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RD SET® MP -

Patient Cables
DIRECTIONS FOR USE
Reusable 82 Not made with natural rubber latex Non-Sterile

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

INDICATIONS

The RD SET® MP Series Patient Cables and Masimo RD SET sensors are indicated for the continuous, noninvasive monitoring
of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor) for use with adult,
pediatric, infant and neonatal patients in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

DESCRIPTION

The RD SET MP Series Patient Cables are for use on Philips modules with Masimo SET® Technology and devices with Philips
FAST-SpO2 Technology.

On Philips modules with Masimo SET Technology, RD SET MP Patient Cables are for use with RD SET sensors.

On devices with Philips FAST-SpO2 Technology, RD SET MP Patient Cables are for use with RD SET sensors. Masimo SET
Technology is not available on devices with Philips FAST-SpO2 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.

Refer to the specific sensor’s Directions for Use for detailed sensor instructions and warnings.

Probes and cables are designed for use with specific monitors. The user and/or operator needs to verify the compatibility
of the monitor, probe, and cable before use, otherwise patient injury can result.

Caution: Replace the cable when a replace cable or equivalent message is displayed consistently. Consult monitoring
device operator’s manual for more information.

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 when connected to a
monitoring device that supports X-Cal technology. 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 MP Patient Cable to the Device
1. Refer to Fig. 1. Orient the connector of the cable to mate with the patient cable connector on the Module.
Caution: Ensure you are connecting a RD SET MP Patient Cable to either a Masimo SET or Philips FAST-SpO2 cable
connector on the Module. There are a number of similar connectors with different colors and different mechanical
keying. Never force a patient cable connector into the module. Failure to use a RD SET MP Patient Cable may result in
damage to the module, inaccurate readings, or no readings.
Note: There is a difference in color shade between the RD SET MP Patient Cable and the Philips Module Patient Cable
connector. However, this is an acceptable configuration. Masimo SET performance is not available when connected to a
device with Philips FAST-SpO2 Technology.

B) Attaching the RD SET MP Patient Cable connector to an RD SET disposable sensor connector
1. Refer to Fig. 2. Orient the sensor connector to the Patient Cable connector as shown.
2. Refer to Fig. 3. Insert the sensor connector completely into the Patient Cable connector until it locks in place as shown.
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C) Attaching the RD SET MP Patient Cable connector to the RD SET reusable sensor connector
1. Refer to Fig. 4. Orient the sensor connector to the Patient Cable connector, as shown.
2. Refer to Fig. 5. 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 MP Patient Cable connector from the RD SET disposable sensor connector
1. Refer to Fig. 6. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the Patient Cable.
E) Disconnecting the RD SET MP Patient Cable connector from the RD SET reusable sensor connector
1. Refer to Fig. 7. While holding the sides of Patient Cable connector, lift the sensor connector cover from the Patient
Cable connector.
2. Refer to Fig. 8. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the Patient Cable.

SPECIFICATIONS
The RD SET MP Patient Cable is indicated for use with the following sensors:
RD SET MP Patient Cable Compatibility:
When used with Masimo SET Technology:

Saturation Accuracy Pulse Rate Accuracy
Sensors Weight Range (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
No Motion Motion Low Perfusion NoMotion Motion Low Perfusion
RD SET Adt > 30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
RDSET Neo <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Trauma (Adult) >30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SETTC-I >30kg 3.5% N/A 3.5% 3bpm N/A 3 bpm
When used with Philips FAST-SpO2 Technology:
Saturation Accuracy Pulse Rate Accuracy
Sensors Weight Range (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
No Motion No Motion

RD SET Adt >30kg 2% 3bpm

RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 bpm

RD SET Inf 3-20kg 2% 3bpm

RD SET Neo <3kg 3% 3 bpm

>40kg 2% 3 bpm

RD SET NeoPt <1kg 3% 3bpm

RD SET Trauma (Adult)’ >30kg 2% 3 bpm

RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm

3-10kg 2% 3 bpm

RD SET Newborn Infant/Pediatric'

10-30 kg 2% 3 bpm

RD SETDCI >30kg 2% 3 bpm

RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 bpm

RD SETTC-I >30kg 3.5% 3 bpm

! Provides saturation and pulse rate values when used with Philips technology but does not operate in the specialty mode unless used with Masimo
technology.

