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RD SET™ Blue® =

Sp02 Disposable Sensor

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

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

INDICATIONS

The Masimo® RD SET™ Blue® sensor is indicated for single-patient use for the continuous noninvasive monitoring of arterial
oxygen saturation (Sp0O2) and pulse rate for neonates, infants and pediatric patients with congenital cyanotic cardiac lesions
in hospitals, hospital type facilities, mobile and home environments.

CONTRAINDICATIONS
The RD SET Blue Sensor is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/or
adhesive tape.

DESCRIPTION

The RD SET Blue sensor is for use only with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to use RD SET sensors.
Consult individual oximetry system manufacturers for compatibility of particular device and sensor models. Each device
manufacturer is responsible for determining whether their device is compatible with each sensor model.

The RD SET Blue Sensor was validated on Masimo SET Oximetery Technology on neonates, infants and pediatric patients with
congenital cyanotic cardiac lesions.

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.

Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.

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

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

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

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

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

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

Venous pulsations may cause erroneous low 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.

Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.

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

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

Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO2 measurements.

Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail
polish, acrylic nails, glitter, etc. 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 attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide.

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.

High oxygen concentrations may predispose a premature infant to retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for the
oxygen saturation must be carefully selected in accordance with accepted clinical standards.

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. Site Selection
« Always choose a site that is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window.
« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
B. Attaching the sensor to the patient
1. Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor and attachment wrap.
2. Refer to Fig. 1. Position the emitter window (k) of the attachment wrap on the top of the great toe/thumb nail bed.
The sensor can point toward or away from the patient.
3. Refer to Fig. 2. Ensure that the emitter window is positioned correctly. Wrap the attachment wrap around the great
toe or thumb so the detector is opposite the emitter.
4. Refer to Fig. 3 (toe) or Fig. 4 (thumb). Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary.
Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

WARNING: Do not apply the sensor too tightly as this may lead to pressure necrosis.
NOTE: For best accuracy the sensor must be applied to the great toe or thumb.
C. Attach the Sensor to the Patient Cable

1. Refer to Fig. 5. Orient the sensor’s connector tab so that the side with the “shiny” contacts facing up. Orient the patient
cable with the color bar and finger grips facing up.

2. Refer to Fig. 6. 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. Reapplication
1. 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: Prior to reattachment, disconnect the sensor from the sensor cable.
E. Cable Disconnection
1. Refer to Fig. 7. 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.
F. Replacement Tapes
1. Refer to Fig. 8. Remove the existing tape and discard.
2. Refer to Fig. 9. Remove the replacement tape from the release liner.
3. Refer to Fig. 10. Position the replacement tape over the sensor and press in place.
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 Blue Disposable sensors have the following specifications:

RD SET Blue
" {3 Body Weight 25-30kg
Application Site Great Toe / Thumb
SpO2 Accuracy, No Motion', (60-80%) 4%
SpO2 Accuracy, No Motion', (70-100%) 3.3%
SpO2 Accuracy, No Motion', (80-100%) 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion? 3%
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 Blue sensor SpO2 accuracy has been validated using convenience blood samples from neonatal, infant, and pediatric patients with light to dark
pigmented skin diagnosed with congenital cyanotic cardiac lesions in the range of 60-100% SpO2 using a laboratory blood gas analyzer.

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% SpO2 in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator.

* The 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

'M ! SH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors
\' AS'MO . licensed to use RD SET sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry
FY = systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or
\[MASNOSH improper performance.

rainbow

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.

NO IMPLIED LICENSE

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

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR.

PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY
DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE RD SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,

warnings, precautions and adverse events.

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

DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Follow instructions Separate collection for Caution: Federal law (USA)
for use electrical and electronic Rx ONLY restricts this device to sale by
— equipment (WEEE). or on the order of a physician
. . Mark of conformity to
E)ornussuelt instructions Lot code c € European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
Catalogue number Authorized representative in
Manufacturer (model number) the European community

Date of manufacture

Masimo reference

Sl

YYYY-MM-DD number 'l Body weight
Use-by Storage humidity
YYYY-MM-DD limitation Storage temperature range

Do not re-use/
Single patient use only

Do not use if package
is damaged

Keep dry

Pediatric patient

Greater than

Less than

Non-Sterile

G Ve e

Not made with
natural rubber latex

A
<
[2]

Atmospheric pressure
limitation

) E@ - EEE OF

Light Emitting Diode

indicy,

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

a I(iLEl?t)vl;EEne:‘JIrt:ent http://www.Masimo.com/TechDocs
9 Note: elFU is not available in all countries.
flows through

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

Capteur de Sp0O2 a usage unique

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

Avant d'utiliser ce capteur, l'utilisateur doit lire et comprendre le Manuel de l'opérateur de lI'appareil et ce
Mode d’emploi.

INDICATIONS

Le capteur Masimo® RD SET™ Blue® est un produit a usage unique indiqué pour la surveillance continue et non invasive de
la saturation du sang artériel en oxygéne (SpO2) et de la fréquence du pouls chez les nouveau-nés, les nourrissons et les
enfants présentant des lésions cardiaques cyanotiques congénitales dans les hopitaux, les cliniques, les centres de soins, lors
du transport ou au domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Le capteur RD SET Blue est contre-indiqué chez les patients allergiques aux produits en caoutchouc mousse et/ou au
ruban adhésif.

DESCRIPTION

Le capteur RD SET Blue ne doit étre utilisé qu'avec des appareils dotés de la technologie d’oxymétrie Masimo SET® ou sous
licence pour utiliser les capteurs RD SET. Pour plus d’informations sur la compatibilité d’appareils et de modéles de capteur
spécifiques, consulter le fabricant du systéme d'oxymétrie. Chaque fabricant d’appareils doit déterminer si son appareil est
compatible avec chaque modéle de capteur.

Le capteur RD SET Blue a été homologué avec la technologie de I'oxymétrie de pouls Masimo SET sur les nouveau-nés,
nourrissons et enfants présentant des lésions cardiaques cyanotiques congénitales.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de '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 déviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.

Le site doit étre controlé fréquemment ou conformément au protocole clinique afin d'assurer une bonne adhérence, de
ne pas géner la circulation, de maintenir I'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 régulierement déplacé,
une érosion cutanée et une nécrose cutanée peuvent apparaitre. Inspecter le site toutes les heures sur les sujets ayant
une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

La circulation distale par rapport au site du capteur doit étre vérifiée régulierement.

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

Si le site surveillé est trés 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 cutanée ou peut détériorer le capteur.

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

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 oxygeéne risque d’étre inférieure
a la valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre
placé sous le niveau du cceur (par exemple, capteur sur la main d’un patient alité dont le bras pend au sol, position
de Trendelenburg).

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

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

Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d’un cathéter artériel ou d’un brassard de pression non invasive.
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En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le
capteur hors du champ d'irradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou égale
a zéro pendant la durée de l'irradiation active.

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

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

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

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

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent donner lieu a une mesure de la SpO2 erronée.

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

Des colorants intravasculaires, comme le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou des colorants et textures
externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les mesures de la SpO2.
Des mesures de SpO2 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévere, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

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

Ne pas essayer de procéder a une stérilisation par rayonnement, a la vapeur, a 'autoclave ou a l'oxyde d'éthyléne.

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.

Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du prématuré. Par conséquent, la limite
d’alarme supérieure de la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.

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

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

INSTRUCTIONS

A.

Choix du site
Toujours choisir un site bien perfusé couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur.
Avant de placer le capteur, vérifier que le site est propre et sec.

B. Fixation du capteur au patient
1. Ouvrir le sachet et sortir le capteur. Retirer la pellicule protectrice placée sur le capteur et la bande de fixation.
2. Sereporter a la fig. 1. Positionner la fenétre de I'émetteur (k) de la bande de fixation au niveau de I'ongle du gros
orteil/du pouce. Le cable du capteur peut étre orienté ou non vers le patient.
3. Sereporter a la fig. 2. Vérifier que la fenétre de I'émetteur est correctement positionnée. Enrouler la bande de fixation
autour du gros orteil ou du pouce de maniére a positionner le détecteur face a I'émetteur.
4. Sereporter a la fig. 3 (orteil) ou a la fig. 4 (pouce). Vérifier que le capteur est correctement positionné et le remettre
en place si nécessaire. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.
AVERTISSEMENT : ne pas trop serrer le capteur au risque de provoquer une nécrose cutanée.
REMARQUE : pour obtenir des résultats aussi précis que possible, le capteur doit étre appliqué sur le gros orteil ou
le pouce.
C. Raccordement du capteur au cable patient
1. Sereporter a la fig. 5. Orienter la languette du connecteur du capteur pour que le c6té avec les contacts « brillants »
soit dirigé vers le haut. Orienter le cable patient avec la barre de couleur et les points d’appui vers le haut.
2. Sereporter a lafig. 6. Insérer la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu’a entendre un déclic.
Tirer doucement sur les connecteurs pour assurer un contact positif.
D. Réapplication
1. Le capteur peut étre réappliqué au méme patient siles fenétres de 'émetteur et du détecteur sont propres et adhérent
toujours a la peau.
REMARQUE : avant toute réutilisation, déconnecter le capteur de son cable.
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E. Déconnexion du cable
1. Sereporter a la fig. 7. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
REMARQUE : pour éviter d'endommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
F. Bandes de rechange
1. Sereporter a la fig. 8. Retirer et jeter la bande existante.
2. Sereporter ala fig. 9. Détacher la bande de rechange de la feuille protectrice.
3. Sereporter ala fig. 10. Placer la bande de rechange sur le capteur et appuyer dessus pour la fixer.
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 a usage unique RD SET Blue ont les spécifications suivantes :

RD SET Blue
" £ Poids du patient 2,5-30kg
Site d'application Gros orteil / Pouce
Précision de la SpO2, au repos’, (60-80 %) 4%
Précision de la Sp02, au repos’, (70-100 %) 33%
Précision de la SpO2, au repos’, (80-100 %) 3%
Précision de la SpOz2 en cas de perfusion faible? 3%
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 Arwvs par rapport aux mesures de référence dans une étude controlée.

" La précision SpO2 du capteur Blue a été validée a I'aide d'échantillons de sang de patients nouveau-nés, nourrissons et enfants ayant une pigmentation
cutanée claire a sombre et présentant des lésions cardiaques cyanotiques congénitales dans une plage SpO2 comprise entre 60 % et 100 %, a I'aide d’un
analyseur de gaz du sang en 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 a 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 dessai
comparativement a un simulateur Biotek Index 2.

COMPATIBILITE

EM | SH Ce capteur ne doit étre utilisé quavec les appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo
\’ ASIMO . SET ou d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs RD SET. Chaque capteur ne peut
FY » fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce
\'MAS SH capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

ra

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.

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.
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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 RD.

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

Mise en garde : en vertu de la
loi fédérale des Etats-Unis, cet
Rx ONLY appareil ne peut étre vendu

Collecte séparée

Suivre le mode des équipements

gg

demploi électriques et que par un médecin ou sur
électroniques (DEEE). ordonnance d’un médecin
Consulter le Marquage de conformité a la
mode demploi Code de lot directive européenne relative aux
P 0123 dispositifs médicaux 93/42/CEE

Référence du catalogue m Représentant agréé dans

Fabricant n N i .
(référence du modeéle) I'Union européenne

Date de fabrication

Numéro de . .
AAAA-MM-JJ T ﬁ Poids du patient

référence Masimo

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

Ne pas utiliser

si 'emballage T Maintenir au sec

® ELEHE

est endommagé

Qv ® e @[ 1

‘*** Patient enfant Supérieur a Inférieur a
- Ne contient pas Limite de
Non stérile ) -
de latex naturel pression atmosphérique
La diode
électroluminescente e, Les instructions/modes d’emploi/manuels sont disponibles au format
(LED) émet de la % \ électronique sur http://www.Masimo.com/TechDocs
lumiere lorsque Remarque : le mode d’emploi électronique n’est pas disponible dans tous
le courant circule les pays.

atravers

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

SpO2 Einwegsensor

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerdt und diese
Gebrauch isung gel und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der Masimo® RD SET™ Blue®-Sensor ist vorgesehen fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung von arterieller
Sauerstoffsattigung (Sp02) und Pulsfrequenz eines einzelnen Patienten bei Neugeborenen, Sduglingen und Kindern mit
angeborenen zyanotischen Herzschdden in Krankenhdusern, krankenhausdhnlichen Einrichtungen sowie in mobilen
Umgebungen oder zu Hause.

GEGENANZEIGEN
Der RD SET Blue-Sensor ist kontraindiziert fiir Patienten, die gegeniiber Schaumgummiprodukten und/oder Klebeband
tiberempfindlich sind.

BESCHREIBUNG

Der RD SET Blue-Sensor darf nur zusammen mit Masimo SET®-Oximetriegerdten oder mit Gerdten, die zur Verwendung
von RD SET-Sensoren lizenziert sind, eingesetzt werden. Informationen zur Kompatibilitdt mit bestimmten Gerdte- und
Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Oximetriesystems. Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich,
anzugeben, mit welchen Sensormodellen das von ihm hergestellte Gerat kompatibel ist.

Der RD SET Blue-Sensor wurde auf seine Genauigkeit bei Verwendung der Masimo SET Oximetrie-Technologie bei
Neugeborenen, Sduglingen und Kindern mit angeborenen zyanotischen Herzschaden getestet.

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

WARNHINWEISE

« Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen
Sie vor der Verwendung die Kompatibilitdt des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es andernfalls zu einer
Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.
Die Messstelle muss hdufig oder gemal dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritat und korrekte optische Ausrichtung gewéhrleistet sind.
Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung duf3erste Vorsicht walten. Wenn der Sensor zu lange an derselben
Stelle verbleibt, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss die
Applikationsstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor versetzt werden, wenn Anzeichen
von Gewebeischdmie zu beobachten sind.
Die distale Durchblutung der Applikationsstelle des Sensors muss regelmaBig Uberpriift werden.

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

Bei sehr schwacher Durchblutung an der liberwachten Applikationsstelle 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 kénnen. Das Anbringen eines zusatzlichen Klebebands kann zu
Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.

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

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

Venose Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher
einen angemessenen vendsen Blutfluss von der iberwachten Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht
unter Herzhohe befinden (z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tiber den Bettrand hangt,
Trendelenburg-Lagerung).

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

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

Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung
ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschddigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische
Komponenten freiliegen, diirfen nicht verwendet werden.

Das Kabel und das Patientenkabel missen sorgfaltig so verlegt werden, dass das Risiko fiir ein Verheddern oder
Strangulieren des Patienten so weit wie mdglich reduziert wird.
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Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.
Wenn waéhrend 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 tGberhaupt kein Messwert erfasst werden.

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

Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten,
fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen und direktes Sonnenlicht, kann die Sensorleistung beeintréchtigen.
Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Applikationsstelle des Sensors bei
Bedarf mit lichtundurchldssigem Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese
VorsichtsmaBBnahmen hinsichtlich des Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten kommen.
Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kénnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der
Verdacht auf eine erhohte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

Erhohte Carboxyhdmoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen flihren.

Erhohte Methamoglobin-Konzentrationen (MetHb) fihren zu ungenauen SpO2-Messungen.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

Intravaskulédre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie
z. B. Nagellack, falsche Fingerndgel, Glitzerauftrag usw. konnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

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

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

Nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder mittels Ethylenoxid 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 Beschadigungen der elektrischen
Komponenten und méglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Bei Friihgeborenen ist eine starke Sauerstoffanreicherung ein Risikofaktor fiir eine Retinopathie. Deshalb muss der
obere Alarmgrenzwert fiir die Sauerstoffsittigung in Ubereinstimmung mit zuldssigen klinischen Normen sehr bedacht
gewdhlt werden.

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

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

ANWEISUNGEN

A

n

Auswahl der Applikationsstelle

Wabhlen Sie stets eine gut durchblutete Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.
Die Applikationsstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.

Sensor am Patienten anbringen

1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie die Schutzfolie vom Sensor und von
der Klebemanschette.

2. Siehe Abb. 1. Positionieren Sie das Emitter-Fenster (k) der Klebemanschette oben auf dem Nagelbett des groBen
Zehs/Daumens. Der Sensor kann nach unten oder vom Patienten weg zeigen.

3. Siehe Abb. 2. Stellen Sie sicher, dass das Emitter-Fenster richtig positioniert ist. Legen Sie die Klebemanschette um
den gro3en Zeh bzw. Daumen, sodass der Detektor gegentiber vom Emitter liegt.

4. Siehe Abb. 3 (Zeh) oder Abb. 4 (Daumen). Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position und richten Sie den Sensor bei
Bedarf neu aus. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

WARNUNG: Legen Sie den Sensor nicht zu fest an, da dies zu einer Drucknekrose fiihren konnte.
HINWEIS: Firr eine optimale Genauigkeit muss der Sensor am gro3en Zeh oder Daumen angebracht werden.
Sensor an das Patientenkabel anschlieen

1. Siehe Abb. 5. Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors so aus, dass die Seite mit den ,glanzenden” Kontakten
nach oben zeigt. Richten Sie das Patientenkabel so aus, dass die Farbleiste und die Fingerprofile nach oben zeigen.

2. Siehe Abb. 6. 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.

Erneutes Anlegen

1. Der Sensor kann erneut bei demselben Patienten angelegt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch
sauber sind und der Sensor noch ausreichend klebt.

HINWEIS: Vor dem erneuten AnschlieBen des Sensors muss dieser vom Sensorkabel getrennt werden.
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E. Trennen des Kabels
1. Siehe Abb. 7. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
HINWEIS: Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.
F. Ersatzklebestreifen
1. Siehe Abb. 8. Ziehen Sie den vorhandenen Klebestreifen ab und entsorgen Sie ihn.
2. Siehe Abb. 9. Trennen Sie den Ersatzklebestreifen von der Schutzfolie.
3. Siehe Abb. 10. Legen Sie den Ersatzklebestreifen tiber den Sensor und driicken Sie ihn an.
HINWEIS: Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.
SPEZIFIKATIONEN

Bei Verwendung mit der Masimo SET-Technologie missen die RD SET Blue-Einwegsensoren folgende Spezifikationen
aufweisen:

RD SET Blue

" i Korpergewicht 25-30kg
Applikationsstelle GroBer Zeh / Daumen
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung', (60-80 %) 4%
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung', (70-100 %) 33%
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung', (80-100 %) 3%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 3%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, ohne Bewegung? 3 Schlage/min
Pulsfrequenzgenauigkeit, schwache Durchblutung? 3 Schlage/min

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

! Die SpO2-Genauigkeit des Blue-Sensors wurde anhand von praktischen Blutproben von Neugeborenen-, Sduglings- und Kinderpatienten mit
hell- bis dunkelpigmentierter Haut validiert, bei denen angeborene zyanotische Herzfehler im Bereich von 60-100 % SpO2 mittels eines Labor-
Blutgasanalysegerdits diagnostiziert wurden.

2 Die Masimo SET-Technologie wurde auf SpO2- und Pulsfrequenz-Genauigkeit bei schwacher Durchblutung mit einer Signalstdrke von 0,02 % (iber einen
Bereich von 70 % bis 100 % SpO2 mittels eines Biotek Index 2-Simulators in Labortests validiert.

? Die Pulsfrequenz-Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde durch Priifstanduntersuchungen mittels eines Biotek Index 2-Simulators tiber einen
Bereich von 25-240 Schldgen/min validiert.

KOMPATIBILITAT

RM ! SH Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Geriten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie- oder
\’ ASIMO . Pulsoximetrie-Monitoren ausgestattet sind, die zur Verwendung von RD SET-Sensoren lizenziert sind. Der
SH ordnungsgemafle Betrieb der Sensoren ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller

U
\"M S|M0 gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu Funktionsstérungen fiihren.
rainbow

Néhere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung gemaf3 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 fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fiir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Uberarbeitet oder recycelt wurden.

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
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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.

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

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstindige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Vorsicht: Laut US-amerikanischem

Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
von einem Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden

Getrennte Sammlung

von Elektro- und Rx ONLY
Elektronikgeraten (WEEE).

Gebrauchsanweisung
befolgen

Gebrauchsanweisun Konformitatskennzeichen

beachten 9 Chargencode C beziiglich Richtlinie 93/42/EWG
uber Medizinprodukte

Hersteller Katalognummer m Autorisierter Vertreter in der

(Modellnummer) europaischen Gemeinschaft

@+ EEE G

0123
Herstellungsdatum . . .
1JMMTT Masimo-Referenznummer T ﬁ Korpergewicht
Verwendbar bis Luftfeuchtigkeit Lagertemperatur
J-MMTT bei Lagerung 9 P
Nicht wiederverwenden / Bei beschadigter LS Darf nicht in Kontakt mit
Nur zur Verwendung fiir Verpackung nicht ? Feuchtigkeit kommen
einen Patienten verwenden 9

‘*t* Kinderpatient GroBer als < Kleiner als
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RD SET™ Blue® o

Sensore monouso Sp02
ISTRUZIONI PER

uso

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

Prima di usare questo sensore, l'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo e
queste Istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI

Il sensore RD SET™ Blue® di Masimo® é indicato per I'uso su un unico paziente per il monitoraggio continuo non invasivo
della saturazione arteriosa dell'ossigeno (Sp02) e della frequenza del polso in neonati, lattanti e pazienti pediatrici con
malformazioni cardiache cianotiche congenite negli ospedali, in strutture sanitarie di diverso tipo, durante il trasporto
e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI
Il sensore RD SET Blue & controindicato per i pazienti che evidenzino reazioni allergiche al contatto con prodotti di
gommapiuma e/o al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

Il sensore RD SET Blue ¢ inteso per I'utilizzo esclusivamente con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET® o
con dispositivi che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori RD SET. Per informazioni sulla compatibilita di particolari
modelli del dispositivo e dei sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di ossimetria. E responsabilita del produttore
del dispositivo determinare la compatibilita tra il proprio dispositivo e ciascun modello di sensore.

Il sensore RD SET Blue & stato convalidato con la tecnologia ossimetrica Masimo SET su neonati, lattanti e pazienti pediatrici
con malformazioni cardiache cianotiche congenite.

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.

Il 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.

La circolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.

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

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

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

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

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

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

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

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

Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite e danneggiate. Se il sensore appare scolorito o
danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.
Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga
intrappolato o strangolato.

Non posizionare il sensore su un arto a cui € stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per la pressione sanguigna.
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.
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Non utilizzare il sensore durante I'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il
controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole,
possono interferire con le prestazioni del sensore.

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

Livelli elevati di COHb o MetHb possono essere presenti con SpO2 apparentemente normale. Quando si sospettano
valori elevati di COHb o MetHb, & necessario eseguire un'analisi di laboratorio (CO-ossimetria) su un campione di sangue.
Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpOz2.

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

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

| coloranti intravascolari, come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente,
come ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc., possono causare misurazioni non accurate
di SpO2.

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

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

Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

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

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

Concentrazioni elevate di ossigeno possono predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme superiore
relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici accettati.
Attenzione: sostituire il sensore se compare I'apposito messaggio di avviso o se, dopo aver completato la procedura
per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel Manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il
messaggio “SIQ BASSO” continua a comparire.

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

ISTRUZIONI

A.

Selezione del sito

Scegliere sempre un sito ben perfuso che coprira completamente la finestra del rilevatore del sensore.

Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui e asciugarlo.

Applicazione del sensore al paziente

1. Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Togliere la pellicola protettiva dal sensore e dalla fascia di fissaggio.

2. Vedere laFig. 1. Posizionare la finestra dell'emettitore (k) della fascetta di fissaggio sopra il letto ungueale dell'alluce/
del pollice. Il sensore puo essere rivolto verso il paziente o in direzione opposta.

3. Vedere la Fig. 2. Verificare che la finestra dell’emettitore sia posizionata correttamente. Avvolgere la fascia di fissaggio
intorno all'alluce o al pollice in modo che la finestra di fotorilevazione si trovi esattamente di fronte alla finestra
di emissione.

4. Vedere la Fig. 3 (alluce) o la Fig. 4 (pollice). Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento e,
se necessario, riposizionarlo. Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra
del rilevatore.

AVVERTENZA: non stringere eccessivamente la fascia adesiva del sensore onde evitare necrosi pressoria.
NOTA: per la massima precisione, applicare il sensore all’alluce o al pollice.
Collegamento del sensore al cavo paziente

1. Vedere Fig. 5. Orientare la linguetta del connettore del sensore in modo che i contatti “luminosi” siano rivolti verso
I'alto. Orientare il cavo paziente con la barra colorata e le clip per le dita rivolte verso I'alto.

2. Fare riferimento alla Fig. 6. Inserire la linguetta del sensore nel cavo paziente fino a farla scattare in posizione. Dare
un leggero strattone ai connettori per verificare il contatto.

Riapplicazione
1. Il sensore pud essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre dell'emettitore e del rilevatore non sono in alcun
modo ostruite e I'adesivo aderisce ancora alla cute.

NOTA: prima di ricollegarlo, scollegare il sensore dal suo cavo.

Scollegamento del cavo

1. Fare riferimento alla Fig. 7. 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.
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F. Nastri di ricambio
1. Fare riferimento alla Fig. 8. Rimuovere il nastro esistente e smaltirlo.
2. Vedere la Fig. 9. Estrarre il nastro di ricambio dal rivestimento.
3. Vedere la Fig. 10. Posizionare il nastro di ricambio sul sensore e premere per fissarlo in sede.
NOTA: se |'adesivo non aderisce piu alla cute, utilizzare un nuovo sensore.

SPECIFICHE TECNICHE
Se utilizzati con la tecnologia Masimo SET, i sensori monouso RD SET Blue hanno le seguenti specifiche:

RD SET Blue

" {9 Peso corporeo 25-30kg
Sito di applicazione Alluce o pollice
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento', (60-80%) 4%
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento', (70-100%) 3,3%
Accuratezza SpO2 in assenza di movimento', (80-100%) 3%
Accuratezza SpOz2 con scarsa perfusione? 3%
Accuratezza frequenza cardiaca in assenza di movimento® 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione? 3 bpm

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

"l'accuratezza SpO2 del sensore Blue é stata convalidata utilizzando campioni di sangue di neonati, lattanti e pazienti pediatrici con pigmentazione della
cute da chiara a scura che presentavano malformazioni cardiache cianotiche congenite nell'intervallo del 60-100% SpO2 utilizzando un analizzatore di
gas nel sangue di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per '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.

