores para garantir uma medi¢do exata da oximetria de pulso
quando é mais necessaria.
Para obter informagoes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

GARANTIA

A Masimo garante, unicamente ao comprador inicial, que este produto, quando utilizado de acordo com as instru¢des
fornecidas pela Masimo com os produtos, estara livre de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6)
meses. A garantia para os produtos de utilizacao Unica apenas abrange a utilizagdo Unica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO
COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE OUTRAS GARANTIAS, ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGCAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA OBRIGAGCAO DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUALQUER
GARANTIA SERA, A CRITERIO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER
OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS,
PERDAS FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO
RESULTANTE DA VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA,
RESPONSABILIDADE CIVIL OU OUTROS) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO
PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE(S). EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER
RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS
LIMITAGOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO
APLICAVEL A RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.
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NENHUMA LICENCA IMPLICITA
NO AMBITO DAS PATENTES DA MASIMO, ESTE SENSOR DE PACIENTE UNICO ESTA LICENCIADO AO COMPRADOR PARA
UTILIZACAO EXCLUSIVA NUM UNICO PACIENTE. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E
CONCORDA QUE NAO E CONCEDIDA QUALQUER LICENGA PARA A UTILIZACAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM

PACIENTE.

ELIMINE O SENSOR APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE.
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO
DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE
SENSORES TFA-1.

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

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizagéo relativamente as informacgdes de prescricao completas, incluindo as
indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SiMBOLO

DEFINIGAO

| SiMBOLO |

DEFINICAO

SiMBOLO

DEFINIGAO

Seguir as instrugdes
de utilizacao

Recolha separada para
equipamento elétrico e
eletrénico (REEE)

Rx ONLY

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

Consultar as instrucoes

Marca de conformidade com

de utilizacio LOT Codigo do lote c € a Diretiva europeia 93/42/CEE
< 0123 relativa a dispositivos médicos
Fabricante Numero de catalogo [EC[REP] Representante autorizado na

(ndimero do modelo)

Comunidade Europeia

Data de fabrico
AAAA-MM-DD

NUmero de referéncia
da Masimo

fo

Peso corporal

Prazo de validade
AAAA-MM-DD

Limites de humidade para
efeitos de armazenamento

Intervalo de temperatura
em armazenamento

®wik B

Nao reutilizar/Para
utilizagdo exclusiva num
unico paciente

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Manter seco

ik

Paciente pediatrico

Maior que

A
<

Menor que

Nao esterilizado

Qv e e @3

Nao fabricado com latex
de borracha natural

]

Limites de pressao atmosférica

&

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

3
3
4

@_

As instrugoes de utilizagdo/manuais estdo disponiveis em formato eletronico em

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizacao

os paises.

is em todos

icas nao estao disp

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET e rainbow SET sao marcas comerciais da Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 e Rad-57 s&o marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° e
5p02 —RIEHIELEN S H

&£ A 31 BA
® pazsres S sxnumms FEH ©

IERAE
Masimo — /R BIEUEST (% Ba3E A T ohBk LI & B B9h RIS I AR E (Sp02) MAKERFHITESTLEN. ©H
ERANRAETTEAEERT 10 kg AN LERE, TeRREIRADERTE.

YEEQXTFRESTMENEMIREMLR, FEEMERM RD SETTFA-1 FR8: - S TENE SN,
BieA

RD SET TFA-1 (E B ES T 5 HE S SET® AR, Masimo® SET® MS-2000 (4.8.1.1 SNESARZA) KRB Masimo rainbow
SET™MX (7.1 EBAS) BAMNIEEREER,

RD SET TFA-1 £ %28 Ei812 T &4 Masimo SET Oximetry $%ARHY Masimo rainbow® SET MX £ AR3E1E, Masimo rainbow
SET MX ¥R B 7E Radical-7°. Rad-87° #l Rad-57° i&#& LR M.

RD SET TFA-1 & RAERIEE LT ME T E RS NS, FRBREZTA+I (12) /N8, TEPREMREAF LB
MURERHTEEYE. NERE, &2 /)W MERESTEERKIE R,

4L © Masimo RS SEXA N AT 582 Masimo SET MY S KA Masimo £ 8 MIREELEEH,

=&

- FTEERBNSHKEARISITHERERNNEBESHR. FRZH, NAEENN. SKEMERBOREN,
ENETEESBIERET M / RBEZ M,

- RAARBIARIBIRKARRET SN, UHERRGAEERE. MREFIRG. BRI TR, HEmRasER
HTHERE,

© SIMFEFRCIBEERERBENNALE NG, SHEEBNERKE, URIEMESERREEMEBMAR
?b%%g?m;ﬁgiixﬂﬁﬁﬁﬁ%, NEME— (1) NERE—RENEA, NREIAL/HIBRMAIK, WE

- ERIUFEEERE, FERROEL RSN, EESTEAL/IFRRMAIK, TN ETHESBEEMALIFE,

- BRMEBAIAYMAEERAR, R AR T AR LS IEFE,

- ENERRIEERBEE T SENEAL, SRS MR, HSBUTER. FUMERREERIRHR
BRAD / SBUEB MRS, SHERIRERKS.

- NRERBEKCGIERERT IMNMBELRE, TESSBOERTER, HETESHEEMARIFE,

- EREBNEREIZR G RESHOINRE TS BONEERER,

- BRI AT B S EhBk M E A EIRER T RFRE. Fib, RN MEKERER. FRSNREIMR
BREFOESE (Bl LMEMAGD .

- BERMECHATRES S SpO2 IFEFEIZMRIR (BIMN=RIBELR. BE 2 E|LPEMANMD) .

- ERBIRERENED SRS LA EERR LB RMEKEME, EIRIE ECG LEIIFBENBEER,

- BREANAE A WG TEMHIF, NRERBTEFIFR, MIFLEMER. E7ERRIFNE B REEIT RS,

- NDBIRES I B E SBE, URBERESRIHE.

- MRAELEHETATIERERKENEN, EEEERETRIEXH I NRGEERBEBERITTHF,
MBI RESBURMAER, FEERFIREPIEENIRHETENS,

- YIAREITE MRI 3FEET T MRI IRIE T ERER%ER,

- BAEYER — WMIMUT (BRIRERISIRERNN) . BRI, AT, LIOMEMBUTHALES — 387U
CIE R R RO TN

- ATBALEABNLERNTIN, MFRERMBERSE, NREFE, FERTERMRIESERBENIBL, £I3F
R A RORBTIN RIS REUX TR HEHE, A RESEBUNEEN £,

.- BN SpO2 RE LIEE, tHATEEHIN COHb X MetHb K REME R, WIRIFEE COHb TX MetHb /KFEFE, [E
EMEHTRRESHT EHEROEM) .

- HEMLER (COHb) KEABRIRER S Sp02 MEEREH.

- BERIMAEH (MetHb) KEABKRESH Spo2 MEEREH.

- BEBLARKTEASRSH Spo2 MEERER,

- MRMEAEFEERET WBIRSRRLER) HERIMNFETEEST GIMTREEK), NWAHESH Spo2
B B LE R A,

- EERM. SEEEKTRERIEHHETEESH Sp02 T EH,

- FBGRIRIE, BEERSRAETMART. NS ERESHTES,

- BN RBEEARER R, RERKNATRERHIMENMEEERN / HAEE.
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« FEZEHXWER Masimo FREBNBESKAHITENSBEESHRA. BAE. EEHEWER, EAxLsd
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fEFEA
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- BRI MRS, BENLA.

B) §fe R 5 BEIEE
BT ATERIREER, SAERLE.
HREZF
1. MRIPHER EEUFERER,
2. Z2EE 1, BEBRRETL L. FRELUTFEENELS, HPOLSRKFPL (7)) T—F4&L.

3. BEE 2, MALH, KHNEBER, AEERSHENENESD, HiNiZzReEatRE.
4, N EEIRSELE, EEMLTH EAME, XHSEEMIRARBENES, hRBht&S.
C) FIERBERIEESHE L
L?igfoﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁwﬁﬁ,ﬁﬁ“%%”m%%—ﬁﬂroﬁﬁﬁﬁgﬁﬁmﬁﬁ,ﬁ%%ﬂ%
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D) MEBESEL EIRPRITREES
1. 2E 5, NEESBE FRAHKBERISEL,
EE L ABRHUR, Mk EREEESRMIFSKE,
E) SR
- MBESEMONBEONERIFES, FERHMALRERME, WiZERSIER—EE8 LBEFER,
g;.r&*ﬁﬁ%”m%ujiﬁLﬁ%mﬁﬁ,m%hﬁmﬁLﬁﬂwwﬁu,%Fh%%%ﬁﬁﬁﬁJ%
{ERREEEMITUAT R
- RD SETTFA-1 S EE& B MU R A WE MR, AIEE S A RSN S FIAMEMHER.
- EEEN, WEMETRBRZ AR 3 AR,
1. NE O LB R—B MR,
. BEE 6, BRHMNHBRREERE LS. FEESMTHREPONLSESHKNIS,
.ﬁ%a7°@ﬁ§¥%WfH§MﬁF%o
BEEE VBNA THSE2E 4, UNATES,
Ea MBRHTREBFAER R L, NI ERHERS,
HIRg
5 Masimo SET S AREC&EMAY, RD SETTFA-1 —RMHIEIESHERBREG U TR

TFA-1

w N

" B uE >10kg
S FAERAL HiIER
SpO2 fEHftE, FoiARES (70-100%)' 2%
SpO2 AEHatE, fRMFEE > 2%
BEREmE, T’ 3R/ 53R
BRI, (R 3R /%R

AR Avs ERMERENEENEENSENEEZ ANEEHTHAINTE, EXRBIRIRS, KFE=S2Z08&
MEELTFEENSMEN + Arvs FEESEER,

BN R B EE R ER G R TENRELES L EEE AT 70-100% SpO2 FBEIRFLALRHREN F 1
BHRg, HAMBLREREMEN, UFSE Masimo SET AR TEEIRE THY Sp02 24 HE.

2 L EF 0.02% BI15 5 78 ETE 70-100% B9 SpO2 BEINHITEETEE MR, #5788 Biotek Index 2 121U, IFE
7 Masimo SET ¥R BIE I 782 SpO2 FIpkIEZE Ef 14,

fggzé_yo R ) BHBEABRTEET (ES i, #X18E Biotek Index 2 ##Y#l, IFSET Masimo SET HARHIGIE
FLEHH,
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REM
Al K H Masimo rainbow SET FARBVIG & FMERKEFIIIRE “Masimo rainbow SET” it
\[MA5|M()SHU P Masimo SET B ABYIZ&E M ERBIFHTIRE “Masimo SET” #ii7, NEERBNEETE50S
ALl o Masimo SET AR, Masimo SETMS-2000 (4.8.1.1 SREERHRA) HAEL Masimo rainbow SETMX (7.1 &
SNl s mrmeamaes.

rainbow FMERIBIBERIBILEFER (OEM) FLISHBKMEME N RS LA EEREIETT,
BAERBESHMEE—RERUESHEETERTERE, NENEEZRBNENY ECESF T Masimo SET 5
Masimo rainbow SET #i1%, UMRREENEKEMENZMEE,
BROFRAMEESZEEN, EHA | www.Masimo.com

18R

Masimo X ERAWEEER, 27~ mIEIRER Masimo = mEEHIAVIRAGER, ENARIETE/N (6) NB ARTEMAF AN
T2 EHiRMGE. BRERNFRRERTENES,
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M —*MZZE MASIMO BITIRIRE B EIRF~ R,

HBRGIIMESR

FERFEBTEAEER~RPIRERBRERIRAE. 3K, BINMERRRIRIMNEREEHIRIFE =R, 4538
RAEATERIEATEANREHRAREZINE. IFHHEBRNERN M. FERFEH/THE. BHRO
e IR B E S

MASIMO TEEAIER FEAAEMBLR. . [, EFNREAMIENR (BFEEFRTIIBRE),
BRfE B R S A PTBE R X ERIRK, EEMBERT, MASIMO HFRZREE~RMSHHNBERE RE\ESRE.
BR. REENSEMNFERNE) FRBHEZRIENFERFAESN=RAZANS ST, EEAERT,
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RD SET™ TFA-1° [

Kertakdyttdinen transflektiivinen SpO2-otsa-anturi

KAYTTOOHJEET

® Kéytettavaksi vain yhdella potilaalla @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET

Kertakayttoiset transflektiiviset Masimo-otsa-anturit on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen
happisaturaation (SpO2) ja sykkeen jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan. Kertakdyttoiset transflektiiviset Masimo-otsa-
anturit on tarkoitettu kdyttoon terveydenhuoltoymparistossa aikuis- ja lapsipotilailla, joiden paino on yli 10 kg ja joilla on
hyva tai heikko perfuusio.

VASTA-AIHEET
RD SET TFA-1 -anturien kéyttd on vasta-aiheista tietyissa potilaan asennoissa, jotka vaikuttavat tarkkailukohtaan - katso
Varoitukset-kohtaa jaljempana.

KUVAUS

RD SET TFA-1 -anturit on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan SET®-tekniikkaa, Masimo®
SET® MS-2000 (versio 4.8.1.1 tai uudempi) -tekniikkaa tai Masimo rainbow SET™ MX (versio 7.1 tai uudempi) -tekniikkaa.

RD SETTFA-1 -anturit on validoitu Masimo rainbow® SET MX -tekniikalla, joka pitaa sisallaan Masimo SET -oksimetriatekniikan.
Masimo rainbow SET MX -tekniikkaa kdytetaan Radical-7°-, Rad-87°- ja Rad-57°-laitteissa.

RD SET TFA-1 -anturit kiinnitetadn paikoilleen paapannalla. Anturi voidaan kiinnittéa kahdentoista (12) tunnin ajaksi.
Verenkierto ja ihon eheys tulee tarkistaa sa@nnollisesti tana aikana. Irrota anturi tarvittaessa kahden tunnin vélein ihon
kunnon arvioimiseksi.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettaviksi sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltdvat Masimo SET-
oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttdamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET

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

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

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

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

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

- Al kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kéyttd voi

johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisid mittaustuloksia ja

voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

« Véérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

+ Laskimotukos voi aiheuttaa valtimon todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tésté syysta tarkkailukohdan
laskimoveren todellinen virtaus tulee varmistaa. Anturia ei saa sijoittaa syddnta alemmaksi (esim. Trendelenburgin
asentoon).

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

+ Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa sykettd oksimetrin sykendytdssa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.

+ Anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja, vérivirheité tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala

kéyta sitd. Ald koskaan kdyté vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nikyviin.

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

«+ Jos pulssioksimetria kdytetddan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitda séteilykentédn ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai laite voi ndyttda nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

- Ald kdytd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristéssa.

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

+ Estd ympériston valonlahteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittdmalld anturin
sijoituskohta tarvittaessa ldpindkyméattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.
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+ COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla suuri, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epdillddn COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

+ Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
+ Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
+ Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

+ Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet (kuten lahtematon muste)
voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

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

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

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

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

+ Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintdan 168 tunnin ajan tai 336 tunnin
ajan (anturit, joissa on vaihdettava teippi). Havita anturi, kun sitd on kdytetty yhdella potilaalla.

OHJEET
A) Paikan valitseminen

» Varmista, ettd potilaan iho on kuiva ja puhdas ja ettd siind ei ole likaa tai rasvaa.

« Al aseta RD SET TFA-1 -anturia paikkaan, joissa on selvésti havaittavissa oleva pulssi.

+ Otsan alue aivan silmén yldpuolella on suositeltava mittauskohta.

B) Anturin kiinnittiminen potilaaseen
HUOMIO: Pddpantaa tulee kayttad, jotta valtytadn virheellisiltd mittaustuloksilta.
Ensimmainen kaytto
1. Irrota anturi arkista.
2. Katso kuva 1. Kiinnitd anturi otsaan. Anturin pitdisi olla juuri kulmakarvan yldpuolella siten, ettd keskiviivat on kohdistettu
silmén keskipisteen (pupillin) kanssa.
3. Katso kuva 2. Asenna padpanta. Pdépannan pitaa olla niin tiukka, ettd anturiin kohdistuu kevyt paine, ja sen pitad peittaa
anturi kokonaan.
4. Kaapeli pitaa ohjata yl9s ja pad@pannan yli niin, ettei se paina ihoa tai veda anturia.
C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
1. Katso kuva 3. Kd@nnd anturin liitinkieleke niin, etta kiiltavéat kosketuspinnat osoittavat yléspdin. Aseta potilaskaapeli
varipalkki ja tarttumaurat ylospain.
2. Katso kuva 4. Tyénna anturin kielekettd potilaskaapelilittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkenndn onnistumisesta
kertovan napsahduksen. Varmista kytkenta vetdmalld varovasti liittimesta.

D) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
1. Katso kuva 5. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siitd napakasti.
HUOMAUTUS: Vaurioiden valttamiseksi veda anturin liittimesta kaapelin sijaan.
E) Uudelleen kiinnittaminen
+ Anturia voidaan kdyttdd uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu
edelleen ihoon.
HUOMAUTUS: Kun vaihdat kdyttokohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, kiinnita ensin anturi kdyttokohtaan ja kytke sitten
potilaskaapeli anturiin.
Uuden teippityynyn kédyttaminen
+ RD SET TFA-1 -antureissa kdytettava teippityynyt ovat kaksipuolisia teippityynyjd, joita kdytetaan, kun anturin liimapinta
ei endad pida.
+ Kussakin anturissa voidaan kayttaa enintdan kolmea teippityynya asettamalla uusi vanhan paalle.
1. Irrota yksi teippityyny nauhasta.
2. Katso kuva 6. Aseta teippityyny anturin paélle kuvan esittdmalla tavalla. Ald peitd anturin keskell3 sijaitsevaa ldhetinté
tai tunnistinta.
3. Katso kuva 7. Poista tyynyn suojapaperi.
4. Katso potilaskdytdstd kohdan Ensimmainen kéyttd vaiheet 2-4.
HUOMAUTUS: Jos teippi ei enda tartu ihoon, kdytd uutta anturia.
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TEKNISET TIEDOT
Kertakayttoisten transflektiivisten RD SET TFA-1 -otsa-anturien tekniset tiedot Masimo SET -tekniikan kanssa kaytettdessa:

" ﬂ Paino > 10kg
Sijoituskohta Otsa
SpO2-tarkkuus, ei liketta (70-100 %)’ 2%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio? 2%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta® 3 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio? 3 lyontia/min

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Valvotussa
tutkimuksessa noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista poikkesi vertailuarvoista +Arms:n verran.

" Masimo SET -tekniikan liikkeeton SpO2-tarkkuus on validoitu SpO2:n 70-100 %:n vaihtelualueella vertaamalla laboratorio-CO-
oksimetriin. Validointiin kdytettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta
vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.

2 Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion SpO2-tarkkuus ja sykkeen tarkkuus on validoitu 0,02 %:n signaalinvoimakkuudella
70-100 %:n SpO2-vaihtelualueella laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattorin avulla.

* Masimo SET -tekniikan sykkeen tarkkuus on validoitu laboratoriotesteissé Biotek Index 2 -simulaattorin avulla vaihtelualueella
25-240 lyéntid/min.

YHTEENSOPIVUUS

'M f SH- Laitteet ja anturit, joissa kdytetdan Masimo rainbow SET -tekniikkaa, on merkitty Masimo rainbow SET
v ASlMO -logolla.

PN » Laitteet ja anturit, joissa kdytetaan Masimo SET -tekniikkaa, on merkitty Masimo SET -logolla. Nama anturit on

VMAS'MOSH tarkoitettu kaytettdvaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kéytetdan Masimo SET -tekniikkaa, Masimo
rainbow SET MS-2000 (versio 4.8.1.1 tai uudempi) -tekniikkaa tai Masimo rainbow SET MX (versio 7.1 tai uudempi)

-tekniikkaa.

Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen laitevalmistajan (OEM) valmistamissa

pulssioksimetrijarjestelmissa.

Taman anturin kdytto muiden laitteiden kanssa voijohtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen. Etsi Masimo

SET- tai Masimo rainbow SET -merkintd seka antureista ettd monitoreista. Ndin varmistat tasmalliset pulssioksimetriatulokset

tilanteissa, joissa ne ovat erityisen tarkeita.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo my&ntaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetdadn Masimo-tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdella potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

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

MASIMO EI VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN,
TAKUUN, DELIKTIN TAIMUUN 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

SAAT TAMAN KERTAKAYTTOISEN ANTURIN KAYTTOOSI MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI
KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT
HYVAKSYVASI, ETTA SAAT LUVAN KAYTTAA TATA TUOTETTA VAIN YHDELLA POTILAALLA.

HAVITA ANTURI, KUN SITA ON KAYTETTY YHDELLA POTILAALLA.

TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAIl EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA ANTURIA
LAITTEESSA, JOKA El OLE LAITE, JOKA ON SAANUT ERILLISEN HYVAKSYNNAN TFA-1-ANTURIEN KAYTTAMISTA VARTEN.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION 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 myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI | MARRITELMA SYMBOLI MARRITELMA

Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan
myyda vain |.
madrdyksestd

S&hko- ja
elektroniikkalaitteiden Rx ONLY
erillinen keréys (WEEE)

Noudata kéyttéohjeita

Noudattaa eurooppalaista
lagkinnallisia laitteita koskevaa
direktiivia 93/42/ETY

Lue kayttoohjeet Erdn tunnus

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Tilausnumero

Valmistaja (mallinumero)

Valmistuspéaiva
VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero Paino

Kaytettava viimeistaan
VVVV-KK-PP

Al kéyt, jos pakkaus
on vaurioitunut

Al kéytd uudelleen / Vain
yhden potilaan kéaytt66n

Pidettéva kuivana

®wiELE Q

Suurempi kuin Pienempi kuin

**‘* Lapsipotilas
Epasteriili
o indi

Valoa lahettava diodi (LED) S, Ohjeet/kéyttoohjeet/oppaat ovat saatavissa sahkoisessa muodossa osoitteesta
@ LED tuottaa valoa, kun http://www.Masimo.com/TechDocs
sahkovirta kulkee sen lapi Huomaa: Sdhkéinen kayttoohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

Ei sisélla
luonnonkumilateksia

Av® e @E | =

0123
[EC[REP]
Sailytyskosteusrajoitus /ﬂ/— Sailytyslampatilan vaihtelualue

limanpainerajoitus

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

RD SET ja rainbow SET ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 ja Rad-57 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia
tavaramerkkejd.
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RD SET™ TFA-1° el

Engangs transflektanssensor for SpO2 til bruk i pannen

BRUKSANVISNING

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

INDIKASJONER

Masimo engangs transflektanssensorer til bruk i pannen er indikert for kontinuerlig, noninvasiv overvaking av funksjonell
oksygenmetning av arterielt hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens. Masimo engangs transflektanssensorer til bruk i pannen er
beregnet for bruk hos voksne og barn over 10 kg med god eller darlig perfusjon i helsemiljoer.

KONTRAINDIKASJONER
RD SET TFA-1 er kontraindisert i enkelte pasientposisjoner som pavirker malestedet — se delen Advarsler nedenfor.

BESKRIVELSE

RD SET TFA-1-sensorene er kun beregnet til bruk med enheter med SET®-teknologi, Masimo® SET® MS-2000-teknologi
(versjon 4.8.1.1 eller nyere) eller Masimo rainbow SET™ MX-teknologi (versjon 7.1 eller nyere).

RD SET TFA-1-sensorene er validert ved hjelp av Masimo rainbow® SET MX-teknologi, som inkluderer Masimo SET-
oksymetriteknologi. Masimo rainbow SET MX-teknologien er inkludert i Radical-7°-, Rad-87°- og Rad-57°-enhetene.

RD SET TFA-1-sensorene festes pa sensorstedet ved hjelp av et hodeband. Sensoren kan vaere festet i opptil tolv (12) timer
med periodisk kontroll av endringer i sirkulasjonsforhold og hudintegritet. Ta den av, og vurder hudforholdene annenhver
time ved behov.

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

ADVARSLER

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

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

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

+ Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pé tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.

« Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

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

+ Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av edem, vil forédrsake ungyaktige avlesninger og
kan fore til trykknekrose.

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.

« Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for
tilstrekkelig vengs utstremning fra malestedet. Sensoren skal ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. Trendelenburg-
posisjonen).

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

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

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

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

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

« Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljo.

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

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

+ Hgye nivader av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhayet, mé det utfares en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en
blodprave.

« Forhgyede nivéer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

+ Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.
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Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-mélinger.

Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblétt eller eksternt pafert farge (for eksempel merkeblekk)
kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Ungyaktige SpOz2-avlesninger kan vaere fordrsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

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

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

Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller
resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pé pasienten.
Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om & skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding
om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i
brukerhandboken for overvakingsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd
i pasientovervaking. Sensoren vil gi opptil 168 timer pasientovervakingstid eller opptil 336 timer for sensorer med
utskiftbar teip. Kasser sensoren etter én gangs bruk.

INSTRUKSJONER
A) Valg av malested

Kontroller at pasientens hud er ren, terr og uten rusk og olje.
RD SET TFA-1 ma ikke plasseres pa et sted med palperbar puls.
Foretrukket mélested er pannen, over et gyenbryn.

B) Feste sensoren pa pasienten

FORSIKTIG: Det ma brukes et hodeband for a unngé ungyaktige avlesninger.

Forste gangs pasetting

1. Fjern sensoren fra beskyttelsespapiret.

2. Sefigur 1. Fest sensoren pa pannen. Sensoren skal plasseres rett over et gyenbryn, med midtlinjene pa linje med midten
av gyet (pupillen).

3. Se figur 2. Ta pa hodebandet. Hodebéndet skal festes sa stramt at det trykker lett mot sensoren, og skal dekke hele
sensoren.

4. Kabelen fgres opp og over hodebéndet, slik at kabelen ikke trykker mot huden eller trekker i sensoren.

C) Koble sensoren til pasientkabelen

1. Se figur 3. Rett inn kontakten pa sensoren slik at siden med de «blanke» kontaktene vender opp. Hold pasientkabelen
med fargelinjen og fingergrepene vendt oppover.

2. Se figur 4. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du foler eller horer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig i
kontaktene for a kontrollere at tilkoblingen er opprettet.

D) Koble sensoren fra pasientkabelen

1. Se figur 5. Trekk bestemt i sensorkontakten for 4 fjerne den fra pasientkabelen.
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unnga skade.

E) Sette pa sensoren pa nytt

Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles
kleber seg til huden.

MERK: Ved bytte av malested eller nér sensoren skal festes pa nytt, ma sensoren forst festes til malestedet, og deretter kobles
pasientkabelen til sensoren.

Bruke en ny klebepute

Klebeputene som felger med RD SET TFA-1-sensorer, har klebemiddel pa begge sidene og brukes nar klebemiddelet som
dekker sensoren, har mistet effekten.

Du kan bruke opptil 3 klebeputer pa samme sensor, ved a plassere dem oppé hverandre.
1. Fjern én av klebeputene fra strimmelen.

2. Se figur 6. Plasser klebeputen over sensoren som vist. Ikke dekk til sender eller detektor, som befinner seg midt pa
sensoren.

3. Se figur 7. Fjern beskyttelsespapiret som dekker puten.
4. Se trinn 2 til 4 under «Farste gangs pasetting» for hvordan du setter sensoren pé pasienten.
MERK: Bruk en ny sensor hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden.
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SPESIFIKASJONER

Nér RD SET TFA-1 engangs transflektanssensorer til bruk i pannen brukes med Masimo SET-teknologi, har de falgende

spesifikasjoner:

. m
" ﬂ Kroppsvekt > 10 kg
Malested Panne
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse (70-100 %)’ 2%
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon? 2%
Pulsfrekvensneyaktighet, ingen bevegelse* 3 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, lav perfusjon? 3 slag/min

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

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

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for ngyaktighet av SpOz2 og pulsfrekvens ved lav perfusjon med signalstyrke pa 0,02 %
over et omrade pa 70 til 100 % SpO2 i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator.

* Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator over et
omrdde pd 25-240 slag/min.

KOMPATIBILITET

' Enheter og sensorer som er utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi, er merket med Masimo rainbow
UMl
v ASlMO SET-logoen.

YT = Enheter og sensorer som bruker Masimo SET-teknologi, er merket med Masimo SET-logoen. Disse sensorene

\' MASlMO SH er kun til bruk med enheter med Masimo SET-teknologi, Masimo SET MS-2000-teknologi (versjon 4.8.1.1 eller
rainbow nyere)eller Masimo rainbow SET MX-teknologi (versjon 7.1 eller nyere).

Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemet fra den opprinnelige produsenten av

utstyret.

Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse. Se etter Masimo SET- eller

Masimo rainbow SET-logoen pa bade sensorene og monitorene for & sikre ngyaktig pulsoksymetri nar det er storst behov

for det.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjoperen at dette produktet, nar det brukes i henhold til instruksjonene
som felger med produktene fra Masimo, vil vaere fritt for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN BESKREVET OVENFOR ER DEN ENESTE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV
MASIMO TIL KJGPEREN. 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 RETTIGHET VED ET GARANTIBRUDD ER, ETTER
MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har vaert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt péferte skader. Denne garantien gjelder ikke
for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa
nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, 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 F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT
FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR
FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE
FORHOLD ELLER ANDRE KRAV), SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM KJ@PEREN
HAR BETALT FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT
REPROSESSERT, REKONDISJONERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES
SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE
JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.
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INGEN UNDERFORSTATT LISENS

DENNE SENSOREN TIL ENGANGSBRUK ER LISENSIERT TIL DEG KUN TIL ENGANGSBRUK | HENHOLD TIL PATENTENE SOM
EIES AV MASIMO. VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG SAMTYKKER DU | AT DET IKKE GIS
LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT.

KASSER SENSOREN ETTER EN GANGS BRUK.

KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE
SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED TFA-1-SENSORER.
FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER FORSKRIVNING
AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

I henhold til federal lovgivning

Lysdiode (lampe) En Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa
@ lysdiode sender ut lys nar http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: EI isk br isning er ikke tilgj lig i alle land.

det gér stram gjennom den

Separat innsamling for N
- N . (USA) ma dette utstyret kun
@ Folg bruksanvisningen E: elektrisk og elektronisk Rx ONLY selges av eller etter forskrivning
utstyr (WEEE) aven lege
L Angir samsvar med EU-direktiv
[:E] Se bruksanvisningen LOT Lot-kode cng 93/42/E@F om medisinsk utstyr
Katalognummer .
“ Produsent (modellnummer) EE] Autorisert EU-representant
Produksjonsdato " "
@ AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt
g Brukes for AAAA-MM-DD ral;l;ti'sg‘e“begfensnlng ved /ﬂ/ Lagringstemperaturomrade
M ikke brukes flere Ma ikke brukes dersom - s
ganger / kun til . Ma holdes tort
emballasjen er skadet
engangsbruk
**ﬁ* Pediatrisk pasient > Sterre enn < Mindre enn
. Er ikke fremstilt med _@_ Begrensning for
Ikke-steril @ naturgummilateks atmosfeerisk trykk
cq,

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

RD SET og rainbow SET er varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 og Rad-57 er varemerker som er registrert federalt i USA og tilhgrer
Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° =]

Jednorazovy ¢elovy transflektancni senzor Sp0O2

POKYNY K POUZITI

® K pouziti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesteriln{
INDIKACE

Pouziti jednorazovych ¢elovych transflektan¢nich senzori Masimo je indikovéano pfi kontinualnim neinvazivnim monitorovani
funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence. Jednorazové celové transflektan¢ni senzory
Masimo jsou urceny k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientl o télesné hmotnosti nad 10 kg, dobfe nebo nedostate¢né
perfundovanych, ve zdravotnickych zafizenich.

KONTRAINDIKACE

Senzor RD SET TFA-1 je kontraindikovén u takovych poloh pacienta, které maji vliv na monitorovaci misto (viz nize uvedena
¢ast Upozornéni).

POPIS

Senzory RD SET TFA-1 jsou urceny vyhradné k pouZziti se zafizenimi vyuzivajicimi technologii SET®, technologii Masimo® SET®
MS-2000 (verze 4.8.1.1 nebo vyssi) nebo technologii Masimo rainbow SET™ MX (verze 7.1 nebo vyssi).

Senzory RD SET TFA-1 byly testovany pomoci technologie Masimo rainbow® SET MX a technologie pro oxymetrii Masimo SET
jako jeji soucasti. Technologie Masimo rainbow SET MX je soucasti zafizeni Radical-7®, Rad-87° a Rad-57°.

Senzory RD SET TFA-1 se pfipeviiuji na pfislusné misto pomoci ¢elenky. Senzor miize byt nasazeny po dobu az dvanacti (12)
hodin, pokud jsou pravidelné provadény kontroly, zda nedoslo ke zménam krevniho obéhu a integrity kiize. Podle potieby
jej kazdé 2 hodiny sejméte a zhodnotte stav kize.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou ur¢eny k pouziti se zatizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET
nebo s piistroji licencovanymi pro pouziti senzort Masimo.

VAROVANI

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

+ Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostatecné
pfilnuti, obéh, neporuseny stav klize a spravny opticky zakryt.

+ U nedostatecné perfundovanych pacientt postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, maze dojit
ke vzniku koZznich erozi a tlakové nekrdzy. U pacientli s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1)
hodinu a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky tkdrnové ischemie, senzor premistéte.

« Pfi nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkanové ischemie, ktera
muze vést k tlakové nekroze.

+ V pfipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova
saturace arterialni krve kyslikem.

« K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit presnost odectu.

Pri pouziti pfidavné pasky muaze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

PFilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvili vzniklému edému, méfi nepfesné a mohou také

zpUsobit tlakovou nekrézu.

+ Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které castecné zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkim
méfeni.

« Zilni méstnani maze zpUsobit podhodnoceni ode¢tl aktualni saturace arteridlni krve kyslikem. Proto je tieba zajistit
nalezity zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Urovni srdce (napt. Trendelenburgova
poloha).

+ Venozni pulzace mohou zpUsobit falesné nizké odecty SpO2 (napf. pfi regurgitaci trikuspidaini chlopné ci
Trendelenbergové poloze).

« K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se muze pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetfenim EKG.

+ Senzor nesmi mit zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrna zména barvy. Pokud méa senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestaiite jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

+ Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

« Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, musi senzor zGstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zéfeni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové
hodnoty.

+ Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostfedi MRI.

+ Fungovanisenzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.
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Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte
neprdhlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.
Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpOz2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit presnost méreni SpO2.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni presnost méreni SpO2.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpOz2.

NitroZilné podana barviva, jako je napf. indocyaninova zelen nebo metylénova modf, nebo barvy aplikované externé
(napf. nepozivatelny inkoust) mohou ovlivnit prfesnost méreni SpO2.

Zavazna anémie, nizkd arteriadlni perfuze nebo pohybovy artefakt miize ovlivnit pfesnost odectl SpO2.

Nenamécejte senzor ani jej neponotujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.

Senzor nijak neupravujte ani nepfizp(isobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a pfesnost.
Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacientd, upravovat, opravovat ci
recyklovat. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v dlisledku toho i k ohrozeni pacienta.

Upozornéni: Senzor vymérite tehdy, kdyZ se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uZivatelské pfiruc¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zprava o nizkém SIQ.
Poznamka: Senzor se dodéva s technologii X-Cal®, aby se snizilo riziko nepfesnych odectl a neocekédvané ztraty
monitorovani pacienta. Senzor umoziuje monitorovat pacienta az po dobu 168 hodin. Pokud se jednad o senzor
s vyménitelnou paskou, monitorovani je mozné az po dobu 336 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY
A) Volba umisténi

Zajistéte, aby byl povrch klize pacienta ¢isty, suchy a bez necistot nebo mastnoty.
Neumistujte senzor RD SET TFA-1 na mista, na kterych je mozné nahmatat pulz.
Vhodnym mistem pro méfeni je ¢elo nad oboc&im.

B) Pfipojeni senzoru k pacientovi

UPOZORNENI: Celenka musi byt umisténa tak, aby nezp(isobovala nepresné odecty.

Prvotni aplikace

1. Vyjméte senzor z obalu.

2. Postupujte podle obr. 1. Aplikujte senzor pacientovi na ¢elo. Senzor by mél byt tésné nad obocim se stfedovymi osami
v roviné se stfedem oka (zornice).

3. Postupuijte podle obr. 2. Aplikujte ¢elenku. Celenka by méla byt dostate¢né utazend, aby na senzor vyvijela mirny tlak,
a méla by senzor UplIné prekryvat.

4. Kabel by mél byt vedeny pies ¢elenku tak, aby netlacil na kizi a netahal za senzor.

C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta

1. Postupujte podle obr. 3. Natocte spojovaci plodku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel pacienta
s barevnym indikdtorem a drzadly nahoru.

2. Postupujte podle obr. 4. Plosku senzoru zasunte do kabelu pacienta, dokud nepostfehnete znatelné nebo slysitelné
zapadnuti. Mirné zatdhnéte za konektor, abyste ovéfili, Ze spojeni pevné drzi.

D) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta

1. Postupujte podle obr. 5. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.

E) Opakované pfipojeni

Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru ¢ista a lepidlo stéle Ine k pokozce, Ize senzor u jednoho pacienta pouzit

opakované.

POZNAMKA: Pii zméné mista aplikace nebo pfi opakovaném pfipojovéni senzoru vzdy nejprve pfipevnéte senzor k mistu

aplikace a poté jej pfipojte ke kabelu pacienta.

Pouziti nové nalepovaci plosky

Nalepovaci plosky, které jsou soucasti baleni senzori RD SET TFA-1, jsou oboustranné lepici plosky, které se pouzivaji,

pokud jiz pfilnavost lepiciho povrchu senzoru neni dostate¢na.

Pro kazdy senzor Ize pouzit az 3 nalepovaci plosky, které se umistuji vrstvenim na sebe.

1. Oddélte jednu z nalepovacich plosek z pasku.

2. Postupujte podle obr. 6. Umistéte nalepovaci plosku na senzor, jak je naznaceno na obrézku. Neprekryvejte svételny zdroj
ani detektor uprostied senzoru.

3. Postupujte podle obr. 7. Odstrafte ochranny papir, kterym je ploska zakryta.

4. K aplikaci na pacienta postupujte podle krokt 2 az 4 v ¢asti,Prvotni aplikace”.

POZNAMKA: Pokud jiz lepidlo nelepi, pouzijte novy senzor.
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SPECIFIKACE
Pokud se jednorazové celové transflektanéni senzory RD SET TFA-1 pouzivaji s technologii Masimo SET, jejich specifikace jsou
nasledujici:

. m
" {9 Télesna hmotnost >10kg
Misto aplikace Celo
Presnost méfeni SpO2 v klidu (70-100 %)’ 2%
Presnost méfeni pfi nizké perfuzi Sp02? 2%
Pfesnost méfeni tepové frekvence, v klidu® 3 tepy/min
Presnost méfeni tepové frekvence, nizka perfuze? 3 tepy/min

POZNAMKA: Presnost Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostiedkem a referen¢nimi
méfenimi.V kontrolované studii pfiblizné dvé tretiny méreni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +Arms referencnich
méreni.

! Presnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu ve studiich presnosti méreni SpO2 na lidské krvi od zdravych dospélych
dobrovolnik( muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kize v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu
70-100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo SET pro SpO2 a tepovou frekvenci pfi nizké perfuzi byla ovérena laboratornim testovdnim ve
srovndni se simuldtorem Biotek Index 2 pii intenzité signdlu 0,02 % s rozsahem 70-100 % SpO2.

3 Technologie Masimo SET byla ovérena pro presnost méreni tepové frekvence pfilaboratornim testovdnive srovndni se simuldtorem
Biotek Index 2 nad rozsah 25-240 tept/min.

KOMPATIBILITA
. M ' SH Pristroje a senzory vyuzivajici technologii Masimo rainbow SET jsou oznaceny logem Masimo rainbow SET.

Pfistroje a senzory vyuzivajici technologii Masimo SET jsou oznaceny logem Masimo SET. Tyto senzory jsou
'M ' SH@ uréeny vyhradné k pouziti se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo SET, technologii Masimo SET MS-

2000 (verze 4.8.1.1 nebo vyssi) nebo technologii Masimo rainbow SET MX (verze 7.1 nebo vyssi).
rainbow Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly sprdvné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce
originalniho zafizeni (original equipment manufacturer, OEM).
Pfi poutZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec. Chcete-li si byt jisti, ze mate k dispozici plné
funk¢ni zafizeni pro pulzni oxymetrii, ovéite, Ze je na senzoru i monitoru oznaceni Masimo SET nebo Masimo rainbow SET.
Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spolec¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu Sesti (6)
mésicli neprojevi vady materialu ani zpracovéni. Na produkty na jedno poufziti 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 KONKRETNI UCEL.
V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA
PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpUsobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany &i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANIV PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU
ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICIS PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN.
OMEZENIVTETO CASTINEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.
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ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI(

TENTO SENZOR PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA JE DODAVAN S LICENCI ODPOVIDAJICI PATENTUM SPOLECNOSTI
MASIMO PRO POUZITI POUZE U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE
SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI POUZITI TOHOTO PRODUKTU U VICE NEZ JEDNOHO PACIENTA.

PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI
POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI
SENZORU TFA-1.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKAREM NEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARE.