NOTE: Arms accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements.
Approximately two-thirds of the device measurements fell within + Arms of the reference measurements in a controlled study.
The saturation accuracy of the neonatal sensors were verified on adult volunteers and 1% was added to account for the
properties of fetal hemoglobin.
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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% isopropy! alcohol pad.
3. Wipe all surfaces of the cable.
4. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the cable.
5. Dry the cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.

CAUTION

« Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.

« Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.

« Do not clean with chemicals not approved above.

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
WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to
any product that has been connected to any unintended device or system, has been modified, or has been disassembled or
reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or recycled.
IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO'’S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT,
WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN
SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED A PRODUCT THAT HAS BEEN
REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE
ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.
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NO IMPLIED LICENSE

Purchase or possession of these patient cables does not carry any express or implied license to use these cables with any
device that is not an authorized device or separately authorized to use RD SET MP Patient Cable.

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

Follow instructions
for use

| SYMBOL |

DEFINITION

electronic equipment (WEEE).

Separate collection for electrical and

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINITION

Caution: Federal law (USA)
restricts this device to sale by or
on the order of a physician

Consult instructions

European Union Conformity

(model number)

for use Lot code c € Mark
Manufacturer Catalogue number [ECIREP] Authorized representative in the

European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

Masimo reference number

==
[

Body weight

Caution

Storage humidity limitation

Storage temperature range

Do not discard

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Keep dry

Fragile, handle with
care

Greater than

Less than

Non-sterile

Not made with natural rubber latex

oA D

Atmospheric pressure limitation

Medical device

Unique device identifier

Importer

KR aveaddE =

Distributor

s,

(%)

Instructions/Directions for Use/
Manuals are available in electronic
format @ http://www.Masimo.
com/TechDocs

Note: elFU is not available in all
countries.

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

Masimo, SET, 5 X-Cal, RD SET, and DCl are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
PHILIPS is a registered trademark of Koninklijke Philips, N.V.

All other products, logos, or company names mentioned herein may be trademarks and/or registered trademarks of their

respective companies.
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RD SET® MP a

Cables patient

MODE D’EMPLOI

Réutilisable &2 Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser ce cable, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel de I'utilisateur de I'appareil, ce mode d’emploi
et le mode d’emploi du capteur.

INDICATIONS

Les cables patient de la série RD SET® MP et les capteurs Masimo RD SET sont indiqués pour la surveillance non invasive et
continue de la saturation fonctionnelle de 'hémoglobine artérielle en oxygéne (Sp0O2) et de la fréquence du pouls (mesurée
a l'aide d'un capteur Sp02) chez les patients adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés, dans le cadre d’'une utilisation a
I'hopital, dans des établissements de type hospitalier, lors du transport et a domicile.

DESCRIPTION

Les cébles patient de la série RD SET MP sont destinés a étre utilisés uniquement sur les modules Philips avec la technologie
Masimo SET® et sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST SpO2.

Sur les modules Philips avec la technologie Masimo SET, les cables patient RD SET MP sont destinés a étre utilisés avec les
capteurs RD SET.

Sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST SpO2, les cables patient RD SET MP sont destinés a étre utilisés avec
les capteurs RD SET. La technologie Masimo SET n'est pas disponible sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST
SpO2.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymétre
Masimo SET®, ou autorisés a utiliser des capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Pour obtenir des instructions complétes ou supplémentaires, se reporter au manuel d'utilisation du module d'oxymétrie.
Vérifier que le cable n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé ni 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 d'endommager le céble, toujours saisir le connecteur et non le cable pour connecter ou déconnecter I'une
ou l'autre des extrémités.