3 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per quanto riguarda I'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

'M ! SH Questo sensore & inteso per l'utilizzo con dispositivi contenenti monitor o pulsossimetrici Masimo SET o
\' AS'MO . strumenti per saturimetria omologati per I'uso di sensori RD SET. Ogni sensore & progettato per funzionare
oMASiMOSH correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore originale del dispositivo. L'uso di un

sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.
Per informazioni sulla compatibilita, fare riferimento a: www.Masimo.com

ainbow

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 DIMASIMO 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 I'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in modo improprio, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non é valida per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La
presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente rigenerati, ricondizionati o riciclati.

INNESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNI ACCIDENTALI, 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 DANNI. 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 EVENTUALI DANNI ASSOCIATI A PRODOTTI
RITRATTATI, RICONDIZIONATI 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, SI 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 RD.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN MEDICO
O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
" . Attenzione: la legge federale
(P Attenersi alle istruzioni SZ:caopI;Z?elfceP:ieaﬁraeta USA limita la vendita del
) X Rx ONLY presente dispositivo da
s" per l'uso elettnch_e ed parte di un medico o dietro
elettroniche (RAEE). prescrizione medica
Consultare le istruzioni Marchio di conformita
or I'uso Codice lotto alla Direttiva europea sui
P 0123 dispositivi medici 93/42/CEE
Codice catalogo Rappresentante autorizzato
Produttore (codice modello) m nella Comunita Europea
Data di fabbricazione Numero di Peso Corboreo
AAAA-MM-GG riferimento Masimo 0 P

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Limitazione dell'umidita
di conservazione

Intervallo temperatura
di conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata

Conservare in un
luogo asciutto

Ave e @Efg 1=

QA PSS

**t* Paziente pediatrico Maggiore di Minore di
a Non sterile Non contiene lattice Limite di pressione
di gomma naturale atmosferica
Diodo a emissione s, Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettrico su
@ luminosa (LED) Il LED \ http://www.Masimo.com/TechDocs

emette luce quando la
corrente lo attraversa

3

Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono disponibili in tutti

i paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal e § sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

RD SET & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® =

Sensor de Sp0O2 desechable

INSTRUCCIONES DE USO

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

Antes de usar este sensor, el usuario debe leer y comprender el manual del operador del dispositivo y estas
Instrucciones de uso.

INDICACIONES

El sensor Masimo® RD SET™ Blue® esté disefiado para el uso en un solo paciente, con el fin de llevar a cabo la monitorizacién
no invasiva y continua de la saturacién de oxigeno arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca en pacientes neonatos, lactantes y
pediatricos con lesiones cardiacas congénitas ciandticas en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, ambientes moéviles
y en el hogar.

CONTRAINDICACIONES
El sensor RD SET Blue esta contraindicado para pacientes que presenten reacciones alérgicas a los productos de hule espuma
o alacinta adhesiva.

DESCRIPCION

El sensor RD SET Blue solo debe usarse con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET® o que cuenten con licencia
para utilizar sensores RD SET. Consulte a los fabricantes de sistemas de oximetria particulares para verificar la compatibilidad
de los modelos especificos de dispositivos y sensores. Cada fabricante de dispositivos es responsable de determinar si su
dispositivo es compatible con cada modelo de sensor.

El sensor RD SET Blue se validé con la tecnologia de oximetria Masimo SET en pacientes neonatos, lactantes y pediatricos con
lesiones cardiacas congénitas cianoéticas.

ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estdn disefados 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 disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, pueden ocasionarse fallas en el rendimiento del
equipo o dafos al paciente.
El lugar de colocacion debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesion,
circulacién e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacion 6ptica correcta.
Debe tener precaucion extrema con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se
puede provocar erosion en la piel y necrosis por presion. En pacientes con mala perfusion, evalle el drea incluso hasta
cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.
Se debe revisar regularmente la circulacion distal con respecto a la ubicacion del sensor.
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 ubicacion monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturacion 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 dafios en la piel o necrosis por presion, o bien puede danar
el sensor.
Los sensores que se colocan demasiado apretados o que se aprietan debido al edema produciran lecturas imprecisas y
pueden causar necrosis por presion.

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

La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturaciéon de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del
corazén (por ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente que esta recostado con el brazo colgando hacia el
suelo, en posicion de Trendelenburg).

Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, insuficiencia tricuspidea, posicion
de Trendelenburg).

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

El sensor no debera contener de defectos, decoloraciones ni danos visibles. Si el sensor estd decolorado o presenta
danos, suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafiado 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.

No aplique el sensor en ninguna extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o un esfigmomanoémetro.
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Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacién.
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 radiacion activa.

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

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

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

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

Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2.

Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpOz2.

Las tinturas intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colorantes y texturas aplicados
externamente, como esmalte de ufas, ufas acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

La anemia grave, una perfusién arterial baja o el movimiento del dispositivo pueden generar lecturas imprecisas
de Sp0O2.

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

No intente esterilizarlo con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

No modifique ni altere el sensor de ningtiin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar al 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.

Las altas concentraciones de oxigeno pueden predisponer a un bebé prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, se debe
seleccionar cuidadosamente el limite superior de alarma para la saturacion de oxigeno de acuerdo con las normas
clinicas aceptadas.

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

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® reducir al minimo el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacion del paciente. El sensor proporcionard 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.

Seleccién del sitio

Siempre elija un lugar con buena perfusién y cubra completamente la ventana del detector del sensor.

El lugar de colocacién debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.
Colocacion del sensor en el paciente

1. Abra la bolsay retire el sensor. Retire la cubierta posterior del sensor y de la envoltura de fijacion.

2. Consulte la Fig. 1. Coloque la ventana del emisor (k) de la envoltura de fijacién en la parte superior del dedo gordo
del pie o en la raiz de la uiia del pulgar. El sensor puede apuntar hacia el paciente o en otra direccién.

3. Consulte la Fig 2. Asegurese de colocar correctamente la ventana del emisor. Envuelva el dedo gordo del pie o el
pulgar con la envoltura de fijacién de manera que el detector quede en posiciéon opuesta al emisor.

4. Consulte la Fig. 3 (dedo del pie) o Fig. 4 (pulgar). Revise el sensor para verificar que esté correctamente colocado
y, si es necesario, vuelva a colocarlo. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para
garantizar la obtencién de datos precisos.

ADVERTENCIA: No ajuste demasiado el sensor, ya que esto podria provocar necrosis por presion.
NOTA: Para mayor precision, el sensor debe colocarse en el dedo gordo del pie o en el pulgar.
Conexion del sensor al cable del paciente

1. Consulte la Fig. 5. Oriente la lenglieta del conector del sensor de modo que el lado donde estan los contactos
“brillantes” quede hacia arriba. Oriente el cable del paciente de modo que la barra de color y las ranuras de agarre
queden hacia arriba.

2. Consulte la Fig. 6. Inserte la lenglieta del sensor en el cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexién.
Tire suavemente de los conectores para asegurar un contacto positivo.

Nueva colocacion
1. Sele puede volver a colocar el sensor al mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan despejadas y
si el adhesivo todavia se adhiere a la piel.

NOTA: Desconecte el sensor del cable antes de volver a colocarlo.
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E. Desconexion del cable
1. Consulte la Fig. 7. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
NOTA: Para evitar danos, tire del conector del sensor, no del cable.

F. Cintas de repuesto
1. Consulte la Fig. 8. Retire la cinta existente y deséchela.
2. Consulte la Fig. 9. Retire la cinta de repuesto del papel antiadherente.
3. Consulte la Fig. 10. Coloque la cinta de repuesto sobre el sensor y presiénela en su lugar.
NOTA: Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.

ESPECIFICACIONES
Los sensores RD SET Blue desechables, si se utilizan con la tecnologia Masimo SET, presentan las especificaciones siguientes:

RD SET Blue
" {9 peso corporal 2530kg
Lugar de colocacion Pulgar o dedo gordo del pie
Precision de Sp02, sin movimiento', (60-80 %) 4%
Precisiéon de SpO2, sin movimiento', (70-100 %) 33%
Precisiéon de SpO2, sin movimiento', (80-100 %) 3%
Precision de la SpO2, con baja perfusion? 3%
Precisién de la frecuencia cardiaca, sin movimiento® 3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion? 31lpm

NOTA: La precision de Arws 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 estdn dentro de las mediciones de referencia de + Arvs en un estudio controlado.

! La precision del sensor Blue SpOz2 hse ha validado utilizando muestras de sangre de conveniencia de pacientes neonatales, infantes y pedidtricos con piel
de pigmentacién clara u oscura diagnosticada con lesiones cardiacas cianéticas congénitas en el rango de 60-100 % de SpO2 utilizando un analizador
de gases en sangre de laboratorio.

2 Se ha validado la tecnologia Masimo SET para una SpOz2 de perfusién baja y para la exactitud de la frecuencia cardiaca, con una intensidad de la sefal
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 exactitud de la frecuencia cardiaca en pruebas comparativas frente a un simulador Biotek
Index 2 a lo largo de un rango de 25 lpm a 240 Ipm.

COMPATIBILIDAD

f~, Este sensor estd destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan monitores de
\'MASIMOSH pulsioximetria u oximetria Masimo SET que cuenten con licencia para usar sensores RD SET. Cada sensor se ha
fllL . disefado para que funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original
\'MASNOSH del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o
rainbow impedir sufuncionamiento.

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

GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente 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 su uso en un solo paciente.

LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL
COMPRADOR. MASIMO RENUNCIA EXPRESAMENTE A 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 dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun dispositivo o sistema no destinado para ello,
que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o
cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO
AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE
SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO
U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA LA CANTIDAD PAGADA 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.
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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 EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL
SENSOR CON UN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES RD.

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

DEFINICION

SiMBOLO

DEFINICION

S

Siga las instrucciones
de uso

| SIMBOLO |

Recoleccién por
separado de equipos
eléctricos y electrénicos
(Directiva RAEE).

Rx ONLY

Precaucion: La ley federal
(EE. UU.) limita la venta de
este dispositivo Uinicamente
a facultativos autorizados o
bajo prescripcion facultativa

Consulte las
instrucciones de uso

Codigo de lote

q3

Marca de conformidad
con la Directiva europea
93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios

Fabricante

Ndmero de catalogo
(nimero de modelo)

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion:

Numero de referencia

P

Peso corporal

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

®« ELE &=

No reutilizar/
exclusivamente para uso
en un solo paciente

No usar si el envase
esta dafado

0123

Mantener seco

S¥&¥

Paciente pediatrico

Mayor que

<

Menor que

NN
/STERILE

No estéril

ave e @E [ v

Fabricado sin latex
de caucho natural

A
*
z

[}

Limite de presion atmosférica

A

Diodo emisor de luz
(LED) EI LED emite luz
cuando recibe corriente

umics,

S

Puede consultar instrucciones de uso y manuales en formato electrénico en

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso electrénicas no estan disponibles en todos

los paises.

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

Masimo, SET, Blue, X-Cal y § son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
RD SET es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® =

Sp02-engangssensor
BRUKSANVISNING
® Endast for anvandning med en patient @ Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvidnds ska anvdndaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten och denna
bruksanvisning.

INDIKATIONER

Masimo® RD SET™ Blue®-sensorn ar avsedd for anvandning pa en enda patient, for kontinuerlig, icke-invasiv évervakning
av arteriell syresaturation (SpO2) och pulsfrekvens hos nyfédda, spadbarn och barnpatienter med kongenitala cyanotiska
hjartfel pa sjukhus, andra vardinrattningar, under sjuktransport och i hemmiljo.

KONTRAINDIKATIONER
RD SET Blue-sensorn &r kontraindicerad for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot produkter av skumgummi
och/eller fasttejp.

BESKRIVNING

RD SET Blue-sensorn far endast anvandas med enheter som innehaller Masimo SET®-oximetri eller som é&r licensierade for
anvandning med RD SET-sensorer. Konsultera de enskilda oximetrisystemens tillverkare for att fa information om huruvida
specifika enheter och sensormodeller passar ihop. Varje enhetstillverkare ansvarar for att faststalla huruvida deras enhet ar
kompatibel med respektive sensormodell.

RD SET Blue-sensorn har validerats med Masimo SET-oximetriteknik pa nyfédda, spadbarn och barnpatienter som har
kongenitala cyanotiska hjartfel.

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

VARNINGAR
«+ Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas 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 sakerstélla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet
och rétt placering.

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

Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.
Under lag perfusion maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
Med mycket ldg perfusion pa det dvervakade stallet kan matvérdena bli ldgre an den inre arteriella syresaturationen.

Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan forhindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. Anvandning
av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pé sensorn.

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

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

Venstas kan orsaka for laga méatvarden for den verkliga arteriella syresaturationen. Se darfor till att det 6vervakade
stéllet har ett ordentligt vendst bortfléde. Sensorn ska inte sitta under hjértniva (t.ex. en sensor pa handen pa en
sangliggande patient som har armen hangande ned mot golvet, Trendelenburglage).

Vendsa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-maétvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglage).

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

Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r 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.

Undvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtrycksmanschett.

Om pulsoximetri anvdnds vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan méatvardet bli felaktigt, eller s& avlaser enheten vardet noll under den period da strélningen &r aktiverad.
Anvdnd inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-miljo.

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

Kontrollera att sensorn anvéands 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
maétvardena bli felaktiga.
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Hoga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om férhdjda COHb- eller
MetHb-nivaer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.

Forhojda nivéaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.
Forhojda nivéer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-métningar.
Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-métvérden.

Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningron eller metylenbld eller externt applicerad farg eller material som
nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-matvarden.

Felaktiga SpO2-matvérden kan orsakas av svar anemi, lag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.

For att forhindra skada far sensorn inte blotlaggas eller sdnkas ned i ndgon véatska. Forsok inte sterilisera sensorn.
Sterilisera inte enheten med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid.

Sensorn far inte modifieras eller &ndras pa nagot satt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

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

Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfor maste den 6vre larmgransen for
syresaturation valjas omsorgsfullt i enlighet med godkénda kliniska standarder.

Forsiktighetsatgarder: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om
lag SIQ fortsatter att visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for lag SIQ som finns i 6vervakningsenhetens
anvandarmanual.

Obs: Sensorn innehdller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovédntade avbrott i
patientdvervakningen. Sensorn kan anvéandas for patientdvervakning i 168 timmar eller i upp till 336 timmar om det
handlar om en sensor med utbytbar tejp. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER

A

Val av appliceringsstille
Valj alltid ett stélle med god perfusion som técker sensorns detektorfonster fullstandigt.
Stallet ska rengdras och torkas innan sensorn satts fast.

B. Applicera sensorn pa patienten
1. Oppna pasen och ta ut sensorn. Avlagsna skyddsremsan fran sensorn och fastomslaget.
2. Sefigur 1.Placera fistomslagets sandarfénster (3k) pa toppen av nagelbddden pa stortan/tummen. Sensorn kan vara
riktad mot eller bort fran patienten.
3. Sefigur 2. Se till att séndarfonstret placeras pa ratt satt. Linda fastomslaget runt stortan eller tummen sa att detektorn
ar placerad mitt emot séndaren.
4. Se figur 3 (ta) eller figur 4 (tumme). Kontrollera att sensorn &r rétt placerad och placera om den vid behov.
Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att sakerstalla korrekta data.
VARNING: Linda inte sensorn for hart eftersom det kan leda till trycknekros.
OBS: Hogsta noggrannhet uppnas genom att sensorn appliceras pa stortan eller tummen.
C. Fast sensorn i patientkabeln
1. Sefigur 5. Rikta sensorns anslutningsflik sa att sidan med de "blanka” kontakterna &r vand uppét. Rikta patientkabeln
sa att fargstapeln och fingergreppen &r vanda uppét.
2. Se figur 6. For in stiftet pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kanner eller hor ett klick i anslutningen. Dra
forsiktigt i anslutningarna for att sakerstalla en positiv anslutning.
D. Aterfista
1. Sensorn kan séttas tillbaka pa samma patient om sandar- och detektorfonstren ar rena och sjélvhaftningen fortfarande
faster pa huden.
OBS: Fore aterfastning ska sensorn kopplas loss fran sensorkabeln.
E. Frankoppling av kabeln
1. Sefigur 7. Dra ordentligt i sensorns anslutningsdon for att lossa det fran patientkabeln.
OBS: Dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln, for att undvika skada.
F. Ersdttningstejp
1. Sefigur 8. Ta bort den befintliga tejpen och kassera den.
2. Sefigur 9.Ta bort erséttningstejpen fran fastpapperet.
3. Se figur 10. Placera ersattningstejpen 6ver sensorn och tryck den pa plats.
OBS: Anvand en ny sensor om vidhaftningen inte langre faster pa huden.
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SPECIFIKATIONER
Vid anvéndning tillsammans med Masimo SET-teknik har RD SET Blue-engéngssensorer féljande specifikationer:

RD SET Blue
|' ] Kroppsvikt 25-30kg
Anvéandningsstalle Stortd/tumme
SpO2-noggrannhet, ingen rorelse’, (60-80 %) 4%
SpO2-noggrannhet, ingen rorelse’, (70-100%) 33%
SpO2-noggrannhet, ingen rorelse’, (80-100%) 3%
SpO2-noggrannhet, lag perfusion? 3%
Noggrannhet vid matning av pulsfrekvens, ingen rorelse? 3spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, Iag perfusion? 3spm

OBS: Arvs noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmatningar och referensmatningar. Ungefar tva tredjedelar av
enhetsmatningarna foll inom + Arwms fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

! Blue-sensorns SpO2-noggrannhet har validerats med hjdlp av konventionella blodprov fran nyfédda, spéddbarn och barnpatienter med ljus till mérk
hudpigmentering diagnostiserade med kongenitala cyanotiska hjdrtfel i omrddet 60-100 % SpO2 med hjilp av en blodgasanalysator fér laboratorium.

2 Masimo SET-tekniken har validerats for Idg SpO2 vid lag perfusion och pulsfrekvensnoggrannhet med en signalstyrka pd 0,02 % 6ver ett omrdde pd
70-100 % SpO2 i binktester mot en Biotek Index 2-simulator.

? Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensnoggrannhet i test vid jamférelse med en Biotek Index 2-simulator inom omrddet 25-240 spm.

KOMPATIBILITET

'M | SH Denna sensor &r endast avsedd att anvindas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller

\' ASIMO . pulsoximetrimonitorer som har licensierats for anvandning med RD SET-sensorer. Varje sensor ar utformad
» for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn

()SH anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

Ol

nbow

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att denna produkt, nér den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, &r fri fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engdngsbruk 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 anvants i strid med bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshandelse eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har dndrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR 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.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

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 MED FLER AN EN PATIENT.
EFTER ANVANDNING MED EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS.

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED EN ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA RD-SENSORER.
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FORSIKTIGHETSATGARDER: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV

ELLER PA ORDER AV LAKARE.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,

kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.
Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL |

| SYMBOL |

DEFINITION DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Forsiktighetsatgarder:
Separat insamling for Enligt federal lagstiftning
Folj bruksanvisningen elektrisk och elektronisk Rx ONLY i USA far denna enhet
— utrustning (WEEE). endast séljas av lakare eller
pa lakares ordination
Mérkning om
overensstammelse med det
Se bruksanvisningen Partinummer europeiska direktivet om
0123

medicinteknisk utrustning
93/42/EEG

Tillverkare

Katalognummer
(modellnummer)

Auktoriserad
representant inom EU

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

Kroppsvikt

Anvénds senast

AAAA-MM-DD

Luftfuktighetsbegransning
vid férvaring

Forvaringstemperaturomrade

Ateranvinds ej/Endast
fér anvandning med
en patient

Anvéand inte om
férpackningen &r skadad

Hall enheten torr

Barnpatient

Storre @n

Mindre dn

Osteril

@ v@ e d

Denna produkt ar
inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Lufttrycksbegransning

Lysdiod (LED) som
lyser nar strém flodar

undics,

Instruktioner/bruksanvisningar/handbécker finns i elektroniskt format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs

D i@-EELE O

%)

genom den Obs: Elektroniska bruk ar inte tillgangliga i alla lander.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal och § ar federalt registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
RD SET é&r ett varumérke som tillhér Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® o

SpO2-wegwerpsensor
GEBRUIKSAANWIJZING
® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

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

INDICATIES

De Masimo® RD SET™ Blue®-kleefsensor is bestemd voor gebruik bij één en dezelfde patiént voor constante niet-invasieve
bewaking van de arteriéle zuurstofverzadiging (SpOz2) en de polsfrequentie bij neonaten, baby's en kinderen met aangeboren
cyanotische cardiale laesies in ziekenhuizen, zorginstellingen, mobiele omgevingen en thuissituaties.

CONTRA-INDICATIES
De RD SET Blue-sensor is niet geschikt voor patiénten die allergisch zijn voor schuimrubberproducten en/of plakband.

BESCHRIJVING

De RD SET Blue-sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET®-oximetrie of RD SET-
sensoren die voor gebruik zijn goedgekeurd. Raadpleeg de fabrikanten van de verschillende oximetriesystemen over de
compatibiliteit van specifieke apparaat- en sensormodellen. ledere apparaatfabrikant moet voor elk apparaat bepalen of het
compatibel is met de verschillende sensormodellen.

De RD SET Blue-sensor is gevalideerd voor Masimo SET-oximetrietechnologie bij neonaten, baby's en kinderen met
aangeboren cyanotische cardiale laesies.

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.

De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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 zich niet lager dan het
hart bevinden (zoals het geval is met een sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt,
Trendelenburg-positie).

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

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

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

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

Breng de sensor niet aan op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.
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Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden
gehouden. Als de sensor aan de straling wordt blootgesteld, kan de afleeswaarde tijdens de actieve bestralingsperiode
foutief zijn of nul bedragen.

Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MRI-apparaat staat.

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

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

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

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

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

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

Intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw of extern aangebrachte kleurstoffen en textuur
(zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

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

Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Probeer de sensor niet te steriliseren.
Probeer niet te steriliseren door middel van straling, stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide.

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.

Een hoge zuurstofconcentratie kan bij vroeggeboren baby’s aanleg tot retinopathie veroorzaken. Daarom moet
de bovengrens van het alarm voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig gekozen worden volgens de aanvaarde
klinische normen.

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

Aanbrenglocatie

Kies altijd een goed doorbloede plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt.

De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.

De sensor aanbrengen op de patiént

1. Open de verpakking en verwijder de sensor. Verwijder de beschermlaag van de sensor en de bevestigingswrap.

2. Zie afbeelding 1. Plaats het zendervenster (k) van de bevestigingswrap op de bovenkant van het nagelbed van de
grote teen/de duim. De sensor kan naar de patiént toe of van de patiént af zijn gericht.

3. Zie afbeelding 2. Zorg dat het zendervenster op de juiste wijze is geplaatst. Maak de bevestigingswrap vast rond de
grote teen of de duim zodat de detector zich tegenover de zender bevindt.

4. Zie afbeelding 3 (teen) of afbeelding 4 (duim). Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze
eventueel. Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

WAARSCHUWING: breng de sensor niet te strak aan, omdat dit druknecrose kan veroorzaken.

OPMERKING: voor optimale accuratesse moet de sensor op de grote teen of de duim worden aangebracht.

Aansluiten van de sensor op de patiéntenkabel

1. Zie afbeelding 5. Richt het connectorlipje zodanig dat de kant met de “glimmende” contactpunten naar boven
gericht. Richt de patiéntenkabel zodanig dat de kleurenbalk en de vingergrepen naar boven zijn gericht.

2. Zie afbeelding 6. 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.

. Opnieuw aanbrengen

1. 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: voordat u de sensor opnieuw aansluit, moet u de sensor loskoppelen van de sensorkabel.

E. Losgeraakte kabel
1. Zie afbeelding 7. 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.
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F. Vervangtapes
1. Zie afbeelding 8. Verwijder de bestaande tape en gooi deze weg.
2. Zie afbeelding 9. Haal de vervangtape van de strip af.
3. Zie afbeelding 10. Plaats de vervangtape over de sensor en druk de tape aan.
OPMERKING: als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.

SPECIFICATIES
De RD SET Blue-wegwerpsensor hebben de volgende specificaties als ze worden gebruikt met Masimo SET-technologie:

RD SET Blue

" i Lichaamsgewicht 25-30kg
Toepassingslocatie Grote teen / duim
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging’, (60-80%) 4%
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging', (70-100%) 3,3%
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging', (80-100%) 3%
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie? 3%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging? 3 bpm
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 +Arws van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

! De nauwkeurigheid van de Blue-sensor SpOz2 is gevalideerd door selecte bloedmonsters van neonaten, baby's en kinderen met een lichte tot donkere
huidpigmentatie die zijn gediagnosticeerd met aangeboren cyanotische cardiale laesies binnen het bereik van 60-100% SpO2 te gebruiken met behulp
van een laboratoriumbloedgasanalysator.

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

*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

'M ! SH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of
\' AS'MO . pulsoximetriemonitoren die zijn goedgekeurd voor gebruik van RD SET-sensoren. De sensoren werken alleen
oMASiMO SH- 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.

ainbow

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.

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.
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GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DEZE SENSOR VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE
UITSLUITEND GELDEN VOOR EENMALIG GEBRUIK BlJ 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 AFZONDERLIJK VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE
MET RD-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

Let op: volgens de
Amerikaanse federale

(] Volg de E SIZT(CtI:::\(ijsecrl"\::::Zletii:che Rx ONLY wetgeving mag dit apparaat
& gebruiksaanwijzing op X uitsluitend door of op
— apparatuur (WEEE). .
voorschrift van een arts
worden verkocht
Keurmerk van conformiteit
Raadpleeg de " met Europese richtlijn
gebruiksaanwijzing LOT Partijcode cms 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen
. Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger
Fabrikant E]Ei

(modelnummer) in de Europese Gemeenschap

Productiedatum

1JJJ-MM-DD Referentienummer Masimo ln' E' Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
JJJJ-MM-DD

Vochtigheidsgraadlimieten

bij opslag Opslagtemperatuurbereik

Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor
gebruik bij één patiént

® = ELE H

verpakking beschadigd is Droog bewaren

Niet gebruiken indien de ?

Qv @ e §

‘*** Pediatrische patiént Groter dan Kleiner dan
/m\ Niet-steriel Bij de productie s geen I.atex Atmosferische-druklimieten
srenLe van natuurrubber gebruikt

Lichtgevende diode i, Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als

@ (led) Een ledlamp geeft 4 \ elektronische documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs

u licht wanneer er stroom Opmerking: er is geen elektronische gebruiksaanwijzing beschikbaar voor
doorheen loopt alle landen.