Uréeno k pouZziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezaddoucich udalosti naleznete v navodu k pouZziti.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE SYMBOL DEFINICE
Oddéleny sbér elektrickych ngjra:ltn;;ifgnyr(ﬁig o;nezeujf
Ridte se pokyny k pouziti E: a elektronickych zafizeni Rx ONLY prodej pristroje pouz

na prodej lékafem nebo na

-—
(WEEE) objednavku Iékare
Prostuduite si pokyn c € Znacka souladu s evropskou
J) pokyny LOT Kod Sarze smérnici o zdravotnickych

k pouziti

0123

prostiedcich 93/42/EHS

Vyrobce

Katalogové ¢islo
(¢islo modelu)

[EC[REP]

Autorizovany zéstupce pro
Evropské spolecenstvi

Datum vyroby

Referencni ¢islo

Po

Télesna hmotnost

RRRR-MM-DD spole¢nosti Masimo
K pouziti do Omezeni skladovaci .
RRRR-MM-DD ihkosti Rozsah skladovaci teploty

®witE O

Nepouzivejte opakované /
Pouziti pouze u jednoho
pacienta

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené

Uchovavejte v suchu

e
<

Ave @}

‘*‘* Détsky pacient Vice nez Méné nez
Nesterilni erober?o bez pouziti _@_ Omezeni atmosférického tlaku
piirodniho latexu
Svételnd dioda (LED) LED Sty Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky jsou k dispozici v elektronické verzi na webové
@ vyzatuje svétlo, kdyz ji strance: http://www.Masimo.com/TechDocs
protéka proud Poznamka: Elektronické pokyny k pouziti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

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

RD SET a rainbow SET jsou ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 a Rad-57 jsou federaIné registrované ochranné znamky spole¢nosti
Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° @

Eldobhatd, homlokra helyezhet6 attiinésméré Sp0O2-érzékelé

HASZNALATI UTASITASOK

® Csak egy betegnél hasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

JAVALLATOK

A Masimo eldobhat6, homlokra helyezhet6 attlinésmérd érzékel6 az artérids hemoglobin funkciondlis oxigéntelitettsége
(Sp02) és a pulzusszam folyamatos, neminvaziv monitorozasara szolgal. A Masimo eldobhat6, homlokra helyezhetd
attlinésméré érzékel6 megfelelé vagy gyenge keringésd, > 10 kg testsulyu felnéttek és gyermekek monitorozasara szolgal
egészségligyi intézményekben.

ELLENJAVALLATOK

Az RD SET TFA-1 érzékeld alkalmazasa ellenjavallt a beteg azon testhelyzeteiben, amelyek hatéssal vannak a monitorozasi
terlletre - tovabbi informéciokért l1asd aldbb a Figyelmeztetések cim(i részt.

LEIRAS

Az RD SET TFA-1 érzékelSk kizardlag SET® technoldgiat, Masimo® SET® MS-2000 (4.8.1.1 vagy késébbi verzid) technoldgiat
vagy Masimo rainbow SET™ MX (7.1-es vagy késSbbi verzio) technoldgiat tartalmazé késziilékekkel valé hasznalatra
szolgalnak.

Az RD SET TFA-1 érzékel6k hitelesitése Masimo rainbow® SET MX technoldgidval tértént, amely tartalmazza a Masimo SET
oximetrias technoldgiat. A Masimo rainbow SET MX technolégia a Radical-7°, Rad-87° és Rad-57° készulékekben talalhatd
meg.

Az RD SET TFA-1 érzékel6k fejpanttal erésitheték a monitorozasi teriletre. Az érzékeld legfeljebb tizenkettd (12) éraig
alkalmazhato a keringés éllapotanak és a bér épségének a rendszeres ellenérzése mellett. Sziikség esetén az érzékel6t el kell
tavolitani, és 2 6ranként ellendrizni kell a bér dllapotat.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarolag a Masimo SET oximetrids eszkozokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazésara jovahagyott eszkozokkel vald hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK

+ Mindegyik érzékel és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a miikddés, illetve megsériilhet a beteg.

+ A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a bér épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositasa érdekében
a monitorozasi helyet gyakran, illetve az intézmény eléirdsainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

« A gyenge keringésl betegeknél alapos koriiltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisdggal torténd
mozgatasa esetén bérerdzié és nyomas okozta szévetelhalds Iéphet fel. A gyenge keringésti betegeknél a monitorozasi
helyet legaldbb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelheté.

+ Gyenge keringés esetén gyakran kell ellendrizni az érzékelé monitorozasi helyét, hogy észlelheté-e szdveti vérellatasi
zavar, mert ez nyomas okozta szévetelhaldshoz vezethet.

+ Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérias oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvé teriileteken.

+ Ne rogzitse az érzékelét ragasztoszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a vérdramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A kiilon ragasztdszalag hasznalata kérosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas okozta
szovetelhalast okozhat.

« Atul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tul szorossa valo érzékel6k pontatlan eredményeket adhatnak, illetve
nyomas okozta szévetelhaldst okozhatnak.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6k pontatlan mérést okozhatnak.

+ A vénds pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ellendrizze ezért, hogy
a monitorozasi hely vénds aramldsa megfelel6-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt (példaul Trendelenburg-
helyzetben).

« A vénds pulzdlds téves SpO2-értékek leolvasdsat okozhatja (példaul a haromhegyl billentyln keresztil torténd
visszadramlds, Trendelenburg-helyzet esetén).

+ Az intraaortikus ballonpumpdabdl szdrmazé pulzalds hozzdadddhat az oximéter pulzusszamkijelz6jén megjelend
pulzusszamhoz. llyenkor az EKG &ltal mutatott szivfrekvencidval vesse 6ssze a beteg pulzusszamat.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznéljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos dramkorrel
rendelkezé érzékel6t.

+ A beteg belegabalyodédsédnak vagy fulladasanak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kellé
koriltekintéssel kell elvezetni.

+ Hateljestest-besugdrzas kozben pulzoximetriat haszndl, tartsa az érzékel&t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6t sugarzas
éri, az eredmények pontatlanok lehetnek, vagy az egység nullat mutathat a besugarzas ideje alatt.

+ Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kérnyezetben.

Gl 58 9508D-elFU-0319



+ Anagy erdsségui kornyezetifényforrasok, példaul a sebészetilampak (kiilondsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinlampak,
a fluoreszcens fények, az infravords melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékeld altal nyujtott
teljesitményt.

+ A kornyezeti fény zavard hatasanak elkerilése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfelelen lett-e felhelyezve,
és ha sziikséges, takarja le az érzékel6 monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Ezen dvintézkedés erds kornyezeti
fényviszonyok kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

+ Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

+ Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett methemoglobin- (MetHb-) szint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az éren belll alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kilséleg
alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a vegytinta) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.

+ Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, az alacsony artérias perfuzio, illetve a mozgasi mitermék.

+ A kérosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizalni az érzékel6t.

+ Semmilyen médon ne médositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a modositas ronthatja az

eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket jrafelhasznalni tobb betegen, Ujrafeldolgozni, helyreéllitani

vagy Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

- Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékel6 cseréjének szlikségességét jelzi, vagy ha
tartésan megjelenik az alacsony SIQ-t jelez6 Gzenet, miutén elvégezte a monitorozo késziilék hasznalati Utmutatdjaban

+ Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockézata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas vératlan ledllasanak. Az érzékeld akar 168 éranyi betegmonitorozasi id6t biztosit,
illetve akar 336 drat cserélhet6 szalagos érzékel6 esetén. Ha egy betegnél mar hasznalta, dobja el az érzékel6t.

HASZNALATI UTASITAS
A) A monitorozasi hely kivalasztasa

+ Gy6z6djon meg arrol, hogy a beteg bére tiszta, széraz és nem tartalmaz szovetmaradvényokat és zsirt.

+ Ne er6sitse az RD SET TFA-1 érzékel6t olyan helyre, ahol pulzus tapinthaté.

+ Az elbnyben részesitett mérési hely a homlok, a személdok felett.

B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez
VIGYAZAT! A pontatlan mérések elkeriilése érdekében a fejpant hasznélata kételezé.
Elsé felhelyezés

1. Tévolitsa el az érzékel6t a levalasztocsikrol.
2. Lasd az 1. abrat. Helyezze az érzékel6t a homlokra. Az érzékelének kézvetlenil a szemoldok felett kell elhelyezkednie,
egy vonalban a szem kozepével (a pupillaval).
. Lasd a 2. abrat. Helyezze fel a fejpantot. A fejpantnak olyan szorosnak kell lennie, hogy enyhe nyomast fejtsen ki az
érzékelGre, és teljesen lefedje az érzékel6t.
4. A vezetéket felfelé kell vezetni, a fejpanton &t, ugy, hogy a vezeték ne nyomja a bért és ne huzza az érzékelét.
C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
1. Lasd a 3. dbrat. Iranyitsa az érzékel6 csatlakozofllét ugy, hogy a,fényes” oldal nézzen felfelé. Iranyitsa a betegvezetéket
ugy, hogy a szines sav és az ujjfogok felfelé nézzenek.

2. Lasd a 4. abrat. lllessze az érzékel6 fllét a betegvezeték csatlakozdjaba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy hallhatd
kattanas nem jelzi. A megfelel6 csatlakozas ellenérzéséhez finoman huzza meg a csatlakozdkat.

w

D) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrél
1. Lasd az 5. dbrat. Hizza meg erdsen az érzékeld csatlakozdjat, és tavolitsa el a betegvezetékbdl.
MEGJEGYZES: A kérosodas megelézése érdekében az érzékeld csatlakozoéjat hiizza, ne a vezetéket.
E) Ismételt felerdsités
+ Az érzékeld ujbdl felhelyezhet6 ugyanarra a betegre, ha a fényforras és a vevé ablaka tiszta, az 6ntapadé szalag pedig
tovabbra is tapad a bérhoz.
MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvaltoztatasakor vagy az érzékels ismételt felhelyezésekor elészor helyezze fel az
érzékel6t a monitorozasi helyre, majd csatlakoztassa a betegvezetéket az érzékel6hoz.
Uj 6ntapadé lap hasznalata
+ Az RD SET TFA-1 érzékel6hoz mellékelt 6ntapadd lapok kétoldalasan ragasztdszalaggal vannak elldtva, melyek akkor
hasznélhatok, amikor az érzékel6 ontapadoé felllete mar nem ragad.
+ Ugyanazon az érzékeldn legfeljebb 3 6ntapadé lap helyezheté egymasra.
1. Vegye le az egyik 6ntapadé lapot a csikrol.
2. Lasd a 6. abrat. Helyezze az 6ntapadé lapot az érzékelGre az abran lathaté modon. Ne fedje le az érzékel kozepén
talalhato fényforrast vagy vevét.
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3. Léasd a 7. abrat. Tavolitsa el a lapot fed védé papirréteget.

4. A betegre valé felhelyezéshez lasd a 2-4. 1épést az,Els6 felhelyezés” részben.

MEGJEGYZES: Ha az dntapad6 szalag mar nem tapad a b6rhéz, vegyen el6 egy uj érzékelét.
MUSZAKI JELLEMZOK
A Masimo SET technolégidval valé hasznalat esetén az RD SET TFA-1 eldobhato, homlokra helyezhet6 attlinésméré érzékelok
muiszaki jellemzdi a kdvetkezdk:

" ﬁ Testtémeg >10kg
Felhelyezési teriilet Homlok
SpO2 pontossdga mozgas nélkil (70-100%") 2%
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett? 2%
Pulzusszam pontosséga mozgas nélkil® 3 (ités/perc
Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett? 3 Utés/perc

MEGJEGYZES: Az Arvs pontossagi érték a késziilék altal mért és a referenciamédszerrel mért értékek kiildnbségének
statisztikai szamitassal kapott eredménye. Egy kontrollcsoportos vizsgalat eredményei szerint a készllék méréseinek
korulbelul kétharmada esik a referenciaérték +Arms altal meghatérozott tartomanyba.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé SpO2-mérési pontossdgdt egészséges, fehértél sététig
terjed6 bérpigmentdcidju énkéntes felnétt férfiakon és n6kon végzett vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett
oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel dsszevetve.

2 A Masimo SET technoldégia gyenge keringés melletti SpO2- és pulzusszdm-mérési pontossdgdnak hitelesitése Biotek Index 2
szimuldtorral valé ésszehasonlitdssal, 0,02%-os jelerésséggel, 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi kériilmények kozott
tortént.

3 A Masimo SET technoldgia pulzusszdm-mérési pontossdgdnak hitelesitése Biotek Index 2 szimuldtorral valé 6sszehasonlitdssal,
25-240 (ités/perces tartomdnyban, laboratdriumi koriilmények kozott tortént.

KOMPATIBILITAS
;. ' A Masimo rainbow SET technolégidt tartalmazo késziilékek és érzékel6k a Masimo rainbow SET emblémarol
\'MASlMOSH ismerhetdek fel.

'MASIMOSHM A Masimo SET technoldgiét alkalmazé késziilékek és érzékelék a Masimo SET emblémardl ismerheték

fel. Ezek az érzékelSk kizarélag Masimo SET technoldgiat, Masimo SET MS-2000 (4.8.1.1 vagy késGbbi
rainbow verzid) technologidt vagy Masimo rainbow SET MX (7.1-es vagy késébbi verzié) technoldgiat tartalmazo
késziilékekkel valé haszndlatra szolgélnak.
Mindegyik érzékel6 ugy késziilt, hogy csak az eredeti késziilékek gyartojatol (OEM) szdrmazoé pulzoximetrids rendszerrel
m(ikodjon megfeleléen.
El6fordulhat, hogy az érzékelé mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen miikodik. Ha gyors és pontos
pulzoximetrids mérésre van sziiksége, keresse a Masimo SET vagy Masimo rainbow SET jelolést az érzékel6kon és
a monitorokon.
A kompatibilitasra vonatkozo tudnivaldkat lasd: www.Masimo.com
JOTALLAS
Kizérdlag az elsé vevé szamdra a Masimo garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati Utmutato
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.
A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT
A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé mddon tortént, vagy amely kiilsé
tényez6 altal el6idézett kart szenvedett el. E jotéllas nem vonatkozik olyan termékekre, amelyeket nem az el&irt késziilékhez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket moédositottak, szét- vagy dsszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik az
olyan érzékel6kre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMO VALLALATOT
SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT PROFITOT 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) SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG
AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN
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SEMTARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY REGENERALASON,
JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOK, HOGY
NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK
SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

BENNEFOGLALT ENGEDELY KIZARASA

EZT AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELOT ON UGY HASZNALHATJA, HA BETARTJA A MASIMO ALTAL LEVEDETT,
KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAKAT. ENNEK ELFOGADASA VAGY
ATERMEK HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT
EGYNEL TOBB BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

HA EGY BETEGNEL MAR HASZNALTA, DOBJA EL AZ ERZEKELOT.

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT
ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT TFA-1 ERZEKELO ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO
ESZKOZZEL HASZNALJAK.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK SZERINT EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI
RENDELVENYRE ARUSITHATO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazaséra vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a haszndlati utmutatéban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES SZIMBOLUM JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
Kiilén gydjtendd Az (egyestilt dllamokbeli)
Kovesse a hasznalati ﬁ elektromos és Rx ONLY szOvetségi torvények szerint ez az
utasitast — elektronikus hulladék eszkoz csak orvos éltal vagy orvosi
(WEEE) rendelvényre arusithatd
Az orvostechnikai eszkozokrél
Tovabbi informaciokért il 1 ) .
lésd a hasznalati utasitast LOT Tételkod com sz6l6 93/4/l2'/EGK iranyelvnek valé
megfelelés jele
P Katalogusszam Meghatalmazott képvisel6 az
Gydrto (tipusszam) E Eurdpai Kozosségben

Gyartas datuma

EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam w ﬁ Testtomeg

Tarolasi paratartalomra

Lejarat: EEEE-HH-NN X P Térolasi hémérséklet-tartomany
vonatkozé korlétozés

Ujrafelhasznalasa tilos/
Csak egy betegnél
hasznalhato

¥+ Gyermekbeteg
Nem steril

@ Fénykibocséto dioda (LED) S

@ LE R J

A - Tartsa szérazon
csomagolas megsérilt

Ne hasznélja, ha a L

Nagyobb mint Kevesebb mint

Qvi® e @[E

Nem tartalmaz _@_ Légkori nyomasra
természetes latexgumit vonatkoz6 korlatozas

Az Gtmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus formatumban
a kovetkezd weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs

Megj és: Az elFU (elek ikus I alati u 6) nem minden

orszagban all rendelkezésre.

A LED fényt bocsat ki,
amikor aram folyik at rajta

%)

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

Az RD SET és a rainbow SET a Masimo Corporation védjegye.

A Masimo, az SET, a §, a TFA-1, az X-Cal, a rainbow, a Radical-7, a Rad-87 és a Rad-57 a Masimo Corporation szdvetségileg
bejegyzett védjegye.
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RD SET™ TFA-1° Ell

Transflektancyjny czolowy czujnik jednorazowego uzytku SpO2

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe
WSKAZANIA

Transflektancyjne czotowe czujniki jednorazowego uzytku firmy Masimo s3 przeznaczone do ciggtego nieinwazyjnego
monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna. Transflektancyjne
czotowe czujniki jednorazowego uzytku firmy Masimo sg przeznaczone do stosowania w placéwkach opieki zdrowotnej
u dorostych i dzieci o masie ciata przekraczajacej 10 kg oraz dobrej lub stabej perfuzji.

PRZECIWWSKAZANIA
Czujnik RD SET TFA-1 jest przeciwwskazany w przypadku okreslonych pozycji pacjenta, ktére wptywajg na miejsce
monitorowania — patrz czes¢ Ostrzezenia ponizej.

OPIS

Czujniki RD SET TFA-1 sa przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie SET®,
technologie Masimo® SET® MS-2000 (wersja 4.8.1.1 lub wyzsza) lub technologie Masimo rainbow SET™ MX (wersja 7.1 lub
wyzsza).

Czujniki RD SETTFA-1 zostaty zwalidowane z wykorzystaniem technologii Masimo rainbow® SET MX zawierajacej technologie
oksymetrii Masimo SET. W technologie Masimo rainbow SET MX sa wyposazone urzadzenia Radical-7°, Rad-87° i Rad-57°.

Czujniki RD SET TFA-1 sg zaktadane w miejscu umieszczenia przy uzyciu opaski na gtowe. Czujnik moze by¢ zatozony przez
maksymalnie dwanascie (12) godzin pod warunkiem okresowego sprawdzania zmian stanu krazenia i ciggtosci skory. Jesli to
konieczne, nalezy co 2 godziny zdejmowac czujnik i oceniac stan skory.

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

OSTRZEZENIA

« Wszystkie czujniki i kable sg przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

« W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwce.

« W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, poniewaz niezbyt czeste
przemieszczanie czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice wywotana uciskiem. U pacjentéw o stabej
perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapig objawy niedokrwienia tkanki.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawdw niedokrwienia
tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

« W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

+ Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej taSmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, mogg powodowac btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.
Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewni¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. pozycja Trendelenburga).

Pulsacje zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone

odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie

pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

+ Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli
jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac¢ czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami
elektrycznymi.

+ Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

« W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wigzki odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartosc¢ zero.
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+ Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Silne Zrédfa $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym Zrédiem swiatta), lampy
bilirubinowe, Swiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga
zaktécad dziatanie czujnika.

+ Aby zapobiec zaktdéceniom spowodowanym przez Swiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego srodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjna (CO-oksymetrig) probki krwi.

+ Podwyzszone stezenia karboksyhemoglobiny (COHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnosci pomiaréw SpO2.

+ Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Barwniki wewnatrznaczyniowe (takie jak zielenn indocyjaninowa lub btekit metylenowy) lub barwniki zastosowane
zewnetrznie (takie jak niezmywalny tusz) moga spowodowac, ze pomiary SpO2 bedg niedoktadne.

+ Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niska perfuzje tetnicza lub artefakt
spowodowany ruchem.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac préb
sterylizacji czujnika.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposob modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnos¢ i (lub)
doktadnos¢.

+ Nie nalezy podejmowac prob ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikow
firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

+ Przestroga: Nalezy wymienic czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany
jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku operatora urzadzenia monitorujgcego.

» Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytdw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 168 godzin
lub do 336 godzin w przypadku czujnikéw z wymienng tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE
A) Wybér miejsca

+ Upewnic sie, ze skéra pacjenta jest czysta, sucha i nie zawiera zanieczyszczen ani ttuszczu.

+ Czujnika RD SET TFA-1 nie nalezy umieszcza¢ w miejscach o wyczuwalnym tetnie.

- Preferowane miejsce pomiaru to czoto nad brwia.

