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RD SET® Series &
Patient Cables

DIRECTIONS F

USE

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

The RD SET® Series patient cables have the same indications for use as the applicable sensors. Please see the compatible
sensor’s directions for use for indications for use and prescribed information.

DESCRIPTION

The RD SET Series patient cables are used with RD SET Series sensors.

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

RD SET Series patient cables have been verified using Masimo SET technology.

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

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Note: The cable is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. The cable will provide up to 17,520 hours of patient monitoring time. Replace the cable when the
patient monitoring time is exhausted. Some legacy monitoring devices do not distinguish between the cable and the
sensor. In these devices, a replace sensor or similar message could pertain either to the sensor or the cable.

INSTRUCTIONS
A) Attach the RD SET Series patient cable to the Device
1. Orient the connector of the cable to mate with the patient cable connector on the Masimo SET device and
insert.
B) Attaching the RD SET Series patient cable connector to an RD SET disposable sensor connector
1. Refer to Fig. 1. Orient the sensor connector to the patient cable connector as shown.
2. Refer to Fig. 2. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector until it locks in place
as shown.
C) Attaching the RD SET Series patient cable connector to the RD SET reusable sensor connector
1. Refer to Fig. 3. Orient the sensor connector to the patient cable connector, as shown.
2. Refer to Fig. 4. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector. Close the sensor
connector cover over the patient cable connector until it locks in place.
D) Disconnecting the RD SET Series patient cable connector from the RD SET disposable sensor connector
1. Refer to Fig. 5. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
E) Disconnecting the RD SET Series patient cable connector from the RD SET reusable sensor connector
1. Refer to Fig. 6. While holding the sides of patient cable connector, lift the sensor connector cover from the
patient cable connector.
2. Refer to Fig. 7. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
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CLEANING
1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.
2. Clean the surface of the cable by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad or mild detergent.
3. Wipe all surfaces of the cable.
4. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the cable.
5. Dry the cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTION
« Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.
+ Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.
+ Do not clean with chemicals not approved above.

ENVIRONMENTAL

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

I T RD SET series patient cables are intended for use only with devices containing Masimo SET technology and with

\’MAS'MOSH compatible sensors. Consult individual oximetry system manufacturers for compatibility of particular devices
and sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether their devices are
compatible with each sensor and cable model. Use of this cable with other devices may result in no or improper
performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE
Purchase or possession of this RD SET patient cable does not carry any express or implied license to use this cable with any
device that is not an authorized device or separately authorized to use RD SET patient cables.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.

If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the manufacturer.
The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
E Separate collection for electrical Caution: Federal law (USA)

Follow instructions for use and electronic equipment Rx ONLY | restricts this device to sale by

(blue background) — (WEEE). or on the order of a physician
Consult instructions for use LOT Lot code c € European Union Conformity

Mark
Manufacturer Catalogue number [EC[REP] Authorized representative in
(model number) the European community

Date of manufacture YYYY- . .
MM-DD Masimo reference number " ﬂ Body weight

Do not discard Caution Storage temperature range

Keep dry

Not made with natural

rubber latex Less than

damaged and consult
instructions for use

Atmospheric pressure
limitation

@ Do not use if package is

Fragile, handle with care Storage humidity limitation

Instructions/Directions for

Medical device Unique device identifier

Non-sterile > Greater than
<

@E a9k LB

ey, Use/Manuals are available in
\ electronic format @ http:/
www.Masimo.com/TechDocs
Importer %‘ Distributor Note: elFU is not available in
[’ all countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET, and 0 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Cables patient i
de la série RD SET®

MODE D’EMPLOI

Réutilisable & Ne contient pas de latex naturel Non stérile

INDICATIONS
Les cébles patient RD SET® ont les mémes indications d'utilisation que les capteurs correspondants. Pour les indications
d'utilisation et les informations de prescription, consulter le mode d’emploi du capteur compatible.

DESCRIPTION

Les cables patient de la série RD SET sont utilisés avec des capteurs de la série RD SET.

Les cables patient de la série RD SET sont congus pour étre utilisés uniquement avec les appareils reposant sur la technologie
Masimo SET® ou prévus pour une utilisation avec des capteurs compatibles. 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 ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur.

Les cables patient de la série RD SET ont été vérifiés avec la technologie Masimo SET.

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

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

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

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

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

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

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

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

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

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

« Mise en garde : remplacer le cable lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant pendant la
surveillance de patients consécutifs 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 cable est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le cable assurera jusqua 17 520 heures de temps de surveillance patient. Remplacer
le céble lorsque le temps de surveillance patient est épuisé. Certains anciens appareils de surveillance ne distinguent
pas entre le cable et le capteur. Dans ces appareils, le message « Changer capteur » ou un message similaire pourrait se
rapporter au capteur ou au cable.

INSTRUCTIONS
A) Raccordement du cable patient de la série RD SET a I'appareil
1. Orienter le connecteur du cable de fagon a le raccorder au connecteur de cable patient de I'appareil Masimo SET et
insérer.
B) Connexion du connecteur du cable patient de la série RD SET au connecteur d’un capteur a usage unique RD SET
1. Voir la figure 1. Orienter le connecteur du capteur vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.
2. Voir la figure 2. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu’a ce quiil
se verrouille en place, comme illustré.
C) Connexion du connecteur du cable patient de la série RD SET GE au connecteur du capteur réutilisable RD SET
1. Voir la figure 3. Orienter le connecteur du capteur vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.
2. Voir la figure 4. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du céble patient. Fermer le
couvercle du connecteur du capteur sur le connecteur du cable patient jusqua ce qu'il se verrouille en place.
D) Déconnexion du connecteur du cable patient de la série RD SET du connecteur de capteur a usage unique RD SET
1. Voir la figure 5. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
E) Déconnexion du connecteur du cable patient de la série RD SET du connecteur de capteur réutilisable RD SET
1. Voir la figure 6. Tout en maintenant le connecteur du cable patient par les cotés, soulever le couvercle du connecteur
du capteur du connecteur du cable patient.
2. Voir la figure 7. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
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NETTOYAGE
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.
2. Nettoyer la surface du cable en l'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 % ou de détergent doux.
3. Essuyer toutes les surfaces du cable.
4. Saturer un autre chiffon ou une compresse avec de l'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du cable.
5. Sécher le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.
MISE EN GARDE
+ Ne pasimmerger le connecteur du cable dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclavage ou a l'oxyde d'éthylene.
+ Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.

ENVIRONNEMENTALES

Température de 5°Ca40°C (41°Fa 104 °F)
fonctionnement

Température de stockage -40°C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)
Humidité relative 10 % a 95 %, sans condensation
COMPATIBILITE

YT Les cables patient de la série RD SET sont congus pour étre utilisés uniquement avec les appareils reposant sur la

\‘MAS'MOSH technologie Masimo SET et avec des capteurs compatibles. Pour plus d'informations sur la compatibilité d'appareils
et de modeles de capteur spécifiques, consulter le fabricant du systéme d'oxymétrie. Chaque fabricant doit
déterminer si ses appareil s sont compatibles avec chaque modele de capteur et de cable. L'utilisation de ce cable
avec d'autres appareils peut réduire ou dégrader ses performances.

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

GARANTIE

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

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE
MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE PEUVENT ETRE, AU CHOIX DE MASIMO, LA
REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE
DE MASIMO RESULTANT DE LAVENTE DETOUT PRODUIT A UACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE,
D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR
POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D’UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT
OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER LEXCLUSION D'UNE
RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE
LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
L'achat ou la possession de ce cable patient RD SET n'implique aucune autorisation tacite ou explicite concernant I'utilisation
de ce cable avec un appareil non autorisé ou autorisé séparément a fonctionner avec les cables patient RD SET.
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MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR
PRESCRIPTION D'UN MEDECIN.
A usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications,
contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.
En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir I'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE

©

(fond bleu)

DEFINITION

Suivre le mode d’emploi

SYMBOLE |

hi¢

DEFINITION

Collecte séparée des
équipements électriques et
électroniques (DEEE)

| SYMBOLE |

Rx ONLY

DEFINITION

Mise en garde : en vertu de la loi
fédérale des Etats-Unis, cet
appareil ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur
ordonnance d'un médecin

Consulter le mode d'emploi

Code de lot

Marquage de conformité de
I'Union européenne

Fabricant

Référence du catalogue
(référence du modeéle)

Représentant agréé dans
I'Union européenne

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ

Numéro de référence Masimo

Poids du patient

Ne pas jeter

Mise en garde

Plage de température
de stockage

Non stérile Supérieur a Maintenir au sec
. Ne pas utiliser si 'emballage
Ne contient pas de latex PR p L 9
Inférieur a est endommagé et consulter le

naturel

mode d'emploi

Fragile — Manipuler avec
précaution

Limite d’humidité de stockage

Limite de pression
atmosphérique

Dispositif médical

& e Alvie @ E

Identifiant de dispositif unique

@ g aapr® kLB

Importateur

&R

Distributeur

s,

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

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

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET et 0 sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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RD SET®-Serie -

Patientenkabel

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar % Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
ANWENDUNGSGEBIETE

Fur die Patientenkabel der RD SET®-Serie gelten dieselben Anwendungsbereiche wie fiir die zugehorigen Sensoren.
Informieren Sie sich bitte in der Gebrauchsanweisung des Sensors tiber Indikationen und vorgeschriebene Informationen.

BESCHREIBUNG

Die Patientenkabel der RD SET-Serie werden in Kombination mit Sensoren der RD SET-Serie verwendet.
Patientenkabel der RD SET-Serie sind nur zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die Masimo SET®-Technologie
enthalten oder zur Verwendung kompatibler Sensoren lizenziert sind. Informationen zur Kompatibilitat mit bestimmten
Geraten und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Oximetriesystems. Jeder Geratehersteller ist
daftir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Gerate kompatibel sind.
Patientenkabel der RD SET-Serie wurden unter Verwendung der Masimo SET-Technologie tiberpriift.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSREGELN UND HINWEISE

«  Komplette bzw. zusatzliche Anweisungen kdnnen dem Bedienerhandbuch des Oximeter-Moduls entnommen werden.

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

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

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

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

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

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

« Masimo-Sensoren oder -Patientenkabel diirfen nicht wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt werden, da
diese Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung
des Patienten fiihren kénnen.

« Vorsicht: Ersetzen Sie das Kabel, wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn bei der mehrfachen
Uberwachung von Patienten fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in
der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ
durchgefiihrt wurden.

« Hinweis: Das Kabel wird mit der X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und
eines unerwarteten Verlusts der Patiententiberwachung zur Verfligung gestellt. Das Kabel bietet 17.520 Stunden
an Patientenliberwachungszeit. Ersetzen Sie das Kabel, wenn die Patiententiberwachungszeit aufgebraucht ist.
Einige herkdmmliche Uberwachungsgerite unterscheiden nicht zwischen dem Kabel und dem Sensor. Bei diesen
Gerdten konnte sich die Aufforderung zum Ersetzen des Sensors oder eine dhnliche Meldung sowohl auf den
Sensor als auch auf das Kabel beziehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A) AnschlieBen des Patientenkabels der RD SET-Serie an das Gerat
1. Richten Sie den Kabelstecker am Patientenkabelanschluss des Masimo SET-Geréts aus und stecken Sie ihn hinein.
B) AnschlieBen des Anschl des Patientenkabels der RD SET-Serie an den Stecker eines RD SET-Einwegsensors
1. Siehe Abb. 1. Richten Sie den Sensorstecker wie abgebildet am Patientenkabelanschluss aus.
2. Siehe Abb. 2. Stecken Sie den Sensorstecker vollstdndig in den Patientenkabelanschluss, bis er wie abgebildet einrastet.
C) AnschlieBen des Anschl des Patientenkabels der RD SET-GE-Serie an den Stecker eines wiederverwendbaren
RD SET-Sensors
1. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Sensorstecker wie abgebildet am Patientenkabelanschluss aus.
2. Siehe Abb. 4. Schieben Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss. SchlieBen Sie die
Schutzabdeckung des Sensorsteckers iber dem Patientenkabelanschluss, bis sie einrastet.
D) Trennen des Anschlusses des Patientenkabels der RD SET-GE-Serie vom Stecker des RD SET-Einwegsensors
1. Siehe Abb. 5. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen.
E) Trennen des Anschlusses des Patientenkabels der RD SET-GE-Serie vom Stecker des wiederverwendbaren RD
SET-Sensors
1. Siehe Abb. 6. Halten Sie den Patientenkabelanschluss seitlich fest, und klappen Sie die Sensor-Schutzabdeckung
vom Patientenkabelanschluss zuriick.
2. Siehe Abb. 7. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen.
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REINIGUNG
. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
2. Reinigen Sie die Kabeloberfldche mit einem mit 70%igem Isopropylalkohol oder einem milden Reinigungsmittel
angefeuchteten Reinigungstuch.
. Wischen Sie alle Oberflachen des Kabels ab.
. Trdnken Sie ein anderes Tuch oder einen anderen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie
alle Oberfliachen des Kabels ab.
5. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen Tuch oder einer trockenen Mullbinde ab, um das Kabel zu trocknen.
VORSICHT
+ Der Stecker am Kabel darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.
« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.
+ Chemikalien, die voranstehend nicht zugelassen wurden, diirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.

»w

Umgebungsbedingungen

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

YT Patientenkabel der RD SET-Serie sind nur zur Verwendung mit Geraten vorgesehen, die Masimo SET-Technologie
\'MAS'MOSH enthalten, und mit kompatiblen Sensoren. Informationen zur Kompatibilitdt mit bestimmten Gerdten und
Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Oximetriesystems. Es liegt in der Verantwortung des
Geréateherstellers, festzustellen, ob seine Gerdte mit dem jeweiligen Sensor- und Kabelmodell kompatibel sind.
BeiVerwendung dieses Kabels mit anderen Geraten kann es zu Fehlfunktionen oder Betriebsstérungen kommen.

Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

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

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

MASIMO UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR BEGLEITENDE, INDIREKTE, SONDER- ODER FOLGESCHADEN BEIM KAUFER ODER
ANDEREN PERSONEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENE GEWINNE), AUCH WENN MASIMO VON DER MOGLICHKEIT SOLCHER
SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE. IN KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER
VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN
ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN
UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET,
UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE
ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ
Kauf oder Besitz dieses RD SET-Patientenkabels bedeutet keine ausdriickliche oder stillschweigende Erlaubnis, dieses Kabel
mit nicht genehmigten Gerdten bzw. mit Geréten, die nicht speziell fir eine Verwendung mit RD SET-Patientenkabeln
zugelassen sind, einzusetzen.
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ACHTUNG: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG
HIN VERKAUFT WERDEN.
Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlie8lich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmafBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen Sie
bitte die zustdndige Behorde lhres Landes und den Hersteller.

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

SYMBOL

(blauer Hintergrund)

DEFINITION

Gebrauchsanweisung
befolgen

SYMBOL |

hi¢

DEFINITION

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikgeraten
(WEEE, Waste from Electronic &
Electrical Equipment, Abfall von
elektronischen und elektrischen
Geréten).

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINITION

Vorsicht: Laut US-
amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Gerat nur

von einem Arzt oder auf
Anweisung eines Arztes
verkauft werden

Gebrauchsanweisung
beachten

Chargencode

Konformitétszeichen der
Européischen Union

Hersteller

Katalognummer
(Modellnummer)

B A
E m

Autorisierter Vertreter in der
europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum
JI-MM-TT

Masimo-Referenznummer

==
o

Korpergewicht

A
>

Naturkautschuk

und Gebrauchsanweisung
beachten

(13
l
el
W)
PAN
1
y

Vorsicht, zerbrechlich

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Nicht entsorgen Vorsicht /ﬂ/ Lagertemperaturbereich
. " . o Darf nicht in Kontakt mit
A Nicht steril GroBer als ? Feuchtigkeit kommen
Nicht verwenden, wenn die
Enthalt keinen Latex aus X Verpackung beschadigt ist,
Kleiner als

Einschrankungen beziiglich
des atmospharischen Drucks

B e

. Produkt-
Medizinprodukt identifizierungsnummer
s .
Importeur W Vertreiber

Sindic,,
& o

%)

Anleitungen/
Gebrauchsanweisungen/
Handbiicher sind im
elektronischen Format auf
http://www.Masimo.com/
TechDocs verfiligbar
Hinweis: elFU ist nicht in allen
Landern verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET und \" sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Serie RD SET® i

Cavi paziente

ISTRUZIONI PER L'US

Riutilizzabile & Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile
INDICAZIONI

| cavi paziente serie RD SET® hanno le stesse indicazioni d'uso dei sensori applicabili. Per conoscere le indicazioni d'uso
e le informazioni sulle prescrizioni, consultare le istruzioni per I'uso dei sensori compatibili.

DESCRIZIONE

| cavi paziente serie RD SET vengono usati con i sensori serie RD SET.

| cavi paziente serie RD SET possono essere utilizzati soltanto con dispositivi che implementano la tecnologia Masimo
SET® o che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori compatibili. Per informazioni sulla compatibilita di particolari
modelli di dispositivi e sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di ossimetria. E responsabilita del produttore
del dispositivo determinare la compatibilita tra i suoi dispositivi prodotti ed ogni modello di sensore.

| cavi paziente serie RD SET sono stati verificati utilizzando la tecnologia Masimo SET.

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

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

« Consultare sempre il manuale dell'operatore dell'ossimetro per ulteriori istruzioni o approfondimenti.

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

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

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

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

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

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

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

« Attenzione: sostituire il cavo 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 durante il monitoraggio di pazienti consecutivi.

« Nota: il cavo é dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il cavo garantisce fino a 17.520 ore di monitoraggio del paziente.
Sostituire il cavo quando il tempo di monitoraggio del paziente & terminato. Alcuni dispositivi di monitoraggio
precedenti non sono in grado di distinguere cavo e sensore. In tali dispositivi, un messaggio di sostituzione del
sensore o di tipo simile potrebbe riguardare tanto il sensore quanto il cavo.

ISTRUZIONI
A) Collegamento del cavo paziente serie RD SET al dispositivo
1. Orientare il connettore del cavo in modo che possa coniugarsi con il connettore del dispositivo Masimo SET,
poi inserirlo.
B) Collegamento del connettore del cavo paziente serie RD SET al connettore di un sensore monouso RD SET
1. Vedere la Fig. 1. Orientare il connettore del sensore verso il connettore del cavo paziente come mostrato nella figura.
2. Fare riferimento alla Fig. 2. Inserire il connettore del sensore completamente nel connettore del cavo paziente
e bloccarlo in posizione nel modo qui illustrato.
C) Collegamento del connettore del cavo paziente serie RD SET al connettore del sensore monouso RD SET
1. Vedere la Fig. 3. Orientare il connettore del sensore verso il connettore del cavo paziente come mostrato nella figura.
2. Fareriferimento alla Fig. 4. Inserire a fondo il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente. Chiudere
la copertura del connettore del sensore (C) sopra il connettore del cavo paziente e bloccarla in posizione.
D) Scollegamento del connettore del cavo paziente serie RD SET dal connettore di un sensore monouso RD SET

1. Vedere la Fig. 5. Tirare con forza il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
E) Scollegamento del connettore del cavo paziente serie RD SET dal connettore di un sensore riutilizzabile RD SET
1. Fare riferimento alla Fig. 6. Afferrando i lati del connettore del cavo paziente, sollevare la copertura del
connettore del sensore dal connettore del cavo paziente.
2. Fare riferimento alla Fig. 7. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
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PULIZIA
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.
2. Pulire la superficie del cavo strofinandola con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70% o di un detergente delicato.
3. Strofinare tutte le superfici del cavo.
4. Intridere un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del cavo.
5. Asciugare il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
ATTENZIONE
« Non immergere il connettore del cavo in alcuna soluzione liquida.
« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.
« Non pulire con sostanze chimiche non approvate qui sopra.