(%)

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal en § zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
RD SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® &

Sp0O2-engangssensor
BRUGSANVISNING
® Kun til anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

For anvendelse af denne sensor, skal brugeren leese og forsta betjeningsvejledningen til enheden og denne
brugsanvisning.

INDIKATIONER

Masimo® RD SET™ Blue®-sensoren er indiceret til brug pa en enkelt patient ved kontinuerlig, noninvasiv monitorering af
arteriel iltmaetning (Sp02) og pulsfrekvens hos neonatale, nyfedte og bern med medfadte cyanotiske hjertelaesioner pa
hospitaler, hospitalslignende faciliteter, i mobile situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
RD SET Blue-sensoren er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter
og/eller selvkleebende tape.

BESKRIVELSE

RD SET Blue-sensoren er udelukkende beregnet til brug med instrumenter, der omfatter Masimo SET® oximetri eller har
licens til at bruge RD SET-sensorer. Kontakt de individuelle producenter af oximetrisystemerne for at fa oplyst, om bestemte
enheds- og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds producent er ansvarlig for at afgere, om vedkommendes
enhed er kompatible med den enkelte sensormodel.

RD SET Blue-sensoren blev godkendt med Masimo SET-oximetriteknologi p& neonatale, nyfedte og bern med medfedte
cyanotiske hjertelaesioner.

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 pa 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. Kontrollér stedet sa hyppigt som hver (1) time i tilfaelde af patienter med darlig perfusion, og
flyt sensoren, hvis der er tegn pa vaevsiskeemi.

Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

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

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

Sensorer, der er sat for stramt p3, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af edemer, vil fordrsage ungjagtige
malinger og kan medfere tryknekrose.

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

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

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

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

Sensoren mé 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.
Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.

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

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

Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarede
varmelamper og direkte sollys kan pavirke sensorens ydeevne negativt.
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Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om ngdvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undga
pévirkning 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 SpO2. Ved mistanke om forhgjede
niveauer af COHb eller MetHb bgr der udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodpreve.

Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.
Forhgjede niveauer af methaemoglobin (MetHb) giver ungjagtige SpO2-malinger.
Forhgjede niveauer af total bilirubin kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.

Intravaskulzere farvestoffer som f.eks. indocyaningrent eller methylblat eller eksternt péfert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan medfgre ungjagtige SpO2-malinger.

Ungjagtige SpO2-malinger kan skyldes alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller beveegelsesartefakt.
Sensoren ma ikke leegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren ma ikke steriliseres.

Forseg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestréling, damp, autoklavering eller aetylenoxid.

Sensoren ma ikke modificeres eller eendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke ydeevnen og/eller
ngjagtigheden.

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

Heje iltkoncentrationer kan praedisponere retinopati hos et ufuldbédrent spaedbarn. Den gvre alarmgraense for
iltmaetning skal derfor vaelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.

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

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
+ Vaelg altid et sted med god perfusion, og som daekker sensorens detektorvindue fuldstaendigt.
+ Malestedet skal veere rent og tert, for sensoren pasaettes.
B. Pasaetning af sensoren pa patienten
1. Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagstykket fra sensoren og den fastgeringsmanchetten.
2. Se Fig 1. Placér lyssensorruden (k) pa fastgeringsmanchetten over neglelejet pé storetden/tommelfingeren.
Sensoren kan pege mod eller vaek fra patienten.
3. SeFig2.Sergfor, atlyssensorruden er placeret korrekt. Vikl fastgeringsmanchetten om storetden eller tommelfingeren,
sa detektoren sidder modsat lyssensoren.

4. Se Fig 3 (ta) eller Fig. 4 (tommelfinger). Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og saet den om ngdvendigt pa en
anden made. Malevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

ADVARSEL: Szet ikke sensoren for stramt pa, da det kan det medfgre hudnekrose.
BEMARK: For at opna den bedste ngjagtighed skal sensoren saettes pa storetéen eller tommelfingeren.
C. Fastger sensoren pa patientledningen

1. SeFig.5.Vend sensorens tilslutningstap, sa siden med de “skinnende”kontakter vender opad. Vend patientledningen,
sa farvesgjlen og fingergrebene vender opad.

2. Se Fig. 6. Szt sensortappen ind i patientledningen, indtil der maerkes eller hgres et forbindelsesklik. Traek forsigtigt i
stikkene for at kontrollere, at der forekommer positiv kontakt.

D. Genpasatning
1. Sensoren kan sattes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og malevinduerne er tomme, og klaebestoffet
stadig kan holde sensoren fast pa huden.

BEMARK: Kobl sensoren fra sensorledningen inden genfastgerelse.
E. Frakobling af kablet
1. Sefig. 7. Treek godt i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen.
BEMZARK: Trek i selve sensorkonnektoren, og ikke i kablet, for at undga beskadigelse.
F. Udskiftningstape
1. Sefig. 8. Fjern den eksisterende tape, og bortskaf den.
2. Sefig. 9.Tag udskiftningstapen af frigarelsesstriben.
3. Se fig. 10. Placér udskiftningstapen over sensoren, og tryk den pa plads.
BEMZARK: Hvis klaebestoffet ikke leengere 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 Blue-engangssensorer til pande falgende specifikationer:

RD SET Blue
" i Kropsveegt 25-30kg
Pasaetningssted Storetd/tommelfinger
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse’, (60-80 %) 4%
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse', (70-100 %) 33%
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse’, (80-100 %) 3%
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion? 3%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse? 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion? 3 slag pr. minut

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

! Den Blue sensor SpO2-ngjagtighed er blevet valideret ved hjeelp af praktiske blodpraver fra neonatale, nyfodte, og peediatriske patienter med lys til
maerk pigmenteret hud diagnosticeret med medfedt cyanotiske hjerteleesioner i intervallet 60-100 % SpO2 ved hjalp afen laboratorieblodgasanalysator.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for nejagtighed i forbindelse med lav perfusion SpOz2 og pulsfrekvensngjagtighed med en signalstyrke pa
0,02 % i et interval pd 70 % til 100 % SpO2 i test med en Biotek Index 2-simulator.

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

KOMPATIBILITET

'M ' SH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri
\' AS'MO . eller pulsoximetrimonitoreringsenheder med licens til at bruge RD SET-sensorer. Hver sensor er designet til kun
'M ' SH- at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen

med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.
Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

ainbow

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)
maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt 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/ALDE 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 FLGESKADER (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.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

DENNE SENSOR TIL ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT GIVES I 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 RD-SENSORER.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN S/ALGES 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

Folg brugsanvisningen

| SYMBOL |

hi¢

DEFINITION

Separat indsamling for
elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

Forsigtig: Ifolge amerikansk
lovgivning mé dette udstyr kun
selges af eller pa foranledning
af en lege

Se brugsanvisningen

Lotnummer

Mzerkning, der angiver
overholdelse af kravene i
Radets direktiv 93/42/E@F om
medicinsk udstyr

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

Autoriseret repraesentant i EF

Produktionsdato

AAAA-MM-DD

Masimo-
referencenummer

Kropsveaegt

Anvendes inden
AAAA-MM-DD

Begraensning for
luftfugtighed
ved opbevaring

Opbevaringstemperaturinterval

Ma ikke genbruges/
kun til anvendelse til en
enkelt patient

Ma ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget

Opbevares tort

Pzediatrisk patient

Storre end

Mindre end

Ikke-steril

Qv @ @ 3

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

Begrzensning for atmosfaeerisk tryk

V.

DO -ELE @

Lysdiode (LED)
LED'en afgiver lys ved
gennemstrgmning

e,

%)

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format

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

Bemeerk! eBrugsanvisning er ikke tilgeengelig i lande.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal og § er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.

RD SET er et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® o

Sensor descartavel de SpO2

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Para utilizagcdo exclusiva num tnico paciente @ Néo fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

Antes de utilizar estes sensores, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do Dispositivo, assim
como estas instrugdes de utilizagao.

INDICAGOES
O sensor Masimo® RD SET™ Blue® é indicado para utilizacdo exclusiva num unico paciente para a monitorizacdo continua
e ndo invasiva da saturacao de oxigénio arterial (SpO2) e da frequéncia cardiaca de recém-nascidos, lactentes e pacientes
pediatricos com lesdes cardiacas ciandticas congénitas em hospitais, instalagdes hospitalares e ambientes méveis
e domésticos.

CONTRAINDICAGOES
O sensor RD SET Blue estd contraindicado em pacientes que apresentem reacdes alérgicas a produtos com espuma de
borracha e/ou fita adesiva.

DESCRICAO

O sensor RD SET Blue destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo SET® ou
com licenga para a utilizacdo de sensores RD SET. Consulte os fabricantes do sistema de oximetria individual para obter
informagdes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante do dispositivo é
responsavel por determinar a compatibilidade do seu dispositivo com cada modelo de sensor.

O sensor RD SET Blue foi validado na tecnologia de oximetria Masimo SET em recém-nascidos, lactentes e pacientes
pediatricos com lesdes cardiacas ciandticas congénitas.

ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que integram a tecnologia de
oximetria Masimo SET ou com licenca para a utilizacdo 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 utilizacao. Caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/ou
podem ocorrer lesdes no paciente.
O local deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adesao, circulagdo
e integridade da pele adequadas, bem como um alinhamento ético correto.
Tenha um extremo cuidado com pacientes com perfuséo fraca; pode ocorrer eroséo da pele e necrose por pressao
quando o sensor ndo é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfusao fraca, avalie o local frequentemente, se
necessario de hora a hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.
A circulagcdo numa localizacéo distal em relacdo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

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

Quando a perfuséo no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturacao de oxigénio arterial arterial.
Néo utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; este procedimento pode restringir o fluxo sanguineo e resultar
em leituras imprecisas. A utilizagdo de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou
danificar o sensor.

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

Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medicdes 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 coracéo (por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o braco pendurado em dire¢édo ao chéo, posicao
de Trendelenburg).

As pulsagdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacao da valvula tricuspide,
posicéo de Trendelenburg).

As pulsacdes de um suporte de balao 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 comparacédo com a frequéncia
cardiaca do ECG.

O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo e danos visiveis. Se o sensor apresentar descolora¢do 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.

Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicédo de tensao.
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Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacdo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiagdo. Se o sensor for exposto a radiacédo, a leitura podera ser imprecisa ou a unidade podera apresentar
uma leitura nula durante o periodo de radiagao ativa.

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

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

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esta aplicado corretamente e cubra o local
do sensor com material opaco, se for necessario. Se ndo tomar esta precaucao em condigbes 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 andlise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medicoes imprecisas de SpO2.

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

Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2.

Corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloracao e textura de aplicagao externa
(p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter», etc.) podem conduzir a medicdes 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. Ndo tente esterilizar o sensor.

Nao tente efetuar esterilizacao por irradiacao, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

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

Nao tente reutilizar em varios 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.

Concentragdes altas de oxigénio podem predispor um bebé prematuro a retinopatia. Por este motivo, o limite de
alarme superior da saturacdo de oxigénio deve ser selecionado cuidadosamente em conformidade com as normas
clinicas vigentes.

Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicao do sensor ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo apds a conclusdo dos passos de resolucdo de SIQ baixo identificados no manual do utilizador
do dispositivo de monitorizacao.

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 monitorizacdo do paciente ou até
336 horas no caso de sensores com fita substituivel. Elimine o sensor apds a utilizagdo num paciente.

INSTRUGOES

A.

©

Selecao do local

Selecione sempre um local com boa perfusao e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.
O local deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocagao do sensor.

Ligar o sensor ao paciente

1. Abra a saqueta e retire o sensor. Retire a cobertura do sensor e a faixa de fixacéo.

2. Consulte a Fig. 1. Posicione a janela do emissor (k) da faixa de fixacdo na parte superior do leito ungueal do dedo
grande do pé/polegar. O sensor pode estar orientado na direcdo do paciente ou na direcdo oposta.

3. Consulte a Fig. 2. Certifique-se de que a janela do emissor esta corretamente posicionada. Enrole a faixa de fixacéo a
volta do dedo grande do pé ou do polegar, para que o detetor esteja em oposi¢ao ao emissor.

4. Consulte a Fig. 3 (dedo do pé) ou a Fig. 4 (polegar). Verifique se o sensor estd corretamente posicionado e
reposicione-o, se necessario. E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos.

ADVERTENCIA: Nio aplique o sensor de forma muito apertada, pois tal podera conduzir a necrose por presséo.
NOTA: De forma a obter a melhor exatidao possivel, o sensor deve ser aplicado no dedo grande do pé ou no polegar.
Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Consulte a Fig. 5. Oriente a patilha de ligacdo 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. 6. Introduza a patilha do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que assinala a
ligacdo. Puxe os conectores ligeiramente para assegurar um contacto positivo.

Reaplicacdo
1. 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: Antes de reaplicar, desligue o sensor do cabo do sensor.

Desligar o cabo

1. Consulte a Fig. 7. Puxe o conector do sensor com firmeza para o retirar do cabo do paciente.
NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.
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F. Fitas de substituicao
1. Consulte a Fig. 8. Retire e elimine a fita existente.
2. Consulte a Fig. 9. Retire a fita de substituicdo da pelicula amovivel.
3. Consulte a Fig. 10. Posicione a fita de substituicdo sobre o sensor e pressione para fixar.
NOTA: Se o adesivo deixar de aderir a pele, utilize um novo sensor.

ESPECIFICAGOES
Quando utilizados com a tecnologia Masimo SET, os sensores descartaveis RD SET Blue apresentam as seguintes especificacdes:

RD SET Blue

" {9 Peso corporal 25-30kg

Local de aplicagédo Dedo grande do pé/Polegar
Exatidao de SpO2, sem movimento', (60-80%) 4%

Exatidao de SpO2, sem movimento', (70-100%) 3,3%

Exatidao de SpO2, sem movimento', (80-100%) 3%

Exatidao de SpO2, perfusao baixa? 3%

Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento® 3 bpm

Exatidao da frequéncia de pulso, perfuséo baixa? 3 bpm

NOTA: A exatiddo Arvs é um célculo estatistico da diferenca entre medigdes do dispositivo e medigdes de referéncia. Aproximadamente dois
tercos das medicdes do dispositivo situaram-se entre + Arms das medicdes de referéncia num estudo controlado.

! A precisdo do sensor de SpO2 Blue foi validada através da utilizacdo de amostras de sangue por conveniéncia de recém-nascidos, lactentes e pacientes
pedidtricos com pigmentagao da pele clara a escura, diagnosticados com lesées cardiacas ciandticas congénitas no intervalo de 60-100% de SpO2,
utilizando-se um analisador de gases no sangue do laboratcrio.

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 comparagdo com um simulador
Biotex Index 2 num intervalo de 25-240 bpm.

COMPATIBILIDADE

'M ! SH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que integram a tecnologia de oximetria
\' AS'MO . Masimo SET ou com monitores de oximetria de pulso com licenca para a utilizagdo de sensores RD SET. Cada
SH- sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante

do dispositivo original. A utilizacdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho
°w incorreto ou nulo do mesmo.

Vllsio

rain

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

GARANTIA

A Masimo garante, unicamente ao comprador inicial, que este produto, quando utilizado de acordo com as instrucdes
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 OBRIGACAO DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DE
QUALQUER GARANTIA SERA, A CRITERIO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

EM 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 LICENCA PARA A UTILIZACAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE
UM PACIENTE.

ELIMINE O SENSOR APOS A UTILIZACAO NUM PACIENTE.

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO
DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE
SENSORES RD.

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

Para uso profissional. Consulte as instrugoes de utilizacao para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicacdes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINICAO | SIMBOLO | DEFINIGAO SIMBOLO DEFINIGAO

Cuidado: A lei federal

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

Recolha separada para

equipamento elétrico e Rx ONLY
eletronico (REEE).

Seguir as instrugdes
de utilizagdo

S

Marca de conformidade com
Codigo do lote € a Diretiva europeia 93/42/CEE
0123 relativa a dispositivos médicos

Consultar as instrugoes
de utilizagao

Numero de catalogo m Representante autorizado na

Fabricante (numero do modelo) Comunidade Europeia

® = ELE H

Qv® e @E [

Data de fabrico Numero de Peso corporal
AAAA-MM-DD referéncia Masimo ﬁ P
Prazo de validade Limite de humidade Intervalo de temperatura
AAAA-MM-DD em armazenamento em armazenamento
Nao reutilizar/Para Néo utilizar se L
utilizacao exclusiva num a embalagem ? Manter seco
Unico paciente estiver danificada
i*‘* Paciente pediatrico Maior que < Menor que
< - Néo fabricado com latex Limites de
Nao esterilizado de borracha natural pressao atmosférica

Diodo emissor de luz s, As instrugdes de utilizacdo/manuais estdo disponiveis em formato eletrénico
@ (LED) O LED emite luz % \ em http://www.Masimo.com/TechDocs
u quando é atravessado Nota: As instrucoes de utilizagao eletrénicas nao estao disponiveis em
por corrente todos os paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal e § sdo marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
RD SET é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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RD SET Blue 7« R7R—HTILE>H% Masimo SET 77/ OJ —|HAAHE LB OAKIG TROLHEDTY ©

RD SET Blue
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RD SET™ Blue® o

SpO02-kertakayttoanturi

KAYTTOOHJEET

® Kaytettavaksi vain yhdelld potilaalla @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili

Lue laitteen kdyttoopas seka nama kdyttoohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET

Masimo® RD SET™ Blue® -anturi on tarkoitettu kaytettdvaksi vain yhdelld potilaalla valtimon happisaturaation (Sp02) ja
sykkeen jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan. Se on tarkoitettu kdyttéon vastasyntyneilld, vauvoilla ja lapsilla, joilla on
syanoottinen synnynndinen sydanvika, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, kuljetuksen aikana ja kotona.

VASTA-AIHEET
RD SET Blue -anturi ei sovellu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista ja/tai kiinnitysteipista.

KUVAUS

RD SET Blue -anturit on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET® -oksimetri tai jotka
on lisensoitu kdytettavaksi RD SET -anturien kanssa. Saat oksimetrijarjestelmien valmistajilta tietoja yksittdisen laitteen ja
anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on méaarittaa, ovatko eri anturimallit yhteensopivia
valmistajan laitteen kanssa.

RD SET Blue -anturin kdyttd on validoitu Masimo SET -oksimetritekniikalla vastasyntyneilld, vauvoilla ja lapsilla, joilla on
syanoottinen synnynndinen sydanvika.

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

VAROITUKSET

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

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

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

Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.

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 valtimon happisaturaatio.

Al3 kiinnita anturia teipilld. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kayttd voi
johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

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

Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

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

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

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

Anturissa ei saa olla nékyvia vikoja, vérivirheita tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, dla
kayta sitd. Ald koskaan kdytd vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nakyviin.

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

Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

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

Al3 kdyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistdssa.

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

Estd ympariston valonldhteiden aiheuttamat hairiot varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
sijoituskohta tarvittaessa lapindkymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.
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COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epdilladn COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Kohonneet karboksihemoglobiinin (COHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
Kohonneet methemoglobiinin (MetHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpOz2-tuloksiin.

Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat aiheuttaa virheellisia SpO2-mittauksia.

Suonensisdiset vdriaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten
esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Epéatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikkeartefaktista.
Ala upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu. Al yrita steriloida anturia.
Ala yrité steriloida sateilyttamalld, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

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

Al3 yritd kayttdd uudelleen useilla potilailla, kisitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai
-potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahkkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.
Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tasta syysta
happisaturaation ylahalytysraja tulee valita huolellisesti hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaan.

Huomio: Vaihda anturi, jos viesti pienesta SIQ-arvosta tulee nakyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti
pysyy nakyvissd, kun monitorointilaitteen kayttdoppaassa kuvatut SIQ-vianmadritysvaiheet on tehty.

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

OHJEET
A. Paikan valitseminen

» Valitse aina kohta, jossa on hyva perfuusio ja joka peittda anturin tunnistinikkunan kokonaan.
« Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
B. Anturin asettaminen potilaalle
1. Ota anturi pussista. Poista anturin teipin suojapaperi ja kiinnityskaare.

2. Katso kuva 1. Aseta kiinnityskdareen ldhettimen ikkuna (3k) isonvarpaan/peukalon kynnen péalle. Anturi voi osoittaa
potilasta kohti tai poispdin potilaasta.

3. Katso kuva 2. Varmista, ettd lahettimen ikkuna on oikeassa kohdassa. K&éri kiinnityskaare isovarpaan tai peukalon
ympdrille niin, ettd tunnistin on ldhetinta vastapaata.

4. Katso kuva 3 (varvas) tai kuva 4 (peukalo). Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta tarvittaessa
uudelleen. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttda, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

VAROITUS: Al3 kiinnita anturia liian tiukalle, silld se voi johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

HUOMAUTUS: Tulosten parhaan tarkkuuden saavuttamiseksi anturi tulee kiinnittda isoonvarpaaseen tai peukaloon.

Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

1. Katso kuva 5. Kaanna anturin liitinkieleke niin, etta kiiltavat kosketuspinnat osoittavat ylospéin. Aseta potilaskaapeli
varipalkki ja tarttumaurat yldspain.

2. Katso kuva 6. Tyonna anturin kieleketta potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkennén onnistumisesta
kertovan napsahduksen. Varmista kytkenta vetamalla varovasti liittimesta.

n

D. Uudelleen kiinnittdaminen
1. Anturia voidaan kdyttdaa uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu
edelleen ihoon.

HUOMAUTUS: Ennen kuin kiinnitat anturin uudelleen, irrota anturi anturikaapelista.
E. Kaapelin irrottaminen
1. Katso kuva 7. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siitd napakasti.
HUOMAUTUS: Vaurioiden valttamiseksi veda anturin liittimesta kaapelin sijaan.
F. Teipin vaihtaminen
1. Katso kuva 8. Irrota vanha teippi ja havita se.
2. Katso kuva 9. Irrota uusi teippi arkista.
3. Katso kuva 10. Aseta uusi teippi anturin paalle ja kiinnitd painamalla.
HUOMAUTUS: Jos teippi ei enda tartu ihoon, kdytd uutta anturia.
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TEKNISET TIEDOT
RD SET Blue -kertakayttoanturien tekniset tiedot Masimo SET -tekniikan kanssa kdytettdessa:

RD SET Blue
|' £ Paino 25-30kg
Sijoituskohta Isovarvas/peukalo
SpO2-tarkkuus, ei liiketta', (60-80 %) 4%
SpO2-tarkkuus, ei liiketta', (70-100 %) 33%
SpO2-tarkkuus, ei liketta', (80-100 %) 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio? 3%
Sykkeen tarkkuus, ei liikettd® 3 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio? 3 lyontia/min

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

! Blue-anturin SpO2-tarkkuus on validoitu kdyttdmdlld sopivia verindytteitd vaalea- ja tummaihoisilta vastasyntyneiltd, vauvoilta ja lapsilta, joilla on
syanoottinen synnynndinen syddnvika, 60-100 %:n SpO2-vaihtelualueella laboratoriotason verikaasuanalysaattorin avulla.

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 laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattorin avulla vaihtelualueella 25-240 lyéntid/min.

YHTEENSOPIVUUS

'M ! SH Tama anturi on tarkoitettu kdytettdvaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri,
\' ASIMO . tai sellaisten pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kaytettdvéksi RD SET -anturien
SHW kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa

Vil
rainbow toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.
Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

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

SEURAAVA ON AINOATAKUU, JONKAMASIMOMYONTAATUOTTEEN OSTAJALLE.MASIMOKIELTAA KAIKKIMUUT, 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 laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikéd 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 LITTYVAT TUOTTEESEEN,
JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET
EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

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 TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA RD-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI

SYMBOLI

Noudata kdyttoohjeita

Sahko- ja
elektroniikkalaiteromun
(WEEE) erilliskerdys.

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain ladkari
tai ladkarin maarayksesta

Lue kayttoohjeet

Erén tunnus

Noudattaa eurooppalaista
laakinnallisia laitteita koskevaa
direktiivia 93/42/ETY

Valmistaja

Tilausnumero
(mallinumero)

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Valmistuspaiva
VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

I

Paino

Kaytettdva viimeistaan
VVVV-KK-PP

Sailytyskosteusrajoitus

Sailytyslampotilan vaihtelualue

©
(1
=
e~
2
)

Al5 kdyta uudelleen /
Vain yhden
potilaan kayttoon

Al4 kéyts, jos pakkaus
on vaurioitunut

Pidettava kuivana

[
ue
o
ue

Lapsipotilas

Suurempi kuin

Pienempi kuin

Non
/STERILE

Epésteriili

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

A
<
&

IImanpainerajoitus

5 | i

3
X

Valoa lahettava diodi
(LED) LED tuottaa valoa,
kun sahkovirta kulkee
sen lapi

Ohjeet/kédyttoohjeet/oppaat ovat saatavissa sahkoisessa muodossa osoitteesta

http://www.Masimo.com/TechDocs

Huomaa: Sahkoinen kdyttoohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

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

Masimo, SET, Blue, X-Cal ja § ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekistersimia tavaramerkkeja.

RD SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Gl

51

9521B-elFU-1218



RD SET™ Blue® @

Sp0O2-engangssensor

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

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

INDIKASJONER

Masimo® RD SET™ Blue®-sensoren er indisert til engangsbruk til kontinuerlig noninvasiv overvaking av arteriell
oksygenmetning (SpO2) og pulsfrekvens hos nyfedte, spedbarn og barn med medfgdt cyanotisk hjertefeil i sykehus,
sykehuslignende institusjoner, mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER
RD SET Blue-sensoren er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot skumgummiprodukter og/eller tape.

BESKRIVELSE

RD SET Blue-sensoren skal kun brukes sammen med enheter som har Masimo SET®-oksymetri eller som er lisensiert for bruk
av RD SET-sensorer. Kontakt produsenten av oksymetrisystemet for a fa vite om bestemte enheter eller sensormodeller er
kompatible. Hver enkel enhetsprodusent har ansvar for a fastsla om deres enhet er kompatibel med hver enkelt sensormodell.
RD SET Blue-sensoren er blitt validert med Masimo SET-oksymetriteknologi pa nyfedte, spedbarn og barn med medfedt
cyanotisk hjertefeil.

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

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

Sirkulasjonen lengst unna sensoren ma kontrolleres rutinemessig.
Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pé vevsiskemi, noe som kan fare til trykknekrose.

Sveert lav perfusjon pé 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 forarsake ungyaktige avlesninger og
kan fore til trykknekrose.
Sensorer som er feil pasatt eller delvis l@snet, 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 mé ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pd handen til en
sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

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

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

Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, 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.