B) Mocowanie czujnika do pacjenta
PRZESTROGA: Opaski na czoto nalezy uzy¢, aby unikna¢ niedoktadnych odczytow.
Poczatkowe zatozenie
1. Wyjac¢ czujnik z zabezpieczenia.
2. Zobacz ryc. 1. Umiesci¢ czujnik na czole. Czujnik powinien znajdowac sie tuz nad brwia z liniami $rodkowymi
wyréwnanymi do $rodka oka (Zrenicy).
3. Zobacz ryc. 2. Przymocowac opaske na gtowe. Opaska na gtowe powinna by¢ zabezpieczona tak, by wywiera¢ lekki
nacisk na czujnik i catkowicie zastania¢ czujnik.
4. Przewdd powinien by¢ poprowadzony do géry i nad opaska na gtowe, aby przewod nie uciskat skory i nie ciggnat czujnika.
C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
1. Zobacz ryc. 3. Ustawi¢ klapki taczace czujnika w taki sposéb, aby byly skierowane strong ,I$nigcych” stykéw do gory.
Ustawi¢ kabel pacjenta kolorowym paskiem i uchwytem palca do goéry.
2. Zobacz ryc. 4. Wtozy¢ klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia przy
podtaczaniu. Delikatnie pociaggnac za ztacza, aby zapewnic doktadny kontakt.
D) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
1. Zobacz ryc. 5. Mocno pociagnac ztacze czujnika w celu odfaczenia go od kabla pacjenta.
UWAGA: Aby unikna¢ uszkodzenia, nalezy ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.
E) Ponowne mocowanie
+ Jezeli okienka emitera i detektora sg czyste, a tasma samoprzylepna nadal przylega do skory, czujnik mozna ponownie
zastosowac u tego samego pacjenta.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw zamocowac czujnik
w miejscu pomiaru, a nastepnie podtaczy¢ kabel pacjenta do czujnika.
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Uzywanie podktadki samoprzylepnej

+ Podkfadki samoprzylepne dotaczone do czujnikéw RD SET TFA-1 to dwustronne podktadki samoprzylepne stosowane
woéwczas, gdy tasmy samoprzylepne czujnikéw nie sg juz lepkie.

+ Na kazdym czujniku mozna zastosowac do 3 podktadek samoprzylepnych umieszczanych jedna na drugiej.
1. Wyjac jedna z podktadek samoprzylepnych z paska.

2. Zobacz ryc. 6. Umiesci¢ podktadke samoprzylepna na czujniku w przedstawiony sposdb. Nie zastania¢ emitera ani
detektora znajdujacego sie posrodku czujnika.

3. Zobacz ryc. 7. Zdja¢ papier ochronny, ktéry zastania podktadke.

4. Umieszczanie na ciele pacjenta — patrz czynnosci od 2 do 4 w czesci,Poczatkowe zatozenie”.

UWAGA: Jezeli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skory, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
DANE TECHNICZNE

Transflektancyjne czotowe czujniki jednorazowego uzytku RD SET TFA-1 stosowane z technologig Masimo SET charakteryzuja
sie nastepujacymi parametrami technicznymi:

TFA-1
" ﬁ Masa ciata > 10 kg
Miejsce zatozenia Czoto
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu (70-100%)’ 2%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja? 2%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu? 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja? 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.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod wzgledem doktadnosci pomiaru SpO2 przy braku ruchu podczas badan krwi
zudziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach
indukowanego niedotlenienia w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod wzgledem doktadnosci pomiaru SpO2 i czestosci tetna przy niskiej perfuzji
w przypadku mocy sygnatu 0,02% w zakresie od 70% do 100% SpO2 w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek
Index 2.

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod wzgledem doktadnosci pomiaru czestosci tetna przy niskiej perfuzji
w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 w zakresie 25-240 ud./min.

ZGODNOSC
'M ' SH- Urzadzenia i czujniki wyposazone w technologie Masimo rainbow SET sa oznaczone logo Masimo rainbow

SET.
FYI » Urzadzenia i czujniki wykorzystujace technologie Masimo SET sg oznaczone logo Masimo SET. Czujniki
\’MASlMO H te sg przeznaczone do stosowania wylgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo SET,
rainbow technologie Masimo SET MS-2000 (wersja 4.8.1.1 lub wyzsza) lub technologie Masimo rainbow SET MX
(wersja 7.1 lub wyzsza).
Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemem pulsoksymetrii pochodzacym od
pierwotnego producenta urzadzenia.
Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie. Aby zapewnic¢ doktadna
pulsoksymetrie w sytuacji, gdy jest ona najbardziej potrzebna, nalezy zwréci¢ uwage, czy czujniki i monitory sg oznaczone
logo Masimo SET lub Masimo rainbow SET.
Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wyfacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedzie wolny 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 GWARANCIE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYEACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

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

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK
INNEJ OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH
OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO
NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW
NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ
KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO
NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY
ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA
W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG
PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE
UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZY CZUJINIK PRZEZNACZONY DLA JEDNEGO PACJENTA JEST LICENCJONOWANY NABYWCY ZGODNIE
Z PATENTAMI POSIADANYMI PRZEZ FIRME MASIMO WY£ACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA
WYMIENIONE WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA
LICENCJA NA STOSOWANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC.

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE JEST ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI TFA-1.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE
LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA
Przestrzegac instrukgji ﬂ Sc:gziil Zfei,::é;:f\e o Rx ONLY ngi\\:/lzlge: : I;a;l?zeetsitaaint()evgj Lerrziggzczir;ych
obstugi — przet v g wylacznie lekarzowi lub na

i elektronicznego (WEEE) zlecenie lekarza

Oznaczenie zgodnosci z europejska

[:E] Z?poznac.sle . LOT Kod serii c € dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
zinstrukcja obstugi 0123 urzadzen medycznych
Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel na terenie
“ Producent (numer modelu) m Unii Europejskiej
Data produkgji Numer referencyjny T .
M RRRR-MM-DD i firmy Masimo ﬁ Masa ciata
Termin waznosci @ Ograniczenia wilgotnosci Zakres temperatury
RRRR-MM-DD — podczas przechowywania podczas przechowywania
Nie uzywac ponownie / Nie uzywac, jezeli L
® Wytacznie do uzytku @ opakowanie jest ? Przechowywac w suchym miejscu
przez jednego pacjenta uszkodzone
t.'.t.'. Pacjent pediatryczny > Ponad < Ponizej
Produkt zostat wykonany
Niejatowe @ bez zastosowania lateksu _@- Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego
naturalnego
Dioda . . -
. . \nai Instrukcje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie
3 \ndic,,
fﬂ;gg;ﬁ;nfgsée:n:ﬁzz ‘g S elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
- d & Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna we
swiatlo, gdy przeplywa wszystkich krajach
przez nig prad :

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

RD SET oraz rainbow SET sg znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 oraz Rad-57 sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami
towarowymi firmy Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° ]

Senzor de frunte pentru transflectanta Sp0O2, de unica folosinta

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

INDICATII

Senzorii de frunte pentru transflectanta Masimo, de unica folosinta sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva
a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului. Senzorii de frunte pentru
transflectantd Masimo, de unica folosinta sunt destinati utilizarii in cazul pacientilor adulti si copiilor de peste 10 kg, cu
perfuzare adecvata sau slaba, in unitati medicale.

CONTRAINDICATII
Senzorul RD SET TFA-1 este contraindicat pentru anumite pozitii ale pacientilor care afecteazd locul de monitorizare —
Consultati sectiunea Avertismente de mai jos.

DESCRIERE

Senzorii RD SET TFA-1 au fost conceputi pentru a fi utilizati numai cu dispozitive cu tehnologia SET®, tehnologia Masimo®
SET® MS-2000 (versiunea 4.8.1.1 sau mai noua) sau tehnologia Masimo rainbow SET™ MX (versiunea 7.1 sau mai noua).
Senzorii RD SET TFA-1 au fost validati pentru utilizarea cu tehnologia Masimo rainbow® SET MX, care include tehnologia
de oximetrie Masimo SET. Tehnologia Masimo rainbow SET MX este inclusa in dispozitivele Radical-7°, Rad-87° si Rad-57°.
Senzorii RD SET TFA-1 sunt aplicati in locul de monitorizare, utilizand un bandou pentru cap. Acest senzor poate fi aplicat
pentru pana la doudsprezece (12) ore, cu verificéri periodice ale schimbarii situatiei circulatiei si a integritatii tequmentului.
Indepértati senzorul si evaluati starea tegumentului la fiecare 2 ore, daci este necesar.

AVERTISMENT: senzorii si cablurile Masimo sunt destinate utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET
sau aprobate pentru a fi utilizate cu senzori Masimo.

AVERTISMENTE

«+ Proiectarea tuturor senzorilor si cablurilor s-a realizat in asa fel incat aceste produse sa poata fi utilizate cu anumite
dispozitive de monitorizare. Verificati compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a cablurilor si a senzorului inainte
de utilizare. In cazul unor produse incompatibile, este posibila functionarea defectuoasa si/sau vatdmarea pacientului.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

- In cazul pacientilor cu nivel de perfuzare redus3, este nevoie de atentie maxima; dacd senzorul nu este mutat frecvent
pot apdrea eroziunea tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu nivel de perfuzare redusd, evaluati locul din
ord in ord (1) si mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

« 1n caz de perfuzare slab, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisularg, care poate duce
la necroza de presiune.

« In caz de perfuzare foarte slaba la locul monitorizat, valoarea misurata poate fi mai mica decat saturatia de baza in

oxigen a sangelui arterial.

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul in locul aplicarii; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate

duce la valori masurate inexacte. Utilizarea de bandd adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate

provoca necroza de presiune sau deteriorarea senzorului.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la valori mdsurate inexacte si pot cauza

aparitia necrozei de presiune.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la valori masurate incorecte.

« Congestia venoasa poate duce la valori mdsurate mai mici decat cele reale in cazul saturatiei in oxigen a sangelui arterial.

De aceea, trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie pozitionat sub

nivelul inimii (de ex. pacient in pozitie Trendelenburg).

Pulsatiile venoase pot genera in mod eronat valori SpO2 mai mici (de exemplu, insuficienta tricuspidiana, pozitie

Trendelenburg).

Pulsatiile de la un balon de contrapulsatie intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati

frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiacd ECG.

« Senzorul nu trebuie sa prezinte defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Daca senzorul este decolorat sau
deteriorat, intrerupeti utilizarea. Nu utilizati niciodatd un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.

« Desfdsurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul s se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

» Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea inregistra valoarea zero pe durata
perioadei de iradiere activa.

+ Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langa un dispozitiv RMN.
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Sursele de lumina ambientalad puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe bazé de
xenon), lampile de bilirubing, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambientald puternicd poate duce la valori mdsurate inexacte.

Pot aparea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la valori mésurate SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la valori masurate SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la valori masurate SpO2 inexacte.

Colorantii intravasculari, cum ar fi verdele de indocianina sau albastrul de metilen, ori colorantii si alte materiale cu
aplicare externd (cum ar fi cerneala indelebild) pot duce la valori masurate SpO2 inexacte.

Valorile inexacte de SpO2 pot fi determinate de anemia severa, perfuzarea arteriala slaba sau artefactele de miscare.
Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-lI scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati
senzorul.

Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau
precizia.

Nu fincercati sa reutilizati pe mai multi pacienti, s reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo
sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea
pacientului.

Atentie: inlocuiti senzorul cand se afiseazd un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, dupd parcurgerea
pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare, este
afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a pacientului sau pana
la 336 de ore in cazul senzorilor cu benzi adezive ce pot fi inlocuite. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul
trebuie eliminat.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

Asigurati-va ca pielea pacientului este curatd, uscata si fara urme de ulei sau resturi.
Nu amplasati senzorul RD SET TFA-1 in locuri cu puls palpabil.
Locul preferat de monitorizare este fruntea, deasupra sprancenei.

B) Aplicarea senzorului pe pacient

ATENTIE: pentru a evita valorile masurate inexacte, trebuie utilizat bandoul pentru cap.
Aplicarea initiala
1. Indepartati senzorul de pe filmul de protectie.

2. A se vedea Fig. 1. Aplicati senzorul pe frunte. Senzorul trebuie pozitionat imediat deasupra sprancenei astfel incét liniile
centrale sa fie aliniate cu centrul ochiului (pupila).

3. A se vedea Fig. 2. Aplicati bandoul pentru cap. Bandoul trebuie s fie suficient de fix incat sa exercite o usoara presiune
pe senzor si trebuie sd il acopere complet.

4. Cablul trebuie orientat in sus si plasat peste bandoul pentru cap astfel incat sa nu exercite presiune pe piele si sé nu traga
de senzor.

C) Conectarea senzorului la cablul pentru pacient

1. Ase vedea Fig. 3. Orientati limba conectorului senzorului astfel incat partea cu contactele ,stralucitoare” sé fie directionatd
in sus. Orientati cablul pentru pacient cu bara color si prizele pentru deget in sus.

2. A se vedea Fig. 4. Introduceti limba senzorului in cablul pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil la
conectare. Trageti usor de conectori pentru a va asigura de realizarea contactului.

D) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient

1. A se vedea Fig. 5. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.
NOTA: pentru a evita deteriorarea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.

E) Reaplicarea

Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se
mai lipeste de piele.

NOTA: cand schimbati locul de aplicare sau cand reaplicati senzorul, intai trebuie sé aplicati senzorul in locul de monitorizare,
apoi sd conectati cablul pentru pacient la senzor.
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Utilizarea unei noi pastile adezive

Pastilele adezive furnizate impreuna cu senzorii RD SET TFA-1 sunt dublu adezive si pot fi utilizate cand adezivul de pe
senzor nu se mai lipeste.

+ Pentru fiecare senzor pot fi aplicate pana la 3 pastile adezive, plasandu-le suprapus.
1. Indepartati o pastild adeziva de pe banda.
2. A se vedea Fig. 6. Pozitionati pastila adeziva peste senzor dupa cum se indica. Nu acoperiti emitatorul sau detectorul,
amplasate in centrul senzorului.
3. A se vedea Fig. 7. Scoateti hartia protectoare care acopera pastila.
4. Pentru aplicarea pe pacient, parcurgeti pasii descrisi la punctele 2 pana la 4 in sectiunea ,Aplicarea initiald”
NOTA: dacé adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
SPECIFICATII
Cand sunt utilizati cu tehnologia Masimo SET, senzorii de frunte pentru transflectantd RD SET TFA-1, de unica folosinta au
urmatoarele specificatii:

TFA-1

" {3 Greutate corporala >10kg
Loc de aplicare Frunte
Precizia Sp02, in conditii de repaus (70-100%)' 2%
Precizia Sp02, perfuzare slaba? 2%
Precizia frecventei pulsului, in repaus® 3 bpm
Precizia frecventei pulsului, perfuzare slaba* 3 bpm

NOTA: precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doud treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul Arms + corespunzator valorilor de
referintd intr-un studiu controlat.

" Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia rezultatelor SpO2 obtinute in conditii de repaus, in studii ale sangelui uman
realizate pe voluntari sdndtosi adulti, barbati si femei, cu pigmentatie deschisa si inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd
in intervalul de 70-100% SpO2, compardand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru valoare SpO2 cu perfuzare slabd si pentru precizia frecventei pulsului, cu o putere
a semnalului de 0,02% intr-un interval de 70-100% SpO2, mdsurata prin testare pe platforme de incercare, comparand rezultatele
cu cele obtinute pe un simulator Biotek Index 2.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia frecventei pulsului mdsuratd prin testare pe platforme de incercare, cu un
simulator Biotek Index 2 intr-un interval de 25-240 bpm.

COMPATIBILITATE
'M ' SH- Dispozitivele si senzorii cu tehnologie Masimo rainbow SET sunt identificati cu logoul Masimo rainbow SET.

Dispozitivele si senzorii care utilizeaza tehnologia Masimo SET sunt identificati cu logoul Masimo SET. Acesti
FYI = senzori sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive cu tehnologia Masimo SET, tehnologia Masimo SET MS-
\’MASlMOSH 2000 (versiunea 4.8.1.1 sau mai noud) sau tehnologia Masimo rainbow SET MX (versiunea 7.1 sau mai nous).
rainbow Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la
producatorul de echipamente originale (FEO).
Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare
necorespunzatoare. Cautati insemnele Masimo SET sau Masimo rainbow SET pe senzori si pe dispozitivele de monitorizare
pentru a asigura o pulsoximetrie exacta atunci cand aveti este necesara.
Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreund cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de
unica folosinta sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU
IMPLICITA, INCLUZAND ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR
FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA
CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA Fl, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA
PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul
si niciunui produs care a fost supus utilizérii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe.
Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate,
reconditionate sau reciclate.
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TN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR
FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN
NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI
CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA
DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA
MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE
A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO
RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT ESTE LICENTIAT CATRE DVS. SUB BREVETELE DETINUTE DE MASIMO PENTRU
UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, RECUNOASTETI $I
SUNTETI DE ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENT/:\ PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI
PACIENTI.

DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ELIMINAT.

ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU
UTILIZAREA ACESTUI SENZOR CU ORICE DISPOZITIV CARE NU ESTE AUTORIZAT SEPARAT PENTRU A UTILIZA SENZORII
TFA-1.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA
ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot apdrea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
. Legea federala (S.U.A.) permite
. A Colectare separata pentru N . o
(3 Urmati instructiunile N o vénzarea acestui dispozitiv
de utilizare E echipamentul electric si Rx ONLY numai de catre un medic sau la
— electronic (DEEE)

comanda acestuia

L A Marca de conformitate cu Directiva
Consultati instructiunile . c - . o
de utilizare : LOT Codul lotului europeand pentru dispozitive
o128 medicale 93/42/CEE
. Numér de catalog Reprezentant autorizat in

“ Producator E (numar model) m Comunitatea Europeana

Data fabricatiei Numarul de referinta T ﬁ Greutate corporals
&, AAAA-LLZZ Masimo P

Ase utiliza pana la Limite pentru umiditatea Interval pentru temperatura de

AAAA-LL-ZZ de depozitare depozitare

Anu se reutiliza / Utilizare A nu se utiliza daca .

. . . . A se mentine uscat
pentru un singur pacient ambalajul este deteriorat ’

Mai mare decat Mai mic decat

‘*‘.‘. Pacient copil
Produs nesteril

Dioda emitéatoare de
@ lumina (LED) Aceasta
u emite lumina cand este
strabatuta de curent

Limite pentru presiunea
atmosferica

DA D

Produs care nu contine
latex din cauciuc natural

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

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in
toate tarile.

D ave a@[F

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

RD SET si rainbow SET sunt marci comerciale ale Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 si Rad-57 sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo
Corporation.
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RD SET™ TFA-1° R

Jednorazovy ¢elovy senzor SpO2 Transflectance

NAVOD NA POUZITIE

® Na pouzitie len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
INDIKACIE

Jednorazové celové senzory transflectance Masimo su urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie
arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie. Jednorazové celové senzory transflectance Masimo su
ur¢ené na pouzitie v zariadeniach zdravotnej starostlivosti pri dospelych a pediatrickych pacientoch, ktori vazia viac ako
10 kg, s dobrym aj slabym prekrvenim.

KONTRAINDIKACIE

Senzor RD SET TFA-1 sa kontraindikuje pri urcitych polohédch pacienta, ktoré maju vplyv na monitorovacie miesto — pozrite
si nasledujucu cast Vystrahy.

OPIS

Senzory RD SET TFA-1 st uréené len na pouZzitie so zariadeniami obsahujucimi technolégiu SET®, technol6giu Masimo® SET®
MS-2000 (verzia 4.8.1.1 alebo vyssia) alebo technolégiu Masimo rainbow SET™ MX (verzia 7.1 alebo vyssia).

Senzory RD SET TFA-1 st overené pre technolégiu Masimo rainbow® SET MX, ktora zahfria oxymetrickd technolégiu Masimo
SET. Technoldgia Masimo rainbow SET MX je obsiahnutd v zariadeniach Radical-7°, Rad-87° a Rad-57°.

Senzory RD SET TFA-1 sa nasadzuju na meracie miesto pomocou pésky cez hlavu. Senzor mozno nosit az dvanast (12) hodin
s pravidelnymi kontrolami zmien pradenia krvi a celistvosti pokozky. V pripade potreby ho odstrante a sledujte stav pokozky
kazdé 2 hodiny.

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
+ Vietky senzory a kable su ur¢ené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kdbla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze doéjst k zraneniu pacienta.

Miesto aplikécie senzora sa musi casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na

prilnavost, krvny obeh, neporusenost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

+ U pacientov so slabym prekrvenim postupujte mimoriadne opatrne. Ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, moze spodsobit
eréziu pokozky a tlakovu nekrézu. U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte
priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

+ Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
moze viest k tlakovej nekroze.

+ Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste moéze byt namerana hodnota nizsia, nez je skuto¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

+ Senzor nepripeviujte na monitorovacie miesto paskou, méze to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresne namerané
hodnoty. PouZitie dodatoc¢nej pasky moéze sposobit poskodenie pokozky, tlakovu nekrézu alebo poskodenie senzora.

+ Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudi merat presne a mézu
sposobit tlakovu nekrézu.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ciasto¢né posunutie méze sposobit nespravne hodnoty merani.

+ Vendzna kongescia moze sposobit, Ze namerané hodnoty saturécie arterialnej krvi kyslikom budu nizsie ako skutocné.
Zabezpecte preto dostatocny odtok venéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor sa nesmie nachadzat pod uroviiou
srdca (napr. pri Trendelenburgovej polohe).

+ Vendzna pulzicia moéze sposobit falosne nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitécii trojcipej chlopne,
v Trendelenburgovej polohe).

+ Pulzy intraaortélnej baldnikovej kontrapulzacie sa moézu pripocitavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej na displeji
oxymetra. Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak mé senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.

+ Kébel a pacientsky kdbel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

« Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

+ Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

+ Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetld (najma s xenédnovym svetelnym zdrojom), bilirubinové
lampy, fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mozu narusat ¢innost senzora.

+ Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade
potreby miesto aplikdcie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie
nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.
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+ Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa moze vyskytnut aj pri zdanlivo normélnej hodnote SpOz2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb je potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) mdze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

+ Zvysena celkova hladina bilirubinu moze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Intravaskularne farbiva, ako napr. indocyaninova zeler alebo metylénovéa modra, alebo zvonka aplikované farbiva (napr.

nezmazatelny atrament) mozu viest k nepresnym meraniam SpO2.

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2 mozu byt spdsobené tazkou anémiou, slabym arteridinym prekrvenim alebo
pohybovym artefaktom.

+ Senzor nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

« Senzor ziadnym spésobom neupravujte. Upravy senzora mozu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

+ Senzory a pacientske kéble Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat
ani recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit elektrické casti a potenciélne viest k zraneniu pacienta.

+ Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozornujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni
krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré su uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia,
vymerite senzor.

+ Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnot

a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 168 hodin ¢asu na monitorovanie

pacienta alebo az 336 hodin v pripade senzorov s vymenitelnou paskou. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY

A) Vyber miesta
- Uistite sa, Ze pokozka pacienta je ¢istd, sucha, bez Ciastociek necistot a nie je mastna.
+ Senzor RD SET TFA-1 neumiestriujte na miesta s hmatatelnym pulzom.
+ Preferovanym meracim miestom je ¢elo nad obocim.

B) Nasadenie senzora pacientovi
UPOZORNENIE: Pasku cez hlavu je nutné pouzit, inak by namerané hodnoty mohli byt nepresné.
Pociatocna aplikacia
1. Vyberte senzor z podlozky.
2. Pozrite si Obr. 1. Senzor aplikujte na ¢elo. Senzor by sa mal nachadzat tesne nad obo¢im tak, aby jeho stred bol zarovno
so stredom oka (zrenice).
. Pozrite si Obr. 2. Aplikujte pasku cez hlavu. Paska cez hlavu by mala byt dostato¢ne upevnend, aby vytvarala mierny tlak
na senzor, a mala by senzor Uplne zakryvat.
4. Kabel by mal byt vedeny smerom nahor a ponad pasku cez hlavu, aby tlacil na pokozku a netahal za senzor.

w

C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
1. Pozrite si Obr. 3. Vystupok konektora senzora otocte stranou s ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Pacientsky kabel
otocte tak, aby bol farebny indikator a drzadla oto¢ené nahor.
2. Pozrite si Obr. 4. Vystupok senzora zasurite do pacientskeho kébla, kym nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie po
spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory.
D) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si Obr. 5. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla.
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predili poskodeniu.
E) Opédtovné nasadenie
« Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak s okienka emitora a detektora ¢isté a lepidlo stale drzi
na pokozke.
POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikacie alebo opatovnom nasadzovani senzora najskér senzor nasadte na miesto aplikécie
a potom k senzoru pripojte pacientsky kabel.
Pouzitie novej lepiacej podlozky
+ Lepiace podlozky pribalené k senzorom RD SET TFA-1 su obojstranné lepiace podlozky, ktoré sa pouzivaju vtedy, ked uz
lepiaci povrch senzora dostatocne nedrzi.
+ Na kazdy senzor mozno nalepit najviac 3 lepiace podlozky tak, ze dalSiu podlozku nalepite na predchadzajucu.
1. Z pésky odlepte jednu lepiacu podlozku.
2. Pozrite si Obr. 6. Lepiacu podlozku nalepte na senzor podla obrazka. Neprekryte emitor ani detektor, ktoré sa nachadzaju
v strede senzora.
3. Pozrite si Obr. 7. Z podlozky odlepte ochranny papierovy stitok, ktory ju prekryva.
4. Senzor aplikujte pacientovi podla krokov 2 az 4 v ¢asti,,Pociato¢na aplikacia”
POZNAMKA: Ak lepidlo na pokozke nedri, pouzite novy senzor.
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SPECIFIKACIE

Pri pouziti s technolégiou Masimo SET maju jednorazové celové senzory transflectance RD SETTFA-1 nasledujuce $pecifikacie:

" {9 Telesna hmotnost >10kg
Miesto aplikacie Celo
Presnost Sp02, bez pohybu (70 - 100 %)’ 2%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni? 2%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu® 3 udery/min
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni? 3 tdery/min

POZNAMKA: Presnost Arws je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meranim a referenénymi meraniami. V kontrolovanej $tudii
priblizne dve tretiny merani pomocou zariadenia spadali do intervalu referen¢nych merani + Arwms.

" Presnost technoldgie Masimo SET pri merani SpO2 pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych
dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania
70— 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET bola overend pri merani SpO2 a srdcovej frekvencie pri nizkom prekrveni so silou signdlu 0,02 %
vrozsahu 70 % az 100 % SpO2 v strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2.

? Presnost technoldgie Masimo SET pri srdcovej frekvencii bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
vrozsahu od 25 - 240 dderov/min.

KOMPATIBILITA
. ' Zariadenia a senzory obsahujtice technolégiu Masimo rainbow SET st oznacené logom Masimo rainbow SET.
UMASW]OSH Zariadenia a senzory vyuzivajuce technolégiu Masimo SET st oznac¢ené logom Masimo SET. Tieto senzory

PN « su urcené len na pouZzitie so zariadeniami obsahujtcimi technolégiu Masimo SET, technolégiu Masimo SET
VMASNOSH MS-2000 (verzia 4.8.1.1 alebo vyssia) alebo technolégiu Masimo rainbow SET MX (verzia 7.1 alebo vyssia).

rainbow Kazdysenzor je uréeny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od poévodného vyrobcu
zariadenia (OEM).
Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami moéze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunk¢nost. Ak chcete
zabezpecit presnu pulznu oxymetriu tam, kde je najpotrebnejsia, hladajte oznac¢enie Masimo SET alebo Masimo rainbow SET
na senzoroch aj monitorovacich zariadeniach.
Informécie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v sulade s pokynmi, ktoré k nemu
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu Siestich (6) mesiacov ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre 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 zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k 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 a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

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

NA TENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH
SPOLOCNOSTOU MASIMO A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO
POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ
JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNU ANI IMPLICITNU LICENCIU NA POUZIVANIE
SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI TFA-1.

UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA
PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

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

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

jedného pacienta

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
Separovany zber V zmysle federalnych pravnych
Riadte sa navodom elektrickych predpisov (v USA) je predaj tejto
@ na pouzitie \E: a elektronickych zariadeni Rx ONLY pomocky obmedzeny na predaj
(WEEE) lekdrom alebo na lekarsky predpis.
U Znamka suladu s eurépskou
[:E] :;ecgi];ieti: navod LOT Kod 3arze € smernicou o zdravotnickych
P 0129 pomackach 93/42/EHS
. Katalégové ¢islo Autorizovany zastupca
“ Vyrobca (¢islo modelu) mm v Eurépskom spolocenstve
Détum vyroby Referencné ¢islo I' . .
M RRRR-MM-DD spolo¢nosti Masimo ﬁ Telesna hmotnost
Pouzitelné do Obmedzenie vlhkosti O .
g RRRR-MM-DD pri skladovani /ﬂ/ Rozsah teplét pri skladovani
Nepouzivajte opakovane/ - . g
Na poutzitie len pre Nepo‘Lleva{te, akje, ? Uchovavajte v suchu
balenie poskodené

‘*t.‘. Detsky pacient Viac ako Menej ako
Nesterilné Pn, vyrot')e s negouzﬂ _@- Obmedzenie atmosférického tlaku
prirodny gumovy latex
() Diéda emitujica svetlo S, Pokyny/névody na pouZitie/prirucky si k dispozicii v elektronickej podobe na adrese
a (LED) LED vyzaruije svetlo, (] http://www.Masimo.com/TechDocs
ked'fou preteka prud Poznamka: Elektronicky navod na pouzitie nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET a rainbow SET su ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 a Rad-57 su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Masimo Corporation.
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RD SET™ TFA-1° ]

SpO02 Tek Kullanimlik Transflektans Alin Sensorii

KULLANIM KILAVUZU

® Sadece Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

ENDIKASYONLAR

Masimo Tek Kullanimlik Transflektans Alin Sensorleri, arteryal hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunu (SpO2) ve nabiz
hizini stirekli noninvaziv izleme icin endikedir. Masimo Tek Kullanimlik Transflektans Alin Sensoérleri, agirhgr 10 kg'dan fazla
olup tibbi ortamlarda iyi veya kotu perfiize edilen yetiskin ve pediyatrik hastalarla kullanima yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR
RD SET TFA-1, izleme bdlgesini etkileyen belirli hasta pozisyonlari icin kontrendikedir, asagidaki Uyarilar Bolimine bakin.

ACIKLAMA

RD SET TFA-1 sensorleri yalnizca SET® teknolojisi, Masimo® SET® MS-2000 (Stirim 4.8.1.1 veya Ustu) teknolojisi ya da Masimo
rainbow SET™ MX (Stiriim 7.1 veya Ustu) teknolojisi iceren cihazlarla kullanima yoneliktir.

RD SET TFA-1 sensorleri, Masimo SET Oksimetri teknolojisini iceren Masimo rainbow® SET MX teknolojisi ile dogrulanmustir.
Masimo rainbow SET MX teknolojisi Radical-7®, Rad-87° ve Rad-57° cihazlarinda bulunur.

RD SET TFA-1 sensorleri, bir kafa bandi kullanilarak sensér bolgesine uygulanir. Sensér dolagim kosullarindaki degisiklikleri ve
cilt buttinlGguna dizenli araliklarla kontrol etmek igin on iki (12) saate kadar uygulanabilir. Gerekirse ¢ikarin ve cilt kosullarini
2 saatte bir degerlendirin.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

UYARILAR
« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitor, kablo ve sensor
uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans diisebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.

Yeterli yapisma, dolagim, cilt bitlnligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde

kontrol edilmelidir.

« Perflizyon duzeyi kot olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun. Sensor sik sik hareket ettiriimediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi k&t olan hastalarda her (1) saat basi bdlgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

« Duslk perflizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler

agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

izlenen bélgedeki perfiizyonun ¢ok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan

daha dusuk ¢ikabilir.

+ Sensori alana sabitlemek icin bant kullanmayin. Kan akisini kisitlayabilir ve yanhs degerlerin okunmasina neden olabilir.
Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden olabilir.

« Sensorlerin asir siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve
basing nekrozuna neden olabilir.

+ Yanls uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali dlgtimlere yol agabilir.

+ Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha diisiik degerde okunmasina neden olabilir. Bu ylizden
izlenen bdlgede uygun bir venoz cikisi oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r.
Trendelenburg pozisyonu).

« Vendz pulsasyonlar, hatali disik SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6rn. trikuispit valf regtrjitasyonu,

Trendelenburg pozisyonu).

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir.

Hastanin nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

+ Sensorde goriindr kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

+ Kablonun hastaya dolanmasi veya bogmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

« Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siiresi boyunca deger yanlis olabilir veya tnite sifir degerini okuyabilir.

+ MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin.

+ Ameliyathane lambalari gibi ylksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon i1sik kaynag olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan glines 15191 sensoriin performansini bozabilir.

« Ortam 151ginin performansi etkilemesini dnlemek icin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu énlemin alinmamasi yanhs
Slclimlere neden olabilir.
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Normal goériinen bir SpO2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yuikseldiginden stphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-oksimetri) gerceklestiriimelidir.

Yiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanhs SpOz2 &lclimlerine neden olabilir.

Yiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6lciimlerine neden olur.

Yuksek diizeylerdeki Total Bilirubin, yanhs SpOz2 6l¢limlerine neden olabilir.

indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar (sabit miirekkep
gibi) hatali SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.

Siddetli anemi, dustik arteriyel perfiizyon veya hareket artefakti yanhs SpO2 okumalarina neden olabilir.

Hasar gérmesini énlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensoéri sterilize
etmeye calismayin.

Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya
geri donustiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.
ikaz: Sensér degisimi mesaji goriiniirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik SIQ sorun giderme
adimlar tamamlandiktan sonra stirekli diistik SIQ mesaji gériiniirse sensorl degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal®
teknolojisi kullanilmistir. Sensor, 168 saate kadar hasta izleme siresi veya degistirilebilir bant bulunan sensoérler icin
336 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra senséru atin.

TALIMATLAR
A) Bolge segimi

Hastanin cildinin temiz, kuru oldugundan, kir ve yag barindirmadigindan emin olun.
RD SET TFA-1'i nabzin elle hissedilebildigi bélgelere yerlestirmeyin.
Tercih edilen 6lgtim alani alin, yani kasin st bolimuddr.

B) Sensdriin hastaya takilmasi

DIKKAT: Yanlis degerlerin okunmamasi icin kafa bandi mutlaka kullaniimalidir.

ilk Uygulama

1. Sensorii agma kovanindan ayirin.

2. Bkz. Sekil 1. Sensorii alna uygulayin. Sensér, ortasi géziin ortasiyla (g6z bebegi) ayni cizgide olacak sekilde kasin hemen
Usttinde yer almalidir.

. Bkz. Sekil 2. Kafa bandini uygulayin. Kafa bandi, sensére hafif bir baski uygulamaya yetecek kadar sikilmali ve sensorii
timyle 6rtmelidir.

4. Kablo, cilde baski uygulamayacak ve sensorii cekmeyecek sekilde yukaridan ve kafa bandinin tizerinden dolastirnimalidir.

w

C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

1. Bkz. Sekil 3. Sensoriin baglanti tirnagini, “parlak” kontaklarin oldugu taraf yukar bakacak sekilde yonlendirin. Hasta
kablosunu renkli cubuk ve parmak tutacaklari yukari bakacak sekilde yonlendirin.

2. Bkz. Sekil 4. Sensériin tirnagini, baglandigini gésteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta kablosuna
yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin konnektorleri hafifce cekin.

D) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi

1. Bkz. $ekil 5. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensér konnektoriini sikica gekin.
NOT: Hasari 6nlemek icin kablodan degil sensér konnektériinden cekin.

E) Yeniden takma

Yayici ve detektor pencereleri temizse ve yapiskanli kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden

uygulanabilir.

NOT: Uygulama bdlgelerini degistirirken veya sensérii yeniden takarken, dncelikle sensérii uygulama bélgesine takin, ardin-

dan hasta kablosunu sensére baglayin.

Yeni bir Yapiskan Seridin Kullanilmasi

RD SET TFA-1 sensdrlerine dahil olan yapiskan seritler, sensorii kaplayan yapiskan kisimlarin yapiskanhgi kayboldugunda

kullanilan cift tarafli yapiskan seritlerdir.

3 adede kadar yapiskan serit, biri digerinin tizerine yerlestirilecek sekilde her sensére uygulanabilir.

1. Yapiskan seritlerden birini diziden cikartin.

2. Bkz. Sekil 6. Yapiskan seridi sensoriin izerine gosterildigi gibi yerlestirin. Sensoriin ortasina yerlestirilmis bulunan
yayicinin veya detektoriin Gstlini rtmeyin.

3. Bkz. Sekil 7. Seridi kaplayan koruyucu kagidi cikarin.

4, Hasta uygulamasi “ilk Uygulama” bsliimii altindaki Adim 2 ila 4'e basvurun.

NOT: Yapiskanl kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.

Gl
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SPESIFIKASYONLAR
Masimo SET teknolojisi ile birlikte kullanildiginda RD SET TFA-1 Tek Kullanimlik Transflektans alin sensorleri asagidaki
ozelliklere sahiptir:

I T
" ﬁ Viicut Agirhigi > 10 kg
Uygulama Bolgesi Alin
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz (%70-100)" %2
SpO2 Dogrulugu, Duslk Perfizyon? %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz* 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Dustik Perflizyon? 3bpm

NOT: Arms dogrulugu cihaz dlctimleri ve referans lclimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollu bir
calismada cihaz 6l¢timlerinin yaklasik ticte ikisi referans dlciimlerin Arvs degerinin + araliginda yer almistir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar CO-oksimetre cihazi ile %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
hareketsiz SpO2 dogrulugu agisindan onaylanmistir.

2 Masimo SET Teknolojisi, Biotek Index 2 simiilatérii ile tezgah Ustii testinde diisiik perfiizyonlu SpO2 ve %70 ila %100 SpO2
araliginda %0,02 sinyal kuvveti ile nabiz dogrulugu icin dogrulanmistir.

? Masimo SET teknolojisi, tezgah st testinde bir Biotek Index 2 simiilatérii ile dakika basina 25-240 vurus araliginda test edilerek
nabiz hizi hassasiyeti icin dogrulanmistir.

UYUMLULUK
' MASIMOSH Masimo rainbow SET teknolojisini iceren cihaz ve sensorler Masimo rainbow SET logosuyla tanimlanir.

Masimo SET teknolojisini kullanan cihaz ve sensérler Masimo SET logosuyla tanimlanir. Bu sensorler yalnizca
f MASIMOSH@ Masimo SET teknolojisi, Masimo SET MS-2000 (Stirim 4.8.1.1 veya Ustii) teknolojisi ya da Masimo rainbow

SET MX (Stirim 7.1 veya ustu) teknolojisi iceren cihazlarla kullanima yoneliktir.

Her sensor, yalnizca orijinal ekipman ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sisteminde dogru calisacak
sekilde tasarlanmistir.

Bu sensériin diger cihazlarda kullanilmasi, ¢alismamasina veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.
En gerekli anda dogru nabiz oksimetrisini elde etmek i¢in sensorler ve monitorlerdeki Masimo SET veya Masimo rainbow SET
gosterimine bakin.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu
arlinln alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek
kullanimlik Griinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC IiCIN UYGUNLUKLA iLGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA ZIMNi GARANTIYI ACIKCA REDDEDER.
MASIMO’NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BiR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO’NUN
TERCiHI DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, tirlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlisime tabi tutulmus sensdrleri veya hasta kablolarini kapsamaz.
HICBIRDURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILIi HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI,
OZELVEYA SONUG OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAY! ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BiR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA
DIGER TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iCIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN iSLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN YURURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI
BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

rainbow

Gl 76 9508D-elFU-0319



ZIMNI LISANS VERILMEZ

BU TEKHASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMIICIN MASIMO’NUN SAHIBI OLDUGU PATENTLER
GERGEVESINDE SIZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA
HASTADA KULLANIMI iCIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL ETMI$S OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANDIKTAN SONRA SENSORU ATIN.

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI; SENSORUN, TFA-1 SENSORLERININ KULLANIMIICIN
AYRI OLARAK YETKI VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILMASI iCIN HERHANGI BIR AGIK VEYA ZIMNI LISANS
TESKIL ETMEZ.

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

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

Asagidaki semboller trtinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM

Elektrikli ve elektronik Federal kanunlar (ABD) bu cihazin

Son kullanim tarihi

Saklama nem siniri Saklama sicakhigr araligi

D e | dwtrieonon | Rx ONLY | Bttty
yonunde kisitlama getirmektedir

Ch | s | [of] | tetkeas CE o e

wd | e (o ECIRER] | fre onlounca

@ :{J‘:?{t\l(r-\;;a-glg Masimo referans numarasi T ﬁ Viicut agirhg

2

&)

Dogal kauguk lateks
ile Gretilmemistir

YYYY-AA-GG _/ﬂ/-
Tekrar kullanmayin/ Paket zarar — Kuru tutun
Yalnizca tek hasta kullanimi gormiisse kullanmayin

FS 3T 4 Cocuk hasta Buiyukttir < Kugtiktlr

Steril Degildir

Isik Yayan Diyotlar (LED)
@ Akim akisi gerceklestiginde

LED 151k yayar

Atmosfer basinci sinir

Elektronik Talimatlar/Kullanim Kilavuzu/Ek Kitaplar su adreste bulunabilir:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Not: Elektronik Kullanim Kilavuzu tiim iilkelerde mevcut degildir.