Condizioni ambientali
Temperatura di funzionamento Da 5°Ca40°C(da41°Fa104°F)
Temperatura di conservazione Da-40°Ca 70 °C (da -40 °F a 158 °F)

Umidita relativa Da 10% a 95%, senza condensa

COMPATIBILITA

I T | cavi paziente serie RD SET possono essere utilizzati soltanto con dispositivi che implementano la tecnologia Masimo

\’MAS'MOSH SET e con sensori compatibili. Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli di dispositivi e sensori,
rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi di ossimetria. Ciascun produttore ha la responsabilita di specificare la
compatibilita dei propri dispositivi con determinati modelli di sensore e di cavo. L'utilizzo di questo cavo con altri
dispositivi potrebbe causare malfunzionamenti.
Per informazioni sulla compatibilita fare riferimento a: www.Masimo.com

GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

Questa garanzia non € valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita con le istruzioni per I'uso fornite con
il prodotto stesso o che siano stati sottoposti a utilizzo errato, negligenza, manomissione o danneggiamenti. La presente
garanzia non é valida per i prodotti che siano stati collegati a strumenti o a sistemi non previsti, modificati o smontati
e rimontati. La presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI
TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALL'ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA,
ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO
DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO
MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RIPARATI O RICICLATI. LE
LIMITAZIONI 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.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

L'acquisto o il possesso di questo cavo paziente RD SET non comporta alcuna licenza esplicita o implicita relativa all'uso
di questo cavo con qualsiasi dispositivo che non sia autorizzato o provvisto di un'autorizzazione specifica all'uso con cavi
paziente RD SET.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN

MEDICO O SU PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

Per uso professionale. Per le informazioni complete sulle prescrizioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni,
controindicazioni, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.
Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e l'autorita competente del proprio

Paese.

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

SIMBOLO

ﬁa’

(sfondo blu)

DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni
per l'uso

SIMBOLO

)¢

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

SIMBOLO

Rx ONLY

DEFINIZIONE

Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti (USA) limita
la vendita del presente
dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica

Consultare le istruzioni
per l'uso

Codice lotto

Marchio di conformita
dell’lUnione europea

Produttore

Numero catalogo
(numero modello)

[EC|REP]

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

di gomma naturale

istruzioni per I'uso

AAAA-MM-GG Numero di riferimento Masimo T ﬁ Peso corporeo
L . Intervallo temperatura di
Raccolta rifiuti separata Attenzione /ﬂ/' tervallo temperatura d
conservazione
Non sterile Maggiore di o Cor}servare in un luogo
asciutto
. . Non utilizzare se la confezione
Non contiene lattice . " N )
Minore di & danneggiata e consultare le

Fragile, maneggiare con cura

Limitazione dell’'umidita
di conservazione

Limite di pressione atmosferica

Dispositivo medico

Identificatore dispositivo
univoco

@ ea kLB

Importatore

8E= Ave0HE

Distributore

s indic,,
& o,

%)

Le istruzioni per 'uso e i
manuali sono disponibili in
formato elettronico su http://
www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso in
formato elettronico non sono
disponibili in tutti i Paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET e 0 sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Serie RD SET® =

Cables del paciente

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizables & Fabricado sin létex de caucho natural No estéril
INDICACIONES

Los cables del paciente de la serie RD SET® tienen las mismas indicaciones de uso que los sensores correspondientes.
Para conocer las indicaciones de uso y la informacién de prescripcion del producto, consulte las instrucciones de uso
del sensor compatible.

DESCRIPCION

Los cables del paciente de la serie RD SET se usan con sensores de la serie RD SET.

Los cables del paciente de la serie RD SET solo deben usarse con dispositivos que cuenten con tecnologia Masimo SET®
o que tengan licencia para usar sensores compatibles. Consulte a los fabricantes de sistemas de oximetria para
informarse sobre la compatibilidad de dispositivos y los modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivo
es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor.

Los cables del paciente de la serie RD SET se probaron con la tecnologia Masimo SET.

ADVERTENCIA: los sensores y cables Masimo estan disefiados para su uso con dispositivos que cuenten con oximetria
Masimo SET o con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

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

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

« Todos los sensores y cables estdn disenados para usarse con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, o de lo contrario, se pueden producir fallas en el rendimiento del
equipo y ocasionar dafnos al paciente.

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

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

« Para evitar dafos en el cable al conectar o desconectar cualquiera de sus extremos, siempre sosténgalo por el
conector en lugar de sostener el cable mismo.

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

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

» Precaucion: reemplace el cable cuando se muestre un mensaje para el reemplazo del cable o cuando aparezca
un mensaje persistente de SIQ baja mientras se estd monitorizando a pacientes consecutivos después de haber
completado los pasos para la solucién de problemas de SIQ baja, descritos en el manual del operador del
dispositivo de monitorizacion.

« Nota: el cable cuenta con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida repentina
de la monitorizacién del paciente. El cable proporciona hasta 17.520 horas de tiempo de monitorizacion del paciente.
Cuando se agote el tiempo de monitorizacion del paciente, reemplace el cable. Algunos dispositivos de monitorizaciéon
de legado no distinguen entre el cable y el sensor. En estos dispositivos, un mensaje de reemplazo de sensor o similar
podria referirse tanto al sensor como al cable.

INSTRUCCIONES
A) Conexion del cable del paciente de la serie RD SET al dispositivo
1. Oriente el conector del cable de modo que encaje con el conector del cable del paciente del dispositivo
Masimo SET e insértelo en este.
B) Conexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET al conector del sensor desechable RD SET
1. Consulte la Fig. 1. Oriente el conector del sensor hacia el conector del cable del paciente como se muestra en
la figura.
2. Consulte la Fig. 2. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente hasta que
se haya fijado en su lugar como muestra la ilustracion.
C) Conexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET al conector del sensor reutilizable RD SET
1. Consulte la Fig. 3. Oriente el conector del sensor hacia el conector del cable del paciente, como se muestra
en la figura.
2. Consulte la Fig. 4. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente. Cierre
la cubierta del conector del sensor sobre el conector del cable del paciente hasta que quede fijo en su lugar.
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D) Desconexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET del conector del sensor desechable RD SET
1. Consulte la Fig. 5. Jale firmemente del conector del sensor para quitarlo del cable del paciente.
E) Desconexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET del conector del sensor reutilizable RD SET
1. Consulte la Fig. 6. Mientras sostiene los lados del conector del cable del paciente, levante la cubierta del conector del
sensor para retirarla del conector del cable del paciente.
2. Consulte la Fig. 7. Jale firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
LIMPIEZA
1. Quite el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie la superficie del cable con un pafio con alcohol isopropilico al 70 % o un detergente suave.
3. Limpie todas las superficies del cable.
4. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del cable.
5. Seque el cable pasandole un pafio limpio o una gasa seca a todas las superficies.
PRECAUCION
+ No sumerja el conector del cable en ninguna solucién liquida.
« No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni 6xido de etileno.
« No lo limpie con quimicos no aprobados en este documento.

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura de funcionamiento 5 °Ca 40 °C (41 °F a 104 °F)
Temperatura de almacenamiento  -40°Ca 70 °C (-40 °F a 158 °F)

Humedad relativa 10 % a 95 %, sin condensacion

COMPATIBILIDAD

T Los cables del paciente de la serie RD SET estan disefiados para usarse Unicamente con dispositivos que cuenten

\’MAS'MOSH con tecnologia Masimo SET y con sensores compatibles. Consulte a los fabricantes de sistemas de oximetria para
informarse sobre la compatibilidad de dispositivos y los modelos de sensor especificos. Cada fabricante de
dispositivos es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor o cable.
El uso de este cable con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

GARANTIA

Masimo le garantiza inicamente al comprador inicial que estos productos, cuando se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un periodo
de seis (6) meses. Los productos de un solo uso cuentan con garantia que cubre Gnicamente su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER OTRA PERSONA DE DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSECUENTES (QUE INCLUYEN, ENTRE OTROS, LOS LUCRO CESANTES),
AUNQUE SE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE ELLO SUCEDA. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE DERIVE
DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA
RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTOS
IMPLICADOS EN DICHA RECLAMACION. EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS ASOCIADOS
CON UN PRODUCTO REACONDICIONADO, RECICLADO O REPROCESADO. LAS LIMITACIONES DE ESTA SECCION NO SE
CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE NINGUNA RESPONSABILIDAD QUE, EN VIRTUD DE LA LEY DE RESPONSABILIDAD DE
PRODUCTOS CORRESPONDIENTE, NO SE PUEDE EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

SIN LICENCIA IMPLICITA

La compra o posesion de este cable del paciente RD SET no confiere ningun tipo de licencia, expresa o implicita, para utilizar
este cable con ningun dispositivo que no esté autorizado o que no cuente con autorizacién por separado para utilizar los
cables del paciente RD SET.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE ESTE DISPOSITIVO PARA LA VENTA POR PARTE DE UN

MEDICO O POR ORDEN DE ESTE.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién completa de prescripcion, que incluye

indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si se produce algun incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SIMBOLO

DEFINICION

DEFINICION

DEFINICION

©

(fondo azul)

Siga las instrucciones de uso

Recogida por separado de
residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (Directiva RAEE).

| SIMBOLO |

Rx ONLY

Precaucion: La ley federal

(EE. UU.) restringe la venta

de este dispositivo Unicamente
a facultativos autorizados o
bajo prescripcion facultativa

Consulte las instrucciones

de uso

Codigo de lote

Marca de conformidad de la
Union Europea

Fabricante

Numero de catédlogo
(nimero de modelo)

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Numero de referencia

Peso corporal

de caucho natural

las instrucciones de uso

Fragil, manipular con
cuidado

DD-MM-AAAA de Masimo
No desechar Precaucion Rango de temperatura
de almacenamiento
No estéril Mayor que ? Mantener seco
. s No use si el envase
Fabricado sin latex Menor que @ estd dafado y consulte

Limite de humedad
de almacenamiento

Limite de presién atmosférica

Producto sanitario

ge A v >0 0HEE

Identificador Unico
de dispositivo

@ [f eaa e LB

Importador

&

Distribuidor

Las indicaciones,
instrucciones de uso o
manuales estan disponibles
en formato electrénico en
http://www.Masimo.com
/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso

en formato electrénico no estan
disponibles en todos los paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET, y 0 son marcas registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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RD SET®-serien =
Patientkablar

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar &2 Produkten ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Ej steril
INDIKATIONER

RD SET®-seriens patientkablar har samma indikationer som de tillimpliga sensorerna. Indikationer och
forskrivningsinformation finns i bruksanvisningen till den kompatibla sensorn.

BESKRIVNING

RD SET-seriens patientkablar ska anvandas tillsammans med RD SET-seriens sensorer.

RD SET-seriens patientkablar dr endast avsedda att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET®-teknik eller
som ar licensierade att anvanda kompatibla 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 enheter &r kompatibla med respektive sensormodell.

RD SET-seriens patientkablar har verifierats med Masimo SET-teknik.

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

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
« Las alltid i oximetermodulens anvandarhandbok om du behéver fullstandiga anvisningar eller mer information.
« Setill att kabeln ar i gott fysiskt skick och att den inte har nagra trasiga eller fransade ledningar eller skadade delar.
Granska kabeln visuellt och kassera den om du upptécker sprickbildningar eller missfargningar.
« Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns
och sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika forsamrad funktion och/eller risk fér patientskada.
« Dra patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
« Om sensorn eller oximetermodulen ansluts felaktigt till kabeln kan det leda till oregelbundna matvarden, felaktiga
resultat eller inget matvarde alls.
- Fatta alltid tag i anslutningen, inte i kabeln, nar du ansluter eller kopplar ur endera dnden for att undvika skador
pa kabeln.
« Sensorn och kabeln far inte bl6tldggas eller sénkas ned i nagon vatskelosning. Forsok inte sterilisera kabeln eller sensorn.
« Masimo-sensorer och patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller ateranvandas eftersom dessa processer
kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

Var forsiktig! Byt ut kabeln nar ett meddelande om byte av kabel visas, eller nér ett meddelande om lag SIQ

fortsatter att visas vid 6vervakning av flera patienter i foljd efter att du har slutfort felsokningsstegen for lag SIQ

som finns i 6vervakningsenhetens anvandarmanual.

« Obs! Kabeln innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovéntade bortfall av
patientévervakningen. Kabeln kan anvéndas for patientévervakning i upp till 17 520 timmar. Byt ut kabeln nér
patientévervakningstiden har 6verskridits. Vissa dldre 6vervakningsenheter skiljer inte mellan kabel och sensor.
| sddana enheter kan ett meddelande om byte av sensor eller liknande gélla antingen sensorn eller kabeln.

INSTRUKTIONER
A) Ansluta RD SET-patientkabeln till enheten
1. Rikta kabelkontakten sd att den passar in i patientkabelanslutningen pa Masimo SET-enheten och satt in den.
B) Ansluta RD SET-patientkabelns anslutning till en RD SET-engangssensoranslutning
1. Se figur 1. Rikta sensoranslutningen mot patientkabelns anslutning enligt bilden.
2. Se figur. 2. For in sensoranslutningsdonet fullsténdigt i patentkabelns anslutningsdon tills den laser pa plats sa
som visas.
C) Ansluta RD SET MP-patientkabelns anslutning till den ateranviandbara RD SET-sensorns anslutning
1. Se figur 3. Rikta sensoranslutningen mot patientkabelns anslutning enligt bilden.
2. Se figur. 4. Satt i sensorkontakten helt i patientkabelkontakten. Stang sensoranslutningens skydd over patient-
kabelns anslutning tills det lases pa plats.
D) Koppla fran RD SET-patientkabelns anslutning fran RD SET-engangssensoranslutningen
1. Se figur 5. Dra stadigt i sensoranslutningen for att avldgsna den frén patientkabeln.
E) Koppla fran RD SET-seriens patientkabelanslutning fran den ateranviandbara RD SET-sensorns anslutning
1. Sefigur. 6. Hall i sidorna pa patientkabelkontakten och lyft sensorkontaktens skydd fran patientkabelkontakten.
2. Se figur. 7. Dra ordentligt i sensorns anslutningsdon for att lossa det fran patientkabeln.
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RENGORING
1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.
2. Rengor kabelns yta genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol eller ett milt rengdringsmedel.
3. Torka av alla ytor pa kabeln.
4. Blotlagg @nnu en duk eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa kabeln.
5. Torka kabeln genom att torka av alla ytor med en torr trasa eller gasvav.
VARNING!
«+ Sénk inte ner anslutningen pa kabeln i nagon vétskel6sning.
« Sterilisera inte med stralning, dnga, autoklavering eller etylenoxid.
« Rengor inte med kemikalier som inte &r godkédnda enligt ovan.

MILJO

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

I T RD SET-seriens patientkablar ska endast anvdndas med enheter som innehaller Masimo SET-teknik samt med

\’MAS'MOSH kompatibla sensorer. Konsultera de enskilda oximetrisystemens tillverkare for att fa information om huruvida
specifika enheter och sensormodeller passar ihop. Varje instrumenttillverkare ar ansvarig for att faststalla om
deras enheter passar ihop med en sensor- och kabelmodell. Om denna kabel anvdnds med andra enheter kan
det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, ndr de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

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

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND
Kop eller innehav av denna RD SET-patientkabel medfér ingen uttryckt eller underférstadd licens att anvanda denna kabel
med en enhet som inte dr en behdrig enhet, eller som ar separat behdrig att anvanda RD SET-patientkablar.

GMasivo 19 9002H-elFU-0822



VARNING: 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.

Om du rékar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behorig myndighet i ditt land och tillverkaren.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller i produktmarkningen:

DEFINITION SYMBOL | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal

(X8 L - E\/ separat insamling for e!ektrisk lagstiftning i USA far denna
Q’ Folj bruksanvisningen och elektronisk utrustning Rx ONLY enhet endast saljas av likare
(b4 bakgrund) — (WEEE).

eller pa ldkares ordination

Instruktioner/
Unik enhetsidentifierare bruksanvisningar/manualer
g finns i elektroniskt format pa

@ http://www.Masimo.com/
e TechDocs

Importér pmo Distributér Obs! Den elektroniska
ﬂ bruksanvisningen r inte tillgénglig
iallalander.

Medicinteknisk utrustning

[:E] Se bruksanvisningen Partinummer C € Europelslka unl?nenls
konformitetsméarkning
".I . E Katalognummer EC|REP] Auktoriserad representant
Tillverkare - (modellnummer) Ec] i Europeiska gemenskapen
Tillverkningsdatum [ ) T .
M AAAA-MM-DD Masimos referensnummer & Kroppsvikt
@ Kassera inte A Forsiktigt /ﬂ/ Forvaringstemperaturomrade
Osteril > Storre dn ? Forvaras torrt
@ Denna produkt &r inte Anvénd inte om
tillverkad av naturligt < Mindre &n @ forpackningen &r skadad och
gummilatex se bruksanvisningen
T Omtalig/bréacklig, hantera a L.\.thfu'ktlghetsbegransnlng vid _@' Atmosfartryckbegransning
varsamt — forvaring

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET och o ar registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.

GMasivo 20 9002H-elFU-0822



RD SET®-serie -

patiéntenkabels

GEBRUIKSAANWLZING

Herbruikbaar 4 Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel
INDICATIES

De RD SET®-patiéntenkabelserie heeft dezelfde indicaties voor gebruik als de bijbehorende sensoren. Zie de
gebruiksaanwijzing van de bijbehorende sensor voor indicaties voor gebruik en beschrijvingen.

BESCHRIJVING

De RD SET-patiéntenkabelserie wordt gebruikt met de RD SET-sensorserie.

De RD SET-patiéntenkabelserie is uitsluitend bedoeld voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-technologie
of met een licentie voor gebruik met sensoren die compatibel zijn. Raadpleeg de fabrikanten van de verschillende
oximetriesystemen over de compatibiliteit van specifieke apparaten en sensormodellen. ledere apparaatfabrikant
moet zelf bepalen of zijn eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende sensormodellen.

De RD SET-patiéntenkabelserie is geverifieerd met Masimo SET-technologie.

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

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

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

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

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

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

« Als de sensor of de oximetermodule niet correct op de kabel wordt aangesloten, kan dit fluctuerende metingen,
onnauwkeurige resultaten of in het geheel geen afleeswaarden tot gevolg hebben.