Unnga & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstraling, mé sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige avlesninger eller ingen avlesninger mens strélingen 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 pafert, og at malestedet dekkes med
ugjennomsiktig materiale ved behov. Hvis ikke denne forholdsregelen felges under forhold med sterkt omgivelseslys,
kan det gi ungyaktige malinger.
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Hoye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt nivd av SpO2. Nar det
er mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhayet, mé det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av
en blodprgve.

Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.
Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHDb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.
Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-mélinger.

Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur, for eksempel
neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi ungyaktige SpO2-mélinger.

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.
Ma ikke steriliseres med stréaling, damp, autoklav eller etylenoksid.

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.

Heye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den @vre alarmgrensen for
oksygenmetning ma derfor velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nér 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 med pasientovervakningstid eller opptil 336 timer for sensorer med
tape som kan skiftes ut. Kasser sensoren etter én gangs bruk.
INSTRUKSJONER
A. Velge malested
+ Velg alltid et malested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
+ Malestedet ma rengjeares for rusk og terkes for sensoren plasseres.
B. Feste sensoren pa pasienten
1. Apne posen og ta ut sensoren. Fjern beskyttelsespapiret fra sensoren og festeomslaget.

2. Se figur 1. Plasser sendervinduet (k) pa festeomslaget oppa neglesengen pa stortaen/tommelen. Sensorene kan
peke mot eller vekk fra pasienten.

3. Se figur 2. Kontroller at sendervinduet er riktig plassert. Brett festeomslaget rundt stortaen eller tommelen slik at
detektoren er plassert midt mot senderen.

4. Se figur 3 (ta) eller figur 4 (tommel). Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.
Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige maleverdier.

ADVARSEL: Sensoren ma ikke festes for stramt - det kan fare til trykknekrose.
MERK: For & oppna mest mulig ngyaktige malinger ma sensoren plasseres pa stortaen eller tommelen.
C. Koble sensoren til pasientkabelen

1. Sefigur 5. 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 6. Sett sensorkontakten inn i pasientkabelen til du feler eller horer et klikk ved tilkobling. Dra forsiktig i
kontaktene for & kontrollere at tilkoblingen er opprettet.

D. Ny pafering
1. Sensoren kan festes pd samme pasient pa nytt, hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles
kleber seg til huden.

MERK: For sensoren paferes pa nytt, ma den kobles fra sensorkabelen.
E. Koble fra kabelen
1. Sefigur 7. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fierne den fra pasientkabelen.
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for @ unnga skade.
F. Ny tape
1. Sefigur 8. Fjern den gamle tapen og kasser den.
2. Sefigur 9. Fjern den nye tapen fra beskyttelsesstrimmelen.
3. Sefigur 10. Plasser den nye tapen over sensoren, og trykk den pa plass.
MERK: Hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, ma en ny sensor brukes.
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SPESIFIKASJONER
Nar RD SET Blue-engangssensorer brukes med Masimo SET-teknologi, har de felgende spesifikasjoner:

RD SET Blue
" i} Kroppsvekt 25-30kg
Malested Stortd/tommel
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse’, (60-80 %) 4%
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse’, (70-100 %) 33%
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse', (80-100 %) 3%
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon? 3%
Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse® 3 slag/min
Pulsfrekvensneyaktighet, lav perfusjon? 3 slag/min

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

! Blue-sensorens SpO2-nayaktighet har blitt validert ved hjelp av praktiske blodprover fra nyfodte, spedbarn, og barn med lys til merk pigmentering i
huden diagnostisert med medfadt cyanotisk hjertefeil i omrddet 60-100 % SpO2 ved hjelp av en blodgassanalysator i laboratoriet.

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

# Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnoyaktighet i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator over et omrade pa
25-240 slag/min.

KOMPATIBILITET

'M ! SH Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksymetri eller
\' ASIMO . pulsoksymetrimonitorer som er lisensiert for bruk av RD SET-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare
FY » fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes
\’MASW]OSH sammen med andre enheter, kan det fare til manglende eller darlig ytelse.

b

retn Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

ow

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nér det brukes i henhold til instruksjonene
som fglger med produktene fra Masimo, vil veere fritt for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) méaneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN BESKREVET OVENFOR ER DEN ENESTE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV
MASIMO TIL KJ@PEREN. 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 veert 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, reparert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER
FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER 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.

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 RD-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

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

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL |

DEFINISJON

Folg bruksanvisningen

| SYMBOL |

DEFINISJON

Separat innsamling for
elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINISJON

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

Se bruksanvisningen

Lotnummer

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

Katalognummer

Produsent Autorisert EU-representant
(modellnummer)

Produksjonsdato Masimo- Kroppsvekt

AAAA-MM-DD referansenummer PP

Brukes innen
AAAA-MM-DD

Fuktighetsbegrensning
ved lagring

Lagringstemperaturomrade

®-ELER O

Ma ikke brukes flere ganger /
kun til engangsbruk

Ma ikke brukes dersom
emballasjen er skadet

Ma holdes tort

[
e

Pediatrisk pasient

Sterre enn

Mindre enn

Ikke-steril

Av® e (@[ 1

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

[EC|REP]
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Instruksjoner/bruksanvisninger/handboker er tilgjengelige i elektronisk
format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: Elektronisk bruksanvisning er ikke tilgjengelig i alle land.

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

Masimo, SET, Blue, X-Cal og Ger registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

RD SET er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® =

Senzor Sp02 pro jednorazové pouziti

POKYNY K POUZITI

® K pouziti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pied pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél piecist a pochopit uzivatelskou pfirucku a tyto pokyny k pouziti.

INDIKACE

Senzor Masimo® RD SET™ Blue® je urcen k pouZiti u jednoho pacienta za tcelem nepfretrzitého neinvazivniho monitorovani
saturace arterialni krve kyslikem (SpO2) a tepové frekvence u novorozencd, kojencli a déti s vrozenymi cyanotickymi
srde¢nimi vadami v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a v mobilnim a domécim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzor(i RD SET Blue je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénové gumy nebo na
lepici pasku.

POPIS

Senzory RD SET Blue jsou ur¢eny k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET® nebo licencovanymi
k poutziti senzor? RD SET. Informace o kompatibilité jednotlivych model(i zafizeni a senzorl vdam poskytne vyrobce oxymetru.
Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda je jeho zatizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

Senzor RD SET Blue byl testovdn pomoci oxymetrické technologie Masimo SET na novorozencich, kojencich a détech
s vrozenymi cyanotickymi srde¢nimi vadami.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny k pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET
nebo s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzorl Masimo.

VAROVANI

« VSechny senzory a kabely jsou uréeny 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 dostatec¢né ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né
pfilnuti, obéh, neporuseny stav klize a spravny opticky zakryt.
U nedostate¢né perfundovanych pacientt postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, mize dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U pacientl s nedostatecnou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1)
hodinu a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky tkdnové ischemie, senzor premistéte.

Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

P¥i nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili piipadné pFiznaky tkanové ischemie, ktera
mUze vést k tlakové nekroze.

V piipadé 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 pfesnost odectu.
Pfi pouziti pfidavné pasky mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

Prilis tésné pfipevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvali vzniklému edému, méfi nepresné a mohou také
zpusobit tlakovou nekrézu.

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

Zilni méstnani miize zplsobit podhodnoceni odectli aktualni saturace arteridlni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit
nélezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Grovni srdce (napf. senzor umistény
na ruce pacienta svésené z ltzka, pfi Trendelenburgové poloze).

Vendzni pulzace mohou zpUlsobit falesné nizké odecty SpO2 (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i
Trendelenburgové poloze).

K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se muze ptidavat pulzace intraaortalniho podplrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

Senzor nesmi mit zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrnd zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestarite 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.

Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méteni krevniho tlaku.

Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozaieni, musi senzor zlstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zareni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat
nulové hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetfeni MRI ani v prostfedi MRI.
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Fungovéni senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescenéni lampy, infracervené tepelné lampy a piimé slunecni svétlo.

Abyste zabranili naruseni c¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte
neprihlednym materialem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatteni, nemusi byt méfeni presné.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pti zdanlivé normélni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit presnost méfeni SpO2.
Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.
Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

NitroZilné podand barviva, jako je napt. indocyaninova zeler nebo metylénové modf, nebo barvy a textury aplikované
externé (napt. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit presnost méreni SpO2.

Zavazna anémie, nizka arterialni perfuze nebo pohybovy artefakt miize ovlivnit presnost odectl SpO2.

Nenamécejte senzor ani jej neponotujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.
Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.
Senzor nijak neupravujte ani neptizpdsobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacientd, upravovat, opravovat i
recyklovat. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v dlisledku toho i k ohroZeni pacienta.

Vysoké koncentrace kysliku mohou zvysovat dispozice pred¢asné narozenych novorozenct k retinopatii. Proto je tfeba
hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem nastavit peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.

Upozornéni: Senzor vyméiite tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uZzivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zprava o nizkém SIQ.

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odectti a neocekdvaného
preruseni monitorovani pacienta. Senzor umoziuje monitorovat pacienta az po dobu 168 hodin. Pokud se jedna o senzor
s vyménitelnou paskou, monitorovani je mozné az po dobu 336 hodin. Po pouZiti u jednoho pacienta kabel zlikvidujte.
POKYNY
A. Vybér umisténi

+ Volte vzdy misto, které je dobie prokrveno a kde muze byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.

«+ Pfed umisténim senzoru je tfeba misto odistit a osusit.
B. Piipojeni senzoru k pacientovi
1. Oteviete sacek a senzor vyjméte. Odstrante ze senzoru a upeviovaci manzety folii.

2. Postupujte podle obr. 1. Umistéte okénko svételného zdroje (sk) na upeviiovaci manzeté na nehtové lizko palce
nohy nebo ruky. Senzor miize byt nato¢en smérem k pacientovi i od pacienta.

3. Postupujte podle obr. 2. Ovéite, zda je okénko svételného zdroje spravné umisténo. Omotejte upeviiovaci manzetu
kolem palce nohy nebo ruky tak, aby byl detektor presné na urovni svételného zdroje.

4. Postupujte podle obr. 3 (palec nohy) nebo obr. 4 (palec ruky). Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.
Presna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

VAROVANI: NepFipeviiuijte senzor pfilis tésné, aby nedoslo ke vzniku tlakové nekrézy.
POZNAMKA: Aby bylo méfeni maximalné presné, je treba senzor umistit na palec nohy nebo ruky.
C. Pripojeni senzoru ke kabelu pacienta

1. Postupujte podle obr. 5. Natocte spojovaci plosku senzoru stranou s lesklymi kontakty nahoru. Natocte kabel
pacienta s barevnym indikatorem a drzadly nahoru.
2. Postupujte podle obr. 6. Plosku senzoru zasurite do kabelu pacienta, dokud nepostiehnete znatelné nebo slysitelné
zapadnuti. Mirné zatahnéte za konektor, abyste ovéfili, Ze spojeni pevné drzi.
D. Opakované pfipojeni
1. Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru cista a lepidlo stale Ine k pokozce, Ize senzor u jednoho pacienta
pouzit opakované.

POZNAMKA: Nez senzor znovu piipojite, odpojte jej od kabelu senzoru.
E. Odpojeni kabelu
1. Postupujte podle obr. 7. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
F. Vyména pasky
1. Postupujte podle obr. 8. Sejméte pouzitou pasku a zlikvidujte ji.
2. Postupujte podle obr. 9. Vyjméte novou pasku z obalu.
3. Postupujte podle obr. 10. Prilozte nahradni pasku na senzor a pfitisknéte ji.
POZNAMKA: Pokud jiz lepidlo nelepi, pouzijte novy senzor.
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SPECIFIKACE
Pokud se jednorazové senzory RD SET Blue pouzivaji s technologii Masimo SET, jejich specifikace jsou nasledujici:

RD SET Blue
" {3 Télesna hmotnost 25-30kg
Misto aplikace Palec ruky/nohy
Presnost méfeni SpO2 v klidu', (60-80 %) 4%
Presnost méfeni SpO2 v klidu', (70-100 %) 33%
Presnost méreni SpO2 v klidu', (80-100 %) 3%
Presnost méfeni SpO2, nizka perfuze? 3%
Presnost méfeni tepové frekvence v klidu® 3 tepy/min
Presnost méfeni tepové frekvence, nizka perfuze? 3 tepy/min

POZNAMKA: Presnost Arwvs je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostiedkem a referen¢nimi métenimi.
V kontrolované studii pfiblizné dvé tietiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arws referenénich méfeni.

! Presnost mérfeni SpO2 pomoci senzoru Blue byla ovéfena pomoci vhodnych krevnich vzorki od novorozencd, kojenci a détskych pacientt se
svétlou az tmavou pigmentaci kiize s diagnézou vrozenych cyanotickych srdecnich lézi v rozsahu 60-100 % SpO2 pomoci laboratorniho analyzdtoru
krevnich plynd.

2 Presnost technologie Masimo SET pro mérfeni SpO2 a tepové frekvence pfi nizké perfuzi byla ovéfena laboratornim testovdnim ve srovndni se
simuldtorem Biotek Index 2 pii intenzité signdlu 0,02 % s rozsahem 70-100 % SpO2.

3 Presnost technologie Masimo SET pro méfeni tepové frekvence byla ovéfena pii laboratornim testovdni ve srovndni se simuldtorem Biotek Index 2
v rozsahu 25-240 tepd/min.

KOMPATIBILITA

'M ! SH Tento senzor je uréen k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo SET nebo monitory
\' AS'MO . pulzni oxymetrie licencovanymi k pouZziti se senzory RD SET. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné
FY » pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouZziti spolu s jinym zafizenim
\’MASW]O SH nemusi senzory fungovat spravné nebo vilbec.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

rainbow

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pUvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt
pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spolecnosti Masimo. Spolec¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu
Sesti (6) mésicli neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti
u jednoho pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE
NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETN{ 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 udrzovény nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zaruka 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 ANI V PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU
ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN.
OMEZENIVTETO CASTINEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

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 KABEL ZLIKVIDUJTE.

NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNEN(
POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZITI
SENZORU RD.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA

OBJEDNAVKU LEKARE.

Uréeno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE

Ridte se pokyny k pouziti

| SYMBOL |

DEFINICE

Oddeéleny sbér
elektrickych

a elektronickych
zatizeni (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICE

Upozornéni: Federalni zakony
(USA) omezuji prodej tohoto
pfistroje pouze na lékafe nebo na
objednavku lékare

Prostudujte si

Znacka souladu s evropskou

(¢islo modelu)

okyny k pousiti Kod sarze smérnici o zdravotnickych
pokyny kp 0123 prostfedcich 93/42/EHS
Vyrobce Katalogové cislo Autorizovany zéstupce

pro Evropské spolecenstvi

Datum vyroby

Referencni ¢islo

Télesna hmotnost

RRRR-MM-DD spole¢nosti Masimo
K pouziti do Omezeni .
RRRR-MM-DD skladovaci vihkosti Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte
opakované / Pouziti
pouze u jednoho
pacienta

@ ELLE G

NepouZzivejte, pokud
je baleni poskozené

Uchovévejte v suchu

[
e
3
e

Détsky pacient

Vice nez

Méné nez

Nesterilni

Qv @ e BHER =

Vyrobeno bez pouziti
piirodniho latexu

Omezeni atmosférického tlaku

Svételna dioda (LED) LED
vyzafuje svétlo, kdyz ji
protéka proud

Gop =

na
e

(%)

Pokyny, pokyny k pouziti a pfirucky jsou k dispozici v elektronické verzi na
webové strance: http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouziti nejsou k dispozici pro

vsechny zemé.

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

Masimo, SET, Blue, X-Cal a § jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.

RD SET je ochranna znamka spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® m

Sp02 eldobhato érzékelo

HASZNALATI UTMUT

® Csak egy betegnél hasznélhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékelé hasznalatbavétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz Kezelési utmutatéjat, valamint ezt
a Hasznalati utmutatot.

ALKALMAZASI TERULET

Az egy betegen hasznalhaté Masimo® RD SET™ Blue® érzékel6 ciandzissal jaro velesziletett szivbetegségben szenvedd
Ujszulottek, csecsemok és gyermekek artérids oxigéntelitettségének (Sp02) és pulzusszamanak kérhazban, kérhaz tipusu
létesitményben, mobil vagy otthoni krnyezetben végzett folyamatos neminvaziv monitorozasara készuilt.

ELLENJAVALLATOK

Az RD SET Blue érzékel6k ellenjavalltak olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbdl késziilt termékek és/vagy az 6ntapadd
ragasztoszalag hatasara allergis reakciok léptek fel.

LEIRAS

Az RD SET Blue érzékel6 kizdrélag Masimo SET® oximetrids technoldgiat alkalmazoé vagy RD SET érzékelSk alkalmazésara
jovahagyott eszkézokkel hasznélhaté. Az adott késziilék és az érzékelStipus kompatibilitdsarél az oximetrids rendszer
gyartdjanal érdeklédjon. A készllékek gyartdinak a feleléssége annak meghatarozésa, hogy az altaluk gyartott késziilék
kompatibilis-e az egyes érzékelStipusokkal.

Az RD SET Blue érzékel6t validaltak Masimo SET oximetrids technoldgidval valé hasznalatra, ciandzissal jaré velesziiletett
szivbetegségben szenved6 Ujsziildtteken, csecsemdkdn és gyermekeken.

FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizérélag a Masimo SET oximetrias késziilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egylitt valo alkalmazésra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK

« Az egyes érzékelbk és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznalhatok. Hasznélat elétt ellenérizze a monitor,
a vezeték és az érzékeld kompatibilitasat, kiilonben romolhat a berendezés teljesitménye, és/vagy megsériilhet a beteg.

+ A megfelel6 tapadés, a rendes keringés, a bor épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositdsa érdekében
a monitorozasi helyet gyakran, illetve az intézmény el6irasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

« A gyenge keringésti betegeknél alapos koriltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal torténd
mozgatasa esetén bérerdzio és nyomas okozta szévetelhalas 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 észlelhetd.

+ Az érzékel6 helyéhez képest disztalisan 1évé terlletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

« Gyenge keringés esetén az érzékel6 monitorozasi helyén gyakran ellenérizni kell, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, amely nyomas okozta szovetelhaldshoz vezethet.

« Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvd teriileteken.

« Ne rogzitse az érzékel6t ragasztészalaggal a monitorozédsi helyhez; ez ronthatja a vérdramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A kiilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékel6t, és/vagy nyomas okozta
szdvetelhaldst okozhat.

« Atul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tul szorossa valo érzékel6k pontatlan eredményeket adhatnak, illetve
nyomas okozta szovetelhalast okozhatnak.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6k pontatlan mérést okozhatnak.

« A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ezért ellendrizze, hogy
a monitorozasi hely vénds dramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 ne legyen a sziv szintje alatt (példaul az d4gyban fekvé
beteg agyrdl lel6gé kezén Trendelenburg-helyzetben).

« A vénas pulzalas tévesen alacsony SpO2-eredményeket okozhat (példdul a haromhegyt billentytin keresztil torténé
visszadramlas miatt Trendelenburg-helyzetben).

« Az intraaortikus ballonpumpabdl szarmazé pulzalds hozzaadoédhat az oximéter pulzusszamkijelzéjén megjelend
pulzusszamhoz. llyenkor vesse ssze a beteg pulzusszamat az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval.

« Az érzékelén nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel6
elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznélja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos dramkorrel
rendelkezé érzékel6t.

+ A beteg belegabalyodasanak vagy fulladdsdnak elkerilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kellé
kortltekintéssel kell elvezetni.

« Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérids katéter van, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta
talalhato.

+ Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetridt haszndl, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6t
sugarzas éri, az eredmények pontatlanok lehetnek, vagy az egység nullat mutathat a besugarzas ideje alatt.
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Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kornyezetben.

A nagy erGsségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kilonésen a xenon fényforrasuak),
a bilirubinlampdk, a fluoreszcens fények, az infravorés melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékel6
altal nyujtott teljesitményt.

A kornyezeti fény zavard hatasanak elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfeleléen lett-e felhelyezve, és
ha sziikséges, takarja le az érzékelé monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Pontatlan mérésekhez vezethet, ha nem
tartjak be ezt az dvintézkedést erds kornyezeti fényviszonyok kozott.

Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normal SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetridval) elemezni kell.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzdld és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinezé- és bevonodanyagok (példaul a koromlakk, a m(ikorom, a csillampor) pontatlan SpO2-mérésekhez
vezethetnek.

Pontatlan SpO2-eredményeket okozhat a sulyos anémia, a gyenge artérias perfuzio, illetve a mozgasi mltermék.

A kdrosodds megelézése érdekében az érzékel6t ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizalni az érzékel6t.

Ne sterilizalja besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

Semmilyen médon ne modositsa és ne valtoztassa meg az érzékel6t. A megviltoztatas vagy a mddositas ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

Ne kisérelje meg a Masimo érzékel&ket és betegvezetékeket tobb betegen hasznalni, regeneralni, helyredllitani vagy
Ujrahasznositani, mert ezek az eljardsok kdrosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
Korasztilotteknél a magas oxigénkoncentracié retinopathiat okozhat. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé
riasztasi hatarértékét gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai gyakorlat szerint.

Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékel6 cseréjének sziikségességét jelzé lizenet, vagy alacsony SIQ-t
jelz6 Uzenet jelenik meg, miutan elvégezte a monitorozd késziilék kezel6i itmutatojaban taldlhato, alacsony SIQ esetére
Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal® technolégidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockédzata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas vératlan ledlldsdnak. Az érzékel6k akar 168 oran keresztil, a cserélhetd
ragasztoszalaggal rendelkez6 érzékel6k pedig akar 336 dran keresztil is képesek a paciensmonitorozasra. Az érzékelok
csak egy betegen hasznalhatdk; hasznélat utan dobja ki 6ket.

HASZNALATI UTASITAS

A.

©

A monitorozasi hely kivalasztasa

Mindig olyan helyet valasszon, amely megfelel keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékel6 vevéablaka teljesen lefed.
Az érzékeld felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, és meg kell szaritani.

Az érzékel6 rogzitése a betegen

1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékeld hatlapjat és a rogzitészalagot.

2. Lasd 1. abra. Helyezze a rogzitészalagon lévé fényforras ablakat (k) a labujj/hiivelykujj koromagyanak tetejére.
Az érzékel6 mutathat a beteg felé vagy téle elfelé.

3. Lésd 2. abra. Ellendrizze, hogy a fényforras ablakanak helyzete megfelelé-e. Tekerje a rogzitszalagot a nagylabuijj
vagy a htivelykujj koré ugy, hogy a vevé a fényforrassal szemben helyezkedjen el.

4. Lasd 3. abra (labujj) vagy 4. abra (hiivelykujj). Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfelel6-e, és ha sziikséges,
poziciondlja Ujra. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.

FIGYELEM: Ne helyezze fel tul szorosan az érzékel6t, mert ez nyomas okozta szovetelhaldshoz vezethet.
MEGJEGYZES: A legnagyobb mérési pontossag érdekében az érzékel6t a nagylabujjra vagy a hiivelykujjra kell helyezni.
Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez

1. Lasd 5. abra. Irdnyitsa az érzékeld csatlakozofiilét ugy, hogy a,fényes” oldal nézzen felfelé. Iranyitsa a betegvezetéket
ugy, hogy a szines sav és az ujjfogok felfelé nézzenek.

2. Lasd 6. abra. lllessze az érzékeld fulét a betegvezeték csatlakozdjaba addig, amig a csatlakozast érezhet6 vagy
hallhaté kattanas nem jelzi. A megfelel6 csatlakozas ellenérzéséhez finoman hiizza meg a csatlakozokat.

Ismételt felhelyezés
1. Az érzékel6 ujbdl felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a fényforras és a vevo ablaka tiszta, az 6ntapadé szalag pedig
tovéabbra is tapad a b6érhoz.

MEGJEGYZES: Az ismételt felhelyezés el6tt csatlakoztassa le az érzékel6t annak vezetékérdl.

A vezeték lecsatlakoztatasa

1. Lasd 7. abra. Hizza meg erésen az érzékeld csatlakozdjat, és tavolitsa el a betegvezetékbdl.
MEGJEGYZES: A karosodas megel6zése érdekében az érzékel6 csatlakozdjat huzza, ne a vezetéket.
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F. Csereszalagok
1. Lasd 8. abra. Vegye le az aktudlisan hasznlt szalagot, majd dobja ki.
2. Lasd 9. abra. Tavolitsa el a csereszalagot a levélasztocsikrol.
3. Lésd 10. abra. Pozicionalja a csereszalagot az érzékel6 folé, majd nyomja a helyére.
MEGJEGYZES: Ha az 6ntapad szalag mar nem tapad a bérhdz, vegyen elé egy Uj érzékelét.

MUSZAKI JELLEMZOK
A Masimo SET technolégiaval valé hasznélat esetén az RD SET Blue eldobhaté érzékel6k muiszaki jellemzdi a kovetkezok:

RD SET Blue

|' £ Testtomeg 25-30kg
Felhelyezési teriilet Nagylébujj/htivelykujj
SpO2 pontossaga mozgas nélkil’, (60-80%) 4%

SpO2 pontossaga mozgas nélkl’, (70-100%) 3,3%

SpO2 pontossaga mozgas nélkil’, (80-100%) 3%

SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett? 3%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkiil* 3 (ités/perc
Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett? 3 (ités/perc

MEGJEGYZES: Az Arvs (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és a referenciaértékek
kozotti eltérést jellemz6 statisztikai mutaté. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a készilék méréseinek koriilbeliil kétharmada esik a referenciaérték
+ Arwmss altal meghatérozott tartomanyba.

" A Blue érzékelé SpO2 pontossdgdt 60-100%-os SpO2 tartomdnyban, laboratdriumi vérgdzelemzé segitségével és 6nkéntes vérmintdk haszndlatdval
validdltdk, melyek olyan, fehértél sotétig terjedé bérpigmentdcidju ujsziilottektél, csecsemoktél és gyermekektdl szarmaznak, akik ciandzissal jdré
veleszliletett szivbetegségben szenvednek.

2 A Masimo SET technoldgia gyenge keringés melletti SpO2- és pulzusszdm-mérési pontossdgdnak validdldsa Biotek Index 2 szimuldtorral valé
dsszehasonlitdssal, 0,02%-os jelerésséggel, 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi kériilmények kézétt tortént.

* A Masimo SET technoldgia pulzusszdm-mérési pontossdgdnak validdldsa Biotek Index 2 szimuldtorral valé ésszehasonlitdssal, 25-240 (ités/perces
tartomdnyban, laboratoriumi kériilmények kozott tortént.