D ave = [}

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

RD SET ve rainbow SET; Masimo Corporation’in ticari markalaridir.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 ve Rad-57, Masimo Corporationin federal olarak tescilli ticari
markalaridir.
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RD SET™ TFA-1° Bl

AvaAwOIH0¢ AVAKAAGTIKOG HETWMKOG aicOnTtripag Sp02

OAHTIEZ XPHXZHZ

® lNa xprion o€ évav pévo acBevr @ Agv £XEL KATAOKEVOOTE( PE PUOIKO ENAOTIKO AATEE Mn anootelpwpévo

ENAEIZEIZ

Ot avaAWOolpol avakKAAOTIKOI HETWTTIKOI aloBnTrpeq Masimo gveikvuvtal yia Tn ouvexrj pn emepBatiki mapakohovbnon
TOU AEITOUPYIKOU KOPESHOU Tou 0§uydvou TNG aloo@alpivng Tou aptnptakol aipatog (Sp02) kat Tou pubpol moApwv. Ot
QAVAAWOIUOL avaKAAOTIKOI HETWTTIKOI aloOnTripeg Masimo evSeikvuvTal yla Xprion o€ eVAAIKEG Kat TaiSlatpikoUg acOeveic, pe
OwHATIKO Bapog > 10 kg, ot ommoiol £X0UV IKAVOTIOINTIKA 1) AVETIAPKH AUATWON O UYEIOVOUIKS TIEPIBAANOV.

ANTENAEIZEIZ
O aiobntpag RD SET TFA-1 avtevdeikvutal yia oplopéveg 0¢oelg aocBevoulg ol omoieg emnpedlouv tn B€on mapakolovBnong
(avatpé€te otnv evotnTa «PoeISOMOIRCEI TTAPAKATW).

MEPIFPAOH

Otaiodntpeg RD SET TFA-1 mpoopilovtal yia xprion Hdvo pe cuokevég mou StaBétouv texvoloyia SET®, Texvoloyia Masimo®
SET® MS-2000 (¢k6oon 4.8.1.1 i} petayevéaTepn) rj texvohoyia Masimo rainbow SET™ MX (ékSoon 7.1 1 HETAYEVEDTEPN).
OraioOntripeg RD SET TFA-1 éxouv emkupwBei yla xprion He v Texvoloyia Masimo rainbow® SET MX mou cupmepidapBavet
v Texvoloyia ofupetpiag Masimo SET. H texvoloyia Masimo rainbow SET MX mepihapfdavetal oTic ouokevég Radical-7°,
Rad-87° kat Rad-57°.

Ot aioBntrpeg RD SET TFA-1 tomoBetouvtal otn Béon aiobntrpa pe xprion pavta kepahng. O ailobntripag pmopei va
TOPApEVEL TOTTOOETNHEVOG YIa £wG SWEEKA (12) WPEC HE TIEPLOSIKOUG ENEYXOUG YL TUXOV METABOAEG WG TTPOG TNV KUKAOGOpPIa
TOU QMATOG KAl TNV OKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG. APAIPEITE KAl EAEYXETE TNV KATAoTAON Tou S€éppaTog KABE 2 wpeg, eav
Xpeladetal.

MPOEIAOMOIHZIH: O1 aioBntripeg kat ta kKahwdia Masimo éxouv oxedlaoTel yla xprion He OUOKeuéG Tou SlaBétouv
Texvoloyia ofupetpiag Masimo SET rj éxouv adelodotnBei va xpnotpomotovv aiodntrpeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ Olot ol aoOnTAPEG Kat Ta KoOAwSIa €xouv OXeSIOOTEL yla XPioN HE OUYKEKPIUEVEG OUOKEUVEC TTapakohouBnong.
EnaAnBevote Tn oupPatdTnTa TNG CUCKEUNG TapakoAouBnong, Tou kaAwdiou Kat Tou alodnTrpa MPLv amod Tn xpron,
S10POPETIKA EVOEXETAL VO ONUEIWOE pElwpéVN amoSoon 1/Kal TPAUUATIONOE TOU aoBevou.

+ H Béon mpémel va eNéyxeTtal ouxvd 1 CUPPWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOANO TIPOKELéVOU va Stlao@ailetal n KatdAnAn
TPOOKOAANGN, N KAAK] KUKAOQOPIa TOU QiATOC, N AKEPALOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTK OMTIKA euBuypduuion.

+ Na emdeikviete 18laitepn mpoooxr Otav ol acBeveiq €XOouv QVETTOPKN AIMATWON - UTIAPXEL KivOuvog va TPokAnBei
SaPpwon tou Séppatog Kat VEKpwon amd mieon otav o aioOntipag dev petakiveital ouyxva. Na agloloyeite tnv
katdotaon TnG B€ong kdBe pia (1) wpa oToug ACBEVEIG e TITWXH AIHETWON Kal VO HETAKIVEITE TOV aloBnTipa eav
UTIGPXOULV ONUEIa IOTIKAG IOXAIMIAE.

+  Katd tnv avenapkn atpdtwon, n 6£on tou alodntrpa mpémel va agloAoyeital cuxvd yla onpeia IoTIKAG loXatpiag, n omoia
umopei va 0dnyr ot o€ vékpwaon amnd mieon.

+ ‘Otav n apdtwon givat o0 xapnAr otnv mapakohouvBoupevn B€on, ot evEei€elg umopei va givat xapnAotepeg and Tov
Baoikd Kopeopo 0§uydvou Tou apTNPIAKOU AipaToG.

+ Mnv xpnotpormoleite KOMNTIKA Tavia yla va OTEPEWOETE ToV aloBntrpa otn Béon Tou. H evépyela autr pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV ALUATIKA por| Kal va TTpoKaAéoel avakplBeic evoeifels. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG Tawviag evoéxetal
va pokaAéoel Seppatikn BAABN r/kat vékpwon amd mieon 1 {nuid otov alodntrpa.

+ AloONTAPEC TOL £@apuOlovTal TTOAU GOIKTA 1) TIOU 0@iyyouv Aoyw otdrjuatog, Ba mpokaléoouv avakpifeic evoeielg kat
gival Suvatdv va PokaAéoouv VEKpwaOn amno Tieon.

+ Oratodntrpeg mou Sev €xouv TOMOBETNOE KAAA 1) €XOUV HETAKIVNOEL EVEEXETAL VA TIPOKANEGOLV ECPANUEVES HETPHTELG.

« H @Aeikry ouppopnon evdéxetal va TTPOKANESEL TNV EPPAVION eVSEIEEWY XAUNAOTEPWV ATTO TIG TIPAYHOATIKESG TIMEG
KOPEOHOU 0&UYOVOU TOU aPTNPLOKOU aipatoc. Emopévwe, eac@aliCete v KatdAnAn @AeBIkn ekpory amd tnv
mapakoAouBoUpevn Béon. O aledntrpag Sev mpémel va gival katw amd To emimedo TG kapdiag (.. 6¢éon Trendelenburg).

+ Ot pAeBikoi maApoi evOEXETAL VA TTPOKOAEOOUV E0PANUEVES HEIWpEVES eVOEIEIG SPO2 (M. MaMvEpOUNon TPYAWXIVAG
BaABidag, 6¢on Trendelenburg).

+ OutmaApoi and tnv umooTHPIEN Tou EvE0aoPTIKOU pIaAovioU evEéxeTal va oSnyroouv og abénon Tou puBpoL TTOAUWY
mou epaviletal otnv 086vn Tou ofupétpou. EmaAnBelote Tov puBUO TAAUWY Tou acBevous wE TTPOG TOV KAPSIAKO
puOuS Tou HKT.

+ O aoBnTrpag dev MPEMeL va €XEL 0PATA ENATTWHATA, ATIOXPWHATIOHS Kat {NUIEG. EAv 0 aloBnTrpag éXel aMOXPWHATIOTE
1 €xelL UTOOTEl {NUId, SIAKOYTE TN XProN. L€ KAMIa TIEPIMTTWON MNV XPNOIUOTOINCETE aloONTPa oV €xEl UTTOOTEL (NUIA
1 €XEL EKTEDEINEVA NAEKTPIKA KUKAWHATAL.

+  ApopoloynoTe MPOOeKTIKA To KaAwSIo Kat To KaAwdlo acBevolg yla va pewbei n mbavotnta va pmepdeutei 1 va
oTpayyahloTel 0 aoBevAC.
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+ Edv xpnotpomoleite mahpikr o§upeTpia katd tn S1dpKeld OANOCWHATIKAG aKTIVOBOAIAG, KpATHOTE Tov aloOnTripa pakpld
amnd 1o medio aktivoBoliac. Edv o aiobntrpag ekteBei otnv aktivoBolia, n évoelén pmopei va givat avakpiBng fi n povada
Umopei va UNSeVIoTE Katd Tn XPoVIKr SIApKEla TNG evEPYOU akTivoBoAiag.

+  Mnv xpnoipomnoleite Tov alodntrpa oTn SIdpKela HayvnTIKAG Topoypagiag iy o mepIBEANOV APNG HayvNTIKAG TOHOYpa®iag.

+ 01 TINY£C WTOG LYNANG évtaong, OTwg ot TIPoBoAE(c xelpoupyeiwv (€181kA ot TpoPoleic EEvou), ot Auxvieg xoAepuBpivng,
ol A\auntipeg @BopIopoy, ot Auyvieg Béppavong umepUBpwV Kat To APeso NAIOKS QWG UITOPOUV va eMMPEGCOLV TNV
anddoon tou aledntrpa.

+ Ta va amotparnei n enidpaon Tou wTIopoL Tou TepIBaAovTog, BeBaiwBeite Tt o aloOnTripag éxel TomoBeTnOei cwotd
Kat KaAAOYTE Tn B€on Tou aloOntripa pe adlapavég LAIKG, v xpeldletal. Edv dev An@Bei autr n mpo@UAa&n oe cuvOrikeg
PWTIoHOU TEPIBANOVTOG UPNARG €vTaong, eVOEXETaL va TTPOKUYOUV avakplBei LETPAOELG.

+ YYnAd enineda COHb | MetHb evdéxetat va mpokUPouv pe @aivopevikd @uotoloyikd SpO2. Otav umdpxel umovia yia
avénpéva emimeda COHb 1} MetHb, Ba mpémel va ekteleital epyaoctnplakn avaluon (ofuuetpia CO) evdg Seiypatog aipatoc.

+ Ta avénuéva enineda kapBofuaipoopaipivng (COHb) evbéxetal va Swoouv avakpiBeic peTproelg SpO2.

+ Ta avénuéva enineda pebatpoogatpivng (MetHb) Ba mpokahéoouv avakpiBeic petprioeig SpO2.

+ Ta avénpéva emimeda oAk xoOAepuBpivng evdéxeTal va pokaléoouv avakpiBeic peTproelg SpOz2.

+ Ot evlayyeloKkéG XPWOELG, OTWG TIPACIVO TNG vdokuavivng 1} Kuavolv tou pebuleviou 1 n e§wteplkhy epappoyn
XPWHATWV (dMwg ave&itnAo pehavi), evoéxetal va mpokaléoouv avakpiBeic petproelg SpO2.

+ Hoofapr avatyia, n xapnAr aptnplakn atndtwon i ot Yeudeic mMAnpoopieg Kivnong gival Suvatd va mpokaAéoouy TV
eppavion avakpiBwv evdeifewv SpO2.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nid, pnv Siamotilete kat pnv epBanTtilete Tov alodntpa o€ omolodrimote vypod SitdAupa. Mnv
ETXEIPNOETE VA ATTOOTEIPWOETE TOV AloONTrPa.

+ Mnv Tpomomnoleite Kat pnv aMAeTe Tov alobnTrpa Katd omolovSHMoTE TPOTO. TuXOV AANAYEG I} TPOTTOTTOI OELG EVEEXETAL
va emnpedoouy TV anédoon f/kat Tnv akpifela.

+ Mnv emeIPAOETE va emavaypnolUoToloeTe o TOANAMAOUG aoBeVeic, va emavene€epyaoTeite, va avakaviceTe f va
QAVAKUKAWOETE TOuG atobntripeg Masimo 1 ta kaAwdia aoBevolc, kabwe autég ol Sladikaoieg Umopei va TTPOKAAECOUV
{nd ota nAektpikd e€aptripata, mpokaAwvtag evdexopévwe PAARN otov acBevn.

+ Mpoooxn: AvtikaBlotdte Tov aobntripa étav eugavifeTal pvupa avtikatdotaong aiedntipa r étav eugaviletat
OUVEXWG €va HVUPA XapnAou SIQ, apoU éxeTe ONOKANPWOEL TA BAHATA AVTILETWTIONG TTPOBANHATWY XapnAou SIQ, dmwg
TIEPIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XEIPLOTH TNG CUOKELNG TapakoAoLOnonG.

+ Inpeiwon: O ailoBntripag acBevolc Sabétel Texvoloyia X-Cal® yia ehayiotomoinon tou kivéuvou avakpiBwyv evoeifewv
Kat ampoBAENTNG anmwAELAg TapakohouBnong Tou acBevolq. O aloBNnTPaAg TPooPépel éwe 168 WG mapakoAolONoNg
a0Bevouq. Ta HOVTENA PE QVTIKATAOTAOIUN Tawia, umooTtnpifouv éwg Kal 336 WPEeC. AToppiYTe Tov aloOnTripa PETA Tn
xprion o€ évav povo acBevn.

OAHTIEX
A) EmMoyn 6éong

+ BeBawwBeite 611 T0 Séppa Tou aoBevouc gival Kabapod, oTeyved, Xwpig akabapaieg Kat Aimog.

+ Mnv tomoBeteite Tov aloOntrpa RD SET TFA-1 o€ Bé0€1g e YnAaenTo maiuo.

+  Hmpotipwpevn Béon pétpnong eivatl To Pétwo, mavw amoé ta @pudia.

B) Tomo®étnon Tov aieOnTipa octov acbevi
MPOZOXH: Mpémel va XpnOILOTOLEITAL IHAVTAG KEQANAE WOTE VA amo@eLyovTal avakplBeic evaeielc.
Apxin pappoyn
1. A@aip£aTe Tov alodnTtripa amd 1o UAIKO 0TAPIENG.
2. Avatpé€te otnv Ek. 1. Epappoote tov aiobntiipa oto pétwrmo. O aiobntripag mpémel va gival akpiBwg mavw amd to

@PLSIA HE TIG YPAUMES KEVTPOU EVOUYPAUUIOUEVEG LE TO KEVTPO TOU HaATIoU (Kdpn).

. Avatpé€te otny Eik. 2. EQappooTe Tov Indvta KEQAAAE. O IHAVTAg KEQOAAG TIPETIEL VA Eival A0QPANOUEVOG £TOL WOTE va

QOKEel ENaQPWE TTieon oTov aloONTrpa Kat Ba MPEMEeL va KAAUTITEL EVTEAWG ToV alobnTtripa.

4. To kKahwS10 MPEMel va gival TAVW amd Tov IHAVTA KEQANNG, £TOL WOTE TO KAAWSIO va PNV aokei Tieon oto éppa Kat va
unv tpapdetl tov alodntipa.
I) £Ovéeon Tou acOntipa oTo KaAwWS10 acBevoug
1. Avatpé€te otnv Eik. 3. NMpooavatoNiote Tn yMwTTida ouvS£opHou TOu aloBNTrPa PE TETOLOV TPOTIO, WOTE N TAELPA UE
TIG «YUONIOTEPEGH EMAPEC VA Eival OTPAUPEVN TTPOG Ta TTAVW. MpocavatoNioTe To KAAWSI0 aoBevoUG PE TNV XPWHATIOTH
Awpida kat TI¢ AaBég SAKTUAWVY va €ival CTPARMEVES TTPOG TA TTAVW.
2. Avatpé€te otnv Eik. 4. Eloaydyete Tn yAwttida tou aiodntripa oto kahwdlo acBevolq péxpt va avtingBeite i va
QKOUOETE TOV X0 OUVSEDNG («KAIK»). TpaBrETe amald Toug GUVSECUOUG Yia va e£00@ANICETE ia BETIKA emaQn.
A) Aoovdeon Tou aicOnTipa and to KaAwdio acdevoug
1. Avatpé€te otnv Eik. 5. Tpapréte otabepd 1o 0UVEEGHO TOL AICONTAPA VIO VA TOV AQAPECETE a6 TO KaAWS10 acBevoug.
IHMEIQZH: MNa va pnv mpokAnBsi {nuid, Tpapréte To olvSeopo Tou alobntripa, Oxt To KAAWSIO.
E) Emavatomo®étnon

+ O alobntrpag umopei va emavatonoBetnOei otov iSlo acBevn, dv Ta mapdBupa MOUMOU Kal aviXVEUTH givat Slagavr Kat
TO autokOAANTO £€akolouBei va mpookoAdtal oto Sépua.

THMEIQZH: Otav al\dlete B0l TomobEtnong fi emavatomoBeteite Tov alobntipa, mpwta cuvdéoTe Tov aloOnTpa otn
0é0on e@appoyng Kal Katomy cuvdéoTe To KaAwdilo acBevoug otov aloOntrpa.

w
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Xprion véov autok6AAnTou emBéparog

+ Ta autokOMnTa embépata mou cuvodevouv Toug aloOntripeg RD SET TFA-1 gival autokOANnTa embépata SImARG 0Yng
IOV XPNOIPOTTOIoVVTAL OTAV N KOANTIKOTNTA TOU QUTOKOANTOU TToU KAANUTTTEL TOV aloBnTrpa Sev gival TAEOV EMAPKIG.

+  Mnopeite va tomoBetrioete £wg 3 embépata o KdBe aiodNnTrPa, To éva mavw amd To dAho.
1. A@aipéoTe éva amo Ta AUTOKOANTA eMOEuata amo Ty Tawia.
2. Avatpé€te otnv Eik. 6. TomoBeTroTe TO aUTOKOAMNTO eMiBepa Mavw oTov alodNnTrpa, dnwg ameikovifetal. Mnv KaAUTTeTe
TOV TTOMTTO 1} TOV QVIKVEUTH TIOU €ival TOMOBETNHEVOG 0TO KEVTPO TOu aloOnTripa.

3. Avatpé€te otnv EiK. 7. AQaIpEOTE TO IPOOTATEUTIKS XaPTi TOU KAAUTTTEL TO €MiBepaL.

4. Avatpé€te ota Bripata 2 éwg 4 otnv evotnTa «APXIKK EQAPUOYN» VIO TNV EQAPHOYH OTOV acBevr.

IHMEIQZH: Eav 10 autokOAANTO Sev mpookoANdtal mMAéov oTo S€ppa, XPNOIHOTTOINOTE VEO aloBnTripa.
MPOAIATPAQEXZ
‘Otav xpnotgomolovvtal e Texvohoyia Masimo SET, ot avaAwotpot avakAaoTikoi petwmikoi aiodntripeg RD SET TFA-1 €xouv
TIG AKOAOUBEC TPOSIAYPAPEG:

TFA-1

" ﬁ Twuatiké Bapog >10kg
©¢on epapuoynig Métwmo
AkpiBela SpO2, o€ cuVBIKeg akivnaiag (70-100%)’ 2%
AkpiBela SpO2, xapunAr apdtwon? 2%
Akpifela pubpov MaAuwy, o€ GUVONKEC akivnoiag 3bpm
AkpiBela pubuol maApWY, XaunAn aipdtwon? 3 bpm

THMEIQZH: H akpifeia Arms gival €vag OTATIOTIKOG UTTONOYIOHOG TNG S1aQOPAG OVAUEST OE PETPROEIG TNG CUOKEUNG Kal
UETPAOEIC aVAPOPAG. £TO TAICIO LG ENEYXOUEVNG LEAETNG, TIEPITIOU Ta SUO TPIid TWV PETPHOEWY TNG CUCKEUNG EVETIITTAV +
EVTOG TOU €UPOUG ARMS TWV HETPHOEWY AVAPOPAG.

" H akpiBeia tne texvoloyiac Masimo SET o€ ouvOrikes akivnoiag SpO2 éxel emPBefaiwbei o€ ueAétec avOpwmvou aiuatog ot vyleic
eviiAikeg e0edovTég, AvOpEC kal yuvaikeg, e avolxTr éwg okoUpa amdxpwon Sépuatog, oe UEAETEG mpokaloUuevng umogiag oTo
€0pog 70-100% SpO2 w¢ mpog éva pyaoTnplakd 0§UUETPO.

2 H texvoloyia Masimo SET éxel eeyxOei yia Tnv akpiBeia Tou SpO2 Kai Tou pubuol maAuwv xaunAri¢ aiudTwong Ue 1ox0 OrjuaTog
0,02% o€ 0po¢ 70% £wg 100% SpO2 oe SoKIUEG EvavTi evog mpooouolwtr Biotek Index 2.

3 H texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxOei w¢ mpog tnv akpifeia Tou pubuol maAuwy oe SoKIuES Evavtl evog mpooopolwTr Biotek
Index 2 oto €0pog 25-240 bpm.