Ne pas tremper ni immerger le capteur ou le cable dans une solution liquide pour ne pas risquer de l'endommager. Ne
pas tenter 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.

Se reporter au mode d'emploi du capteur spécifique pour obtenir des instructions plus détaillées et connaitre
les avertissements.

Les sondes et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et de la sonde avant de les utiliser, afin d’éviter toute blessure éventuelle du patient.

Mise en garde : remplacer le cable lorsqu’'un message de remplacement de cable ou un message équivalent s'affiche
constamment. Consulter le manuel d'utilisation de I'appareil de surveillance pour plus d'informations.

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 fournira jusqu’a 17 520 heures de surveillance du patient lorsqu'il est
connecté a un dispositif de surveillance qui prend en charge la technologie X-Cal. Remplacer le cable lorsque le temps de
surveillance patient est épuisé. Certains anciens appareils de surveillance ne savent pas distinguer le cable du capteur.
Avec ces appareils, un message « Remplacer le capteur » ou message assimilé peut désigner le capteur ou le cable.

INSTRUCTIONS

A) Raccorder le cable patient RD SET MP a I'appareil
1. Se reporter a la fig. 1. Orienter le connecteur du capteur de facon a le brancher au connecteur du céble patient sur

le module.

Mise en garde : s'assurer de connecter un cable patient RD SET MP soit & un connecteur de cable Masimo SET ou a un
connecteur de cable Philips FAST-SpOz2 sur le module. Il existe de nombreux connecteurs difficiles a différencier mais
avec une couleur et une connectique différente. Ne jamais forcer un connecteur de cable patient dans une embase de
module. En n'utilisant pas un cable patient RD SET MP, vous risquez d’endommager le module, d'obtenir des mesures
erronées ou aucune mesure.
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Remarque: il existe une différence de couleur entre le cable patient RD SET MP et le connecteur de cable patient du
module Philips. Cependant, cette configuration est acceptable. La performance Masimo SET n'est pas disponible lorsqu'il
est connecté a un appareil équipé de la technologie Philips FAST SpO2.
B) Connexion du connecteur du cable patient RD SET MP au connecteur d’un capteur a usage unique RD SET
1. Se reporter a la fig. 2. Orienter le connecteur du capteur vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.
2. Se reporter a la fig. 3. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du céble patient jusqu’a ce
qu'il se verrouille en place, comme indiqué.
C) Connexion du connecteur du cable patient RD SET MP au connecteur du capteur réutilisable RD SET
1. Se reporter a la fig. 4. Orienter le connecteur du capteur vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.
2. Se reporter a la fig. 5. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient. Fermer le
couvercle du connecteur du capteur sur le connecteur du cable patient jusqu’a ce qu'il se verrouille en place.
D) Déconnexion du connecteur du cable patient RD SET MP du connecteur de capteur a usage unique RD SET
1. Se reporter a la fig. 6. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
E) Déconnexion du connecteur du cable patient RD SET MP du connecteur de capteur réutilisable RD SET
1. Se reporter a la fig. 7. Tout en maintenant le connecteur du cable patient par les cotés, soulever le couvercle du
connecteur du capteur du connecteur du cable patient.
2. Se reporter a la fig. 8. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.