KOMPATIBILITAS

fM ! SH Ez az érzékel6 kizérélag Masimo SET oximetrias technolégiat tartalmazoé késziilékekkel vagy RD SET érzékel6k
\' AS'MO . alkalmazaséra jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékel6 gy késziilt, hogy
£l » csak az eredeti eszkdz gyartdjatdl szarmazo pulzoximetrids rendszerekkel mikddjon megfeleléen. El6fordulhat,
\'MASNOSH hogy az érzékeld mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen miikadik.

A kompatibilitasra vonatkozé tudnivaldkat lasd www.Masimo.com

ainbow

JOTALLAS

A Masimo kizérdlag az els6 vevé szamdra garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati Utmutaté
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozd jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

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

Ez a jotéllas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati dtmutatéban leirt
maodon, nem a rendeltetési célnak megfelelen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényezd
altal elSidézett kart szenvedett el. Ez a jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az eléirt késziilékhez vagy
rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet modositottak, szét- vagy Osszeszereltek. Ez a jétalldas nem vonatkozik az olyan
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, felujitason 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
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.
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HALLGATOLAGOS 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.

AZ ERZEKELOK CSAK EGY BETEGEN HASZNALHATOK; HASZNALAT UTAN DOBJA KI OKET.

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT
ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT OLYAN ESZKOZZEL HASZNALJAK, MELY NEM RENDELKEZIK KULON
JOVAHAGYASSAL RD ERZEKELO ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL
VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznéalhatjak. A termék alkalmazésara vonatkozo teljes téjékoztatést, tobbek kozott
az alkalmazasi terliletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznélati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kévetkez6 szimboélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkoz
csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

| SZIMBOLUM |
Kiilén gytijtend6
elektromos és elektronikus
— hulladék (WEEE).

Kovesse a hasznalati
utasitast

Rx ONLY

Az orvostechnikai
eszkozokrél sz6lo
93/42/EGK irdnyelvnek
valé megfelelés jele

Tovébbi
informaciokért lasd Tételkod C
a hasznalati utasitast

—
O
3

P . . . . Meghatalmazott képviselé
Gyarté Katalégusszam (tipusszam) EEE az Eurdpai Kozosségben
Gyartas datuma . . PR .

EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam w ﬁ Testtomeg
Tarolasi paratartalomra Tarolasi

Lejarat: EEEE-HH-NN

vonatkozo korlatozas

A

hémérséklet-tartomany

@-ELE R O

Ujrafelhasznalasa tilos/
Csak egy betegnél
hasznalhato

Ne hasznalja, ha
a csomagolas megsériilt

0123

?

Tartsa szdrazon

<

Qv @ e @F

természetes latexgumit

t*t* Gyermekbeteg Nagyobb, mint Kevesebb, mint
A Nem steril Nem tartalmaz @ Légkori nyomasra
freaLe

vonatkozoé korlatozés

Fénykibocsato didda o, Az Utmutatdk, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus
(LED). A LED fényt y \ formatumban a kévetkezé weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs
bocsat ki, amikor aram Megjegyzés: Az elFU (elektronikus hasznalati itmutaté) nem minden

folyik at rajta or ban all r ésre.

&

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, a Blue, az X-Cal és a §j a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
Az RD SET a Masimo Corporation védjegye.

%)
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RD SET™ Blue® i

Czujnik jednorazowego uzytku SpO2

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia oraz niniejsze
wskazowki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Czujnik Masimo® RD SET™ Blue® jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta w celu ciggtego monitorowania
nieinwazyjnego saturacji krwi tetniczej tlenem (Sp0O2) oraz czestosci tetna u noworodkéw, niemowlat i dzieci z wrodzonymi
wadami siniczymi serca w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnika RD SET Blue jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy wykazujg reakcje alergiczne na produkty
wykonane z gumy piankowej i (lub) tasme samoprzylepna.

OPIS

Czujnik RD SET Blue jest przeznaczony do stosowania wyfacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii
Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw RD SET. W celu uzyskania informacji na temat zgodnosci
okreslonego urzadzenia i modelu czujnika nalezy skonsultowac¢ sie z producentem danego systemu do oksymetrii. Kazdy
producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy wyprodukowane przez niego urzadzenia sg zgodne z danym
modelem czujnika.

Czujnik RD SET Blue zostat zwalidowany z technologia oksymetrii Masimo SET u noworodkéw, niemowlat i dzieci
z wrodzonymi wadami siniczymi serca.

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

OSTRZEZENIA

« Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.
W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci 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 szczegélng ostroznos¢, poniewaz zbyt rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice wywotang uciskiem. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce
nalezy sprawdzac co godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapig objawy niedokrwienia tkanki.
Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.
Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawdw niedokrwienia
tkanki, ktére 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 pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw
krwi i spowodowac¢ niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry
i (lub) martwice wywotana uciskiem badz uszkodzenie czujnika.
Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac¢ btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.
Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtgczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewnic¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w tézku z reka zwisajacg w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie
zanizone odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie
pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci 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 sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
ci$nienia krwi.
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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 wartos¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowac¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Silne Zrédfa $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym zrédtem swiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga
zaktécac dziatanie czujnika.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznos$ci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb mogg wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpOz2. Jesli spodziewane s
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykonac¢ analize laboratoryjna (CO-oksymetrig) probki krwi.

Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.
Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.
Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielert indocyjaninowa lub btekit metylenowy, lub barwniki i substancje
zastosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga spowodowac, ze pomiary
SpO2 beda niedoktadne.

Niedoktadne 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.

Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani przy uzyciu
tlenku etylenu.

Czujnika nie nalezy w zaden sposob modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynaé na wydajnos¢ i (lub) doktadnos¢.
Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentdw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw
firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac¢ do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy
starannie wybra¢ gérna wartos¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.
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 technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 168 godzin
lub do 336 godzin w przypadku czujnikéw z wymienna tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE

Wybor miejsca
Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.
Przed umieszczeniem czujnika miejsce nalezy oczyscic i osuszyc.

B. Mocowanie czujnika do pacjenta
1. Otworzy¢ woreczek i wyjac czujnik. Zdja¢ opakowanie ochronne z czujnika i opaski mocujacej.
2. Zobacz Ryc. 1. Ustawi¢ okienko emitera (k) opaski mocujacej na gérnej czesci tozyska paznokcia palucha/kciuka.
Czujnik moze by¢ ustawiony w kierunku do lub od pacjenta.
3. Zobacz Ryc. 2. Upewnic sie, ze okienko emitera jest ustawione prawidtowo. Owina¢ opaske mocujaca wokét palucha
lub kciuka w taki sposob, aby detektor znajdowat sie naprzeciwko emitera.
4. Zobacz Ryc. 3 (palec u nogi) lub Ryc. 4 (kciuk). Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby poprawic¢
je. Aby uzyskac doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.
OSTRZEZENIE: Czujnika nie nalezy umieszcza¢ zbyt ciasno, poniewaz moze to prowadzi¢ do martwicy wywotanej
uciskiem.
UWAGA: W celu uzyskania najlepszej doktadnosci czujnik musi zosta¢ umieszczony na paluchu lub kciuku.
C. Zamocowa¢ czujnik do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 5. Ustawic klapki taczace czujnika w taki sposéb, aby byty skierowane strong,I$nigcych” stykdéw do gory.
Ustawi¢ kabel pacjenta kolorowym paskiem i uchwytem palca do gory.
2. Zobacz Ryc. 6. Whozy¢ klapke czujnika do kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia przy
podiaczaniu. Delikatnie pociagna¢ za ztacza, aby zapewnic¢ dokfadny kontakt.
D. Ponowne umieszczanie
1. Jezeli okienka emitera i detektora sg czyste, a tasma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie
zastosowac u tego samego pacjenta.
UWAGA: Przed ponownym zamocowaniem odfaczy¢ czujnik od kabla czujnika.
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E. Odiaczanie kabla
1. Zobacz Ryc. 7. Mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odtaczenia go od kabla pacjenta.
UWAGA: Aby uniknac uszkodzenia, nalezy ciggnac za zlacze czujnika, a nie za kabel.
F. Tasmy zamienne
1. Zobacz Ryc. 8. Zdja¢ i wyrzuci¢ obecna tasme.
2. Zobacz Ryc. 9. Wyjac tasme zamienng z zabezpieczenia.
3. Zobacz Ryc. 10. Ustawi¢ tasme zamienng na czujniku i przycisna¢ na miejscu.
UWAGA: Jezeli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skdry, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
DANE TECHNICZNE

Czujniki jednorazowego uzytku RD SET Blue stosowane z technologia Masimo SET charakteryzuja sie nastepujacymi
parametrami technicznymi:

RD SET Blue

|' {3 Masa ciata 25-30kg
Miejsce umieszczenia Paluch/kciuk
Doktadnos¢ pomiaru SpOz2, brak ruchu’, (60-80%) 4%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’, (70-100%) 3,3%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’, (80-100%) 3%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® 3%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu® 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja? 3 ud./min

UWAGA: Doktadnos¢ 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.

! Doktadnos¢ SpOz2 czujnika Blue zostata zwalidowana przy uzyciu dogodnych prébek krwi od noworodkéw, niemowlqt i dzieci o pigmentacji
skory od jasnej do ciemnej, u ktérych rozpoznano wrodzone wady sinicze serca w zakresie 60-100% SpO2 przy uzyciu laboratoryjnego analizatora
gazometrii krwi.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod wzgledem doktadnosci pomiaru SpOz2 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.

ZGODNOS

'M ! SH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje
\' ASIMO . oksymetrii Masimo SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw RD SET.
r Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wylacznie z systemami pulsoksymetrii

llsivo

rainbo

pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze
spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze 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 uzytku przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYtACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikdw ani kabli pacjenta, ktore 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, POSREDNIE, UMYSLNE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH
OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE
PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW
NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ
KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO
NIE PONOSIW ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY
ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA
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W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYtACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ
WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC
W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANE)J LICENCJI

NINIEJSZY CZUINIK 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 ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE
DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RD.

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

Przestroga: Prawo federalne

(3 Przestrzeqgac Oddzielna zbidrka Stanéw Zjednoczonych zezwala
‘(} instrukc'igobslu i sprzetu elektrycznego Rx ONLY na sprzedaz tego urzadzenia
) 9 i elektronicznego (WEEE). wytacznie lekarzowi lub na

zlecenie lekarza

Oznaczenie zgodnosci

Zapoznac sie Kod serii c € z europejska dyrektywg
zinstrukcja obstugi 0123 93/42/EWG dotyczaca
urzadzen medycznych
Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel na
Producent (numer modelu) EEE terenie Wspdlnoty Europejskiej
Data produkgji Numer referencyjny )
RRRR-MM-DD Masimo 0 Masa ciata

Ograniczenie
wilgotnosci podczas
przechowywania

Termin waznosci
RRRR-MM-DD

Zakres temperatury
podczas przechowywania

Nie uzywac¢ ponownie /
Wytacznie do uzytku
przez jednego pacjenta

Nie uzywac,
jezeli opakowanie

jest uszkodzone w suchym miejscu

® ELE B

? Przechowywac

Qve e @HE [ =

‘*t* Pacjent pediatryczny Ponad Ponizej
Produkt zostat wykonany Ograniczenie
Niejatowe bez zastosowania @ cisgnienia atmosferycznego

lateksu naturalnego

Dioda elektro-
@ luminescencyjna (LED) S,
u Dioda LED emituje

Swiatto, gdy przeptywa
przez nig prad

Instrukcje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne

w formacie elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna we
wszystkich krajach.

%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal i § sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
RD SET jest znakiem towarowym Masimo Corporation.

Gl 67 9521B-elFU-1218



RD SET™ Blue® -

Senzor SpO2 de unica folosinta

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Inainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga Manualul operatorului pentru
dispozitiv si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorul Masimo® RD SET™ Blue® este destinat utilizarii pentru un singur pacient in scopul monitorizarii neinvazive continue
a saturatiei in oxigen a sangelui arterial (SpO2) si a frecventei pulsului in cazul pacientilor nou-nascuti, sugari sau copii cu
leziuni cardiace cianotice congenitale, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII
Senzorul RD SET Blue este contraindicat pentru pacientii care manifesta reactii alergice la produsele din cauciuc spongios
si/sau la banda adeziva.

DESCRIERE

Senzorul RD SET Blue este destinat numai utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET® sau aprobate
pentru a fi utilizate cu senzori RD SET. Pentru a obtine informatii privind compatibilitatea anumitor modele de dispozitive
si senzori, contactati producatorul fiecarui sistem de oximetrie in parte. Fiecare producator de dispozitive este responsabil
pentru determinarea compatibilitatii dispozitivului sau cu fiecare model de senzor.

Senzorul RD SET Blue a fost validat pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET la nou-nascuti, sugari si copii cu
leziuni cardiace cianotice congenitale.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati utilizérii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET sau
aprobate pentru a fi utilizate cu senzori Masimo.

AVERTISMENTE
« Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sé poata fi utilizate cu anumite dispozitive de monitorizare. Verificati
compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a cablului si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea acestora
poate duce la performante reduse si/sau vatamarea pacientului.

« Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a garanta aderenta adecvata, circulatia,

integritatea pielii si alinierea optica corecta.

+ In cazul pacientilor slab perfuzati, este nevoie de atentie maxima; dacd senzorul nu este mutat frecvent, pot aparea
eroziunea tegumentului si necroza de presiune. In cazul pacientilor slab perfuzati, examinati locul din ord in ora (1) si
mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

Circulatia distala fata de senzor trebuie verificata in mod regulat.

« In caz de perfuzie redusa, locul in care este aplicat senzorul trebuie examinat frecvent pentru detectarea eventualelor
semne de ischemie tisulara, care poate duce la necroza de presiune.

+ In caz de perfuzie foarte redusa in locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai mica decat saturatia de bazi in

oxigen a sangelui arterial.

Nu utilizati bandd adeziva pentru a fixa senzorul in locul aplicdrii; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate

duce la valori masurate inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate leza tegumentul si/sau poate duce la

necroza de presiune sau la deteriorarea senzorului.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la valori masurate inexacte si pot cauza

necroza de presiune.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la valori mdsurate incorecte.

Congestia venoasa poate duce la valori masurate mai mici decat saturatia in oxigen reala a sangelui arterial. De aceea,

trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat in locul monitorizat. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos de nivelul inimii

(de exemplu, senzorul fixat pe mana unui pacient care sta in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).

Pulsatiile venoase pot cauza in mod eronat valori masurate SpO2 mici (de exemplu, regurgitatie a valvei tricuspide,
pozitie Trendelenburg).

Pulsatiile de la un balon intra-aortic pot creste valoarea frecventei pulsului afisatd pe ecranul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu ritmul cardiac ECG.

Senzorul nu trebuie sa prezinte defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Dacé senzorul este decolorat sau
deteriorat, intrerupeti utilizarea. Nu utilizati niciodatd un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.

Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a evita agatarea sau strangularea accidentald a pacientului.
Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiatii. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea inregistra valoarea zero cat timp
iradierea este activa.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau intr-un mediu RMN.
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Sursele de lumina ambianta puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), [ampile de bilirubing, luminile fluorescente, lampile de incalzire cu raze infrarosii si lumina directa a soarelui pot
afecta performantele senzorului.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambianta, 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
ambiantd puternica poate duce la valori masurate inexacte.

Pot apérea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la valori SpO2 masurate inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la valori SpO2 masurate inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la valori SpO2 masurate inexacte.

Colorantii intravasculari, cum ar fi verdele de indocianina sau albastrul de metilen sau colorantii si alte materiale cu
aplicare externd, cum ar fi lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipiciul etc. pot duce la valori SpO2 masurate inexacte.
Valorile SpO2 méasurate inexacte pot fi cauzate de anemie severa, perfuzie arteriala redusa sau artefacte de miscare.
Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati senzorul.
Nu incercati sa sterilizati senzorul prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformdrile sau modificarile pot afecta performanta si/sau
precizia acestuia.

Nu incercati sé reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii ori cablurile
pentru pacient Masimo, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.
Concentratiile mari de oxigen pot predispune un sugar prematur la retinopatie. Prin urmare, limita superioara a alarmei
pentru saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie, in conformitate cu standardele clinice acceptate.

Atentionare: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand este afisat
fncontinuu un mesaj indicand un semnal SIQ slab dupd parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab
indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare.

Nota: senzorul este dotat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de valori mdsurate inexacte si de pierdere
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 ce pot fi inlocuite. Dupd utilizarea pentru un singur pacient, senzorul
trebuie eliminat.

INSTRUCTIUNI

A.

Alegerea locului
Alegeti intotdeauna un loc bine perfuzat, care sa acopere in intregime fereastra detectorului senzorului.
Locul trebuie curétat si uscat inainte de aplicarea senzorului.

B. Aplicarea senzorului pe pacient

1. Deschideti ambalajul si scoateti senzorul. Indepartati pelicula protectoare de pe senzor si banda de fixare.

2. Asevedea Fig. 1. Pozitionati fereastra emitatorului (k) de pe banda de fixare peste patul unghiei degetului mare de
la picior/mana. Senzorul poate fi indreptat cétre pacient sau in sens opus.

3. A se vedea Fig. 2. Asigurati-va ci fereastra emittorului este pozitionatd corect. Infisurati banda de fixare in jurul
degetului mare de la picior sau de la mana astfel incat detectorul sa se afle in partea opusa emitétorului.

4. A se vedea Fig. 3 (degetul mare de la picior) sau Fig. 4 (degetul mare de la mana). Verificati senzorul pentru a va
asigura ca acesta este pozitionat corect si repozitionati-l dacd este necesar. Pentru a obtine date precise, fereastra
detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

AVERTISMENT: nu aplicati senzorul prea strans, deoarece acest lucru poate duce la necroza de presiune.

NOTA: pentru a garanta precizia optima, senzorul trebuie si fie aplicat pe degetul mare de la picior sau de la méana.

C. Conectarea senzorului la cablul pentru pacient

1. Ase vedea Fig. 5. Orientati limba conectorului senzorului cu contactele ,stralucitoare” in sus. Orientati cablul pentru
pacient cu bara colorata si prizele pentru deget in sus.

2. Asevedea Fig. 6. 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. Reaplicarea

1. Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca fereastra emitatorului si a detectorului sunt curate si adezivul inca
se mai lipeste de piele.

NOTA: inainte de reaplicare, deconectati senzorul de la cablul senzorului.

E. Deconectarea cablului
1. Ase vedea Fig. 7. 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.

F. Benzide schimb

1. A se vedea Fig. 8. Indepartati banda aplicata si aruncati-o.

2. Asevedea Fig. 9. Scoateti banda de schimb de pe folia de protectie.

3. Asevedea Fig. 10. Pozitionati banda de schimb pe senzor si apdsati-o pentru fixare.

NOTA: daca adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
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SPECIFICATII
Cand sunt utilizati cu tehnologie Masimo SET, senzorii de unica folosinta RD SET Blue au urmétoarele specificatii:

RD SET Blue
" 9 Greutate corporala 25-30kg
Locul aplicarii Degetul mare de la picior/méana
Precizia Sp02, in repaus’, (60-80%) 4%
Precizia Sp0O2, in repaus’, (70-100%) 3,3%
Precizia Sp0O2, in repaus’, (80-100%) 3%
Precizia SpO2, perfuzie redusa? 3%
Precizia frecventei pulsului, in repaus® 3 bpm
Precizia frecventei pulsului, perfuzie redusa? 3 bpm

NOTA: precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referints. Aproximativ dous treimi din
valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul Arms + corespunzator valorilor de referinta intr-un studiu controlat.

! Precizia valorii SpO2 masurate pentru senzorul Blue a fost validata cu ajutorul unor probe de sdnge disponibile recoltate de la pacienti nou-ndscuti,
sugari si copii, cu pigmentatie de la deschisd la inchisd a tequmentului, diagnosticati cu leziuni cardiace cianotice congenitale, in intervalul de 60-100%
SpO2, utilizand un analizor de gaz sangvin, de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru precizia valorii SpOz2 si a frecventei pulsului in caz de perfuzie redusd, cu o intensitate a semnalului de
0,02%, intr-un interval de 70-100% SpO2, mdsurata prin testare pe platforme de incercare, compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un simulator Biotek
Index 2.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia frecventei pulsului mdsurata prin testare pe platforme de incercare, cu un simulator Biotek
Index 2, intr-un interval de 25-240 bpm.

COMPATIBILITATE

fM ! SH Acest senzor este destinat numai utilizdrii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET sau

\' AS'MO . dispozitive de monitorizare prin pulsoximetrie aprobate pentru a fi utilizate senzori RD SET. Fiecare senzor
' » este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al

MA SH dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina

ainbow o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumpardtor 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 folosintd sunt garantate numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

CELE MAISUS-MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SIEXCLUSIVA 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 S SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUIIN
CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incélcand 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.

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE
ORICE ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV
PIERDEREA PROFITULUI, DAR FARA A SE LIMITA LA ACEASTA), CHIAR DACA |-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 SI SUNTETI
DE ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI PACIENTI.
DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ELIMINAT.

ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA
ACESTUI SENZOR CU ORICE DISPOZITIV CARE NU ESTE APROBAT SEPARAT PENTRU A FI UTILIZAT CU SENZORI RD.
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ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU

LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii,
contraindicatii, avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE

Urmati instructiunile
de utilizare

| SIMBOL |

i

DEFINITIE

Colectare separata pentru
echipamentul electric si
electronic (DEEE).

SIMBOL

Rx ONLY

DEFINITIE

Atentionare: legea federala
(S.U.A.) permite vanzarea
acestui dispozitiv numai

de catre un medic sau la
comanda acestuia

Consultati instructiunile

Marca de conformitate
cu Directiva europeana

(numar model)

de utilizare Codullotului o pentru dispozitive medicale
93/42/CEE
Producator Numar de catalog Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeand

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Numérul de
referintd Masimo

1

=

Greutate corporala

A se utiliza pand la
AAAA-LL-ZZ

Limite umiditate
de depozitare

A

Interval temperatura
de depozitare

A nu se reutiliza /
Utilizare pentru un
singur pacient

®-ELEE O

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

?

A se mentine uscat

[
e

Pacient copil

Mai mare decat

123

Mai mic decat

Produs nesteril

V@ &

Nu contine latex din
cauciuc natural

2]

Limite pentru
presiunea atmosferica

Dioda emitatoare de
lumina (LED) care
emite lumina cand este
strabatuta de curent

G2

- indi

Sa.

(%)

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.

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

Masimo, SET, Blue, X-Cal si § sunt mérci comerciale inregistrate federal, detinute de Masimo Corporation.

RD SET este o marca comerciald a Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® =

Jednorazovy senzor Sp0O2

NAVOD NA POUZITIE

® Na pouzitie len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal precitat priru¢ku na obsluhu zariadenia a tento navod na pouzitie
a porozumiet im.

INDIKACIE

Senzor Masimo® RD SET™ Blue® je urceny na pouzitie u jedného pacienta na trvalé neinvazivne monitorovanie saturacie
arteridlnej krvi kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie u novorodencov, doj¢iat a deti s kongenitalnymi cyanotickymi
srdcovymi [éziami v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE
Senzor RD SET Blue je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuju alergické reakcie na vyrobky z penovej gumy
a/alebo na adhezivnu pasku.

OPIS

Senzor RD SET Blue je ur¢eny na poutzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET® alebo
licencovanymi na poutzitie senzorov. Informacie o kompatibilite prislusného zariadenia a modeloch senzorov ziskate od
vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov. Za stanovenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesu
zodpovednost vyrobcovia jednotlivych zariadeni.

Senzor RD SET Blue bol overeny na oxymetrickej technolégii Masimo SET u novorodencov, dojciat a deti s kongenitalnymi
cyanotickymi srdcovymi léziami.

VYSTRAHA: Senzory a kéble Masimo su ur¢ené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou
Masimo SET alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY
« Vsetky senzory a kdble st urcené na pouzitie len s urc¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kdbla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze déjst k zraneniu pacienta.

+ Miesto aplikacie senzora sa musi casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na
prifnavost, krvny obeh, neporusenost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

U pacientov so slabym prekrvenim postupujte mimoriadne opatrne. Ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, moéze sposobit
erdziu pokozky a tlakovi nekrézu. U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte
priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

«+ Krvny obeh distalne od miesta pod senzorom pravidelne kontrolujte.

« Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
méze viest k tlakovej nekroze.

« Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, nez je skuto¢nd saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

« Senzor nepripeviujte na monitorovacie miesto paskou, méze to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresne namerané
hodnoty. PouZitie dodatoc¢nej pasky méze sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a mozu
sposobit tlakovi nekrézu.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iastocné posunutie moéze sposobit nespravne hodnoty merani.

» Vendzna kongescia médze spdsobit, Ze namerané hodnoty saturécie arterialnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né.
Zabezpecte preto dostato¢ny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako
srdce (napriklad na ruke, ktorii ma leziaci pacient spustenu z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

+ Vendzna pulzacia moze sposobit chybne nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trojcipej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

« Pulzy intraaortalnej baldnikovej kontrapulzacie sa moézu pripoditavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej na displeji
oxymetra. Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak méa senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.

« Kabel a pacientsky kdbel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
« Senzor neumiestiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

« Ak sa pulznd oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetla (najma s xenénovym svetelnym zdrojom), bilirubinové
lampy, fluorescenéné svetld, infraervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo, mézu narusat ¢innost senzora.
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Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade
potreby miesto aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie
nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb je potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

Zvysena hladina celkového bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpOz.

Intravaskularne farbiva, ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénova modr4, alebo zvonka aplikované farbiva ci
dekorécie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd., mézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

Nepresne namerané hodnoty SpO2 mozu byt sposobené tazkou anémiou, slabym arteridlnym prekrvenim alebo
pohybovym artefaktom.

Senzor nenamacajte ani nepondrajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

Senzor ziadnym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat
ani recyklovat. Tieto procesy moézu poskodit elektrické ¢asti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

Vysokd koncentracia kyslika méze u predcasne narodenych deti sposobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi
starostlivo stanovit hornd hrani¢na hodnota saturécie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych $tandardov.

Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprdva 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,
vymente senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét
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

« Vzdy vyberajte také miesto, ktoré je dobre prekrvené a uplne prekryje okienko detektora senzora.

Pred nasadenim senzora zvolené miesto ocistite od necistot a vysuste.
B. Nasadenie senzora pacientovi
1. Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora a fixatnej manzety odlepte ochrannu féliu.