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

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

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

« Let op: Vervang de kabel wanneer het bericht 'Kabel vervangen' wordt weergegeven of wanneer tijdens het
bewaken van opeenvolgende patiénten constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de
stappen voor probleemoplossing voor lage SIQ hebt uitgevoerd volgens de gebruikershandleiding van het
bewakingsapparaat.

« Opmerking: De kabel is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden
en onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De kabel is geschikt voor een
bewakingsduur van maximaal 17.520 uur. Vervang de kabel wanneer de bewakingsduur is verstreken. Bij
sommige oudere bewakingsapparaten wordt geen onderscheid gemaakt tussen de kabel en de sensor. Bij deze
apparaten kan een bericht over het vervangen van de sensor betrekking hebben op zowel de sensor als de kabel.

INSTRUCTIES
A) De RD SET-patiéntenkabel op het apparaat aansluiten
1. Steek de stekker van de kabel onder de juiste hoek in het patiéntenkabelcontact op het Masimo SET-apparaat
en inzetstuk.
B) De RD SET-patiéntenkabelconnector op de connector van een RD SET-wegwerpsensor aansluiten
1. Zie Afb. 1. Steek de sensorconnector onder de juiste hoek in de patiéntenkabelconnector, zoals aangegeven.
2. Zie Afb. 2. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel, zoals aangegeven.
C) De RD SET-patiéntenkabelconnector op de connector van een herbruikbare RD SET-sensor aansluiten
1. Zie Afb. 3. Steek de sensorconnector onder de juiste hoek in de patiéntenkabelconnector, zoals aangegeven.
2. Zie Afb. 4. Steek de sensorconnector volledig in de patiéntenkabelconnector. Sluit de klep van de sensorconnector
over de connector van de patiéntenkabel totdat deze op zijn plaats klikt.
D) De RD SET-patiéntenkabelconnector van de connector van een RD SET-wegwerpsensor loskoppelen
1. Zie Afb. 5. Trek met enige kracht de connector van de sensor uit de patiéntenkabel.
E) De connector van de RD SET-patiéntenkabel loskoppelen van de connector van de herbruikbare RD SET-sensor
1. Zie Afb. 6. Houd de patiéntenkabelconnector aan de zijkanten vast en haal het klepje van de sensorconnector
van de patiéntenkabelconnector af.
2. Zie Afb. 7. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
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REINIGING
1. Neem de sensor van de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
2. Reinig het oppervlak van de kabel door dit af te nemen met een gaasje met 70% isopropanol of een mild
reinigingsmiddel.
3. Veeg alle oppervlakken van de kabel af.
4. Doordrenk een andere doek of gaas met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de kabel schoon.
5. Veeg alle oppervlakken van de kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.
LET OP
« De connector op de kabel niet in vioeistoffen onderdompelen.
« Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
«+ Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.

OMGEVING
Bedrijfstemperatuur 5 °C tot 40 °C (41 °F tot 104 °F)
Opslagtemperatuur -40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F)

Relatieve vochtigheidsgraad  10% tot 95%, niet condenserend

COMPATIBILITEIT

'M ! SH’ De RD SET-patiéntenkabelserie is uitsluitend bedoeld voor gebruik met apparaten met Masimo SET-technologie

\’ AS'MO . en met compatibele sensoren. Raadpleeg de fabrikanten van de verschillende oximetriesystemen over de
compatibiliteit van specifieke apparaten en sensormodellen. Elke fabrikant is verantwoordelijk voor het bepalen
of de eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende sensor- en kabelmodellen. Het is mogelijk dat deze
kabel niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

Raadpleeg voor meer informatie over compatibiliteit: www.Masimo.com

GARANTIE

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, BIJZONDERE OF BIJKOMENDE SCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST),
ZELFS INDIEN MEN IS GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN
MASIMO VOORTVLOEIENDE UIT AAN KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (UIT OVEREENKOMST, GARANTIE, ONRECHTMATIGE
DAAD OF ANDERE VORDERINGEN) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN
DERGELIJKE VORDERING 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 DIT GEDEELTE WORDEN NIET GEACHT ENIGE AANSPRAKELIJKHEID UIT TE SLUITEN DIE UIT HOOFDE VAN DE GELDENDE
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWETTEN NIET OP WETTIGE WIJZE BlJ CONTRACT KAN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

Aankoop of bezit van deze RD SET-patiéntenkabel verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van deze
kabel met apparatuur die geen goedgekeurde apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming tot
gebruik met RD SET-patiéntenkabels verkregen is.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.
Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.
Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant te

informeren.

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL |

DEFINITIE

Volg de gebruiksaanwijzing
op

| SYMBOOL |

hi¢

DEFINITIE

Afzonderlijke inzameling voor
elektrische en elektronische

SYMBOOL |

Rx ONLY

DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend door of

gebruiksaanwijzing

(blauwe achtergrond) — apparatuur (WEEE). op voorschrift van een arts
worden verkocht
Raadpleeg de Partijcode C € Europees conformiteitsteken

Fabrikant

Catalogusnummer
(modelnummer)

g
B

Erkend vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Productiedatum

Referentienummer Masimo

==
o

Lichaamsgewicht

van natuurrubber gebruikt

is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

(13
-l
el
@)
PAN
&
y

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Vochtigheidsgraadlimieten bij
opslag

JJJJ-MM-DD
Niet wegwerpen Let op /ﬂ/ Opslagtemperatuurbereik
A Niet-steriel Groter dan ? Droog bewaren
Niet gebruiken indien
Bij de productie is geen latex Kleiner dan @ de verpakking beschadigd

Atmosferische-druklimieten

Medisch hulpmiddel

g e A v ®FE

Uniek
apparaatidentificatienummer

®

Importeur

R

Distributeur

s,

Instructies/
gebruiksaanwijzingen/
handleidingen zijn
verkrijgbaar als elektronische
documenten op
http://www.Masimo.com
/TechDocs

king: eris geen
gebruiksaanwijzing beschikbaar voor
alle landen.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET en 0 zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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RD SET®-serien —

Patientledninger

BRUGSANVISNING

Genanvendelig & Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril
INDIKATIONER

Patientledninger i RD SET®-serien har samme indikationer for brug som de relevante sensorer. Se brugsanvisningen til
den kompatible sensor for indikationer for brug og foreskrevne oplysninger.

BESKRIVELSE

Patientledninger i RD SET-serien bruges med sensorer i RD SET-serien.

Patientledninger i RD SET-serien skal bruges sammen med enheder, der indeholder Masimo SET®-teknologi, eller har
licens til at anvende kompatible sensorer. Kontakt de individuelle producenter af oximetrisystemerne for at fa oplyst,
om bestemte enheder og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds producent skal bestemme og angive, om
vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

Patientledninger i RD SET-serien er blevet verificeret ved hjeelp af Masimo SET-teknologi.

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

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Se altid brugerhandbogen til oximetermodulet for fuldsteendige eller yderligere oplysninger.

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

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

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

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

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

« Sensoren eller kablet ma ikke lzegges i bled eller nedszenkes i veeske, da de kan blive beskadiget. Kablet eller
sensoren ma ikke steriliseres.

« Forseg ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse

processer kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fere til skade pa patienten.

Forsigtig! Udskift kablet, nar der vises en meddelelse om, at kablet skal udskiftes, eller hvis der hele tiden

vises en meddelelse om lav SIQ ved monitorering af flere pa hinanden folgende patienter, selvom trinene i

brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding for lav SIQ er udfert.

« Bemaerk! Kablet leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab
af patientmonitorering. Kablet kan benyttes til patientmonitorering i op til 17.520 timer. Udskift kablet, nar der
ikke er mere patientmonitoreringstid tilbage. Visse tidligere monitoreringsenheder skelner ikke mellem kabel og
sensor. Ved disse enheder kan en meddelelse om udskiftning af sensoren eller tilsvarende meddelelse geelde for
enten sensoren eller kablet.

ANVISNINGER
A) Saet patientledningen i RD SET-serien pa enheden
1. Vend kablets stik, s& det matcher patientledningsstikket pa Masimo SET-enheden, og indszet det.
B) Fastggrelse af RD SET-seriens patientledningsstik til en RD SET-engangssensorkonnektor
1. Se Fig. 1. Vend sensorkonnektoren mod patientledningsstikket som vist.
2. Se Fig. 2. Seet sensorkonnektoren helt ind i patientledningsstikket, indtil den lases pa plads som vist.
Q) Tilslutning af patientledningsstikket i RD SET-serien til RD SET-genbrugssensorkonnektoren
1. Se Fig. 3. Vend sensorkonnektoren mod patientledningsstikket som vist.
2. Se Fig. 4. Seet sensorstikket helt ind i patientledningsstikket. Luk sensorkonnektordaekslet over patientlednings-
stikket, indtil det lases pa plads.
D) Frakobling af RD SET-seriens patientledningsstik fra RD SET-engangssensorkonnektoren
1. Se Fig. 5. Trek godt i sensorstikket for at fjerne det fra patientledningen.
E) Frakobling af RD SET-seriens patientledningsstik fra RD SET-genbrugssensorkonnektoren
1. Se Fig. 6. Hold fast i kabelstikkets sider, og laft sensorkonnektordaekslet fra patientledningsstikket.
2. Se Fig. 7. Traek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
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RENG@RING
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. Renger ledningens overflade ved at terre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol eller et mildt
rengeringsmiddel.
3. After alle overflader pa ledningen.
4. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa ledningen.
5. After ledningen ved at terre alle overflader med en ren klud eller et stykke tort gazebind.
FORSIGTIG!
+ Undlad at nedszenke konnektoren pa kablet i nogen form for vaeske.
+ Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid.
+ Renger ikke med kemikalier, der ikke er godkendt ovenfor.

MILJ@MASSIGE OPLYSNINGER

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

KOMPATIBILITET

'M ! SH’ RD SET-seriens patientledninger er kun beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET-teknologi,

\’ AS'MO . og med kompatible sensorer. Kontakt de individuelle producenter af oximetrisystemerne for at fa oplyst, om
bestemte enheder og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds producent skal bestemme og angive,
om deres enheder er kompatible med den enkelte sensor- og kabelmodel. Brug af dette kabel med andre
enheder kan medfgre manglende eller ingen funktionalitet.

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

GARANTI

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

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
Kab eller besiddelse af denne RD SET-patientledning indebzerer ikke nogen udtrykkelig eller stiltiende licens til at benytte denne
ledning med nogen enhed, der ikke er en autoriseret enhed eller har speciel tilladelse til at bruge RD SET-patientledningerne.
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FORSIGTIG! IF@LGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING

AF EN LAGE.

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

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten

DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE).

besked.
Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:
SYMBOL | DEFINITION SYMBOL |
Felg brugsanvisningen
(bla baggrund)

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINITION

Forsigtig: Ifolge amerikansk
lovgivning mé dette udstyr
kun saelges af eller pa
foranledning af en leege

Se brugsanvisningen

Lotnummer

ce

Den Europaeiske Unions
overensstemmelsesmaerke

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab

Produktionsdato

gummilatex

se brugsanvisningen

Skrgbelig, behandles med
forsigtighed

Begraensning for luftfugtighed
ved opbevaring

AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer T ﬁ Kropsvaegt

Ma ikke kasseres Forsigtig /ﬂ/ toea:);:raarti:ﬁ:terval

Ikke-steril Storre end ? Opbevares tort

Ikke fremstillet med naturlig Mindre end @ :lrf\l;‘;';lzgzzeer:dbe:s':av;siget, og
[<]

Begraensning for atmosfaerisk
tryk

Medicinsk anordning

Unik anordningsidentifikator

Importar

K lge A vie @ F B N

@[ eaa @ kLB

Distributer

3 indic,
& o,

%)

Anvisninger/brugsanvisninger/
vejledninger er tilgaengelige

i elektronisk format pé http://
www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! elFU er ikke tilgaengelig i
alle lande.

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

Masimo, X-Cal, RD SET, SET og ﬁ er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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Série RD SET® e

Cabos do Paciente

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Reutilizavel & Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

INDICAGOES
Os cabos do paciente da Série RD SET® tém as mesmas indicag¢des de utilizacdo que os sensores aplicaveis. Consulte
as instrucdes de utilizacdo do sensor compativel para obter as indicagdes de utilizagao e as informagdes prescritas.

DESCRICAO

Os cabos do paciente da Série RD SET sao utilizados com sensores da série RD SET.

Os cabos do paciente da Série RD SET destinam-se a ser utilizados exclusivamente com dispositivos que contém
tecnologia Masimo SET® ou com licenca para a utilizagdo de sensores compativeis. Consulte os fabricantes do sistema
de oximetria individual para obter informagdes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor
especificos. Cada fabricante de dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos dispositivos
com cada modelo de sensor.

Os cabos do paciente da Série RD SET foram verificados com utilizagao da tecnologia Masimo SET.

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

ADVERTENCIAS CUIDADOS E NOTAS
Consulte sempre o manual do utilizador do médulo de oximetria para obter instrugdes completas ou instrugées
adicionais.

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

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

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

« Uma ligagdo incorreta do sensor ou médulo de oximetria ao cabo poderd resultar em leituras intermitentes,
resultados ndo exatos ou auséncia de leituras.

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

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

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

« Cuidado: Substitua o cabo quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do cabo, ou uma
mensagem persistente de SIQ baixo durante a monitorizacdo de pacientes consecutivos apés a concluséo dos
passos de resolucao de SIQ baixo identificados no manual do utilizador do dispositivo de monitorizagao.

« Nota: O cabo é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras ndo exatas e perdas imprevistas de
monitorizagdo do paciente. O cabo proporciona até 17.520 horas de tempo de monitorizacao do paciente. Substitua
o cabo quando o tempo de monitorizagdo do paciente estiver esgotado. Alguns dispositivos de monitorizagao
antigos néo fazem distin¢éo entre o cabo e o sensor. Nestes dispositivos, uma mensagem de substituicdo do sensor,
ou mensagem semelhante, podera ser aplicavel ao sensor ou ao cabo.

INSTRUGCOES
A) Ligar o cabo do paciente da Série RD SET ao dispositivo
1. Oriente o conector do cabo para encaixar no conector do cabo do paciente no dispositivo Masimo SET e, em
seguida, introduza o conector.
B) Ligar o conector do cabo do paciente da Série RD SET a um conector de sensor descartavel RD SET
1. Consulte a Fig. 1. Oriente o conector do sensor em relagdo ao conector do cabo do paciente, conforme
ilustrado.
2. Consulte a Fig. 2. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente até
bloquear, conforme ilustrado.
C) Ligar o conector do cabo do paciente da Série RD SET ao conector do sensor reutilizavel RD SET
1. Consulte a Fig. 3. Oriente o conector do sensor em relagao ao conector do cabo do paciente, conforme ilustrado.
2. Consulte a Fig. 4. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente. Feche
a capa do conector do sensor sobre o conector do cabo do paciente até bloquear.
D) Desligar o conector do cabo do paciente da Série RD SET do conector do sensor descartavel RD SET
1. Consulte a Fig. 5. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
E) Desligar o conector do cabo do paciente da Série RD SET do conector do sensor reutilizavel RD SET
1. Consulte a Fig. 6. Enquanto segura nos lados do conector do cabo do paciente, levante a capa do conector do
sensor sobre o conector do cabo do paciente.
2. Consulte a Fig. 7. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
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LIMPEZA
1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.
2. Limpe a superficie do cabo com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70% ou detergente suave.
3. Limpe todas as superficies do cabo.
4. Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do cabo.
5. Passe com uma compressa ou pano seco e limpo em todas as superficies para secar o cabo.
CUIDADO
« Nao mergulhe o conector no cabo em qualquer solugao liquida.
+ Nao efetue esterilizacao por irradiagdo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.
» Nao efetue a limpeza com quimicos ndo aprovados acima.

ESPECIFICAQOES AMBIENTAIS
Temperatura em funcionamento  5°C a 40°C (41°F a 104°F)

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

Humidade relativa 10% a 95%, sem condensagao

COMPATIBILIDADE

I T Os cabos do paciente da série RD SET destinam-se a ser utilizados exclusivamente com dispositivos que contém

\’MAS'MOSH tecnologia Masimo SET e com sensores compativeis. Consulte os fabricantes do sistema de oximetria individual
para obter informagdes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante
de dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos dispositivos com cada modelo de
sensor e cabo. A utilizacdo deste cabo com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.
Para obter informacgdes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

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

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

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia nao abrange produtos néo utilizados conforme as instrucoes de utilizacdo fornecidas com o produto, ou
produtos sujeitos a utilizagcdo incorreta ou negligente, ou a acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange
produtos ligados a instrumentos ou sistemas ndo previstos, nem produtos modificados, desmontados ou remontados. Esta
garantia ndo abrange sensores ou cabos do paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A compra ou posse deste cabo do paciente RD SET nao confere qualquer licenga expressa ou implicita para a utilizagdo deste
cabo com qualquer dispositivo que nao seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente para a utilizagdo de
cabos do paciente RD SET.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacado para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagbes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.
Se ocorrer algum acidente grave com o produto, notifique a autoridade competente no seu pais e o fabricante.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou respetiva rotulagem:

SIMBOLO

DEFINIGAO

DEFINICAO

DEFINIAO

©

(fundo azul)

Seguir as instrugoes de
utilizagao

Recolha separada para
equipamento elétrico
e eletrénico (REEE).

SIMBOLO |

Rx ONLY

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

Consultar as instrugdes
de utilizagdo

Codigo do lote

Marca de conformidade da
Unido Europeia

Fabricante

Numero de catédlogo
(nimero do modelo)

ce

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Data de fabrico

Numero de referéncia

==
o

Peso corporal

de borracha natural

as instrugdes de utilizagdo

Fragil, manusear com
cuidado

AAAA-MM-DD da Masimo
N3o eliminar Cuidado /ﬂ/’ Intervalo de temperatura em
armazenamento
Nao esterilizado Maior que ? Manter seco
Néo fabricado com latex Na(_) ut|||zar_se a embalagem
Menor que estiver danificada e consultar

Limites de humidade para
efeitos de armazenamento

Limites de pressao atmosférica

Dispositivo médico

8 & A vie @ & E 1=

Identificador Unico
de dispositivo

@ [ eaa ek L H

Importador

&

Distribuidor

ndic,,

<

S

Encontram-se disponiveis
Instrucoes de utilizagao/
Manuais em formato
eletronico em http://www.
Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizagdo
eletrénicas nao estao disponiveis em
todos os paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET e o sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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1. 128 3 Fi, AR ARBNEL A AL EEE S &R,
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D) 1§ RD SET R5IIBE SEXLIEL M RD SET — R FBERIEL LITFF
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2. %28 7 Fi, MEBE S B L E Rk R RS 1E kL,
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RD SET® -sarja -
Potilaskaapelit

KAYTTOOHJEET

Uudelleen kaytettava &2 Eisisalls luonnonkumilateksia Epasteriili
KAYTTOAIHEET

RD SET® -sarjan potilaskaapelit on tarkoitettu kaytettaviksi samoihin kdyttotarkoituksiin kuin niiden kanssa
yhteensopivat anturit. Katso yhteensopivan anturin kdyttoohjeista kdyttoaiheet ja kdyton ohjeet.

KUVAUS

RD SET -sarjan potilaskaapeleita kdytetaan yhdessa RD SET -sarjan anturien kanssa.