SPECIFICATIONS
Le cable patient RD SET MP est destiné a étre utilisé avec les capteurs suivants :
Compatibilité des cables patient RD SET MP :
Pour une utilisation avec la technologie Masimo SET :

Précision de la saturation (70-100 % Sp02) Précision de la fréquence du pouls (25-240 bpm)
Capteurs Plage de poids
Immobile Mobile Perfusion faible Immobile Mobile Perfusion faible

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Pdt 10250 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Inf 3a20kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RDSET Neo <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm

> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Trauma (Adulte) >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Infant/ 3a10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
Pediatric 10a30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET DCI-P 10250 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RDSETTC- >30kg 3,5% S/0 3,5% 3bpm S/0 3bpm

Utilisés avec la technologie Philips FAST-SpOz2 :

) Précision de la saturation (Sp02 70 % a 100 %) Précision de la fréquence du pouls (25-240 bpm)
Capteurs Plage de poids
Immobile Immobile
RD SET Adt >30kg 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10450 kg 2% 3bpm
RD SET Inf 3a20kg 2% 3 bpm
<3k 3% 3 bpm
RD SET Neo 9 > P
> 40 kg 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 bpm
RD SET Trauma (Adulte)' >30kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm
3a10kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10a30kg 2% 3 bpm
RD SET DCI >30kg 2% 3 bpm
RD SET DCI-P 10a 50 kg 2% 3 bpm
RD SETTC- >30kg 3,5% 3 bpm

"Donne les valeurs de saturation et de fréquence du pouls en cas d'utilisation avec la technologie Philips mais ne fonctionne pas en mode spécialisé a
moins détre utilisé avec la technologie Masimo.

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

La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux a été vérifiée sur des volontaires adultes et 1 %
a été ajouté au résultat pour tenir compte des propriétés de I'hémoglobine foetale.
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NETTOYAGE
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.
2. Nettoyer la surface du cable en I'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %.
3. Essuyer toutes les surfaces du cable.

4. Saturer un autre chiffon ou une autre 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 pas immerger le connecteur du cable dans une solution liquide.
« Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a l'autoclave ou a l'oxyde d'éthyléne.
« Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.

COMPATIBILITE

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

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

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

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

ABSENCE DE LICENCE TACITE
L'achat ou la possession de ces cables patient n‘implique aucune autorisation tacite ou explicite concernant I'utilisation de ces
cables avec un appareil non autorisé ou autorisé séparément a fonctionner avec le céble patient RD SET MP.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN
MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D’UN MEDECIN.
Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des
indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.
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 | DEFINITION

Suivre le mode d’emploi

| SYMBOLE |

hi¢

DEFINITION

Collecte séparée des
équipements électriques et

| SYMBOLE |

Rx ONLY

DEFINITION

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

— électroniques (DEEE) que par un médecin ou sur
ordonnance d'un médecin
Consulter le mode d’emploi LOT| | Codedelot C€ Marquage de conformité de
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Les instructions/modes d'emploi/
manuels sont disponibles au
format électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/
TechDocs

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

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

Masimo, SET, §, X-Cal, RD SET, et DCI sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.

PHILIPS est une marque déposée de Koninklijke Philips N.V.

Tous les autres produits, logos ou noms de sociétés mentionnés dans le présent document peuvent étre des marques déposées
et/ou des marques de commerce de leurs sociétés respectives.
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RD SET® MP =

Patientenkabel
GEBRAUCHSANWEISUNG
Wiederverwendbar 82 Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Kabels muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerat, diese
Gebrauchsanweisung und die Gebrauchsanweisung fiir den Sensor gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die RD SET®-Patientenkabel der MP-Serie und die RD SET-Sensoren von Masimo sind zur Verwendung bei Erwachsenen,
Kindern, Siuglingen und Neugeborenen fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen
Sauerstoffsdttigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mit einem SpO2-Sensor) in
Krankenhdusern, krankenhausahnlichen Einrichtungen und mobilen sowie hduslichen Umgebungen bestimmt.

BESCHREIBUNG

Die RD SET-Patientenkabel der MP-Serie sind zur Verwendung bei Philips-Modulen mit Masimo SET®-Technologie und
Geraten mit Philips FAST-SpO2-Technologie bestimmt.

Bei Philips-Modulen mit Masimo SET-Technologie sind RD SET-MP-Patientenkabel zur Verwendung mit RD SET-Sensoren
bestimmt.