2. Pozrite si obr. €. 1. Okienko emitora (:k) na fixatnej manZete umiestnite na hornu stranu nechtového lézka palca na
nohe alebo na ruke. Senzor méze smerovat k pacientovi alebo od neho.

3. Pozrite siobr. €. 2. Uistite sa, Ze je okienko emitora umiestnené spravne. Fixacni manzetu zahnite okolo palca na nohe
alebo na ruke tak, aby bol detektor oproti emitoru.

4. Pozrite si obr. €. 3 (palec na nohe) alebo obr. ¢. 4 (palec na ruke). Skontrolujte, ¢i je senzor spravne umiestneny,
av pripade potreby ho premiestnite. Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné tplIné prekrytie okienka detektora.

VYSTRAHA: Nenasadzujte senzor velmi natesno, méze to viest k tlakovej nekréze.
POZNAMKA: Senzor sa musi nasadit na palec na nohe alebo na ruke, aby sa dosiahla najlepsia presnost.
C. Pripojenie senzora k pacientskemu kablu

1. Pozrite si obr. €. 5. 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. €. 6. Vystupok senzora zasunte do pacientskeho kéabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite kliknutie
po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory.

D. Opétovné nasadenie
1. Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak st okienka emitora a detektora ¢isté a lepidlo stale
drzi na pokozke.

POZNAMKA: Pred opétovnym nasadenim senzor odpojte od kabla senzora.
E. Odpojenie kabla
1. Pozrite si obr. €. 7. Pevnym potiahnutim konektora senzora ho odpojte od pacientskeho kébla.
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.
F. Nahradné pasky
1. Pozrite si obr. €. 8. Doterajsiu pasku odstrante a zlikvidujte.
2. Pozrite si obr. €. 9. Vyberte ndhradnu pasku z podlozky s paskami.
3. Pozrite si obr. €. 10. Ndhradnu pasku umiestnite nad senzor a zatlacte ju na miesto.
POZNAMKA: Ak lepidlo na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.
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SPECIFIKACIE
Pri pouziti s technolégiou Masimo SET maju jednorazové senzory RD SET Blue nasledujuce $pecifikacie:

RD SET Blue
" {3 Telesna hmotnost 25-30kg
Miesto aplikacie Palec na nohe/ruke
Presnost SpO2 bez pohybu', (60 - 80 %) 4%
Presnost SpO2 bez pohybu', (70 - 100 %) 33%
Presnost SpO2 bez pohybu?, (80 - 100 %) 3%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni? 3%
Presnost srdcovej frekvencie bez pohybu? 3 udery/min
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni? 3 udery/min

POZNAMKA: Presnost Arwvs je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej
studii priblizne dve tretiny merani pomocou zariadenia spadali do intervalu + Arws referen¢nych merani.

! Presnost' merania SpO2 senzorom Blue bola overend na evidencnych vzorkdch krvi od novorodencov, dojciat a detskych pacientov so svetlou az tmavou
pigmentdciou pokozky s diagnostikovanymi kongenitdlnymi cyanotickymi srdcovymi léziami v rozsahu 60 — 100 % SpO2 pomocou laboratérneho
analyzdtora krvnych plynov.

2 Presnost technolégie Masimo SET bola overend pri merani SpO2 a srdcovej frekvencie pri nizkom prekrveni so silou signdlu 0,02 % v rozsahu 70 % az
100 % SpO2 v laboratérnom testovani porovnanim so simuldtorom Biotek Index 2.

3 Presnost technoldgie Masimo SET pri srdcovej frekvencii bola overend v laboratérnom testovani porovnanim so simuldtorom Biotek Index 2 v rozsahu
od 25 - 240 uderov/min.

KOMPATIBILITA

QM ! SH Tento senzor je uréeny na poutzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET
\' AS'MO . alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov RD SET. Kazdy

= senzor je urceny na spolahlivi prevéddzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu
SH zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok nespravnu funk¢nost,
ow  pripadne nefunkénost.

Ollgho

Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade 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 u jedného pacienta.

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

VYLUCENIE ZARUKY

Tato 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 zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k zariadeniu alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, 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.

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 NEPREDSTAVUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS A LICENCIU NA
POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI RD.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY
NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni

a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL

DEFINICIA

DEFINICIA

SYMBOL

DEFINICIA

‘%’

Riadte sa navodom
na pouzitie

| SYMBOL |

=l

Separovany zber
elektrickych

a elektronickych

zariadeni (WEEE).

Rx ONLY

Upozornenie: V zmysle
federalnych pravnych
predpisov (v USA) je predaj
tejto pomodcky obmedzeny
na predaj lekdrom alebo na
lekérsky predpis

Preditajte si navod

Ce

Znémka suladu s eurépskou

na pousitie Kod sarze smernicou o zdravotnickych
P 0128 pomockach 93/42/EHS
Vyrobca Katalogové ¢islo Autorizovany zéstupca

(¢islo modelu)

v Eurépskom spolocenstve

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Referencné cislo
spolo¢nosti Masimo

> |8

'

Telesna hmotnost

Pouzitelné do
RRRR-MM-DD

Obmedzenie vihkosti
pri skladovani

A

Rozsah skladovacej teploty

® - LEE

Nepouzivajte
opakovane/Na
pouzitie len pre
jedného pacienta

NepouZivajte, ak je
balenie poskodené

?

Uchovévajte v suchu

»
e
3
ue

Detsky pacient

Viac ako

Menej ako

Nesterilné

Qv @ &

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

2]

Obmedzenie
atmosférického tlaku

Cop =

Di6éda emitujuca svetlo
(LED) LED vyzaruje
svetlo, ked rou
preteka prad

s,

(%)

Pokyny/navody na pouZzitie/prirucky su k dispozicii v elektronickej podobe na
adrese http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod na pouzitie nie je k dispozicii vo

vsetkych krajinach.

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

Masimo, SET, Blue, X-Cal a § st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

RD SET je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® @

Sp02 Tek Kullanimlik Sensor

KULLANIM KILAVUZU

® Sadece Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensérii kullanmadan 6nce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

Masimo® RD SET™ Blue® sensor hastaneler, hastane tipi tesisler, hareketli ortamlar ve ev ortamlarinda konjenital siyanotik
kardiyak lezyonlari bulunan yenidogan, bebek ve ¢ocuk hastalar icin arteriyel oksijen doygunlugu (Sp0O2) ve nabiz hizinin
stirekli noninvaziv izlemesi amaciyla tek hasta kullanimi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
RD SET Blue Sensoér stinger Uriinler ve/veya yapiskanl banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA

RD SET Blue sensor, yalnizca Masimo SET® oksimetrisini iceren veya RD SET sensorlerinin kullanimi icin lisansh olan cihazlarla
kullanima yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumluludu icin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her cihaz
Ureticisi, kendi cihazinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimliadir.

RD SET Blue Sensor, konjenital siyanotik kardiyak lezyonlari bulunan yenidogan, bebek ve cocuk hastalarda kullanim
acisindan Masimo SET Oximetery Teknolojisi i¢in onaylanmistir.

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

UYARILAR

« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullanilmak tzere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitériin, kablonun ve
sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans dusebilir ve/veya hasta yaralanabilir.
Yeterli diizeyde yapisma, dolasim, cilt buttinligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bélge siklikla veya her klinik
protokolde kontrol edilmelidir.
Perflizyon diizeyi kot olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensoriin yeri sik sik degistiriimediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon diizeyi kéti olan hastalarda her (1) saat basi bolgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.
Sensor bolgesinin distalindeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Disuk perfiizyon 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 gikabilir.

Sensoru bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerlerin okunmasina
neden olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine
neden olabilir.

Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur
ve basing nekrozuna neden olabilir.

Yanlhs uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6l¢timlere yol agabilir.

Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha diisiik degerde okunmasina neden olabilir. Bu ylizden
izlenen boélgede uygun vendz cikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. yatakta
yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

Vendz pulsasyonlar, hatali disik SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6r. trikiispit 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 goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogma riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Sensori arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.

Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensori radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon stresi boyunca deger yanlis olabilir veya unite sifir degerini okuyabilir.

Sensoru MRI taramasi veya bir MRI ortaminda kullanmayin.

Ameliyathane lambalari (6zellikle xenon 151k kaynagi olanlar), bilirubin lambalari, floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma
lambalari gibi yogun isik kaynaklari ve dogrudan giines isigi, sensoriin performansini olumsuz etkileyebilir.
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Ortam 151§Inin performansi etkilemesini 6nlemek igin sensoriin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bolgesini opak bir maddeyle kaplayin. Ortam isiginin yogun oldugu ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis 6lgtimlere
neden olabilir.

Normal goériinen bir SpOz2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
ylkseldiginden stiphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO Oksimetrisi) gerceklestirilmelidir.

Yuksek diizeylerdeki karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.
Yiksek diizeylerdeki methemoglobin (MetHb), yanls SpOz2 dl¢limlerine neden olur.
Yuksek diizeylerdeki total bilirubin, yanhs SpO2 6l¢iimlerine neden olabilir.

indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular hatali SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.

Ciddi anemi, dustik arteriyel perflizyon veya hareket artefakti yanlhs SpO2 degerlerine neden olabilir.

Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢dzeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Senséri sterilize
etmeye calismayin.

irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyi denemeyin.

Sensorde hicbir sekilde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu olumsuz etkileyebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya
geri donustirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.
Yuksek oksijen konsantrasyonlari premattire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu ylzden,
oksijen doygunlugu icin Gst alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

Dikkat: Sensoriin degistiriimesi gerektigini belirten bir mesaj gortiniirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda
tanimlanan diisuk SIQ sorun giderme adimlari uygulandiktan sonra surekli diistik SIQ mesaji goriintirse sensori degistirin.
Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin
sensor X-Cal® teknolojisi ile donatilmistir. Sensor, 168 saate kadar hasta izleme siresi veya degistirilebilir bant bulunan
sensorler icin 336 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

TALIMATLAR

A.

F.

Bolge Secimi

Daima iyi perfiize olan ve sensoriin detektdr penceresini tamamen kaplayacak bir bolge secin.
Sensdr yerlestirilmeden dnce boélge temizlenmeli ve kurutulmalidir.

Sensoriin hastaya takilmasi

1. Torbayi agin ve sensorii cikartin. Sensoriin ve atasman sargisinin arka kismini ¢ikartin.

2. $ekil 1'e bakin. Atasman sargisinin yayici penceresini (k) ayak/el basparmag tirnak yataginin tistiinde konumlandirin.
Sensor hastaya dogru veya hastadan uzaga dogru bakabilir.

3. Sekil 2'ye bakin. Yayici penceresinin dogru konumlandirildigindan emin olun. Detektor yayicinin karsi tarafinda
kalacak sekilde atasman sargisini ayak veya el basparmaginin etrafina sarin.

4. Bkz. Sekil 3 (ayak basparmadi) veya Sekil 4 (el basparmagi). Sensoriin konumunun dogru olup olmadigini kontrol
edin ve gerekirse yeniden konumlandirin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektdr penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

UYARI: Sensori asin siki bir sekilde uygulamayin, aksi takdirde basing nekrozu olusabilir.

NOT: En iyi hassasiyeti elde etmek icin sensor ayak veya el basparmadina uygulanmalidir.

Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

1. Bkz. Sekil 5. Sensorin baglanti tirnagini, “parlak” kontaklarin oldugu taraf yukari bakacak sekilde yonlendirin. Hasta
kablosunu renkli cubuk ve parmak tutacaklari yukari bakacak sekilde yonlendirin.

2. Bkz. Sekil 6. Sensorlin tirnagini, baglandigini gosteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta
kablosuna yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin konnektorleri hafifce gekin.

. Tekrar Uygulama

1. Yayic ve detektdr pencereleri temizse ve yapiskanh kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden
uygulanabilir.

NOT: Yeniden takmadan 6nce, sensorii sensor kablosundan ayirin.

Kablonun Ayrilmasi

1. Bkz. Sekil 7. Hasta kablosundan ¢ikarmak icin sensér konnektoriinii kuvvetlice gekin.
NOT: Hasari 6nlemek icin kablodan degil, sensor konnektoriinden ¢ekin.

Yedek Bantlar

1. Bkz. Sekil 8. Mevcut bandi ¢ikartin ve atin.

2. Bkz. Sekil 9. Acma kovanindan yedek bandi cikartin.

3. Bkz. $ekil 10. Yedek bandi sensériin (izerine yerlestirin ve yerine bastirin.

NOT: Yapiskanlh kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.
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SPESIFIKASYONLAR
Masimo SET teknolojisi ile birlikte kullanildiginda RD SET Blue Tek Kullanimlik sensorleri asagidaki 6zelliklere sahiptir:

RD SET Blue
" {9 viicut Agirhg 25-30kg
Uygulama Bolgesi Ayak Basparmagi / El Bagparmagi
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz', (%60-80) %4
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz', (%70-100) %3,3
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz', (%80-100) %3
SpO2 Dogrulugu, Dustk Perfizyon? %3
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz® 3 atim/dakika
Nabiz Hizi Dogrulugu, Distik Perfiizyon? 3 atim/dakika

NOT: Arvs dogrulugu, cihaz olgtimleri ve referans 6lctimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir calismada cihaz
Slcumlerinin yaklasik Ggte ikisi referans 6l¢iimlerin Arms degerinin + araliginda yer almistir.

! Blue sensér SpO2'nin dogrulugu, laboratuvar kan gazi analizérii kullanilarak agik ila koyu pigmentli cilt rengine sahip olup %60-100 SpO2 araliginda
konjenital siyanotik kardiyak lezyon tanisi koyulmus yenidogan, bebek ve cocuk hastalardan alinan kolay kan rnekleriile onaylanmustir.

2 Masimo SET Teknolojisi, Biotek Index 2 similatérii ile tezgah listii testinde duisiik 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 simiilatéri ile karsi dakika basina 25-240 vurus araliginda test edilerek nabiz hizi
hassasiyetiicin dogrulanmustir.

UYUMLULUK

'M ! SH Bu sensér, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya RD SET sensérlerinin kullanimi igin lisansh
\' AS'MO . olan nabiz oksimetrisi monitorleriile birlikte kullanima yoneliktir. Her sensér, yalnizca orijinal cihaz Grreticisinden
FYT » temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensoriin diger cihazlarla
\lMAS|MOSH kullanilmasi, calismamasina veya yetersiz performansla ¢alismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

rainbow

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu Griiniin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik acisindan herhangi bir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik
rinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER IGIN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA ORTUK 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 kullaniimis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sékiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlisiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR BILDIRI ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUG OLARAK ORTAYA GIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHIL VE BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK
UZERE) DOLAYIALICIVEYA DIGERKISILER 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 DOLAY|I SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN YURURLUKTEKI URUN
SORUMLULUGU KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LiSANS VERILMEZ

BU TEKHASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMIIGIN MASIMO'NUN SAHIBIOLDUGU PATENTLER
GERGEVESINDE SIZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA
HASTADA KULLANIMI IGIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL ETMIS OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANDIKTAN SONRA SENSORU ATIN.

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI, SENSORUN, RD SENSORLERININ KULLANIMI ICIN
AYRI OLARAK YETKILENDIRILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILMASI ICIN HERHANGI BIR AGIK VEYA ORTUK
LISANS TESKIL ETMEZ.
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DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN SATISININ YALNIZCA BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR
DOKTORUN TALIMATI UZERINE YAPILMASINA iZIN VERIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve advers olaylar dahil tim prospektus

bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Uriinde veya (iriin etiketinde asagidaki simgeler bulunabilir:

SIMGE

TANIM

Kullanim talimatlarini
yerine getirin

| SIMGE |

TANIM

Elektrikli ve elektronik
cihazlar icin ayri
toplama (AEEE).

SIMGE

Rx ONLY

TANIM

Dikkat: Federal kanunlar
(ABD) bu cihazin bir
doktor tarafindan veya
bir doktorun talimati
(izerine satiimasi yoniinde
kisitlama getirmektedir

Kullanim talimatlarina
basvurun

Lot kodu

0123

Avrupa Tibbi Cihaz
Direktifi 93/42/EEC ile
uyumluluk isareti

Katalog numarasi

Avrupa toplulugundaki

Uretici (model numarasi) yetkili temsilci
Uretim tarihi Masimo referans Viicut agirhg
YYYY-AA-GG numarasi iy

Son kullanim tarihi

Saklama nem siniri

Saklama sicakligr arahgi

®-ELER O

YYYY-AA-GG
Tekrar kullaniimaz/
Paket zarar
Yalnizca tek Srmiisse kullanmaymn Kuru tutun
hastada kullanilir 9 3 4
‘ -I- Cocuk hasta Buytktur Kuigtktur

Steril Degildir

Dogal kauguk lateks
ile Gretilmemistir

T&/\L)@-%EJ%

Atmosfer basinci siniri

V

GO

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

Elektronik Talimatlar/Kullanim Kilavuzu/Ek Kitaplari su adreste bulunabilir:

http://www.Masimo.com/TechDocs

Not: Elektronik Kullanim Kilavuzu tiim iilkelerde mevcut degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal ve §, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
RD SET, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
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RD SET™ Blue® o
AvaAwoipog aicOntipag Sp02

OAHTIEZ XPHXZHZ

® lMa xprion o€ évav pévo aoBevr @ Agv KATAOKEVAETAL PUE PUOIKO ENACTIKO AATES Mn anootelpwuévo

MpoToU XPNCILOTIOICETE AUTOV TOV ANGONTHPa, MpEmEL va SlaBAcETE Kal va KatavonoeTe To Eyxelpidio xeipiotn tng
GUOKEUNG, KABW¢ Kat Tig mapouaeg Odnyieg xpriong.

ENAEIZEIZ

O awobntripag RD SET™ Blue® tng Masimo® evdeikvutal yia xprion o€ évav puovo acBevr yla Tn ouvexr pn emepBatikn
mapakoAoUONoN Tou KOPESUOU TOu 0§UYOVOU TOU aPTNPIaKOU aipatog (SpO2) kat Tou puBUOL MOAUWY O VEOYVA, VAT
Kat TadlaTPIKoUE AoBEVEIG e OUYYEVEIG KUAVWTIKEG KapSiaké BAAREC o€ TTEPIBANAOV VOCOKOEIOU, VOGOKOUEIOKOU TUTIOU,
HETAKIVNONG Kal OIKIAKO TIEPIBANNOV.

ANTENAEIZEIX
O awBntipag RD SET Blue avtevdeikvutal yia acBeveic mou mapouctdlouv aANepyikéG avTISpAoEl os Tpoiovta amnd
apPwSeC ENACTIKO /KAl 6TNV KOANTIKA Tatvia.

MNEPIFTPAOH

O aedntpag RD SET Blue mpoopiletal yia xprion Hovo pe CUOKEVEG Tou SlaBétouv ofuuetpia Masimo SET® 1y eivat
EYKEKPIMEVEG yla Xprion He Toug alodntpec RD SET. ZupPOUAEUTEITE TOUG QVTIOTOIXOUG KATAOKEUAOTEG CUOTNUATWY
o&upeTpiag yla TN cuPPBATOTNTA CUYKEKPIUEVWY HOVTENWY CUCKEUWV Kal aloOnTripwv. KEOs KaTaokeuaoTrg CUOKELN gival
unevBuvog va Kabopioel dv n cUoKeLH Tou gival cupBatr pe KB povtého alednTrpa.

O awoBnpag RD SET Blue e\éyxBnke o Texvoloyia oupetpiag Masimo SET o€ veoyvd, viima kat maiSlatpikolg aoBeveig pe
OUYYEVEIG KUAVWTIKEG KApOIaKES BAABEG.

MPOEIAOMOIHZH: Ot aioOntripeg Kat Ta KaAwdia Masimo éxouv oxeSIOOTE( yla XPrion LE TTPOIOVTA TTOU EVOWUATWVOULV TNV
Texvoloyia ofupetpiag Masimo SET rj gival eykekpipéva yla Xprion He Toug atodntripeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIX

+ 'ONol ol aLoBNTAPEG Kal Ta KAAWSIA €XOUV OXESIAOTEL yia XPHioN HE OUYKEKPIUEVEG GUOKEUEG TapakolouOnong.
EnaAnBevote tn oupPatdTnta TnG CUCKEVNE TapakoAouBnong, Tou Kadwdiou kat Tou aledntpa mptv and n xpron,
S10¢pOPETIKE eVOEXETAL VO ONUEIWOET pElwpévn ameSoon 1/Kal TPAUHATIOHOE TOU aoBevouc.

« H Béon mpémel va eNéyxetal ouxvd 1 CUMPWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOAO TTPOKEIéVOU va Stao@aliletal n KATAANAN
TPOOKAAANCN, N KAAK} KUKAOQOPIa TOU QiHATOC, N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTH OMTIKY euBuypdupion.

« Na emdelkvieTe 1810iTEPN TTPOTOXK OTAV Ol ACBEVEIG £XOUV AVEMAPKN AIHETWON, KABWE UTTAPXEL KivEUVOG Vol TIPOKANBE(
Safpwon Tou Sépuatog Kal vékpwaon amod mieon étav o aledntpag dev petakiveital ouxvd. Na agloloyeite tnv
katdotaon Tng Béong kabe pia (1) Wpa O0Toug A0BEVEIC Pe TTTWYN AIMATWON KAl VO METAKIVEITE TOV aloOnTipa eav
UTIGPXOULV ONUE(D IOTIKAG IOXAIMIAE.

+ H kukhogpopia mepipepikd mpog tn B€on Tou aloONTAPA TIPEMEL va ENEYXETAL TOKTIKA.

« Katd v avemapkn aipdtwon, n 8éon tou alodbntrpa mpémnel va a&lohoyeital cuxvd yla onpeia IoTIKAG loxalpiag, n omoia
umopei va o8nynoelL o€ VEKpwaon amo mieon.

« ‘Otav n apdtwon gival ToAU XaunAr otnv mapakohouBoluevn BEan, ot evSeifelg umopei va eival xaunAotepeg and tov
Baoikod Kopeouod 0&uydvou Tou apTnPLaKoU aipaToq.

+ Mnv XPNOIMOTIOIEITE KOMNNTIKH TAVIA Yia VA OTEPEWOETE TOV aloBNnTpa oTn Béon Tou. H evépyela autr pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV ALUATIKE por} Kal va ipokaléoel avakpiBeic eveielc. H xprion mpooBeTng KOMNTIKAG Tawviag evoéxetal
va mpokaléoel Seppatikn BAARN i/kat vékpwon amd mieon 1 {nuid otov alodntrpa.

AoOnTtrpeg mou epappdlovtal ToAD OQIKTA 1y TTou 0¢iyyouv Aoyw oldnpatog Ba mpokaAécouv ecPaApéveg evEEigelg Kal
gival Suvatdv va TPOKANECOLV VEKPWON Ao TTieon.

OraioBnTripeg mou Sev €xouv TomoBeTNOel KAAG 1) €xouV HETAKIVNOEL EVEEXETAL VO TIPOKANEGOUV ECPANUEVEG LETPHOELC.
H @AeBikr) ouppopnon evoéxeTal va TPOKANEDEL TNV EUPAVION EVOEIEEWV XAUNAOTEPWY AMO TIC TTPAYHOTIKEG TIMEG
KOPEOHOU 0&uydvou Tou aptnplakol aipatog. Emopévwe, e€ac@aliote tnv KAtdAANAn @AEBIKR €Kpory amd Tnv
mapakoAouBolpevn Béon. O aloOntriipag Sev mpémel va Bpioketal KATw amd To emimedo ¢ kKapdiag (my. aodntrpag
oT0 ¥épt EVOG aoBevoUc o omoiog givat Eamwpévog Kal To €L Tou ival Kpepaopévo, Béon Trendelenburg).

Ot @Aefikoi mahpoi evdéxetal va mpokaléoouv eo@aApéva xapnhég evdeifelq SpO2 (my. avemdpkela TPIYAWXIVAG
BaABidag, 6¢on Trendelenburg).

Ot mapoi and tnv umooTHPIEN EVE0A0PTIKOU UMTANOVIOU EVEEXETAL VA AEITOUPYHROOUV TTPOCOETIKA OTOV pUBUO TTOAPWY
mou ep@avifetal otnv 006vn tou ofupétpou. EmaAnBelote Tov pubud MaAUWY Tou acBevoUC WG TTPOG TOV KAPSIAKO
pUBPO Tou HKT.

O atoBntpag Sev mpEmel va €xel 0paATA EAATTWUATA, ATTOXPWHATIOUO Kat {NUIEG. EAV 0 aloBNnTrpag €XEl ATOXPWHATIOTEL
1 €xel umooTel {nd, SIaKOYTE TN XPHoN. Z€ KAia TTEPIMTWON UNV XPNOIUOTIOIOETE ALOBNTHPA TTOU £XEL UTTOOTEL {NIA
1 €XEL EKTEDEINEVA NAEKTPIKA KUKAWUATA.

APOLONOYEITE TPOCEKTIKA TO KAAWS10 Kol To KAAWS10 acBevouq yia va PelwBei n mOavdTNTa EUMAOKAG 1 GTPAYYOAICHOU
Tou aoBevouc.
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ATTOQEVYETE Va TOTIOBETEITE TOV AloBNTPA O€ AKPO PE apTNPLOKS KABETAPA 1) TIEPIXEIPISa HETPNONG TNG APTNPLAKAG
Tigong Tou aipatog.

Eav xpnotpormoleite maApikr) o§UUETpia Katd Tn SIAPKEIA ONOCWUATIKAG akTIVOoBoAiag, KpaTioTe Tov alodntripa pakptd
a6 to medio akTivoBoliag. Eav o aiobntripag ektebei otnv aktivoPolia, n évdel€n umopsi va givat avakpiBrig i n povdda
UITOpEi va UNSEVIOTEL KATA TN XPOVIKN SIAPKELR TN EVEPYOU aKTIvoBoiag.

Mnv xpnoipormoleite Tov ailoOntipa oTn SIAPKEId PAYVNTIKAG Topoypa@iag 1 o€ meptBGAov AUng payvnTIKAG
TOopOYPAPIaG.

O11INYEG QWTOC VPNANG €vtaong, 6mwe ol MPoPoAeic xelpoupyeiwv (€181kd ot TpoBoAeic E€vou), ot Auxvieg xohepuBpivng,
ol A\aumntipeg @Boplopoy, ot Auxvieg Béppavong umePUBPWV Kal TO APESO NAIAKO QWG UITOPOUV va EMNPEGCOLV TNV
anédoon tou aledntrpa.