RD SET -sarjan potilaskaapelit on tarkoitettu kdytettéviksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kaytetdaan Masimo SET®
-tekniikkaa tai jotka on lisensoitu kdyttamaan yhteensopivia antureita. Saat tietoja oksimetrijarjestelmien valmistajilta
yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on maarittad, ovatko eri
anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

RD SET -sarjan potilaskaapelien toiminta on vahvistettu Masimo SET -tekniikalla.

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

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

« Katso oksimetrin kdyttooppaasta tarkemmat ohjeet tai lisdtiedot.

« Varmista, ettd kaapelissa ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai vaurioituneita osia.
Tarkista kaapeli silmamaaraisesti ja havita kaapeli, jos siind on halkeamia tai varivirheita.

« Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettaviksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja
anturin yhteensopivuus ennen kdytto4, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

«+ Reitita potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu siihen.

« Mikéli anturia tai oksimetria ei kytketa kunnolla kaapeliin, lukemat saattavat olla epasaanndllisid, tulokset
epatarkkoja tai tuloksia ei saada lainkaan.

« Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta kaapelijohdon sijaan, jotta kaapeli ei vahingoitu.

- Vit vauriot — 813 upota anturia tai kaapelia nesteeseen. Ala steriloi kaapelia tai anturia.

- Al3 yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet
voivat vahingoittaa séhkkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

« Varoitus:Vaihda kaapeli, kun kaapelin vaihtamisesta kertova viesti tulee ndkyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta
ilmoittava viesti ndkyy jatkuvasti perakkaisia potilaita valvottaessa monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvattujen
heikon signaalinlaadun vianetsintavaiheiden tekemisen jalkeen.

« Huomautus: Kaapelissa kdytetddn X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentdd epédtarkkojen lukemien ja potilaan
valvontatietojen odottamattoman katoamisen riskid. Kaapelia voi kdyttda potilaan valvonnassa enintddn
17 520 tunnin ajan. Vaihda kaapeli, kun potilaan valvonta-aika on paattynyt. Jotkin perinteiset valvontalaitteet
eivét tee eroa kaapelin ja anturin vélilla. Néissa laitteissa anturin vaihtamisesta kertova tai muu téman tyyppinen
viesti voi koskea joko anturia tai kaapelia.

OHJEET
A) RD SET -sarjan potilaskaapelin liittiminen laitteeseen
1. Kytke kaapelin liitin Masimo SET -laitteen potilaskaapeliliittimeen.
B) RD SET -sarjan potilaskaapelin liittaminen RD SET -kertakayttoanturin liittimeen
1. Katso mallia kuvasta 1. Suuntaa anturin liitin potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalla tavalla.
2. Katso kuva 2. Kiinnitd anturin liitin huolellisesti potilaskaapelin liittimeen, kunnes se lukittuu paikoilleen
esitetylla tavalla.
C) RD SET -sarjan potilaskaapelin liittaminen uudelleenkdytettdavan RD SET -anturin liittimeen
1. Katso mallia kuvasta 3. Suuntaa anturin liitin potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalld tavalla.
2. Katso kuva 4. Tyénnd anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen. Sulje anturin liittimen kansi
potilaskaapelin liittimen p&alle, kunnes se lukittuu paikoilleen.
D) RD SET -sarjan potilaskaapelin liittimen irrottaminen RD SET -kertakdyttéanturin liittimesta
1. Katso mallia kuvasta 5. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalld siitd napakasti.
E) RD SET -sarjan potilaskaapelin liittimen irrottaminen uudelleenkaytettavan RD SET -anturin liittimesta
1. Katso kuva 6. Samalla kun pidét kiinni potilaskaapelin liittimen sivuilta, nosta anturin liittimen kansi
potilaskaapelin liittimen paalta.
2. Katso kuva 7. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalld siitd napakasti.
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PUHDISTAMINEN
1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.
2. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimalld se 70-prosenttisella isopropyylialkoholitaitoksella tai miedolla puhdistusaineella.
3. Pyyhi kaikki kaapelin pinnat.
4. Kastele toinen kangasliina tai sideharsotaitos steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi kaapelin kaikki pinnat.
5. Kuivaa kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
VAROITUS
« Ala upota kaapelin liitintd nesteeseen.
« Al steriloi sateilyttamalld, héyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.
. Al3 kdyta puhdistukseen muita kuin téssa asiakirjassa hyvaksyttyja kemikaaleja.

YMPARISTO

Kayttolampatila 5-40 °C (41-104 °F)
Sailytyslampétila —-40 +70 °C (-40 +158 °F)
Suhteellinen kosteus 10-95 %, kondensoimaton
YHTEENSOPIVUUS

I T RD SET -sarjan potilaskaapelit on tarkoitettu kédytettavéksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetaan
\’MAS'MOSH Masimo SET -tekniikkaa, seka yhteensopivien anturien kanssa. Saat tietoja oksimetrijarjestelmien valmistajilta
yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on maarittaa,
ovatko anturi- ja kaapelimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa. Tdman kaapelin kdyttdé muiden
laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.
Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

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

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminly&ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen instrumenttiin tai jérjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on
purettu tai koottu uudelleen. Tamad takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu
tai jotka on kierratetty.

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

EI EPASUORAA LISENSSIA
Taman RD SET -potilaskaapelin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epdsuoraa lisenssia kayttaa tata kaapelia laitteessa,
joka ei ole valtuutettu laite tai laite, joka on saanut erillisen hyvaksynnan RD SET -potilaskaapeleiden kédyttamistd varten.
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VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

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

Jos tuotteeseen liittyy vakava héirio, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI

MARRITELMA

SYMBOLI

MAARITELMA

MAKRITELMA

%)

(sininen tausta)

Noudata kayttoohjeita

Séhko- ja elektroniikkalaitteiden
erillinen kerdys (WEEE)

| SYMBOLI |

Rx ONLY

Huomio: Yhdysvaltain
littovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta

Lue kayttohjeet

Erdn tunnus

ce

Euroopan unionin
vaatimustenmukaisuusmerkki

Valmistaja

Tilausnumero (mallinumero)

B
B

Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa

Valmistuspaiva

Masimon viitenumero

==
o

Paino

llmanpainerajoitus

VVVV-KK-PP

Ala havita Huomio Jf Séilytyslampatilan
vaihtelualue

Epasteriili Suurempi kuin ‘? Pidettava kuivana

Ei sisalla ! . Ala kayta, jos pakkaus

. . Pienempi kuin on vaurioitunut, ja lue

luonnonkumilateksia e

kayttoohjeet

Sarkyvaa, kasittele varoen

Sailytyskosteusrajoitus

Laakinnallinen laite

Yksiléllinen laitetunnus

s indic,,
o,

@E] -0k LB

Maahantuoja

KE e Aves 0 F E s

Jakelija

S

Kayttoohjeet/kdyttooppaat
ovat saatavilla sahkoisessa
muodossa osoitteesta http://
www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttoohje ei
ole saatavilla kaikissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET ja 0 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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RD SET®-serien =

Pasientkabler

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbare &2 Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril
INDIKASJONER

RD SET®-serien av pasientkabler har samme indikasjoner for bruk som de aktuelle sensorene. Se i bruksanvisningen for
den kompatible sensoren for indikasjoner for bruk og informasjon om foreskriving.

BESKRIVELSE

RD SET-serien av pasientkabler brukes sammen med sensorer i RD SET-serien.

RD SET-serien av pasientkabler skal kun brukes sammen med enheter som inneholder Masimo SET®-teknologi, eller
som er lisensiert for bruk med kompatible sensorer. Kontakt produsenten av oksimetrisystemet for a fa vite om
bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har ansvar for a fastsla om deres
enheter er kompatible med hver enkelt sensormodell.

RD SET-serien av pasientkabler er blitt verifisert med bruk av Masimo SET-teknologi.

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

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
« Sealltid i bruksanvisningen for oksimetermodulen hvis du trenger mer detaljerte eller ytterligere instruksjoner.
« Kontroller at kabelen er intakt, og at den ikke har gdelagte ledninger eller skadede deler. Inspiser kabelen visuelt,
og kast den hvis den har sprekker eller er misfarget.
« Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor,
kabel og sensor for bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.
« Plasser pasientkabelen med omtanke for a redusere muligheten for at pasienten kan vikle seg inn i eller kveles av den.
« Hvis sensoren eller oksimetermodulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fore til avbrudd i mélinger, ungyaktige
resultater eller ingen maleverdier.
« Fordunnga a skade kabelen ma du alltid holde i kontakten, og ikke i selve kabelen, nar endene kobles til eller fra.
« For a hindre skade ma sensoren eller kabelen ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren eller
kabelen ma ikke steriliseres.
« Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan
skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pé pasienten.

Forsiktig: Skift ut kabelen nar en melding om & skifte kabelen vises, eller nar det konsekvent vises en

melding om lav signalkvalitet (SIQ) under overvakning av péfslgende pasienter etter gjennomfering av

problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i brukerhandboken for overvékningsenheten.

« Merk: Kabelen leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet
avbrudd i pasientovervakning. Kabelen gir opptil 17 520 timer med pasientovervakningstid. Skift ut kabelen nar
pasientovervakningstiden er oppbrukt. Noen eldre overvakningsenheter skiller ikke mellom kabelen og sensoren.
For disse enhetene kan en melding om a skifte ut sensor eller lignende gjelde enten sensoren eller kabelen.

BRUKSANVISNING
A) Koble pasientkabelen i RD SET-serien til enheten
1. Plasser kabelkontakten slik at den kan kobles til pasientkabelkontakten pa Masimo SET-enheten, og sett den inn.
B) Koble kontakten pa pasientkabelen i RD SET-serien til kontakten pa en RD SET-engangssensor
1. Se figur 1. Plasser sensorkontakten overfor pasientkabelkontakten som vist.
2. Se figur 2. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten til den lases pa plass (se illustrasjonen).
C) Koble kontakten pa pasientkabelen i RD SET-serien til kontakten pa RD SET-gjenbrukssensoren
1. Se figur 3. Plasser sensorkontakten overfor pasientkabelkontakten som vist.
2. Se figur 4. Sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten. Lukk sensorkontaktdekselet over
pasientkabelkontakten til det lases pa plass.
D) Koble kontakten pa pasientkabelen i RD SET-serien fra kontakten pa RD SET-engangssensoren
1. Se figur 5. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne den fra pasientkabelen.
E) Koble kontakten pa pasientkabelen i RD SET-serien fra kontakten pa RD SET-gjenbrukssensoren
1. Sefigur6.Holdisidene pa pasientkabelkontakten, og laft opp sensorkontaktdekselet fra pasientkabelkontakten.
2. Se figur 7. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne den fra pasientkabelen.
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RENGJ@RING
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.
2. Rengjor kabelens overflate ved a terke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol eller mildt
rengjeringsmiddel.
3. Tork av alle overflater pa kabelen.
4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa kabelen.
5. Tork alle overflatene pa kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
FORSIKTIG
« Kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.
« Skal ikke rengjeres med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor.

OMGIVELSER

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

YT Pasientkabler i RD SET-serien er kun tiltenkt for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-teknologi og

\’MAS'MOSH med kompatible sensorer. Kontakt produsenten av oksimetrisystemet for a fa vite om bestemte enheter eller
sensormodeller er kompatible. Hver enhetsprodusent er ansvarlig for & avgjere om deres enheter er kompatible
med hver modell av sensor og kabel. Hvis kabelen brukes sammen med andre enheter, kan det fare til manglende
eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

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

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som fglger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som
har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter
som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne
garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE),
SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM
ER SOLGT TIL KJBPEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV)
SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/
PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK 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
Kjop eller besittelse av denne RD SET-pasientkabelen gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til 8 bruke disse kablene med
utstyr som ikke er godkjent, eller som ikke er separat godkjent for bruk sammen med RD SET-pasientkabler.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER
FORORDNING AV EN LEGE.

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

Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.
Falgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

DEFINISJON DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til federal
- Separat innsamling for elektrisk lovgivning (USA) skal dette
@ Folg bruksanvisningen E\/ og elektronisk utstyr (WEEE). Rx ONLY utstyret kun selges av eller pa

(bla bak .
(bla bakgrunn) — forordning av en lege

Se bruksanvisningen LOT Lotnummer C € EUs samsvarsmerke

naturgummilateks .
9 Se bruksanvisningen.

Skjert, ma behandles med Fuktighetsbegrensning ved Begrensning for atmosfeerisk

Produsent Katalognummer [EC|REP] Autorisert EU-representant
(modellnummer)
Produksjonsdato [ . T
AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer il Kroppsvekt
Ma ikke kastes A Forsiktig /ﬂ/ Lagringstemperaturomrade
Ikke-steril > Storre enn ? Ma holdes tort
. . Ma ikke brukes dersom
Er ikke fremstilt med < Mindre enn @ emballasjen er skadet.

@ [Feaa ek LB

forsiktighet lagring trykk
Instruksjoner/
Medisinsk utstyr uDlI Unik enhetsidentifikator bruksanvisninger/handboker
St er tilgjengelige i elektronisk
@ format pé http://www.Masimo.
o o com/TechDocs
Importor %‘ﬂ Distributer Merk: Elektronisk bruksanvisning er

ikke tilgjengelig i alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET og 0 er varemerker som er registrert faderalt i USA og tilhgrer Masimo Corporation.
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Rada RD SET® =
Kabely pacienta

POKYNY K POUZITi

Pro opakované pouziti 4 Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni
INDIKACE

Kabely pacienta fady RD SET® maji stejné indikace pouZziti jako pouzitelné senzory. Indikace pouZziti a informace tykajici
se predepisovani tohoto vyrobku naleznete v pokynech k pouziti kompatibilniho senzoru.

POPIS

Kabely pacienta fady RD SET se pouzivaji se senzory fady RD SET.

Kabely pacienta RD SET jsou urceny k pouziti vyhradné se zafizenimi, kterad vyuzivaji technologii Masimo SET® nebo
kterd jsou licencovana k pouziti kompatibilnich senzor(. Informace o kompatibilité jednotlivych modell zafizeni
a senzor( vam poskytne vyrobce oxymetrd. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni kompatibilni
s konkrétnim modelem senzoru.

Funkce kabeld pacienta fady RD SET byla ovéfena pomoci technologie Masimo SET.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny k pouZiti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii
Masimo SET nebo s pfistroji licencovanymi k pouZiti senzor(i Masimo.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

« Vzdy se fidte informacemi uvedenymi v navodu k pouziti oxymetru; najdete v nich veskeré potiebné pokyny
a doplnkové informace.

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

« Vsechny senzory a kabely jsou uréeny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed pouZitim ovéite kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje a/nebo ke zranéni pacienta.

« Kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko zachyceni ¢i uskrceni pacienta.

« Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamenavat pferusované,
nespravné nebo se nemusi zaznamenat vibec.

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

« Senzor ani kabel nenamacejte ani je neponofujte do kapalin. Mohlo by dojit k jejich poskozeni. Kabel ani senzor
nesterilizujte.

« Nepokousejte se upravovat, opravovat ani recyklovat senzory ¢i kabely pacienta Masimo. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych soucasti a v dlisledku toho i k ohroZeni pacienta.

« Upozornéni: Kabel vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni
potizi s nizkym SIQ dle postupu uvedeného v ndvodu k pouziti monitorovaciho zafizeni trvale zobrazuje béhem
monitorovani po sobé jdoucich pacientt zprava o nizkém SIQ.

« Poznamka: Kabel se dodava s technologii X-Cal®, aby se sniZilo riziko nepfesnych odectl a neocekavané ztraty
monitorovani pacienta. Kabel zajisti monitorovani pacienta az po dobu 17 520 hodin. AZ doba monitorovani
pacienta vyprsi, kabel vyménte. Néktera starsi zatizeni nedokazou rozliSovat mezi kabelem a senzorem. V téchto
zafizenich se muZe zobrazend vyzva k vyméné senzoru vztahovat k senzoru i kabelu.

POKYNY
A) Pfipojeni kabelu pacienta fady RD SET k zafizeni
1. Natocte konektor kabelu k protikusu s konektorem kabelu pacienta na zafizeni Masimo SET a zasuiite jej.
B) Pfipojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET ke konektoru jednorazového senzoru RD SET
1. Natocte konektor senzoru ke konektoru kabelu pacienta, jak je zobrazeno na obr. 1.
2. Postupujte podle obr. 2. Zasunujte konektor senzoru zcela do konektoru kabelu pacienta, jak je naznac¢eno na
obrazku, dokud nedojde k aretaci.
C) Pripojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET ke konektoru senzoru pro opakované pouziti RD SET
1. Natocte konektor senzoru ke konektoru kabelu pacienta, jak je zobrazeno na obr. 3.
2. Postupujte podle obr. 4. Konektor senzoru zcela zasurite do konektoru kabelu pacienta. Uzaviete kryt konektoru
senzoru na konektoru kabelu pacienta (kryt musi zaklapnout na misto).
D) Odpojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET od konektoru jednorazového senzoru RD SET
1. Postupujte podle obr. 5. Silné zatédhnéte za konektor senzoru a odpojte senzor od kabelu pacienta.
E) Odpojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET od konektoru senzoru pro opakované pouziti RD SET
1. Postupujte podle obr. 6. Uchopte konektor kabelu pacienta ze stran a odklopte kryt konektoru senzoru
z konektoru kabelu pacienta.
2. Postupujte podle obr. 7. Zatdhnéte za konektor senzoru, a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
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CISTENI
1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.
2. Ocistéte povrch kabelu: otfete jej tamponem namocenym v 70% isopropylalkoholu nebo jemném ¢isticim prostredku.
3. Otiete cely povrch kabelu.
4. Navlhcete jinou tkaninu nebo gazovy tampon sterilni nebo destilovanou vodou a otfete cely povrch kabelu.
5. Osuste viechny povrchy kabelu ¢istou tkaninou nebo gédzovym tamponem.
UPOZORNENI
+ Neponotujte konektor kabelu do kapalin.
+ Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autokldvovanim ani pomoci ethylenoxidu.
« Kcisténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou uvedeny vyse.

OKOLNIi PROSTREDI

Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Skladovaci teplota —40°C az 70 °C (40 °F az 158 °F)
Relativni vlhkost 10 % az 95 %, bez kondenzace
KOMPATIBILITA

I T Kabely pacienta fady RD SET jsou urceny k pouZiti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo SET

\’MAS'MOSH a s kompatibilnimi senzory. Informace o kompatibilité jednotlivych modell zafizeni a senzord vam poskytne
vyrobce oxymetrd. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim modelem
senzoru a kabelu. Pfi pouZiti spolu s jinym zafizenim nemusi kabel fungovat spravné nebo nemusi fungovat viibec.
Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze tehdy, je-li produkt
pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu
Sesti (6) mésicli neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty uréené k jednorazovému pouziti se vztahuje zaruka
pouze pfi pouZziti u jednoho pacienta.