Bei Gerdten mit Philips FAST-SpO2-Technologie sind RD SET-MP-Patientenkabel zur Verwendung mit RD SET-Sensoren
bestimmt. Die Masimo SET-Technologie ist bei Geraten mit Philips FAST-SpO2-Technologie nicht verfiigbar.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

Komplette bzw. zusétzliche Anweisungen konnen dem Bedienerhandbuch des Oximeter-Moduls entnommen werden.
Stellen Sie sicher, dass das Kabel physisch unversehrt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Drahte oder
beschadigten Komponenten aufweist. Unterziehen Sie das Kabel einer Sichtpriifung und entsorgen Sie es, falls Risse
oder Verfarbungen zu sehen sind.

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

Verlegen Sie Patientenkabel so, dass die Moglichkeit von Verheddern oder Strangulieren des Patienten reduziert wird.
Ein nicht ordnungsgemaB an den Sensor oder das Oximeter-Modul angeschlossenes Kabel kann zu lickenhaften
Messwerten, falschen Ergebnissen oder gar keinen Messwerten fiihren.

Um eine Beschadigung des Kabels zu vermeiden, sollte es beim Einstecken/Abnehmen stets am Steckverbinder und
nicht am Kabel gehalten werden.

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

Masimo-Sensoren oder -Patientenkabel durfen nicht wiederaufbereitet, Uberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fuhren kénnen.

Genaue Anweisungen und Warnhinweise zum Sensor finden Sie in der Gebrauchsanweisung des betreffenden Sensors.
Messfiihler und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren konzipiert. Der Anwender/Bediener muss vor
der Verwendung die Kompatibilitat des Monitors, des Messfiihlers und des Kabels tiberpriifen, da Patienten andernfalls
verletzt werden kénnen.

Vorsicht: Ersetzen Sie das Kabel, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Kabels oder eine ahnliche Meldung
kontinuierlich angezeigt wird. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Geréts.

Hinweis: Das Kabel nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patienteniiberwachung. Das Kabel bietet bei Anschluss an ein Uberwachungsgerit, das
X-Cal-Technologie unterstiitzt, bis zu 17 520 Stunden an Patienteniiberwachungszeit. Ersetzen Sie das Kabel, wenn die
Patienteniiberwachungszeit aufgebraucht ist. Einige Vorginger-Uberwachungsgerite unterscheiden nicht zwischen
Kabel und Sensor. Bei diesen Geraten konnte sich eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder eine dhnliche Meldung
entweder auf den Sensor oder das Kabel beziehen.
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ANWEISUNGEN

A) AnschlieBen des RD SET-MP-Patientenkabels an das Gerét
1. Siehe Abb. 1. Richten Sie den Kabelstecker so aus, dass er in den Patientenkabelanschluss am Modul passt.
Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass das RD SET-MP-Patientenkabel entweder an einen Masimo SET- oder Philips FAST-
SpO2-Kabelanschluss am Modul angeschlossen wird. Es gibt mehrere dhnliche Verbindungsstecker mit verschiedenen
Farben und unterschiedlicher mechanischer Codierung. Ein Patientenkabel darf niemals gewaltsam in das Modul
eingesteckt werden. Wenn ein anderes als das RD SET-MP-Patientenkabel verwendet wird, kann dadurch das Modul
beschadigt oder konnen u. U. ungenaue bzw. Giberhaupt keine Messwerte abgelesen werden.
Hinweis: Das RD SET-MP-Patientenkabel und der Patientenkabelanschluss des Philips-Moduls weisen unterschiedliche
Farbschattierungen auf. Sie kdnnen aber trotzdem zusammengesteckt werden. Bei Anschluss an ein Gerat mit Philips
FAST-SpOz2-Technologie stehen die Masimo SET-Funktionen nicht zur Verfugung.