ZYMBATOTHTA
' M ' SH Ol 0UOKEUEG Kal oL aloONTrpeg pe Texvohoyia Masimo rainbow SET avayvwpifovtat ané to Aoydtumo Masimo

rainbow SET.
Py ' = Ol CUOKEUEG Kal ol aloBnTrpeg pe Texvoloyia Masimo SET avayvwpiCovtat anmd 1o Aoydtumo Masimo SET.
\'MASlMOSH AuToi ot atoOnTrpeg mMpoopilovtal yla Xpron HOVo Pe CUOKEUEG TTou Slabétouv texvoloyia Masimo SET,
rainbow TeXvoloyia Masimo SET MS-2000 (¢kSoon 4.8.1.1 1| petayevéoTepn) f Texvoloyia Masimo rainbow SET MX
(ékSoon 7.1 1 petayevéotepn).
KaBe aiobntripag eival oxeSl0ou€vog va AEITOUPYEI CWOTA HOVO OTO CUOTNMUA TIAAUIKIG OEUHETPIAC TOU KATAOKEVAOTH TOU
mpwtoTUTIOoU €€OMAIoUOL (OEM).
H xprion autol Tou alebntripa pe ANNEG CUOKEUEG UITOPEL VA €XEL WG ATTOTEAECHA VA PNV AEITOUPYHOEL 0 aloOnTrpag 1y va
unv Aettoupyrioel owotd. AvalntrioTe To Aoyoturo Masimo SET 1} Masimo rainbow SET 0Toug atoBnTtripeg Kalt TiG CUOKEVES
mapakoAoUBnong yla va e§ao@alioeTe MaAUIKT o§UHETpia akpiBeiag dtav Tn XpeldleoTe.
Na mMinpo@opieg cupPatdtntag, avatpéte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo eyyudrtal otov apxiké ayopaoTr] povov ATl To TTPOIdv autd, OTav XPNOIHOTIOLETAl CUPPWVA HE TIG 08nyieg Tou
mapéxovtal he ta Mpoidvta tng Masimo, Sev Ba TapoucIacel ENATTWHATA 0TA UAIKA KAl TNV EPYacia yla XPovIKO Sidotnua €€t
(6) unvav. Na Ta mpoidvta piag Xeriong n €yyunon WOXVEL yla Xprion o€ évav povo acBevi.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI [A TA NMPOIONTA MOY NQAOYNTAI AMO
TH MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEZ MPOOOPIKEL, PHTEX H ZIQMHPEX
EFTYHZEIZ, LYMNEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQONAHMOTE EMMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAX
H KATAAAHAOTHTAX TIA XYTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAl H AMOKAEIZTIKH
ANOZHMIQXH TOY ATOPAXTH TA MAPABIAXH OMOIAZAHMOTE EFTYHXIHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA
THZ MASIMO, H EMIZKEYH H ANTIKATASZTAZH TOY MPOIONTOS.

E=AIPEZEIZ AINO THN EITYHZH

H mapovoa eyyonon Sev KaAUmTel omolodnmote mpoidv To omoio €xel xpnolpomoindei katd mapdfaon Twv odnylwv
XPNONG mou ouvodevouV To TIPOIOV i £XEl UTTOOTEL KOKNA XProN, ApéNELd, aTUXNHa 1 €XEl UTTOOTEL {NHIA AOyw EEWTEPIKWV
ouvOnkwv. H mapovoa eyyonon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOTOV €XEL CUVOEDEL LIE N EYKEKPIPEVN CUOKEUN 1 CUOTNHA, EXEL
TpomomnoinBsi, £xel amoocuvapuoloynBei y emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev KaAUTTeEl atoONTAPES 1y KAAWSIA
a00gvoug Ta omoia éxouv umoANnBei og emavene€epyaaia, emdlOEPOWON 1} AVAKUKAWON.
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>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YITIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH H OMOIOYAHIMOTE AAAOY ATOMOY
FA TYXON ZYMMNTQMATIKEZ, EMMEZES, EIAIKES H AMOGETIKEZ ZHMIEZ (XYMMEPIAAMBANOMENQN XQPIZ
MEPIOPIZIMO TQON AMOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=EI ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA
MPOKYWOYN ZHMIEXZ AYTOY TOY EIAOYX. XE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI ANO
MPOIONTA MOY NQAOYNTAI STON ATOPASTH (SYMOQONA ME SYMBASXH, EFTYHZH, AAIKHMA H AAAH AZIQSH) AEN
YMNEPBAINEI TO MOX0 MOY KATEBAAE O ATOPASTHE A TO(TA) NMPOION(TA) £TO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQS H.
SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH MNA TYXON ZHMIES MOY XETIZONTAI ME MMPOION TO OMOIO EXEI
YMOBAHOEI XE EMANEME=ZEPTAXIA, ENIAIOPOQO>H H ANAKYKAQXH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN
MPEMNEI NA ©EQPHOEI OTI AOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQONA ME THN IZXYOYXA NOMOOEXIA
MEPI EYOYNHE A TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHS.

XQPIZ ZIQNHPH AAEIA

O AIZOHTHPAZ AYTOZ MPOOPIZETAI TIA XPHZH XE ENAN MONO AXOENH KAl $AX XOPHTEITAI AAEIA NA TON
XPHZIMOMNOIEITE ZYMOQNA ME TA AIMAQMATA EYPEZITEXNIAY THX MASIMO TIA XPHZH XE ENAN MONO AXO©ENH.
MEZQ THX ANOAOXHX H XPHZHZ TOY MAPONTOZX MPOIONTOZX, ANATNQPIZETE KAl SYM®QNEITE OTI AEN XOPHIEITAI
AAEIA TIA XPHZH TOY MAPONTOX NMPOIONTOX XE MEPIXZOTEPOYX TOY ENOX AXOENEIZ.

ATNOPPIYTE TON AIZOHTHPA META TH XPHZH XE ENAN MONO AZOENH.

H ATOPA H KATOXH TOY MAPONTOZX AIZOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMNHPH AAEIA TIA XPHZH TOY
AIZOHTHPA ME OMOIAAHMOTE XYZKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIZTH EZOYZIOAOTHXIH XPHXZHX TQN
AIZOHTHPQN TFA-1.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOOEXIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYXKEYHX AYTHZ MONON ArMO IATPO
'H KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

MNa emayyeAdatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPES TTANPOQOpieC ouvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evoeifewy, Twv avtevdeifewy, Twv MPOEISOTOINCEWY, TWV TTPOYUAGEEWY Kal TwV avemOUUNTwY
EVEPYELWV.

Ta mapakdtw cVpRoAa pmopei va gugavifovtat oTo mMPoidv 1y TN CHaAvVon Tou TTPoIdVTOoC:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX

=exwPIOT CUN\OYF Tou H opoomovdiakr vopoBeoia
Y " = . .
& AKO)\?USHO,TE e }Z/ NAEKTPIKOU Kl NAEKTPOVIKOU Rx ONLY (HNA) nspwpl;ﬂ mv m@hnon e
odnyiec xpriong -— | GUOKEUIG QUTHG HOVOV amo 1aTpd
e€omhiopov (AHHE) . A A .
1] KATOTIV EVTONG 1ATPOU.
. Siua CUPHOPPWONG HE TNV
[:_E] EZHB;UREUIT :TE e LOT Kwdikdg maptidag c gupwraikr odnyia 93/42/EOK ya
nviecxenone 0123 TA LATPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTA
. ApBuAC Katakdyou E€ouatlodotnuévog avtimpdownog
“ Karaokevaotric (ap1BpOC povTéou) m otnv Eupwnaikr Kowvétnta
Huepopnvia kataokeung . . . T cns
M EEEE-MM-HH Ap1BudC avapopdc Masimo ﬁ Twuatiké Bapog
g Xprion éwe EEEE-MM-HH EE‘;\:E‘:]'S““ vypaotac _/ﬂ/- EVPOG BepHOKPasiag QUAAENG
Mnv enavaypnotpomnoleite/ Na pnv xpnotporoteital eav L
® lNa xprion o€ évav pévo @ N OUOKeLagoia éXel UTTOOTEL ? Awatnpeite oteyvo
acBevn {nua
F % %2 MNaudiatpikd acbevrig > Meyahtepo amd < Mikpétepo and
. Agv €xel KATAOKEVAOTE( PE g Meploplopdg atuooapikig
Mn anocteipwpévo @ (PUOIKO ENACTIKO AATEE mieong
() og:gg;gggc &EDZ:;E el S, O10dnyiec xpriong, Ta eyxelpidia kat AAeg 0dnyieg SiatiBevTtal e NAEKTPOVIKY Hop@Pr) oTn
a “Dw Stav Bfo srsUamrl SievBuvon http://www.Masimo.com/TechDocs
‘gsucpa X ZInpeiwon: Ot NAeKTPOVIKEG 08nyieg Xpriong Sev gival S1aB£oi1peg o OAEC TIG XWPEC.

Amm\wpata evpeotteyviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta RD SET kat rainbow SET &ival epmopikd orjpata tg Masimo Corporation.

Ta Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 eivai kataxwplopéva eumopikd onupata tng Masimo
Corporation og opoomoviakoé emimedo.
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RD SET™ TFA-1° ]

OpHOopa30BbIli NONYNPO3pavHblil HANOGHDIN AaTUNK Sp02

YKA3AHNA NO UCNOJIb3OBAHUIO

® Tonbko Ana NHANBUAYANbHOIO UCNOb30BaHUA @ W3rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHus HaTypanbHOro natekca HeCTepmano
NMOKA3AHUA

OpHopasoBble Monynpo3payHble HanobHble fAaTuvky Masimo npepHasHauyeHbl A8 HEMPepPbIBHOTO HEVWHBA3WBHOMO
MOHMTOPMHIa GYHKLIMOHANIbHOTO HaCbILEHUA reMOorIobuHa apTepranbHON KpoBU Krcnopogom (Sp0O2) n yacToTbl nynbca.
OpHopasoBble MONynpo3payHble HanobHble AaTunky Masimo npeAHasHauyeHbl A UCMONb30BaHUA B MEANLIMHCKUX
YUpEXAEHNAX AN B3POCSIbIX U AeTell BeCOM CBbiLle 10 KF ¢ HOPMasibHOW 1K 0cnabneHHon nepdysuen.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
[Hatunk RD SET TFA-1 npoTrBOnoKasaH Ana NCnosib3oBaHWA Npu onpeaeneHHbIX NOOXKEHUAX NaLlreHTa, KoTopble BAUAIT
Ha MeCTo MOHWUTOPUHra (CM. pasfen npeaynpexaeHunii aanee).

OMUCAHUE
[Latumky RD SETTFA-1 npefHa3HaueHbl 41 NpUMeHEHS TONbKO C NpUubopamu, Cnonb3yoLwymy TexHonormio SET®, Masimo®
SET® MS-2000 (Bepcuu 4.8.1.1 unu 6onee no3gHeit) unu Masimo rainbow SET™ MX (Bepcun 7.1 unv 6onee nosgHen).

Latumkn RD SET TFA-1 6biin npoBepeHbl C MoMoLbio TexHonorun Masimo rainbow® SET MX, KoTopas npumeHseTcs
C TexHonoruei okcumeTpun Masimo SET. TexHonorus Masimo rainbow SET MX npumensietca B npubopax Radical-7°,
Rad-87° n Rad-57°.

[Jatunkn RD SET TFA-1 KpenAaTca K MecTy YCTaHOBKM C MOMOLLbIO FOIOBHON NOBA3KU. [laTunK NPUKpPennaeTca Ha CPOK Ao
nABeHaguatt (12) 4acoB € NepUOANYECKON NPOBEPKOI LIMPKYNALMN KPOBW WU NOBPEeXAeHUA Koxa. [1pn HeobxoanmMocTr
CHUMaiTe AaTYMK 1 MPOBEPANTE COCTOAHME KOXM KaxKable 2 Yaca.

NPEAYNPEXAEHUE. [atunkm un kabenn Masimo npefHasHauyeHbl AnsA MpUMEHEHWs TOMbKO C YCTPOWCTBaMU,
MCNonb3yLWyMI CUCTeMy okcmeTpun Masimo SET nn6o nuueH3npoBaHHbIMY ANst UICNONb30BaHUA € AaTumkamu Masimo.

NPEAYNPEXAEHNA

+ Bce patumkn 1 Kabenu npefgHasHayeHbl ANA UCMNOMb30BaHNA C KOHKPETHbIMU MOHUTOpamMu. Mepea Hayanom paboTbl
cnepyeT ob6A3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHMTOPa, Kabena v Aatuvka, Tak Kak B MPOTUBHOM Clyvyae
BO3MOXHO YXy/LUEHME SKCMTyaTalMOHHbIX XapaKTePUCTUK 1/Vnn TpaBMUMPOBaHUe NaLuveHTa.

+ [InAa obecneyeHna Haanexallero npuneraHns, UMPKYIALMN KPOBU, LLENOCTHOCTM KOXI U MPaBUIbHOMO ONTUYECKOro
COBMeLLEHNA MeCTO YCTaHOBKYM ClieflyeT NpoBepATb YacTo WSIN B COOTBETCTBUM C NPUHATBIM KMHUYECKM MPOTOKONOM.

+ Ocoban 0CTOPOXXHOCTb TpebyeTcA NPV MOHUTOPVHIE NaLMEHTOB C Naoxon nepdysueil. MNpu oTCyTCTBUN pPerynapHoro
nepemeLleHysa AaTurka BO3MOXHA dP03MA KOXW 1 HEeKpO3 BCIeACTBUE CAaBNMBaHWA. [poBepAaiiTe MecTo yCTaHOBKM
[laTymKa C NeproanYHOCTbIO B oAnH (1) yac npu paboTe ¢ naumeHTamm co cnaboit nepdysuein n nepectaBnAiTe AaTunK
NPV HaNMYUK NPKU3HAKOB MLIEMUN TKaAHEN.

+ [Mpu HU3KOIN Nepdy3nmn MeCTo NOAKNIOYEHNA AaTUMKa ClefyeT PerynapHo NpoBepATb Ha NPeAMET OTCYTCTBUA MECTHOW
NWEeMMUN TKaHEeN, KOTOPas MOXET NPUBECTY K OMEPTBEHWIO 13-3a aBNEHNA.

+ [Mpu oyeHb HM3KOW Nepdy3nn B MeCTe MOHUTOPMHIA MOKa3aHWA MOTYT OblTb HUXKe [eNCTBUTENbHOMO HacbIWeHWA
apTepranbHON KPOBU KNCIOPOAOM.

+ He ucnonb3yiite neHTy AnA 3akpenneHva JaTuMka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXET OrpaHUuuUTb KPOBOTOK 1 NpUBECTU
K HETOYHOCTM MoKasaHui. Vicnonb3oBaHne AONONHUTENbHOWM NIEHTbI MOXKET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO KOXU U/unn
HeKpo3y BCNeACTBYE CAABNMBAHMA MO0 K NOBPEXAEHMIO AaTumKa.

+ JlaTymKku, KoTopble BbiNN N3HAYaNbHO HaNOXeHbl CAVLLKOM TYro Uy OKasanucb TYrMmMmn 13-3a oTeka, JaflyT HETOUHble
nokasaHua 1 MOryT NPVBECTU K HEKPO3Y BCEACTBUE CAABIMBAHNA.

+ HenpaBunbHO yCTaHOBNEHHbIE MM YAaCTUYHO CMELLEHHbIE JaTUMKN MOTYT NPUBECTY K HETOYHOCTN U3MEPEHWIA.

+ 3acTov BEHO3HOW KPOBU MOTYT MPUBECTU K 3aHWKEHWIO MOKa3aHUi OTHOCWTENIbHO AECTBUTENbHOrO HacbIWeHWs
apTepranbHON KpoBu KMcnopoaoMm. Moatomy Heobxoaumo ybeamTbcA B Haanexallem OTTOKE BEHO3HOW KpoBW OT
MecTa MOHUTOpUHra. [laTumk He AOSKeH OblTb HUKEe YPOBHA cepaua (Y4TO MPOUCXOAWT, Hanpumep, B MONOXEHUN
TpeHpenexbypra).

+ BeHO3Hble nynbcauyMn MOryT MPUBECTU K 3aHWKEHHbIM NMoKasaHuam SpO2 (Hanpumep, Npu peryprutaumMn npaBoro
TPEeXCTBOPYaTOro KnarnaHa, B NonoxeHun TpeHaeneHobypra).

+ [Mynbcauma BHyTpraopTanbHOro 6annoHa MOXET HaKNaAbIBaTbCA Ha YACTOTY My/nbca NPU OTOGPAKEHUM YaCTOTbl MyNbca
Ha okcmmeTpe. CBepAliTe YacToTy Nynbca NaLyMeHTa ¢ YacTOTOM ero cepAeUHblx CoKpaleHunii Ha JKI.

+ Ha patuvke He AOMKHO ObITb BUAMMBIX AedpeKToB, obecLBeurBaHVA U MOBPeXAeHUA. Ecnn pgatumk obecuBeyeH
VNN NOBPEeXAeH, NpeKpaTuTe ero Ncnosb3oBaHve. HUKorga He MCMonb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE AaTUMKN WU AATUUKN
C HeM30IMPOBAHHbIMU yHacTKaMM1 NEKTPUYECKOI Lenw.

+ PaumoHanbHO npoknafbiBaiiTe Kabenb AaTuvka U Kabenb ANA NOAKMIOUYEHUA K NaLMEHTY, YTOObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3aLienneHun Kabensa naumeHTOM UK yayLieHnA naumneHTa kabenem.
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+ Ecnn nynbcokcumeTpusa npoBoauTcAa BO BpeMA 06nyyeHWA BCEro Tena, AepXuTe AaTuvk BHe nona usnyvenus. Ecnm
[laTunK Obln MoABeP)KEH U3NYYeHUto, NMOKa3aHUA MOryT ObiTb HETOUHbIMM, UK BO BPeMA BO3AENCTBUA W3NyyeHUs
YCTPOWCTBO ByfeT CUnTbIBaTb HyNeBOE 3HaueHue.

« He ncnonbayiite patunk Bo Bpemsa BbinonHenua MPT nnwn B cpege MPT.

+ flpKMe UCTOUYHWMKM BHELIHEro OCBeLleHWs, Hampumep orepauuoHHble CBETUNbHUKM (OCOGEHHO C KCEHOHOBbLIMM
MCTOYHMKaMN CBeTa), 6unmpybrHoBble namrbl, GyopecLeHTHble Nammbl, H$pPaKpacHble HarpeBaTesibHble flamMbl
1 MPAMOI COMHEUHbIN CBET, MOTYT MOB/MATH Ha MOKa3aHUA AaTumKa.

+ [inAa npepoTBpalleHNA BO3AeiCTBMA BHELHNX UCTOYHMKOB CBETa NPaBusIbHO YCTaHOBMTE AAaTUMK U NPU HEO6XOAUMOCTN
3aKpoliTe MeCTo YCTaHOBKM He MporycKalolym cBeT MaTepuanom. HecobniofeHne 3Tx Mep NpefoCcTOPOXHOCTM
B YC/IOBMAX OUEHb APKOTO OCBELEHNA MOXET NPVBECTU K HETOUHbIM U3MEPEHNAM.

+ Bobicokuit ypoeHb COHb nnn MetHb moxeT umeTb MecTo Npm KaxyLlemca HopmanbHom yposHe SpOz2. Mpwv nogo3pexun
Ha noBbiLeHHbIN ypoBeHb COHb unn MetHb Heobxoarmo nposecTy nabopaTtopHbliii aHanm3 (CO-okcumeTputo) obpasua
KpOBMU.

+ [oBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobuHa (COHb) moryT npuBecTn K HETOUYHOCTU 13MepeHusa SpO2.

+ [oBblweHHble ypoBHU MeTremornobmHa (MetHb) moryT nprBecTi K HETOUHOCTW n3MepeHusa SpO2.

+ [oBblleHHble ypoBHM 06LLero 6unnpy6rHa MOryT NPYBECTU K HETOUHOCTU 13MepeHuid SpO2.

+ BHyTpucocyamcToe oOKpaluMBaHVe, Hanpymep WHAOLMAHUHOM 3efleHbIM WAV METUIEHOBOW CUHbIO, UK Kpacka
(Hanpumep, XMMUYeCcKre YepHmUna), HaHeCeHHaa CHapY»Ku1, MOTYT NPUBECTU K HETOYHOCTY n3meperuns SpO2.

+ HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT 6biTb OGYCNOBNEHbl CUNBHOW aHeMUel, HU3KOW apTepuranbHoi nepdysven unu
apTepakToM OT ABMXKEHUSA.

+ Bo usbexaHue noBpexAeHUA [aTuvKka He MOrpyxante ero B Kakue-nnbo Xupgkue pacTBopbl. He mnbiTantech
CTepUNN30BaTh AaTUNK.