VYSE UVEDENE PREDSTAVUJE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI
UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA ZISKAT A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO POSKYTNOUT OPRAVU NEBO VYMENU
PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI CI NASLEDNE SKODY (VCETNE MJ. ZTRATY ZISKU), A TO ANI 'V PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU
ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN.
OMEZENI UVEDENA V TETO CASTI NEVYLUCUJi ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA
PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
Nakup ani vlastnictvi tohoto kabelu pacienta RD SET neudéluje Zadné vyjadiené ani pfedpoklddané opravnéni pouzivat tento
kabel spolu s jakymkoli zafizenim, které neni autorizovédno nebo specidlné autorizovano pro pouZiti s kabely pacienta RD SET.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA LEKARE NEBO
NA JEHO OBJEDNAVKU.
Urc¢eno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpec¢nostnich opatieni a nezadoucich udalosti, naleznete v navodu k pouziti.
Pokud v souvislosti s produktem narazite na zavazny problém, kontaktujte prislusné organy ve vasi zemi a vyrobce.
Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL |

©

(modré pozadi)

DEFINICE

Ridte se pokyny k pouziti

| SYMBOL |

DEFINICE

Oddéleny sbér elektrickych
a elektronickych zafizeni (OEEZ)

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINICE

Upozornéni: Federalni zdkony
(USA) omezuji prodej tohoto
pristroje pouze na Iékate nebo
na objednavku lékare

Prostudujte si pokyny
k pouziti

Kod sarze

ce

Znactka shody s pozadavky
Evropské unie

Vyrobce

Katalogové ¢islo
(¢islo modelu)

B
B

Autorizovany zéstupce pro
Evropské spole¢enstvi

Datum vyroby

Referencni ¢islo spole¢nosti

==
o

Télesna hmotnost

pfirodniho latexu

pokyny k pouziti

Krehké, opatrnd manipulace

RRRR-MM-DD Masimo
Nelikvidujte spolecné - .
s béznym odpadem Upozornéni Rozsah skladovaci teploty
Nesterilni Vice nez ? Uchovavejte v suchu

e Nepouzivejte, pokud je baleni
Vyrobeno bez pouzitf Méné nez @ poskozené, a prostudujte si

Omezeni skladovaci vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Zdravotnicky prostfedek

€@ A v @ & F

Jedine¢ny identifika¢ni kod
prostiedku

@ [ ea ek LEH

Dovozce

&

Distributor

s,

&

Pokyny, pokyny k pouziti

a prirucky jsou dostupné

v elektronické verzi na webové
strance http://www.Masimo.
com/TechDocs

Poznamka: Elektronické pokyny

k pouZiti nejsou k dispozici pro
viechny zemé.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET a symbol 0 jsou federalné registrované ochranné znamky spolec¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET® sorozatu i
betegvezetékek

HASZNALATI UTMUT.

Ujrafelhasznélhaté &2 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
JAVALLATOK

Az RD SET® sorozatu betegvezetékeknek ugyanazok az alkalmazasi javallatai, mint a megfelel6 érzékel6knek. A javallatokat
és az elGirt informaciokat lasd a kompatibilis érzékel6 hasznalati itmutatojdban.

LEIRAS

Az RD SET sorozatu betegvezetékek RD SET sorozatu érzékel6kkel hasznélatosak.

Az RD SET betegvezetékek kizarélag Masimo SET® technolégidval rendelkezé vagy kompatibilis érzékelék
alkalmazasara jovahagyott készilékekkel hasznalhatdak. Az egyes késziilékekkel és érzékelémodellekkel valé
kompatibilitasért forduljon az oximetrids rendszerek gyartéihoz. Mindegyik késziilék gyartoja felelésséggel tartozik
annak meghatérozasaért, hogy az éltala gyartott késziilékek kompatibilisek-e az egyes érzékelémodellekkel.

Az RD SET sorozatu betegvezetékek ellenérzése Masimo SET technolégidval tortént.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizardlag a Masimo SET oximetrids eszkozokkel vagy a Masimo
érzékelSkkel egyutt valo alkalmazasara jovahagyott késziilékekkel valé hasznélatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« A teljes és kiegészité hasznalati utasitdsokért mindig az oximéter moduljanak haszndlati Gtmutatéjat hasznélja
referenciaként.

« Gy6zédjon meg rdla, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, nincsenek rajta torott, kirojtolodott vagy sérilt részek.
Szemrevételezéssel vizsgalja at a vezetéket, és dobja el, ha rajta repedést vagy elszinezddést észlel.

« Mindegyik érzékel és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték
és az érzékel6 kompatibilitasat, kiildnben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése Iéphet fel.

« A beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkeriilése érdekében a betegvezeték elvezetését kellé
dvatossaggal végezze.

« Az érzékel6 vagy az oximéter moduljdnak a vezetékhez valé sikertelen csatlakoztatdsa el-elt(iné
eredménymegjelenitéshez, pontatlan eredményekhez vagy eredménymegjelenitési képtelenséghez vezethet.

« A kérosodas elkeriilése érdekében akarmelyik vég csatlakoztatésa vagy lecsatlakoztatdsa el6tt mindig
a csatlakozdndl fogja meg a vezetéket, és ne a vezetéknél.

« A kérosodas megel6zése érdekében az érzékel6t vagy a vezetéket ne éaztassa és ne meritse semmilyen
folyadékoldatba. Ne kisérelje meg sterilizalni a vezetéket vagy az érzékel6t.

« Ne kisérelje meg ujrafeldolgozni, helyredllitani vagy Ujrahasznositani a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket,
mert ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg séruléséhez vezethet.

« Vigyazat! Cserélje le a vezetéket, ha megjelenik egy lizenet, amely a vezeték cseréjének sziikségességét vagy
tartésan alacsony SIQ-t jelez egymast kdvetd betegek monitorozésa esetén, miutan elvégezte a monitorozé

« Megjegyzés: A vezeték X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozés varatlan leédllasanak. A vezeték akar 17 520 éranyi betegmonitorozasi
idét biztosit. Cserélje le a vezetéket, ha letelt a betegmonitorozasi idé. Egyes korabbi monitorozé késziilékek nem
tesznek kiilonbséget a vezeték és az érzékeld kozott. Az ilyen késziilékek esetén az érzékeld cseréjére vonatkozo
vagy mas hasonlo Gzenetek vonatkozhatnak akér az érzékel6re, akér a vezetékre.

HASZNALATI UTASITASOK
A) Az RD SET sorozatu betegvezeték csatlakoztatasa a késziilékhez
1. lllessze a vezeték csatlakozojat a Masimo SET késziiléken lévd betegvezeték-csatlakozdba, majd nyomja be teljesen.
B) AzRD SET sorozatu betegvezeték csatlakozéjanak csatlakoztatasa az RD SET eldobhat6 érzékel6 csatlakozéjahoz
1. Lasd az 1. abrat. Csatlakoztassa az érzékel6 csatlakozdjat a betegvezeték csatlakozéjadhoz a bemutatottak szerint.
2. Lasd a 2. abrat. lllessze az érzékeld csatlakozdjat teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba a bemutatottak szerint,
amig a helyére nem kattan.
C) Az RD SET sorozatu betegvezeték csatlakozéjanak csatlakoztatasa az RD SET ujrafelhasznélhato érzékelé
csatlakozoéjahoz
1. Lasd a 3. dbrat. Csatlakoztassa az érzékeld csatlakozojat a betegvezeték csatlakozdjadhoz a bemutatottak szerint.
2. Lasd a 4. abrat. lllessze az érzékel6 csatlakozojat teljesen a betegvezeték csatlakozdjéba. Zarja az érzékeld
csatlakozdjanak fedlapjat a betegvezeték csatlakozdjara, amig a helyére nem kattan.
D) Az RD SET sorozati betegvezeték csatlakozéjanak lecsatlakoztatasa az RD SET eldobhato érzékelo
csatlakozdjarol
1. Lasd az 5. abrat. Hizza meg erdésen az érzékeld csatlakozojat, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl.
E) Az RD SET sorozatu betegvezeték csatlakozéjanak lecsatlakoztatasa az RD SET ujrafelhasznalhaté érzékeld
csatlakozdjarol
1. Lasd a 6. abrat. Fogja meg a betegvezeték csatlakozojat az oldalanél, majd emelje le az érzékeld csatlakozojanak
fedlapjat a betegvezeték csatlakozéjardl.
2. Lasd a 7. dbrat. Hizza meg erésen az érzékel6 csatlakozdjat, majd tévolitsa el a betegvezetékrol.
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TISZTITAS
1. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrol.
2. Tisztitsa meg a kabel fellletét 70%-os izopropil-alkohollal atitatott parnaval vald letorléssel vagy enyhe detergenssel.
3. Tordlje le a kabel teljes feluletét.
4. ltasson at egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillélt vizzel, majd torélje 4t a kabel teljes feltletét.
5. Ateljes fellllet tiszta ruhadarabbal vagy széraz gézlappal vald letorlésével szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
VIGYAZAT!
+ Ne meritse a vezetéken lévé csatlakozét semmilyen folyadékoldatba.
+ Ne sterilizalja besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.
«+ Aftisztitashoz ne hasznéljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.

KORNYEZETI

Uzemi hémérséklet 5-40°C (41-104 °F)
Tarolasi hémérséklet -40-70 °C (-40-158 °F)
Relativ paratartalom 10-95%, nem lecsapddd
KOMPATIBILITAS

YT Az RD SET sorozatu betegvezetékek kizarolag Masimo SET technoldgidval és kompatibilis érzékelSkkel
\’MAS'MOSH rendelkezé készilékekkel hasznalhatok. Az egyes késziilékekkel és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért
forduljon az oximetrids rendszerek gyartéihoz. Mindegyik készllék gyartdja felelésséggel tartozik annak
meghatdarozéasaért, hogy az altala gyartott késziilékek kompatibilisek-e az egyes érzékels- és vezetékmodellekkel.
E vezeték mas késziilékekkel torténd hasznalata nulla vagy nem megfeleld teljesitményleadashoz vezethet.
A kompatibilitdsra vonatkozé informacidkat lasd: www.Masimo.com
JOTALLAS
Kizérdlag az elsé vevd szamara a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.
AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY
BENNE FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA
ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES
A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy kiilsé tényezd
altal el6idézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves
berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek. E jotéllas nem vonatkozik
azokra az érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek Gjrafeldolgozason, javitdson vagy ujrahasznositason estek at.

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

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

Az RD SET betegvezeték megvasarlasa vagy birtokldsa nem jelent semmilyen kifejezett vagy benne foglalt engedélyt arra,
hogy a vezeték jovahagyassal nem rendelkezé vagy az RD SET betegvezetékek alkalmazaséra kiilon jovahagyassal rendelkezd
eszkozzel legyen hasznalva.
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VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.
A késziiléket csak szakképzett személyek hasznédlhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznélati Gtmutatéban.
Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény meriil fel, értesitse az illetékes nemzeti hatésagot és a gyartot.
A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM

©

(kék hattér)

JELENTES

Kovesse a hasznalati
utasitast

hi¢

SZIMBOLUM |

JELENTES

Kilon gytjtendé elektromos és
elektronikus hulladék (WEEE).

| SZIMBOLUM |

Rx ONLY

JELENTES

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

Tovébbi informaciokért lasd
a hasznalati utasitast

Tételkod

Eurdpai unios CE-jeldlés
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Seria RD SET® o
Kable pacjenta

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Produkt zostat wykonany bez
Wielokrotnego uzytku zastosowania lateksu naturalnego Produkt niejatowy

WSKAZANIA
Kable pacjenta serii RD SET® maja takie same wskazania do stosowania jak odpowiednie czujniki. Wskazania do
stosowania oraz zalecane informacje znajduja sie we wskazéwkach dotyczacych korzystania ze zgodnego czujnika.

OPIS

Kable pacjenta serii RD SET sg stosowane z czujnikami serii RD SET.

Kable pacjenta serii RD SET sg przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie
Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania zgodnych czujnikéw. W celu uzyskania informacji na temat zgodnosci
okreslonego urzadzenia i modelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem danego systemu do oksymetrii.
Producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sa zgodne z danym modelem czujnika.
Kable pacjenta serii RD SET zostaty zweryfikowane do uzycia z technologig Masimo SET.

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

OSTRZEZENIA PRZESTROGI | UWAGI
Petne mstrukqe lub dodatkowe wskazéwki znajduja sie w instrukcji obstugi modutu oksymetru.

« Upewnic¢ sie, ze kable sg fizycznie nienaruszone, bez peknietych badz postrzepionych przewoddéw lub
uszkodzonych czesci. Wizualnie sprawdzi¢ kable i wyrzuci¢ je w przypadku stwierdzenia peknie¢ lub odbarwien.

« Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem
nalezy zweryfikowa¢ zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem
wydajnosci i/lub spowodowaniem obrazen pacjenta.

« Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania sie
lub uduszenia pacjenta.

- Nieprawidtowe podtaczenie czujnika lub modutu oksymetru do kabla moze spowodowac przerywane odczyty,
niedoktadne wyniki lub brak odczytow.

« Aby unikna¢ uszkodzenia kabli, podczas podiaczania lub odigczania jednego z koricéw nalezy je zawsze trzymaé
za ztacze, a nie za kabel.

« Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika ani ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy
podejmowac prob sterylizacji kabla ani czujnika.

« Nie nalezy podejmowac préb przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw firmy Masimo do ponownego uzycia,
ich odnawiania lub poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac¢ uszkodzenie elementéw
elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

« Przestroga:Wymienic kabel, gdy pojawi sie komunikat nakazujgacy wymiane kabla lub gdy podczas monitorowania
kolejnych pacjentéw stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci
majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ, zawartych w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujacego.

« Uwaga: Kabel jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Kabel zapewnia maksymalnie 17 520 godzin czasu
monitorowania pacjenta. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta kabel nalezy wymieni¢. Niektére
wczedniejsze urzadzenia monitorujace nie odrdzniaja kabla od czujnika. W przypadku tych urzadzer komunikat
dotyczacy wymiany czujnika albo podobny komunikat moze dotyczy¢ czujnika lub kabla.

INSTRUKCJE
A) Mocowanie kabla pacjenta serii RD SET do urzadzenia
1. Ustawi¢ ztacze kabla w taki sposéb, aby pasowato do zlacza kabla pacjenta na urzadzeniu Masimo SET,
a nastepnie je wiozyc.
B) Mocowanie zlacza kabla pacjenta serii RD SET do zlacza czujnika jednorazowego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 1. Ustawi¢ ztacze czujnika w kierunku ztacza kabla pacjenta w sposéb przedstawiony na ilustracji.
2. Zobacz Ryc. 2. Wtozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na
miejscu w sposéb przedstawiony na ilustracji.
C) Mocowanie ztacza kabla pacjenta serii RD SET do ztacza czujnika wielokrotnego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 3. Ustawic zfacze czujnika w kierunku ztacza kabla pacjenta w sposoéb przedstawiony na ilustracji.
2. Zobacz Ryc. 4. Wtozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta. Zamkna¢ pokrywe ztacza czujnika na
zlgczu kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na miejscu.
D) Odtaczanie ztacza kabla pacjenta serii RD SET od ztacza czujnika jednorazowego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 5. Mocno pociagna¢ ztgcze czujnika w celu odtaczenia go od kabla pacjenta.
E) Odiaczanie zacza kabla pacjenta serii RD SET od zlacza czujnika wielokrotnego uzytku RD SET

1. Zobacz Ryc. 6. Trzymajac boki ztgcza kabla pacjenta, podnies¢ pokrywe ztacza czujnika ze ztgcza kabla pacjenta.
2. Zobacz Ryc. 7. Mocno pociggna¢ ztacze czujnika w celu odtaczenia go od kabla pacjenta.
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CZYSZCZENIE
1. Zdja¢ czujnik z pacjenta i odfgczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Wyczysci¢ powierzchnie kabla, wycierajac jg wacikiem nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym lub fagodnym
detergentem.
3. Wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
4. Nasaczy¢ druga sciereczke lub wacik jatowa lub destylowang wodg, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
5. Osuszy¢ kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czystg $ciereczka lub suchym wacikiem.
PRZESTROGA
+ Ztacza kabla nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.
+ Nie nalezy sterylizowa¢ przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani tlenkiem etylenu.
«+ Nie czysci¢ za pomocg srodkéw chemicznych, ktdre nie sg zatwierdzone powyzej.

SRODOWISKO

Temperatura podczas pracy od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)
Temperatura podczas przechowywania od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)
Wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 95% bez kondensacji
ZGODNOSC

'M ! SH’ Kable pacjenta serii RD SET sa przeznaczone do stosowania wytgcznie z urzagdzeniami wyposazonymi w technologie

\’ AS'MO . Masimo SET oraz zgodnymi czujnikami. W celu uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonego urzadzenia
i modelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem danego systemu do oksymetrii. Producent urzadzenia
jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sa zgodne z danym modelem czujnika i kabla. Uzycie kabla
z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowa wydajnosc¢.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotagczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu
(6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie zastosowania u jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WY+ACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

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

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie tych kabli pacjenta RD SET nie niesie ze soba zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie
tego kabla z jakimkolwiek urzgdzeniem innym niz urzgdzenie autoryzowane lub oddzielnie autoryzowane do stosowania
z kablami pacjenta RD SET.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.
Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.
W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwiazek z produktem nalezy powiadomic wiasciwe
organy w swoim kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL

&)

(niebieskie tio)

DEFINICJA

Przestrzegac instrukcji
obstugi

| SYMBOL

)i¢

DEFINICJA

Oddzielna zbiorka sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych
zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie
lekarzowi lub na zlecenie
lekarza

Zapoznac sie z instrukcja
obstugi

Kod serii

ce

Znak zgodnosci z wymogami
Unii Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel

naturalnego

zinstrukcjg obstugi

Produkt delikatny, zachowac¢
ostrozno$¢

Ograniczenie wilgotnosci
podczas przechowywania

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

BRI A=

Producent xﬂ:\:ﬁ:ﬁfﬁwy [EC[REP] na terenie Wspodlnoty
Europejskiej

Data produkgji e . . T .

RRRR-MM-DD Numer referencyjny Masimo ﬁ Masa ciata

Nie wyrzucac {ﬁz Przestroga /ﬂ/ i?:;s;;ixa{:r:;u ry podczas

Niejatowy > | ronad A | Praechowpatu suchym

Produkt zostat wykonany Nie uzywac, jesli opakowanie

bez zastosowania lateksu < Ponizej @ jest uszkodzone, i zapoznac sie

Niepowtarzalny kod

Wyrob medyczny identyfikacyjny wyrobu
o
@ Importer %‘ﬂ Dystrybutor

s,

&)

Instrukcje / wskazoéwki
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, X-Cal, RD SET, SET oraz 0 sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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Seria RD SET® @

Cabluri pentru pacient
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

INDICATII
Cablurile pentru pacient din seria RD SET® au aceleasi indicatii de utilizare ca si senzorii aplicabili. Consultati
instructiunile de utilizare ale senzorilor pentru indicatiile de utilizare si informatiile furnizate.

DESCRIERE

Cablurile pentru pacient din seria RD SET se utilizeaza cu senzorii din seria RD SET.

Cablurile pentru pacient din seria RD SET sunt destinate numai utilizérii cu dispozitive care contin tehnologia Masimo
SET® sau licentiate sa utilizeze senzori compatibili. Consultati producatorii individuali de sisteme de oximetrie pentru
compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru
determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.