Na va amotpanei n enidpacn Tou pwTIopHoL Tou TePIBANovTog, BeBaiwdeite 6T 0 alodNTAPAC £Xel TOMOOETNOEI cWOTA
Kat KAAOYTE T B€0n Tou aledNTAPa pE adlapaveg UAIKO, edv xpetdletal. Eav dev AngBei autr n mpo@UAagn oe cuvOrKeg
PWTIoHOU TEPIBANOVTOG UPNARG £vTaong, EVOEXETAL va TTPOKUYOUV avakpIBEi LETPAOELC.

YYnAd enineda COHb i MetHb evSéxetal va mPOKUYOUV UE PAIVOUEVIKA PUOIONOYIKO SpO2. ‘Otav umdpyel umogia
yia avénuéva emimeda COHb 1 MetHb, Ba mpémel va ekteheital epyactnplakn avaluvon (ofupetpia CO) evog
Selypatog aipatog.

Ta avénpéva emimeda kapBouatpoogaipivng (COHb) evééxetal va mpokaléoouv avakpiBeic petprioelg SpOz2.

Ta augnpéva emineda pebaipooaipivng (MetHb) Ba mpokaléoouv avakpifei petproelg SpO2.

Ta auvénpéva emimeda oAKr¢ xoAepuBpivng evdéxeTal va mpokaléoouv avakpliBeic petproelg SpO2.

O1 evEayYEIaKES XPWOELG, OTIWG TTPAGCIVO TNG tvdokuavivng fi Kuavolv Tou HEBUAEVIOU 1) N EEWTEPIKA EQapHOYH XPWHATWY
Kat oxediwv Omwe T.x. BEPVIKI VUXIWY, PEUTIKA VUXIQ, YKNITEP K.ATT. vEéxeTal va Ipokaléoouv avakplBeic peTprioelg SpO2.
H oofapr avaipia, n xapnAr aptnplakn aipdtwon r ot Yeudeic mMinpopopiec Aoyw Kivnong eivat Suvaté va mpokarécouvv
™V epeavion avakpiBwv evoeifewv SpO2.

lMa va unv mpokAnBei {nuid, pnv diamotilete kat unv eppantifete Tov aloOntripa oe omotodrmote LypPo SidAupa. Mnv
ETTXEIPNIOETE VA ATTOOTEIPWOETE TOV AloONTHPa.

Mnv emixelPriOETE AMOOTEIPWON HE aKTIVOBOAIQ, ATUO, AUTOKAUGTO 1) 0&eidlo Tou atBuleviou.

Mnv Tpomomoleite kKat pnv aAaete Tov alodntripa katd omolovdRmote Tpdmo. Tuxov aANaYEG 1 TPOTIOTIOROELG EVEEXETAL
va eMNPeAcouV TV anédoon r/kat Tnv akpifela.

Mnv €mIXEIPNOETE Va EMavaXPNOIUOTIOICETE O TOAATAOUG A0BEVEIG, Va emaveme€epyaoTeiTe, va emdlopOWaoETe 1y va
QAVAKUKAWOETE TOUuG atoOntripeg Masimo 1 ta KaAwdia aoBevoug, KabBwe auTég ol Sladikaoieg PmopEi va TPOKAAEGOUV
{nid ota nAekTpikd e§aptripata, mpokaAwvtag evdexopévwe PAARN otov acBevn.

Ot UPNAEG OUYKEVTPWOELG 0§UYOVOU evEéxeTal va Tpokaléoouv podiabeon yia augiBAnoTtpoeidondbeia ota mpowpa
Bpépn. Emouévwg, To dvw dpto cuvayeppoU yia ToV KOPESUS 0EUYOVOU TIPETTEL VA EMAEYETAL TIPOOEKTIKA CUUPWVA UE
Ta anoSekTd KAWIKA mpdTuma.

Mpoooxn: AvtikabloTtdte Tov aodntripa dtav eupavifeTal YVUPA AVTIKATAOTAONG alodnTtipa fi 6tav epgavifetal
OUVEXWG €va PUAVUHA XapnAoU SIQ, agou €xeTe OAOKANPWOEL TA BAHATA AVTIHETWMONG TPOBANUATWY XapnAou SIQ, dmwg
meplypdgeTatl oTo Eyxelpidlo XelploTr TNG OUOKELNG MapakoholONoNG.

Inpeiwon: O aobntrpag Sabétel Texvoloyia X-Cal® yia tnv ehayxiotomoinan tou Kivduvou avakpiBwy evoeifewv kat
ampPOPAENTNG aMWAELAG TNG TTapakoAouBnong Tou acBevoug. O aloBNTrPag TPOoPEpPEL éwe 168 WPEC TapakolouBnong
a00evoUq. Ta HOVTENA UE QVTIKATACTACIUN Talvia, umootnpifouv éwg Kat 336 WPEC. ATToPPIYPTE TOV AlIoONTAPA HETA TN
xprion o€ évav povo acBevn.
OAHrIEX
A. Emloyn 0éong

» EmMéyete mavtote pia B€on pe Kaln aipdtwon, n omoia Ba KAAUTTEL EVTEAWG TO TapdBupo avixveuTr Tou alodntrpa.

+ H Béon mpémel va kaBaploTei amd pUTTOUG Kal Va €XEL CTEYVWOEL TIPLV Ao TNV TomoBEtnon Tou aloOntripa.
B. Tomo©itnon tou acdntrpa otov acBeviy

1. Avoi€te Tn cakoVAa kal BydAte Tov aioBntipa. AQalpéoTte To UAIKO OTAPIENG Tou alobntripa Kal Tov IpHavta
TpoodpTnNOoNG.

2. Avatpé€te otny Eik. 1. TomoBetiioTe 10 mapdbupo Tou moumnou (k) Tou IHAvTa MPocdETNoNG OTO TAVW UEPOG TNG
KoITNng Tou VUY10U Tou peyalou Saktulou Tou odtov/Tou avTixelpa. O alodnTrpag UImopEi va givat 0TPappUEVOG TIPOG
Tov acBevi 1} o€ avtiBetn kateLBuvon anod Tov acbev.

3. Avatpéte oty Eik. 2. BeBaiwBeite 1 To mapdbupo Tou mopmou gival Tomobetnuévo owotd. TUNIETe Tov avta
TPOCAPTNONG YUPw amd To PeydAo SAKTUAO Tou TOSIOU 1) TOV AVTIXELPA WOTE O AVIKVEUTHG va gival amévavtt and
TOV TTIOMTTO.

4. Avatpé€te otnv Eik. 3 (8aktulo modiov) 1 Eik. 4 (avtixeipag). EAéyEte Tov aiobntripa yia va emBePaiwoeTe 0Tt €Xel
TomoBeTNOEl CWOTA KAl EMAVATOTTOBETAOTE TOV, €AV XpeldleTal. ATtauteitat TAPNG KAAUYN Tou Tapablpou avIXVEUTH
yia va e£ac@alloTei n akpiBr¢ Ayn dedopévwv.

MPOEIAOMOIHZH: Mn ogiyyete umepBoAikda Tov atobntripa ylati umdpyel kivduvog va TpokAnBei vékpwan amo mieon.

THMEIQXIH: Ma BéAtiotn akpifela, o aodntpag mpémel va TomobetnBei oto peydho SEKTUAO Tou TOdoU 1

otov avTixelpa.
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C. Xuvdéote Tov alodntrpa oto KaAwdio acBevouig

1. Avatpé€te otnv Eik. 5. MpooavatoAioTte tn YAwTTida cuvSECHOU Tou aloONTAPA LE TETOLOV TPOTIO, WOTE N TAEVPA UE
TIG «YUOANIOTEPE» EMAPEG VA Eival OTPAPUEVN TIPOG Ta TTAVW. [1pocavaToNioTe To KAAWS10 aoBeVOUG LE TN XPWHATIOTH
Awpida kal Tig A\afég SakTUAWV va givat OTPAUMEVEG TIPOG TA TTAVW.

2. Avatpé€te otnv Ek. 6. Eloaydyete ™ yAwttida Tou aiobntripa oto KaAwdio acBevoug péxpt va avtiAngBeite r va
AKOUOETE TOV X0 0UVEEONG («kAIk»). TpaPn&te amald Toug cuvSEoHoUG yia va e€00@aNioETE Hia BeTIKY emagn.

D. Emavatomo®étnon
1. O atoOntrpag propei va emavatonmoBetnOei otov i51o acBevry, edv Ta mapdbupa mopmou Kat avixveuTh givatl Slapavn
Kal To autokdAANTo e§akolouBei va mpookoAdtat oto Sépua.

IHMEIQZH: Mpwv amo tnv emavatonobétnon, amnocuvd£oTe Tov alodnTripa amd 1o KaAwdio alodntrpa.
E. Amocuvdeon kalwdiov

1. Avatpé€te otnv Ek. 7. Tpafri§te otabepd tov ovvdeouo Tou ailoOnTripa yia va Tov a@apéoeTe and 1o KaAwdio
aoBevouc.

THMEIQZH: MNa va pnv mpokAnBei {nuid, Tpapriéte Tov cuvdeopo Tou alodntripa, dxt To KaAwsio.
F. Tawigg avrikardotraong

1. Avatpé€te otnv Eik. 8. AQaIpEOTE TNV UTTAPXOUCA TALVIA KOl ATTOPPIPTE TNV.

2. Avatpé€te otnv Eik. 9. AQaip€oTe TNV TAVia avTIKATACTAONG Ao TO UAIKO OTHPIENG.

3. Avatpé€te otnv Eik. 10. TomoBeToTe TNV Tavia AVTIKATACTAONG TAVW ammo Tov aloOntipa Kal mMEoTe WOTE
Va EQAPUOOEL.
THMEIQZH: Edv 10 autoKOMNTO Sev TPOOKOMATAL TTAéOV OTO S€PHQ, XPNOIMOTIOOTE VED aloOnTripa.

MPOAIATPAGEZX
‘Otav xpnotpomolouvtal pe Texvoloyia Masimo SET, otavalwaoipot aiedntripec RD SET Blue €xouv Tig akoAouBeC TpodiaypagEc:
RD SET Blue
" i SWHATIKO Bapog 25-30kg
©éon epappoyng Meydaho daktuho modiol / Avtixeipag
Akpipela Sp02, og ouvBrikeg akivnaiag', (60-80%) 4%
AkpiBela SpO2, oe ouvbrkeg akivnaoiag', (70-100%) 3,3%
Akpifela SpO2, og ouvBrkeg akivnoiag', (80-100%) 3%
AkpiBela SpO2, xapnAr apdtwon? 3%
Akpifela pubpov MaUWwY, o€ CUVONKEG akivnoiag 3 bpm
Akpifela pubBpov MaAUWwY, XapNAr atpdtwon? 3 bpm

THMEIQXH: H akpifela Arvs ival évag 0TATIOTIKOG UTTOAOYIOHOE TNG S1apOopag aQVANEST OE LETPHOELG TNG GUOKEUNG KAl LETPHOELG ava@popdg. STo
TIAQCIO pIag EAEYXOHEVNG MEAETNC, TTEPITIOU Ta SUO TPIO TWV UETPHOEWY TNG CUCKEUNG EVETIITITAV + EVTOG TOU E0POUG ARMS TWV HETPHOEWY aVaQOPAC.
" H akpifeia twv aiobntripwv SpO2 Blue éxer eXeyxBel ue xprion Setyudtwy aiuatog eukoAiag amé veoyvd, Bpépn kat madiatpikou aoBeveic ue avoixth
£w¢ okoUpa andxpwon Séppatog Kai Sidyvwaon OUYYEVWV KUavwTIKWV Kapdiakwv BAaBwv, o€ epog SpO2 60-100% e xprion epyactnpiakoy avaAutr
agpiwv aiuatog.

2 H texvoloyia Masimo SET éxet eheyxBei w¢ mpog tnv akpiBeta pétpnong tou Sp02 o€ oUVOIKEG QVEMTAPKOUE QIUATWONG KAl TOU pUBOU TaAUWV UE 1oX0
orjpatog 0,02% o€ eUpog SpO2 70% Ewg 100%, o€ SoKIES £ TAyKou évavTi mpooouolwTr) Biotek Index 2.

3 H texvoloyia Masimo SET éxet eAeyxOei wg mpog TV akpiBeia Tou pubuol maAuwv oe SoKIUES emi mAykou évavTi mpooouolwTr Biotek Index 2 oto evpog
25-240 bpm.

TYMBATOTHTA

EM ! SH O aloBnTipag autdg mpoopiletal yia xpHon UOVO He CUOKEUEG TIou SlaBétouv oupetpia Masimo SET A

\’ ASIMO . OUOKEUVEG TapakoAoUBNoNG MaAUIKNG 0§UUETPIOG TTOU £X0uV YKPIBE( yia Xprion pe Toug atobntripeg RD SET.
»  KdBe atobntripag gival oxeSlaopévog va AEIToupyei OWOTE HOVO 0TA CUCTHHATA TTAAUIKNG O§UUETPIAG TOU

SH KOTAOKEVAOTH TNG MPWTATUTING CUOKEUNG. H Xprion autol Tou aloOnTripa pe AANEG CUOKEUEG UMTOPEL va €XeL

oW G ATMOTENEGHA VA UNV AEITOUPYNOEL O ALICONTAPAG 1) VA NV AEITOUPYHROEL CWOTA.

lMa m\npogopieg ouppatdtnrag, avatpéte otn SievBuvon: www.Masimo.com

Ullsino

rain

EFTYHZH

H Masimo gyyudtal pévo oTov apylkd ayopaoTr OTL TO TIPOIoV autd, dTav XPnOIUOTIOIETAl CUPPWVA UE TIG 0dnyieg Tou
mapéyovtal pe Ta Mpoidvta g Masimo, ev Ba mapoustdoel ENATTWHATA 0TA UAMKA Kal 0TNV £PYACIA Yia XPOVIKO StaoTtnua
£€1(6) pnvwv. Na ta mpoiovTa piag xpriong n yyvnon 1oxUeL yia xprion o€ évav pévo acBevr.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EFTYHXZH MOY IZXYEI A TA MPOIONTA MOY NQAOYNTAI ANO
TH MASIMO XTON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIX AAAEX MPO®OPIKEY, PHTEX 'H ZIQMHPEX
EFTYHZEIZ, XYMMNEPINAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, OMOIQNAHMOTE EMTYHIEQN EMMOPEYZIMOTHTALZ
‘H KATAAAHAOTHTAZ TIA X£YTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YMNOXPEQXH THX MASIMO KAl H AMOKAEIZTIKH
ATIOZHMIQXH TOY AFOPAXTH TlA MAPABIAZH OMNOIAZAHMOTE EMTYHZIHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA
THZ MASIMO, H EMIZKEYH 'H ANTIKATAXTAZH TOY MPOIONTOX.
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EZAIPEZEIZ ANO THN EFTYHXZH

H mapouoa eyyinon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTTO{0 £XEL XPNOIHOTOINBEl KaTd MapdBaocn Twv odnylwv Xpriong
MoU GUVOSEVOULV TO TIPOIOV 1} €XEL UTTOOTEL KAKK Xprion, apéAela, atuxnua 1 {npid Adyw e§wTepikwv ouvOnkwv. H mapovoa
gyyunon Sev KaAUTITEL OTOIOSHTIOTE TIPOIOV €xel OUVOEDEL UE Un EYKEKPIUEVN OUOKEUN 1 oUOTNUA, €XEl Tpomomoinoei,
amoouvappoloynBei ) emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyunon dev KahUmTel aioOnTripeg i kaAwdia acBevolg ta omoia
€xouv unoBAnBei oe emavene€epyaoia, emdiOPOwonN 1 avakUKAwon.

$E KAMIA MEPINTQSH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY ATOPASTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY
MMA TYXON ZYMNTQMATIKEY, EMMEZEY, EIAIKEXZ 'H ANOGETIKEZ ZHMIEZ (XYMMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA,
TYXON ANMOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YTAP=EI ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN
ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. SE KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO NMPOIONTA MOY
MOAOYNTAI XTON AFOPAXTH (ZYMOQNA ME XYMBAZXH, EITYHZH, AAIKHMA 'H AAAH A=ZIQ3H) AEN YTMEPBAINEI TO
MO0 NMOY KATEBAAE O ATOPAXTHX A TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAQEPETAI H AZIQXH. ZE KAMIA
MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TIA TYXON ZHMIEZ MOY XXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YMNOBAHOEI XE EMANEMNE=ZEPTAZIA, ENIAIOPOQOXH 'H ANAKYKAQZXH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN
MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AlTOKAEIOYN OMOIAAHMNOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMO®OEZIA
MEPI EYOYNHX A TA TIPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ Y YMBAZHS.

XQPIZ ZIONHPH AAEIA

O AIXOHTHPAX AYTOX MPOOPIZETAI TIA XPHXH YE ENAN MONO AXOENH KAl A% XOPHTEITAI AAEIA NA TON
XPHZIMOMOIEITE XYMOQNA ME TA AINAQMATA EYPEXITEXNIAX THX MASIMO TIA XPHXH XE ENAN MONO AXOENH.
MEZQ THX ANOAOXHZ 'H XPHZHZ TOY MAPONTOX MPOIONTOY, ANATNQPIZETE KAI SYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI
AAEIATIA XPHZH TOY MAPONTOX MPOIONTOX SE MEPIZZOTEPOYE TOY ENOZ ASOENEIS.

ATIOPPIWTE TON AIXOHTHPA META TH XPHXH XE ENAN MONO AXOENH.

H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIZOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H XIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY
AIZOHTHPA ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIZTH E=OYXZIOAOTHXH XPHXHX TQON
AIXOHTHPQN RD.

MPOXOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOG®EXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MOAHXH THX XY>KEYHX AYTHX MONO AMO
IATPO 'H KATOIMIN ENTOAHZ IATPOY.

MNa emayyehpatikn xpron. MNa 1ig mMARPELS TANPoPopieg cuvtayoypagnong, oupmepAappavopévwy twv evdeifewy, Twv
avtevSeiewv, Twv TPOEISOTOICEWY, TWV TPOPUAGEEWV Kal TwV avemMBUUNTWV CUPBAVTWY, avaTpéETe OTIC 0dnyieg Xpriong.

Ta mapakdtw cVpPoAa propei va epgavifovtat oTo mPoidv 1y 6Tn CHAvVOn Tou TTPoIOVTOC:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX

AkolouBeite TI¢
odnyiec xpriong

Mpogooxn: H opoomovdiakn
vopoBeoia (HIMA) meplopilel tTnv
Rx ONLY TIWANGN TNG CUOKEVAG AUTAC
Hovov amo 1aTpd i KATOmV
EVTOMAG laTPOoU

ZexwploTr culoyn
TOU NAEKTPIKOU

Kal NAEKTPOVIKOU
g§omAiopov (AHHE).

uévo acBeviy

‘*t* MNaidlatpikdg acBeviig

Mn anmootelpwpévo

Dwtodiodog (LED) e, O1odnyieg xpriong, Ta eyxetpidia kat AAAeg odnyieg SatiBevtat og NAEKTPOVIKN
@ H pwtodiodog LED \ Hopen otn SiebBuvon http://www.Masimo.com/TechDocs

u EKTTEUTIEL QWG OTAV Inpeiwon: Ot nAeKTpovikég odnyiec xpriong Sev sivan Stabéoipeg o OAeg
SloxeteveTal pevpa TIC XWPEC.

MeyahUtepo and Mikpdtepo and

Agv katackevaletal pue
PUOIKO ENAOTIKO NaTES

MNeploptopdg
ATHOOPAIPIKAG THEONS

—
c € ZApa CUPPGPPWANG HE
SUpBOUNEUTEITE TIC ) ) TV eupwaiKy odnyia
DE] odnyiec xpriong LOT Kuwbikog naptidag 0123 93/42/EOK mepi Twv
LATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWY
. Ap1Bu6G KataAdyou E€ou01080TNUEVOG QVTITPOOWTTOG
“ Kataokevaotr (ap1BpOC povTéNou) m otnv Eupwmnaikr Kowvétnta
Huepopnvia . .
M KOTOOKEUNG Hiti# :\\/\leeiio: avagopac Il El Swuatiké Bapog
EEEE-MM-HH
Xpron éw¢ Meploptopog , . |
9 EEEE-MM-HH @ uypaciac pUAAENC BUpoc Beppiokpaciac gUAatne
Mnv .
EMAVOXPNOIUOTIOIEITE/ ’E\‘;VUHV xpr]mpor!otyslml A . .
A . n cuokevaocia €xel laTnpEite oTEYVO
MNa xpron og évav unooTel {nud

OIS L

(%)

Aum\wparta eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ot ovopacieg Masimo, SET, Blue, X-Cal kau § eivai orjpata katateBévta g Masimo Corporation og opoGTIOVSIaKG eminedo.
H ovopaoia RD SET eivat epmopiké orfjpa tng Masimo Corporation.
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RD SET™ Blue® -

OpHopasoBbin AaTyunk Sp02
YKA3AHUA N

n

JIb3OBAHUIO

® Tonbko ANA NHANBMAYaNbHOIo UCNONb30BaHUA @ W3roTtosneHo 6e3 ncnonb3osaHus HaTypanbHOro nartekca HeCTEpVIHbHO

Mepep ncnonb3oBaHWem 3TOrO AaTYMKa NOMb30BaTeNb AOMKEH NPOUYNTATb U NPUHATL K CBEAECHUI0 PYKOBOACTBO
oneparopa yCTPONCTBa 1 laHHbIe yKa MO MCNONb3C

NMOKA3AHUA

Hatumk Masimo® RD SET™ Blue® npepHa3HaueH [nA WHAUBMAYaNbHOrO WCMOMb30BaHWA C LeNbio HenpepbiBHOroO
HeuHBa3MBHOrO MOHUTOPUWHTIA HaCbILLEHUA apTepuranbHO KPOBU KMCIopoaoMm (SpO2) 1 4acToTbl Nyfibca y HOBOPOXAEHHbIX,
MnajeHuUeB 1 fAeTell C BPOXAEHHbIMUA LMAHOTUUHBIMK MOPaXeHWAMW cepaua B GonbHMLAX, APYTVX MEeAWLMHCKUX
yupexaeHuax, B fopore 1 joma.

NMPOTUBONOKA3AHUA
Hatunk RD SET Blue npoTvBOMoKasaH nauyueHTaM C anfiepruyeckon peakumein Ha W3fenvs n3 neHopesuHbl u/wunm
CaMOKNEALLYIOCA NEHTY.

OMUCAHUE

fatumk RD SET Blue npefHa3HauyeH AnA MCMosib30BaHWA TOMbKO C YCTPOMCTBaMU, NPUMEHAIOWMUMU CUCTEMY OKCUMETPUN
Masimo SET® nnu nuueH3npoBaHHbIMU ANA UCMONb30BaHUA C Aatumkamu RD SET. 3a mHbopmauyueint o COBMECTUMOCTM
KOHKPETHbIX MOAie/NIeN YCTPOWCTB 1 JATYMKOB 06paLlaiiTeCh K 13roTOBUTENAM COOTBETCTBYIOLLVX CUCTEM OKCUMETPUU. Kaxabli
NPOV3BOANTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpeAeneHvie COBMeCTUMOCT CBOEro YCTPOICTBA C Kax Aol MOAENbio laTuiKa.
[Latumk RD SET Blue 6bin npoBepeH B COOTBETCTBMU C TexHosoruen okcumetpum Masimo SET ans HOBOPOXAEHHbIX,
MnazieHLEeB 1 fieTel C BPOXKAEHHbIMY LIMaHOTUUYHBIMN NOPAXXEHNAMMN cepALa.

NPEAYNPEXAEHUE. [atunkm un kabenn Masimo npefHasHauyeHbl AnA MpYMEHEHWs TOMbKO C YCTPOWCTBaMU,
MNCNoNb3yLWMMK CUcTemMy okcmeTpum Masimo SET nn6o nnueH3npoBaHHbIMY ANA NCNONb30BaHNUA € AaTumkamu Masimo.

NPEAYNPEXAEHNA

«+ Bce patumku n Kabenn npeaHasHauyeHbl 41s NCMONb30BaHNA C KOHKPETHBIMI MOHMUTOpamu. Mepes Hayanom paGoTbl
cnepyet obA3aTesbHO NPOBEPUTb COBMECTMMOCTb MOHWTOPa, Kabena W AaTuvka, Tak Kak B MPOTMBHOM Ciydae
BO3MOXHO YXyALUEHME IKCyaTaLMOHHbIX XapaKTePUCTUK U/Unn TPaBMPOBaHUE NaLmeHTa.
[na obecneueHns HaJNexallero npueraHna, LMPKYALMU KPOBU, LENOCTHOCTU KOXW 1 NPaBUIbHOTO ONTUYECKOro
COBMELLEHNA MECTO YCTAHOBKM CIeflyeT MPOBEPATb YACTO USIN B COOTBETCTBUM C MPUHATBIM KIIMHUYECKIIM MPOTOKOSIOM.
0Oco6an 0CTOPOXKHOCTL TPebyeTcA NPN MOHUTOPUHIE NaLMEHTOB C NoXoii nepdysmneit. Mpn OTCYTCTBUN PErynapHOro
nepemelyeHus faTynka BO3MOXHA 3PO3KA KOXW 1 HEKPO3 BCIEACTBIE CAABNMBAHUA. [TPOBEPAITE MECTO YCTaHOBKM
AaTurKa C NepuoANYHOCTbIO B 0AnH (1) Yac npu paboTe ¢ naymeHTamy co cnaboi nepdysveil U nepectaBaanTe AaTumk
NPV HANVYMKN NPU3HAKOB WLIEMUW TKaHEeN.

CnepyeT perynsapHo npoBepATb ANCTalIbHYIO LIMPKYNALMIO KPOBU B MECTe YCTaHOBKM JlaTumKa.

Mpu H3KON Nepdy3nn MecTo NOAKIUYEHNA laTuKa CrieflyeT perynapHO NPoBePATb Ha NpeAMeT OTCYTCTBUA MECTHOMN
VLLIEMUM TKaHel, KoTopas MOXEeT NPUBECTI K OMePTBEHUIO 113-3a AaBNIEHMA.

Mpu ouyeHb HU3KOW Nepdy3nn B MecTe MOHWTOPKHra MOKasaHUA MOTYT ObiTb HUXe AeNCTBUTENbHOTO HacblleHNA
apTepuanbHON KPOBU KNCIOPOLOM.