+ He moanduuupyitte n He n3meHaANTe AaTYMK HUKaKUMK crocobamu. I3meHeHMsa unm moanduKaLmm MoryT yxXyawnTb
NPON3BOANTENBHOCTb U/UN TOYHOCTb.

+ He nbiTalitecb NOBTOPHO MCMONb30BaTh ANA HECKONbKUX NaLMeHTOB, AopabaTbiBaTh, BOCCTaHaBNVBaTb MK MOBTOPHO
ncnonb3oBaTtb Aatuvku Masimo vnu Kabenu AnA NOAKMIOUEHMA K NaLMEHTY, MOCKOJbKY 3TO MOXeT NpuBecTu
K MOBPEXAEHUIO 3NIeKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 TPaBMe MaLiMeHTa.

+ BHuMmaHue! 3ameHuTe faTumK, Koraa oTob6pasnTca CoobLLeHre O 3aMeHe laTumKa U Koraa NoCTOAHHO oTobpaxaeTtca
coobLeHne 0 HU3KOM KadecTBe curHana (SIQ) nocne BbINOAHEHWA AACTBUI MO NOUCKY U YCTPAHEHWIO NPUYUH H3KOTO
KayecTBa curHana (SIQ), ykasaHHbIX B pyKOBOACTBE ornepaTtopa yCTPOWCTBa MOHUTOPUHTa.

+ MpumeuvaHue. [atumk ocHaweH TexHonorven X-Cal® Ana MUHMMM3AUMKM pPUCKA HETOYHbIX MOKa3aHWii
N Hempe[cKasyeMoro npepbiBaHUA MOHWTOPKHra naumeHTa. [aTuMk 06ecneunT MOHWTOPWHI NaLMeHTa Ha Cpok
[o 168 yacoB, a Mpv UCNONb30BaHNM [aTYNKOB CO CMEHHOWN neHTon — Ao 336 vacos. lNocne mMHAMBUAYanbHOrO
MCMONb30BaHNA YTUM3UPYITE AATUMK.

WUHCTPYKLUUA

A) Bbi6op mecTa
+ YbenuTechb, UTO KOXa MaLMeHTa ABNAETCA YNCTON, CYXOii M CBOBOAHOI OT MbiNv U Macna.
+ He ycranaBnuBaiite gatunk RD SET TFA-1 Ha MecTa C OLLyT/MbIM MySIbCOM.
+ [lpegnoututenbHoe MecTo n3MepeHunin — nob Hag 6pPoBbIo.

B) MoacoeanHeHne aaTumMKa K nauneHTy
BHUMAHME! lonoBHyto NoBA3Ky HEOGXOAMMO MCMOJb30BaTh BO M36exaHVe HETOUYHbIX NMOKa3aHuid.
HauyanbHoe npumeHeHne
1. M3Bnekute paTumnK 13 NOKPOBHOW NNEHKN.
2. Cm. puc. 1. YcTaHoBWTe faTurk Ha no6. [laTumk JomKeH pacnonaraTbCA HeMOCPeACTBEHHO Haf, 6POBbIO, a LieHTparbHble
JIVIHUMN JOMKHbI ObITb BbIPOBHEHbI B COOTBETCTBUN C LIEHTPOM T71a3a (CO 3paykom).
. CMm. puc. 2. Hanoxute ronoBHylo nosA3Ky. [0fOBHaA MoBA3Ka AO/MKHA ObiTb HanoOXeHa HaCTONbKO MAOTHO, YTOObI
OKa3bIBaTb Ha laTYMK HEOONbLLIOE AiaBNeH e; HEOOXOAMMO, UTOGbI OHa MOTHOCTBIO 3aKpblBana AaTUK.
4. Kabenb BomkeH 6biTb HanpaBneH BBEPX 1 NPOJIOXKEH NMOBEPX FONIOBHOI NOBA3KY, YTOObI N36exaTb AaBneHusA kabens Ha
KOXY W HaTArMBaIOLLLEro BO3AeCTBMA Ha AaTUKK.

w

B) MoacoeanHeHne aaTumKa K Kab ANA noak K nayneHTy
1. Cm. puc. 3. Pacnonoxute pasbem Aatuvika GnecTAWMMU KOHTaKTaMy BBepX. PacnonoxuTte kabenb AnA NOAKMOYEHUA
K NaLWeHTy LIBETHOW NMONOCON 1 3aXxBaTamMu [iNA NanbLEeB BBEPX.
2. Cm. puc. 4. BctaBbTe pa3bem fjaTuvika B pa3bem Kabensa Ana noaknioyeHna K nauneHTy Ao wenyka. Cnerka notaHuTe 3a
pa3zbembl, YTOObI MPOBEPUTL HAAEKHOCTb KOHTaKTa.
I') OTKnloYeHne AaTumnKa OT Kabena AnA NOAKNIOYEHNA K NaLNeHTy
1. Cm. puc. 5. C ycunuem noTAHUTE 3a pa3bem AaTuMKa, 4Tobbl M3BMEYb ero 13 pasbema kabens AnA NOAKMOYEHUA
K NaumeHTy.
MPUMEYAHUE. Bo n3bexaHne NoBpeXAeHVA TAHUTE, YAEPKMBas 3a pa3beM AATUMKa, a He 3a Kabenb.
1) MoBTOpHOE NoaKNIoYeHNne
+ JlJaT4MK MOXHO MCMOMb30BaTb MOBTOPHO C TEM »Ke MaLVEeHTOM, eC/IM OKOLLKW M3nyyaTens 1 AeTeKTopa He 3amnaykaHbl,
a camoK/eALancaA YacTb AaTumka NPUKNENBaeTCcA K Koxe.
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MPUMEYAHUE. lMpun n3meHeHUn MecTa YCTaHOBKM WM NMOBTOPHOM MOAK/IOYEHUN AaTuMKa CHayana npukpenute aatunk
K MeCTy yCTaHOBKM, 3aTeM MOAKIIoUNTe K AaTUMKy Kabenb AnA NoAKMIOUeHNA K NaLeHTy.

Ucnonb HOBOW KNenKou HaKnagkn

« Knelikne Haknagku, BXoaawme B KOMMeKT noctaBky fatynkos RD SET TFA-1, ABnAloTCcA ABYXCTOPOHHVUMU KNEeNKMMn
HaKnagKamu, KoTopble UCMONb3YITCA MpK noTepe 3GGeKTUBHOCTN KNENKOro NOKPbITWA AaTurKa.

« Ha Kaxpaplil JaT4MK MOXKHO HaKnenBaTb [0 3 HaKkNafoK, OAHY NOBEPX APYron.
1. CHUMWTE OfjHY KNeWKylo HaKnaaKy C NOMOCKN.
2. Cm. puc. 6. MNomecTute KNemkylo Haknagky Ha AaTumk, Kak MokasaHO Ha puUCyHKe. He 3akpbiBaiiTe n3nyyatenb vnn

[IeTEKTOP, PACMONOKEHHDI B LIeHTPe AaTumKa.
3. Cm. puc. 7. CHAMUTE 3aLLMTHYI0 Bymary, 3aKpbiBaloLLYI0 HaKNagKy.
4. [InA yCTaHOBKM Ha N06 NaLyeHTa BbiNONHUTE AeCTBUA C 2 MO 4 13 pa3gena «HayanbHoe npruMeHeHme.
MPUMEYAHMUE. Ecnn camoknenlasncsa 4acTb 6onblue He NPUKNENBAETCA K KOXe, CMONb3yiATe HOBbI AaTUKK.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIA

Mpu ncnonb3oBaHuy ¢ TexHonorne Masimo SET ofjHopa3oBble Nonynpo3payHble HanobHble aaTunkn RD SET TFA-1 umetoT
cnepyoLme TeXHNYeCKMe XapakTeprucTuKu.

TFA-1

" ﬁ Bec Tena > 10 kr
MecTo KpenneHus Ha nby
TouHocTb n3mepenua Sp02, 6e3 asmxkeHna (70-100%)’ 2%
TouHocTb n3mepenus SpO2 npu HK3Komn nepdysunn? 2%
TOYHOCTb N3MepeHVA YacToTbl Ny/bca 6e3 ABMKeHUA® 3yn/mMuH
TOUYHOCTb N3MepeHVA YacTOThI My/ibca NPY HU3KO Nepdysnin? 3ya/MuH

NMPUMEYAHUE. [Ina onpepeneHna TOYHOCTVM ARMS CTATUCTUYECKM PacCUMTbIBAETCA PasHuULA Mexay W3MepeHuaMn
YCTPONCTBA W KOHTPOSIbHBIMW U3MEPEHVAMU. B KOHTPONVPYeMOM MCCNeaoBaHUN NPUONM3NTENbHO fIBE TPETU N3MEPEeHUI
YCTPOWCTBa NONajatoT B AManasoH + ARMS KOHTPOJbHbIX M3MePEHNIA.

" TexHonozus Masimo SET 6bi1a npomecmupos8aHa Ha moyHocms usmepeHus SpO2npu omcymcmauu 08UXeHUS 8 UCC/IE008AHUAX
yesnoseyeckoli Kposu ¢ yyacmuem 300posbix 006poBosIbYes 060uUX N0108 co caemsioli unu memMHol nuzMeHmagueli Koxu npu
UHOYYUpo8aHuU aunokcuu 8 duanaszoHe 70-100% SpO2 ¢ nomowibto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozausa Masimo SET 6bi1a npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUsA npu HU3KoU nepgy3suu SpO2 u 4acmomel nyseca
¢ yposHem cueHana 0,02% e duanazoHe 70-100% SpO2 nymem nposepKu HAa cmeHOe C UCnosb308aHueM cumynamopa Biotek
Index 2.

3 TexHonoaua Masimo SET 6bina nposepeHa HA MOYHOCMb U3MEPeHUSs 4acmomel Nysbca nymem NpOBepKU HA cmeHoe
c ucnosnb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 8 ouanazoHe 25-240 yo/MuH.

COBMECTUMOCTb
' MHCTPYMEHTbI 1 JaTumku, 1cnonb3ylolme TexHonornio Masimo rainbow SET, o603HaueHbl NOroTunom
OMigiofE] wasime y

Masimo rainbow SET.
f ] e VIHCTpYMEHTbI 1 [JaTymKuy, ucnonbaylowpme TexHonormto Masimo SET, o6o3HaueHbl norotunom Masimo
\’MASIMOSH SET. 3Tv paTuvKku npefHasHayeHbl ANA NPYMEHEHVA TONbKO C NPYGopamu, NCNONb3YIOLWMMIA TEXHONOT IO
rainbow Masimo SET, Masimo SET MS-2000 (Bepcun 4.8.1.1 unu 6onee nosgHeit) unm Masimo rainbow SET MX
(Bepcun 7.1 unu 6onee nosgHen).
MpaBunbHaa paboTa Kaxaoro faTurka rapaHTMPYeTCA TONMbKO MPU ero WCMoJsib30BaHUM C OPUMMHaNbHBIMU CUCTEMaMI
nynbcokcumeTpun ot npoussogutens (OEM).
Mcnonb3oBaHvie AaHHOro AaTumnKa C APYrMim yCTPOMCTBaMI MOXKET MPMBECTU K OTKa3y B paboTe nnu K HenpasuibHo paboTe.
[inA obecneueHUA TOUHOCTH NYNbCOKCMMETPUM, KOFfa 3TO NpefenbHO Heobxoanmo, ybeanTech B HanMuMm 0603HaueHunin
Masimo SET nnn Masimo rainbow SET Kak Ha flaTymKax, Tak 1 Ha MOHUTOpPaXx.
[ina nonyyeHnsa cnpaBoYHON MHPOPMALIMM O COBMECTUMOCTI NoceTute cant www.Masimo.com

FTAPAHTUA

KomnaHus Masimo npefocTaBnseT rapaHTuio TONbKO NepBoHavanbHOMY MOKyMNaTesio B TOM, YTO HacToALee U3Aenue npu
MCMONb30BaHUM B COOTBETCTBUN C yKa3aHUAMM, COMPOBOXAAOLMMI U3aenus Masimo, He 6yaeT nmeTb AepeKToB maTepranos
1 c6opKM B TeueHne wecTn (6) mecaues. Ha uspenus ans ogHOPasoBOro MPUMEHEHUs rapaHTWs NPeaoCTaBisfeTca npu
YCII0BUW HAVBUAYANbHOTO UCMONb30BaHA.

BbILLEYNOMAHYTAA FTAPAHTUA ABNAETCA EAVNHCTBEHHOW n NCKNMIOYUTENBHOM TAPAHTUER,
PACNPOCTPAHAIOWENCA HA W3OENUA, NPOOABAEMbBIE KOMMNAHWEA MASIMO TOKYMNATENAM. KOMMAHMUA
MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HW BbIIO APYIMUX YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX W
NOJAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTWIA, BK/IIOYAA, MOMUMO MPOYETO, TAPAHTVW TOBAPHOW MNPUTOAHOCTU W
MPUTOAHOCTM ONA UCNONb30OBAHNA B KOHKPETHbIX LIENAX. EAMHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHUN
MASIMO W EAVUHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEW ANA NOKYNATENA B C/TYYAE HAPYLEHNA KOMIMAHUEW KAKOW-NTUBO
FTAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WM 3BAMEHA U3OENNA (MO BbIBOPY KOMMAHUM MASIMO).
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WUCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTus He pacnpocTpaHAETCA Ha KaKue-nnmbo N3aenus, SKCnnyaTrpoBaBLLMECs C OTKIIOHEHNEM OT MHCTPYKLMIA,
nocTaBnAeMbIX C U3fenrem, NogBeprinmecs HenpaBubHON SKCMTyaTaumy, HebpeXKHOMY 06paLLeHUIo, HeCYaCTHOMY CJTyyato
WM BHELIHeMY MOBPeXAeHwio. fapaHTUA He pacnpoCTPaHAETCA Ha U3LeNNA, NOAKIIOUYEHHbIE K KaKNM-TM60 HECOBMECTUMBIM
YCTPOWCTBaM UM CUCTEMaM, NoABeprineca MoanduKaLmm nnbo pasbopke Unm NoBTopHoN cbopke. HacToAwan rapaHTma
He pacnpocTpaHAeTcAa Ha AOpaboTaHHble, BOCCTAHOBJMIEHHbIE WM MOBTOPHO WUCMOfb3yeMble JaTuvku v Kabenu pans
NOAKMIOUYEHNA K MaLNEHTY.

HW MPU KAKUX OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MNEPE[ MOKYMATENEM WA
KAKUM-NINBO LAPYTAM NALLOM 3A JIOBbIE CNYYAMHbIE, HENPAMbIE, CMELWANBHbBIE U KOCBEHHBIE YBbITKM
(BKJTIOYAA, MOMMMO MPOYEFO, MOTEPKO MPUBbINN), OAXKE ECA KOMMAHMA BbINIA YBELOMIIEHA O TAKOW
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWM MASIMO, CBA3AHHAA C IIOBbIMW EE U3AENNAMU, MPOJAHHBIMW
MOKYMATENIO (MO AJOTOBOPY, TAPAHTUW N APYTOMY TPEBOBAHWIO), HX B KOEM CJTYYAE HE BYET MPEBBILLATb
CYMMBbI, YNTAYEHHOW MOKYMNATESIEM 3A NAPTUIO U3LENWN, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3WEN. HU MPU
KAKNX OBCTOATENIbCTBAX KOMIMAHWNA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUEPB, CBA3AHHbIV
C UCNOJIb3OBAHMEM MEPEPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO WA NMOBTOPHO WCMOJNb3YEMOIO WU3AENA.
MPVUBEAEHHbLIE B JAHHOM PA3JENE OFPAHUYEHMA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOMET
BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOroOBOPOM B COOTBETCTBUW C MPUMEHUMbIM 3AKOHOIATE/NIbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A NPOAYKLNIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NULIEH3UN

JAHHbIV OLHOPA3OBbIVI JATHYMK JINLIEH3/POBAH B COOTBETCTBUMW C MATEHTAMU KOMIMAHWW MASIMO TOJIbKO
ANa NHOVWBUOYANBHOTO MCNONb30OBAHWA. MPUOBPETAA U MCNONb3YA JAHHOE W3AENUE, Bbl MPU3HAETE
N MPUHUMAETE AHHYJTMPOBAHWE TAPAHTUN B CNTYYAE NCMOb3OBAHMA JAHHOIO M3AENNA C HECKOJIbKMMK
NALUMEHTAMW.

NOCNE NHANBUAYANIbHOTO NCMONb30BAHNA YTUNN3UPYITE OATYUK.

MPUOBPETEHME HACTOALLEFO OATYMKA WAW  OBNAJAHUME WM HE NPEOYCMATPUBAET ABHOTO WIN
NOAPA3YMEBAEMOTO PA3PELLIEHNA HA UCNOJIb3OBAHUE JATUYNKA C KAKUM-TIMBO HE OJOBPEHHBIM OTAE/IbHO
N8 NCMOJNb30BAHNA C AATYNKAMM TFA-1 YCTPOMCTBOM.

BHUMAHMUE! OE[EPAJIbHBIV 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOJAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TOJSIbKO BPAYAM MM MO
3AKA3Y NEPCOHATA KNNHKK.

[ina npodeccnoHanbHoro nprmeHeHnsa. CM. MHCTPYKLMK MO SKCMiyaTalny, B KOTOPbIX COAEPXKNTCA MOnHas nHdopmaLuma

O NpuMeHeHnn yCTpOI;ICTBa, B TOM 4uncCsie NokKasaHuA, NMpoOTUBOMNOKa3saHUA, NpefynpexaeHua, mepbl NpegoCcTOPOXHOCTU
W HeXxenaTesibHble ABIeHUA.

Ha n3genuuv nnn Ha ero MapKUpOBKe MOTryT NCMOJIb30BaTbCA Cefyrowmne 0603HayeHus.

0BO3HAYEHNE | ONPEQENEHNE

NCNonb30BaHNA

0BO3HAYEHNE ONPERENEHUE 0B03HAYEHUE ONPENENEHNE
OTgenbHas ytunmnsauma ®OepepanbHblii 3akoH CLUA
CreayiiTe MHCTPYKUMAM ﬁ/ Q1A 3NEKTPUYECKOTrO Rx ONLY paspeluaeT npoaaxy AaHHoro
CERGUE T -— 1 3eKTPOHHOTO 060pyA0BaHUA YCTPOIICTBa TONbKO Bpayam 1nu
(ampekTusa WEEE) no ux 3aKasy
CM. MHCTPYKLMAM O 3Hak cooTBeTcTBMA EBpOnenckon
[:E] SKCII'II'I a'rgy MLI; LOT Kop naptun JIMpeKTuBe 0 MEANLIMHCKOM
yarau o128 o6opynoBaHmn 93/42/EEC
Homep no katanory -EC m ABTOPK30BaHHbIV NpeaCcTaBnTeNb
“ Mpowssopurens (Homep mopenu) B EBponelickom coobluectse
[ata Bbinycka - PerncrpaumoHHblii Homep |l
fal IITE-MM-A4 () Masimo | Bectena
Cpok rogHoCTN OrpaHuyeHmne BRaxHOCTH
g FIT-MM-AA @ MY XpaHe I [lnanasoH Temnepartyp xpaHeHua
He ncnonb3sosatb
noBTOPHO / Tonbko He ucnonb3osatb, ecnn e X0aHUTb B CyXOM MeCTe
V1A MIHAVBUAYaNbHOTO ynakoBKa NnoBpesx/eHa P Y

‘.‘.‘* MaunenTbl-netn Bonblue < MeHbe
WzroTosneHo 6e3
OrpaHuyeHue no
HectepunbHo VCMONb30BaHNA HaTypanbHOro
aTMochepHOMY AaBAEHMIO
naTekca
. 2 VIHCTPYKUWW, YKa3aHUA N0 NCMONb30BaHII0 11 PYKOBOACTBA JOCTYMHbI B 3/IEKTPOHHOM
CBETOANOAHbIN S, pyKurt, y N 4 A pocty P
(P dopmarte no aapecy http://www.Masimo.com/TechDocs
MHAMKATOP ropwT Npin &
Mp nekTp py TBa N0 SKCNyaTauMn AOCTYNHbI
Hannunm Toka

He AnA Bcex cTpaH.

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
RD SET v rainbow SET siBnsitoTcA ToBapHbIMK 3Hakamu Komnanuy Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, TFA-1, X-Cal, rainbow, Radical-7, Rad-87 u Rad-57 sBnswoTca depepanbHbiMU 3aperncTprpoBaHHbIMU
TOBapHbIMY 3HaKaMu KomnaHum Masimo Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the TFA-1 Sensor with Masimo SET
Oximetry Technology in a clinical study.

MEASURED Arms VALUES
Range ARMS
90-100% 1.90%
80-90% 2.27%
70-80% 2.47%
70-100% (Overall) 2.19%

(SpO2 + Sa02)/2 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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