Senzorii din seria RD SET au fost verificati pentru utilizarea tehnologiei Masimo SET.
AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo
SET sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE, PRECAUTII SI NOTE

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

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

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

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

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

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

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

« Nu fincercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient,
deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot conduce la vatamarea pacientului.

« Atentie: Inlocuiti cablul atunci cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea cablului sau cand este afisat
constant un mesaj de SIQ slab in timp ce monitorizati consecutiv pacienti, dupa parcurgerea pasilor de depanare
pentru SIQ slab pe care i gasiti in manualul operatorului dispozitivului de monitorizare.

« Nota: Cablul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Cablul va asigura pana la 17520 de ore de monitorizare a pacientului. Inlocuiti
cablul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului. Anumite dispozitive de monitorizare anterioare nu fac
deosebirea dintre cablul si senzor. In cazul acestor dispozitive, un mesaj de inlocuire a senzorului sau unul similar ar
putea face referire la senzor sau la cablu.

INSTRUCTIUNI
A) Atasati cablul pentru pacient din seria RD SET la dispozitiv
1. Orientati conectorul cablului pentru a se potrivi la conectorul pentru cablul pentru pacient de pe dispozitivul
Masimo SET si introduceti-l.
B) Atasarea conectorului cablului pentru pacient din seria RD SET la un conector al senzorului de unica folosinta RD SET
1. Consultati Fig. 1. Orientati conectorul senzorului catre conectorul cablului pentru pacient conform indicatiilor.
2. Consultati Fig. 2. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient pana
cand acesta se blocheaza, conform indicatiilor.
C) Atasarea conectorului cablului pentru pacient din seria RD SET la un conector de senzor reutilizabil RD SET
1. Consultati Fig. 3. Orientati conectorul senzorului catre conectorul cablului pentru pacient conform indicatiilor.
2. Consultati Fig. 4. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient. Apésati
capacul conectorului senzorului peste conectorul cablului pentru pacient pana cand acesta se blocheaza.
D) Deconectarea conectorului cablului pentru pacient din seria RD SET de la conectorul de senzor de unica
folosinta RD SET
1. Consultati Fig. 5. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l indeparta de la cablul pentru pacient.
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E) Deconectarea conectorului cablului pentru pacient din seria RD SET de la conectorul de senzor reutilizabil RD SET
1. Consultati Fig. 6. In timp ce sustineti partile laterale ale conectorului cablului pentru pacient, ridicati capacul
conectorului senzorului de pe conectorul cablului pentru pacient.
2. Consultati Fig. 7. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-| deconecta de la cablul pentru pacient.

CURATARE
. Indepértati senzorul de la pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
. Curdtati suprafata cablului stergand-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic 70% sau detergent slab.
. Stergeti toate suprafetele cablului.
. Saturati o carpa sau un tifon cu apa sterild sau distilata si stergeti toate suprafetele cablului.
5. Uscati cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa sau un tifon curat.

ATENTIE

« Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.

« Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

« Nu curatati cu substante chimice neaprobate mai sus.

CARACTERISTICI DE MEDIU
Temperatura de functionare  intre 5°C si 40°C (intre 41°F si 104°F)
Temperatura de depozitare de la-40°Cla 70°C

A WN =

Umiditate relativa intre 10% si 95% fara condensare

COMPATIBILITATE

YT Cablurile pentru pacient din seria RD SET sunt destinate numai utilizérii cu dispozitive care contin tehnologia

\’MAS'MOSH Masimo SET si cu senzori compatibili. Consultati producatorii individuali de sisteme de oximetrie pentru
compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare producator de dispozitive este responsabil
pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor lor cu fiecare model de senzor si de cablu. Utilizarea acestui
cablu cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

GARANTIE

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

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

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

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

NICIO LICEN]'T\ IMPLICITA
Achizitionarea sau posesia acestui cablu pentru pacient RD SET nu asigura nicio licenta implicitd sau expresd pentru utilizarea
acestui cablu cu orice dispozitiv care nu este dispozitiv autorizat sau autorizat separat pentru a utiliza cabluri pentru pacient RD SET.
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ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU
LA COMANDA ACESTUIA.
De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente,
precautii si reactii adverse.
Dacd intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competentd din tara dvs. si producatorul.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL

(fundal albastru)

DEFINITIE

Urmati instructiunile de
utilizare

SIMBOL

)i4

DEFINITIE

Echipamentele electrice si
electronice trebuie colectate
separat (DEEE).

| SIMBOL |

Rx ONLY

DEFINITIE

Atentie: legea federala (S.U.A.)
permite vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre un
medic sau la comanda acestuia

Consultati instructiunile
de utilizare

Codul lotului

Marca de conformitate pentru
Uniunea Europeana

Producator

Numar de catalog
(numar model)

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
ZZ-LL-AAAA

Numarul de referintd Masimo

Greutate corporald

Anusearunca

Atentie

Interval temperatura de
depozitare

@k E B

Produs nesteril

Mai mare decat

A se mentine uscat

Nu contine latex din cauciuc
natural

Mai mic decat

Nu folositi produsul daca
ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de
utilizare

@
y

Produs fragil, a se manipula
cu grija

Limite umiditate de depozitare

Limite presiune atmosferica

Dispozitiv medical

e Alvie B8

Identificatorul unic
al dispozitivului

®

Importator

&

Distribuitor

s,

&)

Instructiunile / Instructiunile
de utilizare / Manualele

sunt disponibile in format
electronic la adresa
http://www.Masimo.com
/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in
format electronic nu sunt disponibile
in toate tarile.

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, X-Cal, RD SET, SET si 0 sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Séria RD SET® e

Pacientske kable

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné & Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
INDIKACIE

Pacientske kable radu RD SET® st uréené na rovnaké pouZzitie ako prislusné senzory: Indikacie na pouzitie a predpisané
informacie najdete v ndvode na pouZzitie kompatibilného senzora.

OPIS

Pacientske kable radu RD SET st ur¢ené na poutzitie so senzormi radu RD SET.

Pacientske kable radu RD SET su uréené na poutzitie iba so zariadeniami obsahujtcimi technolégiu Masimo SET® alebo
licencovanymi na pouzitie kompatibilnych senzorov. Informécie o kompatibilite prislusnych zariadeni a modeloch
senzorov ziskate od vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov. Za overenie a potvrdenie kompatibility zariadeni
s jednotlivymi modelmi senzora nesu zodpovednost vyrobcovia zariadeni.

Pacientske kable radu RD SET boli overené pomocou technolégie Masimo SET.

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

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v priru¢ke pre obsluhu modulu oxymetra.

- Uistite sa, ze kabel je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané droty ani Ziadne poskodené casti. Kabel
vizualne skontrolujte a ak na nom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.

« Vetky senzory a kable su urené na poutzitie len s urc¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

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

« Nespravne pripojenie senzora alebo modulu oxymetra ku kdblu méze mat za néasledok prerusované merania,
poskytnutie nepresnych vysledkov alebo Ziadnych hodnot.

« Kabel pri pripdjani alebo odpajani niektorého konca vzdy drzte za konektor, nie za kabel. Predidete tak jeho
poskodeniu.

« Senzor a kabel nenamécajte ani neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku, predidete tak ich poskodeniu.
Nepokusajte sa kabel ani senzor sterilizovat.

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

« Upozornenie: Ked sa zobrazi sprava upozornujlica na vymenu kébla alebo konstantne nizke SIQ pri monitorovani
po sebe iducich pacientov aj po dokonceni krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré su uvedené
v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymerite kébel.

« Poznamka: Kabel je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych merani a neoc¢akavaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Kabel poskytne az 17 520 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta. Ked'
uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymerite kabel. Niektoré starSie monitorovacie zariadenia nerozlisuju medzi
kablom a senzorom. Pri tychto zariadeniach sa sprava vymenit senzor a pod. moze tykat bud senzora alebo kabla.

POKYNY
A) Pripojenie pacientskeho kabla radu RD SET k zariadeniu
1. Konektor na kabli otocte tak, aby sa dal pripojit ku konektoru pacientskeho kabla na zariadeni Masimo SET
a zasurite ho do tohto konektora.
B) Pripojenie konektora pacientskeho kabla radu RD SET ku konektoru jednorazového senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 1. Konektor senzora otocte smerom ku konektoru pacientskeho kébla podla obrazka.
2. Pozrite si obr. €. 2. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kébla, az kym sa nezaisti na svojom
mieste, ako je zndzornené na obrazku.
C) Pripojenie konektora pacientskeho kabla radu RD SET MP ku konektoru opakovane pouzitelného senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 3. Konektor senzora oto¢te smerom ku konektoru pacientskeho kabla podla obrazka.
2. Pozrite si obr. ¢. 4. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kabla. Zatvorte kryt konektora
senzora, aby prekryl konektor pacientskeho kébla, az kym sa nezaisti na svojom mieste.
D) Odpojenie konektora pacientskeho kabla radu RD SET MP od konektora jednorazového senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 5. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kabla.
E) Odpojenie konektora pacientskeho kabla radu RD SET MP od konektora opakovane pouzitelného senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 6. Drzte boc¢né strany konektora pacientskeho kabla a sticasne zodvihnite kryt konektora senzora
z konektora pacientskeho kabla.
2. Pozrite si obr. €. 7. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla.
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CISTENIE
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.
2. Povrch kébla ¢istite tampdnom namocenym v 70% izopropylalkohole alebo ¢istiacim prostriedkom.
3. Utrite vSetky povrchy kabla.
4. Dalsiu tkaninu alebo gazovy tampdn nechajte nasiaknut sterilnou alebo destilovanou vodou a utrite flou vietky
povrchy kabla.
5. Kabel vysuste tak, Ze vietky povrchy utriete Cistou textilnou handri¢kou alebo suchym géazovym tampénom.
UPOZORNENIE
« Konektor na kabli neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku.
+ Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
+ Na cistenie nepouzivajte chemikalie, ktoré neboli schvalené vyssie.

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkova teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Skladovacia teplota -40°Caz 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativna vlhkost 10 % az 95 % bez kondenzécie
KOMPATIBILITA

YT Pacientske kéble radu RD SET su urcené len na pouzitie so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo SET

\’MAS'MOSH a s kompatibilnymi senzormi. Informacie o kompatibilite prislusnych zariadeni a modeloch senzorov ziskate od
vyrobcov jednotlivych oxymetrickych systémov. Za overenie a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi
modelmi senzora a kdbla zodpovedaju vyrobcovia zariadeni. PouZivanie tohto kébla s inymi zariadeniami moéze
mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkcnost.

Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

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

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU AVYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SAVZTAHUJE NAVYROBKY 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 PORUSENT 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 pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

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

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Zakupenie ani vlastnictvo tohto pacientskeho kébla RD SET neznamena vyslovny ani implicitny sihlas na pouzivanie tohto
kabla so zariadenim, ktoré nebolo schvalené alebo nebolo samostatne schvélené na pouzitie pacientskych kéblov RD SET.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI
ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni

a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

Ak zaznamenéte akykolvek vézny incident suvisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny orgén vo vasej krajine.

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

SYMBOL

©

(modré pozadie)

DEFINICIA

Riadte sa ndvodom na
pouzitie

| SYMBOL |

X

DEFINICIA

Separovany zber elektrickych
a elektronickych zariadeni
(WEEE).

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINICIA

Upozornenie: V zmysle
federalnych pravnych
predpisov (v USA) je predaj
tejto pomocky obmedzeny
na predaj lekarom alebo na

lekérsky predpis.
Precfa;te sindvod na Kod sarze c € Znacka zhody Eurdpskej tnie
pouzitie
Vyrobca Katalogové cislo [EC[REP] | Autorizovany zéstupca

(¢islo modelu)

v Eurépskom spolocenstve

Datum vyroby

Referencné cislo Masimo

==
o

Telesna hmotnost

prirodny gumovy latex

névod na pouZzitie

RRRR-MM-DD

Nezahadzujte Upozornenie /ﬂ/ Rozsah skladovacich teplot

Nesterilné Viac ako ? Uchovavajte v suchu

Pri vrobe sa nepousil Nepouzivajte, ak je balenie
Y P Menej ako @ poskodené, a precitajte si

Krehké, manipulujte opatrne

Obmedzenie vlhkosti pri
skladovani

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Zdravotnicka pomdcka

g e alviec @8 E

Jedinecny identifikator
zariadenia

@ [ aa ek LB

Dovozca

&

Distributor

@"%
4

Pokyny/navod na pouzitie/
priru¢ky su k dispozicii

v elektronickom formate na
adrese http://www.Masimo.
com/TechDocs

Poznamka: elektronicky navod
na poutitie nie je k dispozicii vo
vietkych krajinach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET a 0 LNCS su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SET® Serisi o

Hasta Kablolan

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar kullanilabilir 4 Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril Degildir
ENDIKASYONLAR

RD SET® Serisi hasta kablolari, ilgili sensorlerle ayni kullanim endikasyonlarina sahiptir. Kullanim endikasyonlari ve
recete bilgileri icin |Gtfen uyumlu sensoriin kullanim talimatlarina bakin.

ACIKLAMA

RD SET Serisi hasta kablolari, RD SET Serisi sensorler ile birlikte kullanihr.

RD SET Serisi hasta kablolari, yalnizca Masimo SET® teknolojisini iceren veya uyumlu sensorlerle kullanim igin lisanh
cihazlarla kullanima yoneliktir. Belirli cihazlar ve sensér modellerinin uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine
danisin. Her bir cihaz Ureticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle ytikiimluddar.

RD SET Serisi hasta kablolari, Masimo SET teknolojisi kullanilarak dogrulanmustir.

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

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR

« Talimatlarin tim veya ek talimatlar i¢in daima oksimetre modultinun kullanici el kitabina bakin.

« Kablonun kopuk veya yipranmis tel veya hasarl parca bulunmayacak sekilde, fiziksel olarak saglam oldugundan
emin olun. Kabloyu gérsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.

« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullanilmak tizere tasarlanmislardir. Kullanmadan 6nce monitorin,
kablonun ve sensériin uyumlulugunu kontrol edin aksi takdirde dustik performans ve/veya hasta yaralanmasi
meydana gelebilir.

« Kablonun hastaya dolanmasi veya bogmasi riskini azaltmak icin, hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.

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

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

« Hasar goérmesini 6nlemek icin sensorii veya kabloyu herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya
daldirmayin. Kabloyu veya sensor sterilize etmeye calismayin.

« Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri doniisime sokmaya calismayin;
bu islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gérebilir.

« kaz: Kablo degisimi mesaji griintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik SIQ sorun
giderme adimlari tamamlandiktan sonra ardisik olarak hastalarin izlenmesi sirasinda strekli distik SIQ mesaji
goriuntulenirse kabloyu degistirin.

» Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin kabloda
X-Cal® teknolojisi kullaniimistir. Kablo 17.250 saate kadar hasta izleme suiresi saglar. Hasta izleme siresi doldugunda
kabloyu degistirin. Bazi eski izleme cihazlan kablo ile senséri birbirinden ayirmamaktadir. Bu cihazlarda, sensor
degisimi veya benzeri bir mesaj sensor ya da kablo ile ilgili olabilir.

TALIMATLAR
A) RD SET Serisi hasta kablosunun Cihaza takilmasi
1. Kablonun konnektoriini Masimo SET cihazindaki hasta kablosu konnektoriyle eslesecek sekilde yonlendirin
ve takin.
B) RD SET Serisi hasta kablosu konnektériiniin RD SET tek kullanimlik sensor konnektériine takilmasi
1. Sekil 1'e bakin. Sensoér konnektoriinii gosterildigi sekilde hasta kablosu konnektériine yonlendirin.
2. Sekil 2'ye bakin. Sensor konnektoriini sekilde gosterildigi gibi yerinde kilitlenecek sekilde tamamen hasta
kablosu konnektoriine yerlestirin.
C) RD Set Serisi hasta kablosu konnektoriiniin RD SET tekrar kullanilabilir sensor konnektdriine takilmasi
1. Sekil 3'e bakin. Sensor konnektoriinii gosterildigi sekilde hasta kablosu konnektoriine yénlendirin.
2. Sekil 4'e bakin. Sensor konnektorlinii hasta kablosu konnektoriine tamamen yerlestirin. Sensér konnektori
kapagini hasta kablosu konnektoriiniin tizerine yerine kilitleninceye kadar kapatin.
D) RD Set Serisi hasta kablosu konnektoriiniin RD SET tek kullanimlik sensor konnektoriinden ayrilmasi
1. Sekil 5'e bakin. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensor konnektoriini sikica cekin.
E) RD SET Serisi hasta kablosu konnektoriiniin RD SET tekrar kullanilabilir sensor konnektoriinden ayrilmasi
1. Sekil 6'ya bakin. Hasta kablosu konnektoriinii yanlarindan tutarken, sensér konnektor kapagini hasta kablosu
konnektériinden kaldirin.
2. Sekil 7'ye bakin. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensér konnektoriind sikica gekin.
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TEMIZLEME
1. Sensorii hastadan ¢gikartin ve hasta kablosundan ayirin.
2. Kablonun ytizeyini %70 izopropil alkolle veya hafif bir deterjanla islatiimis pamuk ile silerek temizleyin.
3. Kablonun tiim ylzeylerini silin.
4. Bagka bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve kablonun tiim ytizeylerini silin.
5. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle kablonun tiim yiizeylerini silerek kurulayin.
IKAZ
+ Kablo konnektoriinii herhangi bir sivi ¢ézeltisine daldirmayin.
- irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
+ Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin.

CEVRE

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

;M RD SET serisi hasta kablolari, yalnizca Masimo SET teknolojisini iceren cihazlarla ve uyumlu sensérlerle kullanima

\’MAS'MOSH yoneliktir. Belirli cihazlar ve sensér modellerinin uyumlulugu icin ilgili oksimetri sistemi treticisine danisin. Her
cihaz tireticisi, cihazlarinin her bir sensdr ve kablo modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimltdiir.
Bu kablonun diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina
neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referansi icin: www.Masimo.com

GARANTI

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

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI 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, Uriinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici
olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, lizerinde degisiklik yapilmis ya da sékiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Griinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniistime tabi tutulmus sensdrleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

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

DOLAYLI LISANS VERILMEZ
Bu RD SET hasta kablosunun satin alinmasi veya bu kabloya sahip olunmasiylailgili olarak RD SET hasta kablolarini kullanmak

icin 6zel olarak izin verilmis veya izin verilmemis herhangi bir cihazla bu kablonun kullanilmasi agisindan herhangi bir acik
veya dolayli lisans mevcut degildir.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CiIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN SiPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.
Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tiim regete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.
Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen tilkenizdeki yetkili makami ve ireticiyi bilgilendirin.

©

(mavi arka plan)

Kullanim talimatlarini izleyin

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde g

Elektrikli ve elektronik ekipman
icin ayri toplama (WEEE).