He ncnonb3yiite neHTy AnA 3akpensieHUa JaTyuvka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXeT OrpaH/NuuiTb KPOBOTOK U MpUBECTW
K HETOUHOCTW MOKasaHWi. Micronb3oBaHme AOMONHUTENbHON NIEHTbl MOXKET MPUBECTU K NOBPEXAEHUIO KOXM 1M/Unmn
HeKpOo3y BCNIEACTBYE CAABMMBAHNA NGO K MOBPEXAEHNIO AAaTUMKA.

Hatuvku, KOTOpble 6blIN U3HAYANBbHO HaNOXKEHbl CIINLWKOM TYro nian oKasanucb Tyrummn n3-3a oTeka, AadyT HETOYHblE
NOKa3aHMA 1 MOTyT MPUBECTU K HEKPO3Yy BCeACTBUE CAAB/INBAHNA.

HenpaBunbHO ycTaHOBNEHHbIE MW YaCTUYHO CMELLEHHbIe AaTYMKM MOTYT MPUBECTU K HETOUHOCTY N3MEPEHNIA.
3acTol BEHO3HOW KPOBU MOXET MPUBECTU K 3aHVKEHWIO MOKa3aHWIN OTHOCUTENbHO AENCTBUTENIbHOMO HacblWeHNA
apTepuanbHON KpoBu KucnopoaoMm. MosTomy Heobxoanmo yb6eamnTbca B HaasieXxallem OTTOKe BEHO3HOW KpoBu OT
MeCTa MOHUTOPVHra. [JaTunk He [OMKEeH HaXOAWTbCA HVKe YPOBHA cepiua (Hanprmep, Ha CBUCAIOWEN pyke npu
pasMeLLeHnn naumneHTa nexa, B nonoxeHun TpeHaeneHobypra).

BeHO3Hble Mynbcauyuy MOryT MPUBECTU K 3aHWXKEHHbIM MokasaHuam SpO2 (Hanpumep, Npy peryprutauum npasoro
TPEXCTBOPYATOro KianaHa, B NoNioxeHnn TpeHaeneHbypra).

Mynbcauma BHyTpraopTanbHOro 6annoHa MOXeT HaKNaAbIBaTbCA Ha YaCTOTY Nyfbca NPV 0OTOBPaXKEHNIN YaCTOTbI NyNbca
Ha okcumeTpe. CBepAliTe YacToTy Myfibca NaLlyeHTa C YacTOTOW ero cepAeUHbIX COKpaLleHnin Ha JKT.

Ha patuvke He AOMKHO 6biTb BUAMMBIX AedeKToB, obecuBeurBaHWA ¥ noBpexaeHuin. Ecnm patunk obecupeueH
WM MOBPEXAEH, MPEKPATUTE €ro UCMoMb30BaHMe. HUKoraa He MCMonb3yinTe NOBPEXAEHHbIE JATUMKM WAV AATYMKN
C HEM30/IMPOBAHHBIMM Y4aCTKaMm SNIEKTPUYECKON Lenn.

PauunoHanbHO NpoknagbiBaiiTe Kabesb JaTumKa v Kabenb Ans NOAKTIOUEHUS K MALMEHTY, YTO6bI CHU3UTb BEPOSATHOCTb
3auenneHnsa Kabena NauMeHToM MK yayLeHUs nauveHTa Kabenem.
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M3beraiiTe pasmelyeHnA AaTuMKa Ha KOHEUHOCTW C apTepualbHbIM KaTeTepoM WIN MaHXeTol [fifA M3MepeHus
[laBNeHUsA KPOBU.

Ecnn nynbcokcMmeTpma NpoBOAWTCA BO BpeMA ObNlyuYeHVs BCero Tena, AepxuTe AaTuvk BHe nona usnyvenus. Ecnu
[laTunK Obln MOABEPXKEH M3/TyYEHUIO, MOKa3aHWA MOTYT ObiTb HETOUHBIMW, WIU BO BPeMA BO3AENCTBUA W3NyuyeHUs
YCTPOWNCTBO ByfleT CUMTbIBATb HyNleBOE 3HaueHue.

He ncnonb3yiite gatunk Bo Bpema BbinonHeHna MPT nnu B cpege MPT.

fpKMe WCTOUHMKM BHELUHEro OCBELleHWs, Hanpumep, OonepaLViOHHble CBETUNbHUKM (OCOBEHHO C KCeHOHOBbLIMM
MCTOYHMKaMM CBeTa), 6unnpy6rnHoBble nammbl, $nyopecLieHTHble famrbl, UHPAKpPacHble HarpeBaTesibHble famibl
1 MPAMOI COJTHEYHbIN CBET, MOTYT MOBAUATL Ha MOKa3aHUA AaTumKa.

[inA npenoTBpaLleHna BO3AECTBMA BHELHNX UCTOYHUKOB CBeTa NMPaBU/IbHO YCTaHOBUTE AaTUVK U NPY HEOOXOAMMOCTH
3aKpoiiTe MeCTO YCTaHOBKM He MpOMycKalowWwmM CBET MaTepuanom. HecobnofeHne 3TUX Mep NpefoCTOPOXHOCTM
B YC/IOBMAX OYeHb APKOTO OCBeLeHNA MOXeT MPVBECTU K HETOUHBIM U3MEPEHNAM.

Bbicokuin yposeHb COHb 1nu MetHb moxeT nmeTb MecTo Npu KaxyLyemca HopmanbHoM ypoBHe SpO2. Mpv nogo3peHnn
Ha noBbllWweHHbIN ypoBeHb COHb unu MetHb Heobxopumo nposecty nabopaTopHblii aHanu3z (CO-okcumeTpuio)
obpasua Kposu.

MoBblWweHHble ypoBHM Kapbokcuremornobuta (COHb) moryT npmBecTyt K HETOYHOCTU U3MepeHua SpO2.

lNoBbIWEHHbIe YpoBHM MeTremornobuHa (MetHb) moryT npuBecTu K HeTouHoCTH M3mepeHus SpO2.

lMoBbilWeHHble YPOBHU 06Liero 6unnpy6rHa MOryT NPUBECTU K HETOUHOCTY M3MepeHnin SpO2.

BHyTpuncocyancToe okpaluvBaHue, HanpuMep WHAOLMAHWHOM 3eeHbIM WK METUIEHOBOW CMHbIO, UM Kpacka
1 GpaKTypa, HaHeCeHHble CHapyXW (HanpuMep, NlaK 1A HOrTeld, HapalleHHble akpuIoBble HOrTW, GNecTkn 1 T. A.), MoryT
NPYBECTU K HETOYHOCTUN n3MepeHui SpO2.

HeTtouHble nokasaHua SpO2 moryT 6biTb 0OYCNOBNEHbI CUNbHOWM aHeMWeRn, HU3KOW apTepuanbHon nepdysven nunu
apTedakToM OT ABMXKEHUSA.

Bo wn3bexaHvne noBpexaeHVA [aTuMka He MorpykanTe ero B Kakue-nmbo Xuakue pacTBopbl. He nbiTaiitech
CTepUNN30BaTh faTulK.

He nbiTantech CTepunn3oBaTb U3nyvyeHnem, napom, aBToK1IaBMpoBaHNEM UV STUTEHOKCUAOM.

He mogudnumpyiite n He N3MeHANTe AATUMK HUKAKUMK Cnocobamu. M3meHeHrsa unm MoanduKaumym MoryT yXyaLnTb
NPOV3BOAUTENBHOCTb W/UAN TOYHOCTb.

He nbitantecb MOBTOPHO NCNOJSb30BaTb A4N1A HECKOJIbKMX MalVeHTOB, ﬂOpa6aTblBaTb, BOCCTaHaBNMBaTb MM NOBTOPHO
ncnonb3oBatb AaTumkm Masimo wnn kabenu ANA NOAKNKYEHUA K MauueHTy, NOCKOJIbKY 3TO MOXeT npusBectu
K NOBPEXAEeHMIO 3/IEKTPOHHbIX KOMIMOHEHTOB 1 TPaBMe NnauneHTa.

Bbicokme KOHUEHTpaunn Kucnopoda MOryT Bbi3BaTb y HEQOHOLEHHbIX neten peTnHonaTtuio. |-|03TOMy BerHI/IIh
npenen cUrHana Tpesorn AnA HacblWeHA KUCIopoaom Heobxoarmo BblﬁpaTb TOYHO B COOTBETCTBUU C MPUHATbIMN
KNUHUYECKMN CTaHOapTaMu.

BHumaHue! 3ameHuTe faTumk, Korga otobpasmntca cooblueHne 0 3ameHe AaTuvika UK Koraa NnocTOAHHO oTobpakaeTca
coobLeHne 0 HU3KOM KauecTse curHana (SIQ) nocne BbINONHEHWA [eiCTBNIA MO MOWCKY 1 YCTPaHEHWIO MPUUYNH HU3KOTo
kauecTtBa curHana (SIQ), ykasaHHbIX B pyKOBOACTBe onepaTtopa YCTPONCTBa MOHUTOPUHTa.

Mpumeuanue. [aTtumk ocHaweH TexHonorveir X-Cal® AnNA MWHUMM3AUMU  PUCKA HETOYHbIX MOKa3aHWui
1 HenpencKasyemoro npepbiBaHWA MOHUTOPMHIA nauveHTa. [aTtumk obecneunt MOHUTOPUHI MauueHTa Ha CPOK
0 168 4acoB, a NPV WCMONb30BaHNN AATYMKOB CO CMEHHOW NeHToil — Ao 336 uacos. Mocne MHAMBKAYaNbHOTO
MCNONb30BaHWA YTUNN3NPYIATE AATUVIK.

WHCTPYKUUN

A.

Bbi6op mecTa

Bcerga BbI6rpaiTe Takoe MECTO AN YCTaHOBKM, UTOObI OKOLIKO AETEKTOPA AAaTUMKa GbI0 MOTHOCTBIO 3aKPbITO.
Mepen ycTaHOBKOW faTumKa yUYacTOK KOV HEOBXOAVMO OUYMCTUTD W BbICYLLNTD.

MopcoeanHeHne AaTuMKa K NaLNeHTy

1. OTKpO/iTe MELIOK 1 13BReKuTe AaTunK. CHAMUTE 3aLUMTHOE MOKPbITVE C AATUMKA U GUKCUPYIOLLYIO MaHXKETY.

2. Cm. puc. 1. PacnonoxuTe OKOWKO M3fyyaTens (k) GpuKcMpyrolieil MaH)eTbl BBEPXY HOTTEBOTO ioxa 60Mblioro
nanbLa HOrM UK PyKu. [JaTumk MoXeT GbiTb HanpPaBeH Kak B CTOPOHY MaLUMeHTa, Tak 1 OT Hero.

3. CM. puc. 2. Y6ennTecb, YTO OKOLLKO M3/yyaTens PacronoXeHo MpaBuiibHO. O6epHUTE GUKCHPYIOLLYIO MaHXeTY
BOKPYT 60/1bLIOrO MasibLa HOTY UM PYKM TaKMM 06Pa3oMm, UTOGbI AETEKTOP HAXOAMICA HAaMPOTUB U3nyyaTens.

4. Cm. puc. 3 (naney Horu) nnu puc. 4 (6onbuoi nanew pyku). [poeepbTe NONOXKEHME JaTUMKa U NPK HEOOXOANMOCTH
nepeycTtaHoBuTe ero. [ obecneyeHmns TOUHOCTH Pe3ysbTaToOB OKOLIKO AETEKTOPA JOMKHO 6bITb MOMHOCTHIO 3aKPbITO.

NPEAYNPEXAEHUE. He 3atArnBaiiTe AaTumK CAMLIKOM TYro, MOCKOSIbKY 3TO MOXET NPUBECTV K OMEPTBEHUIO TKaHel
n3-3a AaBneHuna.

MPUMEMAHUE. Ins obecneyeHns MakCManbHOM TOUHOCTM AATUMK HEOGXOANMO YCTaHOBMTb HA 6OMbLLON Nanew Horu
VN PyKN.

MopaknioueHne faTumnKa K Kabenio AnA NOAKNIOYEHNA K NaLNEHTy

1. Cm. pmc. 5. PacnonoxuTe pa3bem Aaturka 6necTalymy KoHTakTaMu BBepx. PacnonoxuTe Kabenb Ana nogkioueHns
K MaLMeHTy LIBETHOW MONOCOI 1 3axBaTaMu ANA NasbLeB BBEPX.

2. Cm. puc. 6. BctaBbTe pasbem AaTtuvika B pa3bem Kabena Ana nogKMioueHra K naumeHTy 4o wenyka. Cnerka notaHmte
3a pa3bembl, YTOObI MPOBEPUTH HAAEXKHOCTb KOHTAKTA.
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D. MoetopHasa yctaHOBKa
1. JlaTymK MOXHO MCMONb30BaTb MOBTOPHO Y TOTO e NaLyeHTa, eCiv OKHa U3flyyaTens 1 feTeKTopa YNCTble U Kneikas
4acTb elle CNocobHa NPUKNENBATLCA K KOXKe.

MPUMEYAHUE. MNepep NOBTOPHOIN YCTaHOBKOWN OTCOEAVHMTE AATUMK OT Kabensa aatumka.
E. OtknioueHue kabens

1. Cm. puc. 7. C ycinvem noTaHUTE 3a pas3bem AaTtvuka, 4TO6bI 3BMIEYL €r0 13 pa3bema kabens ANA nogkniovyeHuAa
K nauneHTy.

MPUMEYAHMUE. Bo n3bexaHne NoBpexaeHNs TAHNTE, yAEPXKNBaA 3a pasbem AaTUMKa, a He 3a Kabenb.
F. CMmeHHbIe neHTbI
1. Cm. puc. 8. CHIMWTE UCMONIb30BaHHYIO NEHTY 1 yTUAN3NPYIATE.
2. Cm. puc. 9. M13BneKnTe CMEHHYIO IEHTY 113 YNaKOBKMW.
3. Cm. puc. 10. Hanoxute CMEHHYIO NEHTY Ha AaTUMK 1 NpUxXMUTE.
MPUMEMAHUE. Ecnu camokneAwancs 4acTb 6onblue He MPUKIENBAETCA K KOXKe, UCNOSb3yiiTe HOBbIN AATUMK.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Mpwn ncnonb3oBaHum ¢ TexHonorueir Masimo SET opHopasoBsble aatuvku RD SET Blue mmetoT crnepyiowme TexHUYeckune
XapaKTePUCTUKN.

RD SET Blue

|' {9 Bectena 25-30Kr

MecTo Kpennexua BonbLon nanew Horv / pykn
TouHocTb n3meperus SpO2 6e3 asvxeHua', (60-80%) 4%

TouHocTb U3meperus SpO2 6e3 asuxeHna’, (70-100%) 3,3%

TouHocTb n3mepenus SpO2 6e3 asmxeHua', (80-100%) 3%

TouHOCTb n3mepenna SpO2 Npu HU3KoM Nepdy3nn? 3%

TOYHOCTb N3MepeHNA YacToTbl MyNbca, 6e3 ABMKeHns® 3 yn/muH
TOUHOCTb U3MepPEeHUA YaCTOTbI My/bca NPu HU3KOM nepdy3unn? 3 ya/MuH

MPUMEYAHUE. [Ina onpeaeneHna TOYHOCTU ARMS CTaTUCTUYECKMN PaCcCUUTLIBAETCA PasHULLA MEXAY U3MEPEHUAMU YCTPOWNCTBA 1 KOHTPOMbHLIMU
n3MepeHnAMU. B KOHTponupyemom unccneaoBaHuy npubansvTenbHO ABE TPETV W3MEPEHWI YCTPOWCTBA MomafjaloT B AManasoH + ARMS
KOHTPOJbHbIX I/I3MepEHI/IVI.

! TouHocme damyuka SpO2 Blue 6bi1a 8anudupoB8aHa ¢ UCNOb308aHUEM CTy4aliHbIX NPOG KPOBU OM HOBOPOXOEHHbIX NAUUEHMO8, MIddeHUes
u demeli co ceemsioli unu memHol nuemeHmMayueli Koxu, KOmopbimM 6bl1 NOCMaseH OUG2HO3 BPOXOEHHbIX UUAHOMUYHLIX NopaXeHul cepoya
8 duanasoHe om 60 0o 100% SpO2 ¢ ucnone308aHuem 1a60paMOpPHO20 AHANU3AMOPA 24308 KPOBU.

2 TexHonoaus Masimo SET 6bi1a npomecmupog8axa Ha MoYHOCMb UMepeHuUs npu Hu3Kol nepgysuu SpO2 u 4acmomel Nysbca ¢ yposHeM CuHaNa
0,02% 8 duanasoHe 70-100% SpO2 nymem nposepKu Ha cmeHOe C UCnob308aHuUeM cumynamopa Biotek Index 2.

3 TexHonoaus Masimo SET 6bi1a npogepeHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs Yacmomel Ny/16Ca nNymem Npo8epKu Ha cmeHOe C UCNoJ1b308aHUEM CUMYIAMopa
Biotek Index 2 8 duanazoHe 25-240 yo/MuH.

COBMECTUMOCTb

'M ! SH JlaTumk npeaHasHayeH A1A UCMOMb30BaHUA TONIbKO C YCTPOMCTBAMM, MPUMEHSIOWMMI CUCTEMY OKCUMETPUN
\’ ASIMO . Masimo SET, nnn nuueH3npoBaHHbIMU MOHUTOPaMK NyNbCOKCUMETPUN ANA UCMOMb30BaHMA C AaTymkamu

o RD SET. MpaBunbHas paboTa Kax[oro paTurMka rapaHTUPYeTcA TOMbKO MNP €ro WCMosib30BaHWK
SH C OpPUrMHaNbHLIMU CUCTEMAMU MYSIbCOKCMMETPUM OT npowmssoamTens. Micnonb3oBaHne AaHHOrO AaTymka
oW C APYrMMK YCTPOWCTBAMU MOXET NPUBECTY K OTKa3y B paboTe nnm K HenpaBuibHOM pabote.

Ollgho

ra

[na nony4vyeHmna CnpaBoYHOW VIH(I)OpMaLlVIl/I 0 COBMECTMMOCTMN noceTute cant www.Masimo.com

TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBnsAeTt TONbko nepBOHavasibHOMY MOKyMnaTesito rapaHTUo B TOM, YTO HacTosALlee nsaenve npu
NCNONb30BaHNK B COOTBETCTBUW C yKa3aHNAMU, NpunaraeéMbiMn K n3genmam Masimo, He 6yﬂeT nmeTb I:Led)eKTOB maTtepuanos
n C60pKVI B TeyeHue wectn (6) mecaues. Ha nsgenva gna OAHOPA30BOro NPMMEHEHUA rapaHTUA NpefocTaBnAeTca npu
YyCNnoBUU MHAUBNAYaNbHOIO UCMOJIb30BaHNUA.

BbILLEYMOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAVHCTBEHHOM n VCKMOYNUTENIbHOW TAPAHTUEN,
PACMPOCTPAHAIOWENCA HA W3LENUA, NPOAABAEMBIE KOMMAHMWEM MASIMO MOKYMNATENAM. KOMMAHMUA
MASIMO B AIBHOV ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HU BbUIO APYIMX YCTHbIX, BbIPAXXEHHBIX WA
MOJPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW, BKIIIOYASA, MOMWUMO MPOYErO, FAPAHTUW TOBAPHOW MPUFOAHOCTU WA
NPUrOAHOCTN ANA UCMNONb30BAHUA B KOHKPETHbIX LIENAX. EAUHCTBEHHBIM OBA3ATENIbCTBOM KOMMAHU
MASIMO V1 EQMHCTBEHHOW KOMMNEHCALIVEV ANA MOKYMNATENSA B CJIYYAE HAPYLLEHWA KOMMAHUEW KAKOW-NTUBO
TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WU 3AMEHA U3E/TNA (MO BbIBOPY KOMMAHU MASIMO).

WUCKNIOYEHNA TAPAHTUI

HacToswwas rapaHTyia He pacnpoCTpaHAETCA Ha Kakne-nnbo U3Aenus, SKCMyaTMPOBaBLUNECA C OTKIOHEHNEM OT UHCTPYKLUNA,
MOCTaBAAEMbIX C U3AeN1eM, MOABEPTLUNEC HEMPABWIbHO SKCMyaTaumi, He6peXXHOMY 06PaLLEHUIO, HECYACTHOMY Cllydato
WM BHELUHEMY MOBPeXAeHWI0. fapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA Ha M3LEeNNA, NOAKIIOUYEHHbIE K KAKMM-TMG0 HECOBMECTMBIM
YCTPOICTBaM UNU CrcTemMam, noaseprwmecs mogudukaumm nnbo pasbopke nnm NoBTopHol cbopke. HacToAwan rapaHTma
He pacnpocTpaHseTcs Ha AopaboTaHHble, BOCCTAHOBIEHHbIE WM MOBTOPHO WCMOJb3yemble [aTyMKku v Kabenu ans
NOAKMIOYEHNA K MaLMNEHTY.
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HW NPU KAKNX OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATENEM U
KAKUM-NINBO LPYTM JIULIOM 3A JIOBbIE CNTYYAMHbBIE, HEMPAMbIE, CMELNANBHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKN
(BK/TIOYASA, MOMMMO MPOYETO, MOTEPKO MPUBbINN), OAXE ECIA KOMMAHMA BbINIA YBELOMIIEHA O TAKOW
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHUW MASIMO, CBA3AHHAA CJIIOBbIMW EE U3AENUAMK, MPOOAHHBIMU
MOKYMATEIO (MO OrOBOPY, TAPAHTUM WA IPYTOMY TPEBOBAHWIO), H/ B KOEM CJTYYAE HE BY/IET MPEBbILLATb
CYMMBbI, YIJTAYEHHOV MOKYMATEJIEM 3A MAPTUIO U3AENUN, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3WEA. HU MPU
KAKNX OBCTOATE/IbCTBAX KOMIMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUEPB, CBA3AHHbBIV
C NCNONb30OBAHMEM MEPEPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO WA NOBTOPHO WCMOJb3YEMOIO W3AENNA.
MPUBEAEHHBIE B JIAHHOM PA3JE/IE OFPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET
BblITb 3AKOHHO OTMEHEHA [OOrOBOPOM B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIM 3AKOHOIATE/IbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIULIEH3UU

OAHHbIA OJHOPA3OBbIVI JATYUK JIMLEH3UPOBAH B COOTBETCTBUW C MATEHTAMW KOMMAHUU MASIMO
TONbKO ANA UHAVMBUAYANIBHOIO MCMNOJIb30OBAHUA. MPUOBPETAA UNN NCNONb3YA NAHHOE U3OEMUE, Bbl
MPU3HAETE N NMPUHUMAETE AHHYJIMPOBAHWE TAPAHTUM B CJTYYAE WCMNOJb3OBAHUA NAHHOIO WM3OENNA
C HECKOJTbKUMW NALMEHTAMW.

MOCNE UHANBUAYANbHOTO NCMONb30BAHNA YTUNN3NPYITE OATYUK.

MPUOBPETEHNE HACTOALWIEIO OATYUKA WNU  OBNAJAHWE WM HE [MPEOAYCMATPUBAET ABHOIO WK
NMOAPA3YMEBAEMOIO PA3PEWIEHMA HA WCMOJSIb3OBAHUE [ATYMKA C KAKMM-IMBO YCTPOMCTBOM, HE
OJJOBPEHHbIM OTAEJTIbHO /1A MCMOJIb3OBAHNA C AATYUKAMMWN.

BHUMAHUE! OEJEPATIbHbIA 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJTbKO BPAYAM U
MO 3AKA3Y NEPCOHANA KNUHWK.

[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLUMK NO SKCTyaTaLyy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NomHaa nHpopmauma
O MPVMEHEHNI YCTPOICTBA, B TOM YMC/e MOKasaHWs, MPOTUBOMNOKA3aHWs, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpegocTopoXHOCTY
1 HeXenaTesbHble SIBNEHNS.

Ha nspenun nnn Ha ero mapkmposke MOTYT NCNONIb30BaTbCA Cneayoune 0603HaueHnA.

0B03HAYEHUE | OMPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE

OT1genbHas ytunnsayma BHumanume! OesepanbHbiin

. [ANA 3NeKTPUYECKOro 3akoH CLIA paspelaet

(] CnepyinTe MHCTPYKLMAM .
1 3NIEKTPOHHOTO Rx ONLY | npogaxy AaHHOro ycTponcTsa
no 3Kkcnayataynu

o6opyaoBaHuA TO/NbKO Bpayam 1nui no
(avpekTnea WEEE). NX 3aKa3sy

3HaK CoOTBeTCTBUA

€ Esponeiickon [lupektuse
23 O MeANLNHCKOM
obopynosaHuy 93/42/EEC

CM. MHCTPYKLMK

Kop naptuun c
no 3Kkcnayataynu 0

1

Homep no katanory ABTOPUN30BaHHbI
npeacrasuTenb
(Homep monenm) [EC|REP| | npen

B EBponeiickom coobliectse

MpounssoanTens

[laTa Bbinycka PerncrpaunoHHbI

II-MM-04 Homep Masimo | Bec rena
OrpaHuyeHne

Cpok rogHocTH BAKHOCTH MDY [MlnanasoH Temnepatyp

rrrr-mm-ga XpaHeHun P XpaHeHus

He ucnonb3oBatb
I'IOBTOPHO/TOTIbKO ana
WHAnBMAYanbHOro
MCNonb3oBaHMA

**‘* MNauuenTbl-geTn

HectepunbHo

® «LE H

Bonbwe MeHbue

W3rotoBneHo 6e3
MCMosnb30BaHMA
HaTypasbHOro natekca

OrpaHuyeHune no
aTMochepHOMY laBNeHuo

Qv @ @ g e

He ncnonb3osatb, ecnu s
XpaHuTb B CyXOM MecTe
ynakoBKa NnoBpex/eHa

MHCprKLlI/II/I, YKa3aHuA No NCNosb30BaHUIO N PyKOBOACTBA AOCTYMHbI

- gindic,
@ E:e;i’;ﬁsm:zmm Po. S B 3NIEKTPOHHOM dopmarte no aapecy http://www.Masimo.com/TechDocs
u npﬂ Hanmfmm fOKa Mp . IneKkTp PYKOBOACTBa MO 3KCMNyaTaLunu JOCTYMHbI

He AnA BCceX CTpaH.

MateHTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Blue, X-Cal n § aBnsaiotca 3apernctprpoBaHHbiMI Ha GefiepanbHOM ypOBHE TOBapHbIMM 3HaKamu KomraHuu Masimo Corporation.
RD SET aBnsetca ToBapHbIM 3Hakom KomnaHuy Masimo Corporation.
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