Rx ONLY

SIMGE |

TANIM

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

Kullanim talimatlarina
bagvurun

Lot kodu

Avrupa Birligi Uygunluk isareti

tretilmemistir

talimatlarina basvurun

Kirilir, dikkatli tagiym

Uretici z(nitsiclizlgnnl:.::r;assll) [EC[REP] Q/nt‘ljsﬁiitoplulugundaki yetkili

gﬁ{t\l(rj\igz Masimo referans numarasi T ﬁ Viicut agirhgi

Atmayin ikaz /ﬂ/ Saklama sicakligi araligi

Steril degildir Buiytktir ? Kuru tutun

Dogal kaucuk lateks ile Kiicuktir @ Eﬂﬁiﬂmf SLT:ﬁ;ilm
(<]

Saklama nem sinirt

Atmosfer basinci siniri

e Avie 0 FE

@[ aa e kLB

Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici
f <
ithalatci P{ﬂ‘ﬂ Distribitor

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

Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut
degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET ve 0 Masimo Corporation'in federal olarak tescilli markalaridir.
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Teipa RD SET® o

KaAwdia acOevoug

OAHFIEX XPHZHZ

Emavaypnotpomnomoipog & nev £XEl KATOOKEVOOTEL UE PUOIKO ENAOTIKO AdTEE Mn amootelpwpévo

ENAEIZEIZ
H og1pd kahwdiwv aoBevoug RD SET® éxel Ti¢ iSieg eVSEIEEIG yia Xprion LIE TOUC AVTIOTOIKOUG AloBNTHPEC. ZUPPBOUAEUTEITE
TIG 08NYiEC XprioNng cuPBATWY ALoONTAPWV yia TIG eVSEIEELG XPoNG Kat AANEC TANPOPOPIEG.

MNEPIFPAOH

H oelpd kahwbiwv acBevol RD SET xpnoipomoleital e Toug alodntrpeg TG oelpdc RD SET.

H ogipd kadwdiwv acBevolg RD SET mpoopiletal yla xprion HOvo pe ouokevég mou Slabétouv Texvohoyia Masimo
SET® 1} éxouv adela xpriong oupBatwy aloOnTripwyv. ZUPBOUNEUTEITE TOUG QVTIOTOIKOUG KATAOKEVAOTEG CUOTNUATWY
o&upETPiag yia Tn ouPPBATOTNTA CUYKEKPIUEVWY HOVTEAWY CUCKEUWV Kal aloBnTrpwv. KABE KATAOKEUOOTHG CUOKEUWY
gival umeBLVOG va KaBoPIOEL EAV Ol CUOKEVEG TOU €ival oUUBATECG pe KAOE povTélo alobntrpa.

H oelpd kahwdiwv acBevolg RD SET éxel eAeyxOei pe xprion tng texvoloyiag Masimo SET.

MPOEIAOMOHZH: O1 aioOnTrpeg kat Ta kaAwdia Masimo €xouv oxeSIO0TE( yla Xprion He OUOKEVEC TTou SlabéTouv
o&upetpia Masimo SET ) éxouv adelodotnBei va xpnotpomnolotv ailofntripeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYZTAZEIZ MPOXOXHX KAl ZHMEIQXZEIX

« Avatpéxete mavtote oto Eyxelpidio Xeiplotn TG povadag o§upéTpou yia MARpElG o8nyieg 1 TpoobeTeC odnyieg.

« BeBawbeite 611 To KAAWSI0 gival QUOIKA GBIKTO, XWPIC Koppéva 1 eBappéva cUppaTa 1 TUARHATA TTOU €XOUV
umooTei {nuid. EmBewprote onTikd 1o KaA®SI0 Kal amoppiPTe To, EAV EVTOTICETE PWYUEG I} ATTOXPWHATIOUO.

« ‘OMot ot atodNTPEC Kal Ta KOAWSIa €XOUV OXESIAOTEI YIa XPrON HE CUYKEKPIMEVEG CUOKEVEG TTApakoloudnong.
EmaAnBgbote Tn oupBatdTnTa TG CUOKEUNG mMapakoAoUBnong, Tou kaAwdiou kat Tou aloOnTipa mpv amoé Tn
XPrion, aAW¢ evdéxetal va onpelwOel pelwpévn amdSoon r/Kat TPAUHATIOHOG Tou aoBevouC.

«  ApopONOYNOTE TIPOOEKTIKA TO KaAWSI0 aoBevoug yia va peiwbei n mOavotnta va pumepSeuTei 1) va otpayyaNoTei
0 aoBevic.

« Eav 8ev ouvdebei owotd o aiwobntipag 1 n povada ofupétpou oto KaAwdio, evdéxetal va MPOKUYouv
Siaoleimouoeg evoeifelg, avakpifry amoTteNéopaTa 1 va pnv Uapxouv evOEigelc.

« T va pnv mpokAnBei {npid 01o KAAWSI0, va To KPATATE TAVTOTE amd Tov oUVEECHO Kat Oxt amd To KaAwsdio, Katd
T ouvdeon i amoouvSEeon VoG AKPOU Tou KaAwdiou.

« Ta va pnv mpokAnBei {nuid, pnv Siamotioete Kal unv eupanTtioete Tov aloOntipa r 1o kKaAwdio og omolodrmoTe
uypd StaAupa. Mnv EMIXEIPHOETE VA AMTOCTEIPWOETE TO KAAwSIo 1 Tov aiodntripa.

« Mnv €MYEIPAOETE VA EMAVEMECEPYAOTEITE, VA AVAKAVIOETE 1) VA AVOKUKAWOETE TOug aioOntripeg Masimo 1 ta
Kahwdla acBevoug kabwg autég ot Siadikaoieq pmopei va mpokaAéoouv {nuId OTa NAEKTPIKA €€apTrpata,
TPOKOAWVTAG evoeXoUévwG BAGBN oTov acBevr.

« Mpogoxrn: AVTIKOTAOTAOTE TO KOAWSIO OTAV EUPAVIOTE] PVUHO aVTIKATAoTaonG koAwdiou 1 otav eppaviletal
o1aBepd éva purvupa xapnAou SIQ katd Ty mapakoAouBnon SladoxIkwv acBevwy, agou xeTe ONOKANPWOEL Ta Bripata
QVTILETWMMONG TTPOBANUATWY XapunAou SIQ mou kaBopilovTal oTo eyxEPISIO XEIPIOTH TNG OUOKEVNAG TapakoAoudnong.

« Inpeiwon: To koAwdio Sabétel texvoloyia X-Cal® yia ehayiotomoinon tou Kivduvou avakpiBwv evdeifewv
Kat ampoPAENTNG anwAelag mapakoAoUOnong Tou aoBevouq. To kaAwSio MPooPépel €wg 17.520 wpeg XpoOvou
mapakoAouOnong aoBevolc. AVTIKATAOTAOTE To KAAWSI0 6Tav o Xpdvog mapakoAouOnong acBevoug eEavtnOei.
OpIOPEVEG ATTOPXAIWHEVEG CUOKEVEG TTapakoAouBNong Sev Kavouv Sidkplon PeTagy kahwdiou Kat alodntripa. Tig
OUOKEUVEG QUTEG, £Va UVUPA AVTIKATAOTAONG aloBNntrpa 1y éva mapdpolo privupa 6a pmopouoe va avagépeTal ite
oTov alodnTrpa Eite 0TO KAAWSIO.

OAHTIEZ
A) ZOvdeon Tou KaAwdiov acBevol TnG oelpdag RD SET otn ouokeun
1. NpooavatolioTe Tov cUVEETHO Tou KaAwSiou €101 WOTE va OUVSEDE e Tov oUVSEGHO Tou KaAwdiou acBevoug
0Tn ouokeur) Masimo SET kal ouvoéoTe.
B) ZUvdeon ouvdéopov kahwdiov acBevoug tng ogipdc RD SET o€ ouvdeopo avalwaoipov aicOntripa RD SET

1. Avatpé€te otnv Eik. 1. MpooavatolioTe Tov cuvSeopo Tou aloOnTripa otov cuvSeopo Tou kaAwdiou aoBevoug,
onwc ameikoviletal.

2. Avatpé€te otnv Eik. 2. Eloaydyete Tov oUVSEGHO Tou aloOntipa MARPwWE péoa oTov oUVSEGHO Tou Kahwdiou
aoBevoug péxpl va acpahioel otn B€on Tov, 6Twg amelkovideTal.

) Z0v8eon ouvdéopou KaAwdiov acBevolg TG oeipdc RD SET otov oUVOEOHO EMAVAXPNGIHOMOLCIHOU
aieOntiipa RD SET

1. Avatpé€te otnv Eik. 3. Mpooavatoliote Tov cUVSEGHO Tou aloBnTripa oTov cVVSECHO Tou KaAwdiou acBevoug,
o6mwc ameikoviletal.

2. Avatpé€te otnv Eik. 4. Elcayayete Tov oUv8eoHo Tou alodntripa otov ouvdeopo Tou kaAwdiou acBevoulc.
KA&iOTE TO KAAUHUA TOU GUVSECHOU TOU aloONTAPA MAVW armé Tov CUVSECHO Tou KaAwdiou acBevolg péxpt va
acpahiogl ot B€on Tou.
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A) Aoolvdeon tou cuvdéopou Tou Kalwdiov acBevoug tng oeipdg RD SET amé tov oUvSEopo TOu avaAWGIHOU
aieOntipa RD SET

1. Avatpé€te otnv Eik. 5. Tpapn&te otabepd Tov oUVSECHO Tou aloONTPA yia va Tov amocuvdECETe amod To KaAwSIo
aoBevouc.
E) Anocuvdeon Tou cuvdéapou Tou KaAwdiov acBevoig T oelpdc RD SET and Tov cUVSECHO TOU EMAVAXPNGIHOTION CIHOV
aiedntipa RD SET

1. Avatpé€te otnv Eik. 6. Kpatwvtag Tig mMAeupég Tou ouvdéopou Tou kKaAwdiou acBevouc, onNKWOTE To KAAUPUA TOU
ouvdéopou Tou alontripa and tov cuvéeouo Tou kahwdiou aoBevouc.
2. Avatpé€te otnv Eik. 7. TpaBriéte otabepd tov oUVSEOUO Tou AIoBNTHPA YIa VA TOV AQAIPECETE MO TO KAAWSI0
aoBevouc.
KAGAPIZMOZ
1. A@aipéaTe Tov aloBNTrpa anod Tov acBevr) Kal amoouVSECTE Tov amod To KaAWSIo acBevoug.
2. KaBapiote v em@dvela tou kaAwdiou okoumi{ovtdg Tov Pe éva emiBepa 100mPOMUAIKNAG aAKOOANG 70% 1 Ao
ATOPPUMAVTIKO.
3. TKOUTTOTE OAEG TIG EMPAVELEG TOU KAAwSiou.
4. Mouoképte aAo éva mavi fj pia yala PE amooTEIPWHEVO 1) ATTOOTAYHEVO VEPS KAl OKOUTHOTE ONEG TIG EMIPAVELEG TOU
KaAwSiou.
5. ZteyvwoTe To KaAAWSI0 OKoUTT{oVTaG ONEG TIC EMPAVELEG PE €va KaBapo mavi i e Wia oTteyvn yadla.
NPOZOXH
+ Mnv eppanTioete Tov aloOnTipa 1 Tov cUVSEGHO O€ omoloSHmoTe LYPS StaAupa.
+  MnV amOCTEIPWVETE e AKTIVOROAIQ, ATHO, AUTOKAUGOTO H alBulevoleidio.
+ MnV XPNnOIUOTIOLEITE XNUIKA TTOU SV EYKPIVOVTAL TIAPATIAVW.

MEPIBAANONTIKA
Oepuokpacia Aettoupyiag 5°C éwg 40 °C (41 °F éwg 104 °F)

Ogppokpacia eUAa&NG -40 °C €w¢ 70 °C (-40 °F éwg 158 °F)
2XETIKA vypaocia 10% €wg 95% Xwpic cUPTUKVWON
ZYMBATOTHTA

T H og1pd kahwdiwv aoBevoug RD SET mpoopiletal yia Xprion HOvo e GUOKEVEG TTou Slabétouv Texvoloyia Masimo

\’MAS'MOSH SET kalt pe oupBaAToUC AloONTAPEC. TUUBOUNEVTEITE TOUG AVTIOTOIXOUG KOTAOKEUAOTEG CUOTNHATWY OEUHETPIAG
yla TN CUKPBATOTNTA CUYKEKPIHEVWY LOVTEAWY CUCKEUWV Kal aloBnTrpwv. KABe KAOTAOKELATTH G CUCKEVWV Eival
UTTELBUVOC VA KABOPICEL EAV O CUCKEVEG TOU gival oupBatég pe KGBe povtélo aiobntripa kat KaAwdiou. H xprion
QAUTOU TOU KAAWSIoU pe ANNEG CUOKEVEG UTTOPED vVa EKUNSEVIOEL i} va TIPOKANEDEL AKATAMNNAN anddoon.

Ta T1g M\npoopieg oupPatdtnTag, avatpééte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo gyyudtal 6Tov apxikd ayopaoTri HOVOV OTL Ta TIPOIOVTA AuTd, ATav XPNOIKOTTOIoUVTAL CUPPWVA LE TIG 08NYieg TTou
mapéxovTal e Ta mpoidvta Tng Masimo, Sgv Ba TapouscIdcouy ENATTWHATA 0TA UNIKE Kal TNV £pYacia yla Xpoviké Sidotnua
£€1 (6) unvwv. Na Ta MPOTOVTA piag xpriong n eyyunon LoxVEL yia Xprion o évav uovo acBevr.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMIOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI TA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ZTON ATOPASTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQS OAEZ TIZ AAAEZ MPO®OPIKEE, PHTES H ZIQMHPES EMTYHZEIE,
SYMMEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHTOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAL
A ZYTKEKPIMENO £KOTMO. H MONAAIKH YMOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPASXTH
MA MAPABIAZH OMOIATZAHMOTE EITYHZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH
'H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOZ.

E=AIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapovoa eyyonon Sev KaAUmTel omolodnmote mpoidv To omoio €xel xpnolpomoindei katd mapdfaon Twv odnylwv
XPNoNG mou ouvodevouV To TIPOIOV i £XEl UTTOOTEL KOKNA XProN, ApéNeld, aTuXnUa 1 €Xel UTOOTEL {NHIA AOyw EEWTEPIKWV
ouvOnkwv. H mapovoa eyyonon Sev KAAUTTEL OMTOIOSHTIOTE TTPOIOV £XEL CUVOEDED e N EYKEKPIPEVO OPYAVO 1) CUCTNHA, EXEL
TpomomnoinBsi, £xel amocuvapuoloynBei iy emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev KaNUTITEL aloONTAPES 1y KAAWSIA
a06gvoug Ta omoia éxouv umoPANnBei oe emavenegepyaaia, emdlOEOWON 1} AVAKUKAWON.

2E KAMIA MEPINTQXZH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY AFOPAXTH 'H OMOIOYAHMNOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON YMMNTQMATIKEY, EMMEZXEZ, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAI TA
AMQAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=ZEI ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWYOYN ZHMIEZ AYTOY
TOY EIAOYE. XE KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYTITEI AMO MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI STON
ATOPAZTH (ZYMOQNA ME XYMBAZH, ETTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQZH) AEN YNEPBAINEI TO MOX0 NOY KATEBAAE
O ATOPAXTHZ MNMATO MPOION HTA TMTPOIONTA =TA OMNOIA ANAQEPETAI H AZIQZH. XE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN
OEPEI EYOYNH TA TYXON ZHMIEX MOY XXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YIIOBAHOEI XE EMANEMEZEPTAXZIA,
EMIAIOPOQOXH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ANMOKAEIOYN
OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMO®EZIA MEPI EYOYNHX TIA TA MPOIONTA, AEN
MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIXTEI MEXQ Y YMBAXHX.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

H ayopd 1 katoxr Tou mapdvtog kahwdiov aoBevoug RD SET Sev mapéxel Kapia pnTr 1 olwmnpr dd€ia yla Xpron Tou mapovtog
KaAwdiou pe omoladrmote cuokeur n omoia Sev gival e§ouctodotnuévn ouokeun 1 Sev Slabétel xwploth e§ouctoddtnon
XPnong twv Kadwdiwv acBevoug RD SET.
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MPOZOXH: H OMOXZIMONAIAKH NOMOG®EXIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN AFOPA THX XYXKEYHX AYTHX MONON
AT1O IATPO 'H KATOIIN ENTOAHZX IATPOY.
Mo emayyeApatikn Xprion. Avatpé&Te 0TI odnyiec xpriong YIA TIGTIAR PEIG TTANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUMTTEPINAUBAVOEVWY
Twv evOEiewY, Twv avTevSEiEewy, TwV TTPOEISOTIOINCEWY, TWV TIPOPUAAEEWV KAl TWV TTAPEVEPYEIWV.

Edv avtipetwioete omolodnmote 0oBapo cUPBAV HE TO POIOV, EVNUEPWOTE TNV APHOSIa apxT TNG XWPAG 0AG KAl TOV KATAOKEUAOTH.
Ta mapakdtw cVpBola propei va epgavi{ovtal 6To mPoidv 1 GTN CHKAVC TOU IPOIOVTOG:

IYMBOAO

%)

(Hmhe p6vTo)

OPIZMOX

AkohouBnoTe Tig 0dnyieg
xenong

IYMBOAO

OPIZMOX

ZeXwPLOTr) CUNOYT| TOU
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
e€omhiopov (AHHE).

IYMBOAO |

Rx ONLY

OPIZMOX

Mpogoxi: H opoomovdiakr
vopoBeaia (HIMA) mepiopilet
TNV MWANON AUTAE TNG
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Cepusa RD SET® -

KaGenu gna nogKnioueHNs K NaLieHTy
YKA3AHUA NO UCMNMOJZIb3OBAHUIO

MHOFOpa3OBbIE @ M3rotosneHo 6e3 1cnonb3oBaHmus HaTypanbHOro natekca Bes cTepunumnsayumn

MOKA3AHUA

Kabenu cepun RD SET® 1A NOAKNIOUEHNA K NALMEHTY MMEIOT TaKue »Ke NOKasaHUA K MPUMEHEHUIO, Kak ¥ NPYMEHVIMbIE [JaTYNKN.
O6paTI/ITer K YKa3aHu1AaM No UCrnoib30BaHNIO COBMECTUMOrO AaTuuKa, 4yTO6bI Y3HaTb NoKa3aHnA K MPYMEHEHUI0 N 03HaKOMUTbLCA
C yKasaHUAMY MO NPUMEHEHMIO.

OMUCAHUE

Kabenun cepum RD SET ana nopknioueHUa K NaLyneHTy NCrosb3yloTca ¢ aaTumkamu cepum RD SET.

Kabenu cepum RD SET Ana noakntoueHna K naumneHTy npeAHasHaueHbl 1A NCrob30BaHUA TONbKO C YCTPONCTBAMU, NCMOMb3YIOLLMA
TexHonormio Masimo SET® vny nMueH3VPOBaHHBIMA [ANA WCTOb30BaHMA C COBMECTVMbIMM AaTumkamu. 3a uHdopmaumeit
O COBMECTUMOCTU KOHKPETHbIX MOAENeN YCTPOMCTB U AATYMKOB ObpalaiiTech K W3roTOBWUTENAM COOTBETCTBYIOLMX CUCTEM
OKCMMeTpUK. KaXAbliA N3roTOBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a OMNpefeneHne COOTBETCTBUA CBOUX YCTPOWCTB C KaXAON MOAENbIo
flaTumKa.

Kabenu ansa nogknioueHms K naymenty cepum RD SET 6bi1 MpoBepeHbl ¢ UCnonb3oBaHuem TexHonorun Masimo SET.
NPEAYNPEXAEHUE. [latunkn n Kabenu Masimo npefHasHauyeHbl AN NPUMEHEHUs TONbKO C YCTPOWCTBaMM, UCMOSb3YOWMMMN
cncTemy okcumeTpumn Masimo SET nn6o n1ueH3VpoBaHHbIMM ANA UCMONb30BaHWA ¢ AaTuvKamy Masimo.

nPEAVHPE)K.EI,EHI/IFI MPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHUA
3a NoNHbLIMM UAW AONONHUTENbHLIMW UHCTPYKLMAMM BCerfa obpallantech K PyKOBOACTBY onepaTtopa MOAysA oKcumeTpa.

« Ybeputechb, uto Kabenb GM3NUYECKU He NMOBPEXAEH, HE MMEET MOPBaHHbIX UV CTEPLUMXCA MPOBOAOB WM NOBPEXAEHHBIX
yactein. OcMoTpuTe Kabenb 1 Npu 06HaPY>KEeHNN TPELMH WU 3MEHEHNN LiBeTa yTUIN3NPYATe ero.

« Bce patunku v kabenu npefHasHaueHbl ASIA UCTONb30BAHWA C KOHKPETHbIMV MOHWUTOpamu. Mepen Hauanom paGoTbl
cnepyet 06A3aTeNlbHO NPOBEPUTL COBMECTUMOCTb MOHUTOPA, Kabena 1 faTynka, B MPOTUBHOM Cllyyae MOXET NPOU30MATH
CHUKEHVe NPOV3BOAUTENBHOCTI U/ NALMEHTY MOXeT bbITb HaHeCceHa TpaBMa.

« PaymoHanbHo NpoknaabiBanTe Kabenb AnA NOAKMOYEHNA K MaLMEHTY, YTOBbl CHU3UTb BEPOATHOCTL 3aLerneHna kabens
naLyeHTOM UAn yayLIeHVA nauneHTa Kabenem.

« HenpasunbHoe nopknioueHne Kabens K AaTuMKy UM MOAYIIO OKCYMETPa MOXKET MPUBECTY K HeCTabubHbIM MOKa3aHWAM,
HETOUHbIM pe3ynbTaTam UM K NOTHOMY OTCYTCTBUIO MOKa3aHWii.

- Bo n3bexaHue noBpexpeHna Kabena npu NoacoefUHeEHNN U OTCOeANHEHUN NoBOro ero KoHLa Bceraa AepxuTech 3a
pasbem, a He 3a Kabenb.

« Bo m36exaHne NoBpexAeHNA AaTurka He Norpy»KanTe faTunk Unu kabenb B Kakre-nnbo xuakme pacteopbl. He nbitantech
CcTepunu3oBaTth Kabenb Uan AaTumK.

« He nbiTaiiTech nepecobpaTb, BOCCTAaHOBWTb UM MOBTOPHO MCMONb30BaTb OTPEMOHTVPOBaHHbIe AaTuuku Masimo unu
Kabenu Ana NoAKmoYeHUsa K NauyeHTy, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO NEKTPUYECKUX KOMMOHEHTOB
" K TpaBMe naumeHTa.

« BHumaHume! Ecniu otobpaxaeTca cooblieHne o 3ameHe Kabena unm NnocTOAHHO OTOBPaXKaeTcA COOBLLEHNE O HU3KOM
KayecTBe CMrHafsa Npu MOHWUTOPWHre MOCieAoBaTe/bHbIX MaLMEeHTOB MoC/e 3aBeplleHNa AeNCTBUM MO YCTpaHeHuio
Heronagok Npu HNW3KOM KauyecTBe CUrHana, NMpUBEAEHHbIX B PYKOBOACTBe orepaTtopa Mo YCTPOMCTBY MOHUTOPWHIa,
3ameHUTe Kabenb.

« MpumeyaHue. Kabenb ocHalueH TexHonorven X-Cal® ana MUHMMM3aLuy pucka HeTOUHBIX NMOKa3aHui 1 HenpecKkasyeMoro
npepbiBaHUA MOHUTOPWHTra NauyuneHTa. Kabenb obecneunt ao 17 520 4aCoB MOHUTOPUHTra NaLueHTa. 3ameHnTe Kabenb no
UCTeUeHUN BPEeMeHN MOHWUTOPUHra nauyueHTta. HekoTopble TpagWMLMOHHbIE YCTPOMCTBA MOHWTOPUHIAa He pasauyaioT
Kabenb 1 faTumk. B 3TnX ycTponcTBax coobLieHre 0 3amMeHe AaTumka unm nogobHoe CoobLUEHNE MOXKET OTHOCUTLCA KaK
K AaTUMKY, TaK 1 K Kabesio.

NHCTPYKLUA

A) NopcoeaunHeHne kabensa cepumn RD SET ans noaknioueHns K naymeHTy K yCTponcTBy
1. Pasbem Kabens JOKeH COOTBETCTBOBaTb pa3beMy Kabens AnA NOAKIIOUYEHNA K NauMeHTy Ha ycTpoictee Masimo SET
v BKnafpliue.
b) MoacoepnHenne pasbema Kabena ana nopkniovueHus K naumeHty cepum RD SET K pasbemy opHOpa3oBoro
patymka RD SET
1. Cm. puc. 1. PacnonoxwuTte pasbem AaTunka HanpoTuB pasbema Kabens AnA NOAKNIOYEHNA K NaLMeHTy, Kak NokasaHo
Ha pUCyHKe.
2. Cm. puc. 2. BcTasbTe pasbem fjaTurika B pasbem Kabens AnA NoAKNloueHns K naLmeHTy NosHOCTbIo, MoKa OH He GyaeT
3adVIKCMPOBaH, Kak NoKa3aHo Ha PUCYHKe.

B) Moacoep pa3bema Kab cepuu RD SET ana noakntoueHna K NaLMeHTy K pa3bemy MHOropasoBoro fatunka
RD SET
1. Cm. puc. 3. Pacnonoxwute pa3bemM Aatvrka HanpoTuB pasbema Kabens ANA NOAKNIOYEHNA K NauneHTy, Kak NokasaHo
Ha PUCYHKe.

2. Cm. puc. 4. TToNHOCTbIO BCTaBbTE Pa3bem fjaTurika B pasbem Kabens A1a NOAKNOUEHNA K NaLMeHTY. 3aKpoiiTe KpbILKOn
pasbema AaTumka pasbem kabens Ans NOAKMIYEHNA K NaLMeHTy, Noka oHa He 6yaeT 3admKcpoBaHa.

') OTcoepnHeHne pasbema Kabena cepuu RD SET ana noaknioueHns K NaumneHTy oT pa3bema ojHOPa3oBOro
patumka RD SET
1. Cm. puc. 5. C ycunviem noTAHUTE 3a pa3bem AaTuika, YTobbl 3BNeYb ero 13 pasbema kabena Ana noakoueHns
K MauyeHTy.
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1) OTcoeanHeHmne pasbema Kabens cepum RD SET MP ana noAknioueHUs K NauueHTy OT pasbema MHOropasoBOro
Aatumka RD SET
1. Cm. puc. 6. Ynep»(vlsaﬂ 3a Kpas pa3bem Kabens ANA NOAKNOYEHNA K NauneHTy, CHUMUTE KPbILWKY pa3beMa AaTyuhKa C pasbema
kabens ANA NOAKMYEHNA K NalneHTy.
2. Cm. puc. 7. C ycunmem noTAHWTE 3a pa3beM AaTuiika, 4To6bl N3BNeUb ero 13 pasbema kabena Ana noAKYeHUs K NaLmneHTy.

YUCTKA
1. CHUMWTe AaTUMK C NaLMeHTa 1 OTCOeANHUTE OT Kabena AnA NOAKIIYEHUA K NaLMEHTY.
2. OuncTUTe NOBEPXHOCTb Kabens, MPOTepeB ee TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM pacTBOPE 130MPOMNWIOBOro CNvpTa
VN HearpeccrBHOM MOIOLLEM CPeacTBe.
3. lNpoTpuTe BCe MOBEPXHOCTM Kabens.
4, Cmouute APYryto TKaHb Unu MapneBylo MPOKNagky B CTEpVIHI/I3OBaHHOI7I win [:ll/lCTI/IJ'IJ'IVIpOBaHHOI?I BOAE U MnMpoTpuTe BCE
NoBepXHOCTK Kabens.
5. MpoTpwnTe Bce NOBEPXHOCTN Kabens Cyxomn YNCTOMN TKaHbIo UV MapsieBON NPOKNaAKON.
BHUMAHMUE!
+ He norpyxaiite pasbem Kabens B Kakne-nnbo unaKkue pacteopbi.
He cTepunusyiite nsnyyeHviem, Napom, aBTOKNaBUPOBAHMEM U STUNEHOKCUOM.
« He OHI/IIJJ,thTe XNMUYeCKnmMu BelecTtsammn, He O,El,DﬁpeHHbIMI/I Bbilwe.

OKPYXAIOLLAA CPEOA
Pa6ouasn Temnepatypa oT 5 10 40 °C (o1 41 po 104 °F)
TemnepaTypa xpaHeHuA oT -40 o 70 °C (o1 —40 po 158 °F)

OTHOCUTENbHasA BNAXHOCTb  OT 10 fo 95% 6e3 KoHfeHcaumn

COBMECTUMOCTb

A ’ Kabenn cepun RD SET ana noaknloueHVA K NauueHTy mpefHa3HauyeHbl AfA NMPUMEHEHMA TOMbKO C YCTPOWCTBamu,

\'MAS'MOSH ncnonb3yowmumy TexHonormio Masimo SET, ¥ cOBMeCTUMbIMM [aTuMkamu. 3a WHbopmMauuein O COBMECTUMOCTY
KOHKPETHbIX Mo,ueneﬁ yCTpOI7ICTB 1 Aatynkos o6pau.|a|7|Ter K U3rotoBUTENAM COOTBETCTBYIOLNX CUCTEM OKCUMETPUN.
KaXnablil U3roToBuUTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a ONpefeneHre COBMECTVMOCTY CBOVX YCTPOWCTB C KaxAoN MOAENbio
Aatynka n Kabensa. icnonb3oBaHve AaHHOro Kabens c Apyrnmn yCTpOI?ICTBaMI/I MOXeT NPUBEeCTU K OTKasy B pa6oTe nwnn
K HenpasunbHoM pabote.
Cnpaaquylo VIHd)OpMaLlVIPO O COBMEeCTMMOCTN CM. MO ajpecy: www.Masimo.com

TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBnseT rapaHTm TONbKO NepBOHaYanbHOMY NOKyNaTeslio B TOM, 4TO HaCTOALLME U3LeNns NPy UCMNONb30BaHUN B
COOTBETCTBUN C yKa3aHWAMM, CONPOBOXKAAoLLMMM n3aenva Masimo, He GyyT umeTb iedeKToB MaTepranos 1 COOpKM B TeueHwe WwecTu (6)
Mecaes. Ha u3genusa ogHopa3oBoro NpUMeHeHA rapaHTUa NpeaoCcTaBNAeTCca Npy yCNoBUM HANBUAYASIbHOTO UCMOfb30BaHNA.
BbILLEYMOMAHYTASl TAPAHTUA ABNAETCA EAWHCTBEHHOW W UCKMIOYUTENIBHOW TAPAHTUEN, PACMIPOCTPAHAIOLLENCA HA
W3AENNA, NMPOJABAEMbBIE KOMMAHMEN MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOM ®OPME OTKA3bIBAETCA
OT KAKUX-IMBO APYTUX YCTHbIX, BbIPAXXEHHbIX W MOLPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW, BKJIIOYASA, MOMMMO MPOYEIO,
TAPAHTU TOBAPHOW MPUIOAHOCTU UNU MPUTOAHOCTU ANA NUCMNONb3OBAHWNA B KOHKPETHBIX LIENAX. EANHCTBEHHBIM
OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHUM MASIMO U EAUHCTBEHHOM KOMMEHCALIMEW AN1A MOKYMATENA B CNYYAE HAPYLIEHMA
KOMMAHWE KAKOW-NIBO TAPAHTUM ABJIAETCA PEMOHT WU 3AMEHA W3LENNA (MO BbIBOPY KOMMAHWUI MASIMO).

UCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HaCTOﬂLL[aﬂ rapaHTnA He PacnpoCTPAHAETCA Ha Kakue-nmbo n3genua, SKCnnyaTmpoBaBLUVecsa C OTKIIOHEHNEM OT I/IHCprKLlVII?I, nocTaBnAemMbIX
C 3Aenuem, NofBepruMecs HenpPaBUbHO SKCMyaTaLy, HeGpPeXXHOMY 06paLLEHMIO, HECYACTHOMY CITyuato IMGO BHELLIHEMY MOBPEXAEHNIO.
I'apaHTvm He pacnpoCTpaHAETCA Ha 13fennA, NoOAKNIYeHHble K KaKUM-IN6O HECOBMECTMMbIM an6opaM mnn cnctemam, noaseprwiveca
mopvduKaumm nnbo pasbopke Um NOBTOPHOI c6opKe. HacTosLan rapaHTVs He PacnpOCTPAHAETCA Ha NepecobpaHHble, BOCCTAHOBNEHHbIE
NN OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATYNKA N Kabenu ANA NOAKIIOYEHNA K NaUNEeHTY.

H/ B KOEM CJTYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMNATENEM WU KAKUM-TMBO APYIMM
JINLIOM 3A JIIOBbIE CJTYYAWHBIE, HEMPAMBIE, CMELIMAJIBHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKI (BKJTOYASA, MOMMMO MPOYETO, MOTEPIO
NMPUBbINV), OAXKE ECNIM KOMMNAHUA BbINA YBELOM/IEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHMI MASIMO,
CBA3AHHASA C JIIOBbIMW EE U3AEUAMMK, NPOOAHHBIMUW MOKYMNATESO (MO JOTOBOPY, TAPAHTUAM WX IPYTOMY TPEBOBAHMIO),
HU MPU KAKWUX OBCTOATENIbCTBAX HE BYZET MPEBLIWATb CYMMY, YIJTAYEHHYIO MOKYMNATENIEM 3A MAPTUIO WU3JENUN,
CBA3AHHbIX C [IAHHOW MPETEH3MEN. HA B KOEM CJTYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JNIIOBOW
YLIEPB, CBA3AHHbIN C UCMONb30BAHMEM NMEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOTIO MM OTPEMOHTMPOBAHHOTO M3JENNA.
MPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3JENE OrPAHUYEHUA HE OTMEHAKOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO
OTMEHEHA JOrOBOPOM B COOTBETCTBWUW C MPUMEHMbIM 3AKOHOZATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A NMPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NULIEH3UN

Mpro6peteHmne faHHoro kabena RD SET Ana nogknoueHns K naumreHTy uin obnagaHue stum Kabenem He MpeaycmMaTpuBaeT ABHOTO
VAN NofpasyMeBaeMoro paspelleHna Ha UCMoNb3oBaHVe aHHOTO Kabena C Kaknm-1nbo He Of0BPEHHbIM YCTPOWCTBOM UK He
0f06PEHHBIM OTAENBHO A1 UCMONb30BaHMA ¢ Kabenamu RD SET Ans NOAKNIOYEHNA K NALUEHTY.
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BHUMAHME! OEJIEPAJIbHbIA 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOOAXY JAHHOIO YCTPOVICTBA TOJIbKO
MEOMLUMHCKOMY NEPCOHAY U NO 3AKA3Y MEAMNEPCOHAJIA KNNMHKK.

[inanpodeccrioHanbHOro npumeHeHns. CM. IHCTPYKLUW MO 3KCMTyaTaLuu, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA MONHaA MHGOPMaLIMA O NPUMEHEHNN
yCTpOVICTBa, B TOM Hucne nokasaHuA, NpOTUBOMOKa3saHWA, NpeaynpexaeHna, Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTU N HeXeJlaTellbHble ABNEeHVA.

B cny4yae BO3HUKHOBEHUA no6oro Ceépbe3HOoro NHUnAaeHTa C ngenmemMm yBeommTe KOMNeTeHTHble OpraHbl B cBoen
CTpaHe U n3rotoBuTenAa.

Ha nsgenun nnm Ha ero MapknpoBKe MOryT UCNOJNIb30BaTbCA cneayiowme 0603HaveHus:

| 0BO3HAYEHNE |

0B503HAYEHUE | ONPEAENEHUE ONPEAENEHNE ONPEAENEHNE
OtpenbHas ytunusauma Buumanue! DepepanbHblit 3aKoH
@ Cnepyiite NHCTPYKLMAM NO [ANA 3NeKTPUYECKOro n Rx ONLY CLUA paspetuaet npogaxy
" 3KCnnyaTauum 3N1eKTPOHHOrO 060py0BaHNA X [laHHOTO YCTPONCTBA TONbKO
(et gor) (nupexTuea WEEE). BpayaM 1M No nx 3akasy
CM. UHCTDYKUAN MO 3HaK coOTBeTCTBMA Ha
N PyKu Kopa naptumn C € TeppuTopuu EBponeiickoro
3Kcnyataumm Coto3a
HoMeb Mo KaTanor ABTOPM30BaHHbIN
MpowusBoauTens P Y [EC[REP] npeacTaBuTeNb

(Homep mopenn)

B EBponeiickom cooblyectse

[ata Bbinycka

PernctpaumoHHbIii Homep

HaTypanbHOro natekca

NHCTPYKUWK MO 3KCnayaTaunn

Xpynkoe, obpalatbca ¢
OCTOPOXHOCTbIO

. Bec Tena
Tr-MM-04 Masimo
nanasoH Temnepar
He BbibpacbiBaTh BHumanune /ﬂ/ A patyp
XpaHeHua

HectepunbHo Bonblue ? XpaHuTb B CyXOM MecTe
W3rotosneHo 6e3 He ncnonb3osartb, ecnn
MCMNoNb30BaHNA MeHblue @ yMNaKoBKa NoBpeXAeHa, 1 CM.

OrpaHuyeHue no BNaXXHOCTH
npu XpaHeHn

OrpaHuueHve no
aTMocpepHOMY f1aBNeHuo

Heaa »® L EH

MepavuuHckoe nspenve

B e ave 88 E«E

YHUKanbHbIN naeHTudrKaTop
nspenua

&

Wmnoptep

5

Aunctpubbiotop

indics,

&

NHCTpyKumK, ykasanua
NO NCNONb30BaAHUIO U
PYyKOBOACTBA AOCTYMHbI

B 2N1EKTPOHHOM

dopmare no agpecy
http://www.Masimo.com
/TechDocs

MpumeyaHue. INeKTpoHHbIE
PYKOBOACTBa N0 SKCnAyaTauuun
[OCTYNHBI He BO BCeX CTPaHax.

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, X-Cal, RD SET, SET u norotun 0 ABNAOTCA defepanbHbIMU 3apPerncTprpPOBaHHBIMI TOBAPHBIMY 3HAaKaMi KOMMaHUM
Masimo Corporation.
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