B) AnschlieBen des Anschlusses des RD SET-MP-Patientenkabels an den Stecker eines RD SET-Einwegsensors
1. Siehe Abb. 2. Bringen Sie den Sensorstecker wie abgebildet mit dem Patientenkabelanschluss zusammen.
2. Siehe Abb. 3. Stecken Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss, bis er wie abgebildet einrastet.

C) AnschlieBen des Anschlusses des RD SET-MP-Patientenkabels an den Stecker eines wiederverwendbaren

RD SET-Sensors
1. Siehe Abb. 4. Bringen Sie den Sensorstecker wie abgebildet mit dem Patientenkabelanschluss zusammen.
2.Siehe Abb. 5. Schieben Sie den Sensorstecker vollsténdig in den Patientenkabelanschluss. SchlieBen Sie die
Schutzabdeckung des Sensorsteckers Gber dem Patientenkabelanschluss, bis sie einrastet.

D) Trennen des Anschlusses des RD SET-MP-Patientenkabels vom Stecker des RD SET-Einwegsensors
1. Siehe Abb. 6. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.

E) Trennen des Anschlusses des RD SET-MP-Patientenkabels vom Stecker des wiederverwendbaren RD SET-Sensors

1. Siehe Abb. 7. Halten Sie den Patientenkabelanschluss seitlich fest, und klappen Sie die Sensor-Schutzabdeckung vom
Patientenkabelanschluss zuriick.

2. Siehe Abb. 8. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
SPEZIFIKATIONEN
Das RD SET-MP-Patientenkabel kann mit folgenden Sensoren verwendet werden:
Kompatibilitdt des RD SET-MP-Patientenkabels:
Bei Verwendung mit der Masimo SET-Technologie:

Sattigungsgenauigkeit (70-100 % Sp02) Genauigkeit der Pulsfrequenz (25-240 Schlage/min)
Sensoren Gewichtshereich Keine Bewegung Schwache Keine Bewegung Bewegung Schwache

Bewegung Durchblutung Durchblutung

RD SET Adt >30 kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min 5 Schldge/min | 3 Schldge/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min 5 Schlage/min 3 Schlage/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min 5 Schldge/min | 3 Schldage/min
RDSET Neo <3kg 3% 3% 3% 3 Schldge/min 5 Schlége/min 3 Schlédge/min
>40kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min 5 Schlage/min 3 Schlage/min

RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min 5 Schlage/min 3 Schlage/min
RD SET Trauma (Erwachsene) >30kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min 5 Schlage/min 3 Schlage/min
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5Schlage/min | 3 Schlage/min
RD SETDCI® >30kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min 5 Schlage/min | 3 Schldage/min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min 5 Schlage/min 3 Schlage/min
RD SETTC- >30kg 35% - 35% 3 Schlage/min - 3 Schlage/min
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Bei Gebrauch mit Philips FAST-SpO2-Technologie:

L Sattigungsgenauigkeit (70-100 % Sp02) Genauigkeit der Pulsfrequenz (25-240 Schldge/min)

Sensoren Keine Bewegung Keine Bewegung
RD SET Adt >30 kg 2% 3 Schldge/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 Schldge/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 Schlage/min
RDSET Neo <3kg 3% 3 Schldge/min
>40kg 2% 3 Schlage/min
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 Schldge/min
RD SET Trauma (Erwachsene)' > 30 kg 2% 3 Schlage/min
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 Schldage/min
3-10kg 2% 3 Schldge/min

RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 Schldge/min
RD SETDCI >30kg 2% 3 Schlage/min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 Schldge/min
RD SETTC-I >30kg 35% 3 Schlage/min

'Bei Verwendung mit Philips-Technologie werden die Sdttigungs- und Pulsfrequenzwerte angezeigt; die Ausfiihrung besonderer Betriebsarten ist jedoch
nur mit Masimo-Technologie méglich.

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

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

REINIGUNG
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
2. Reinigen Sie die Kabeloberflache mit einem mit 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.
3. Wischen Sie alle Oberflachen des Kabels ab.
4. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen anderen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie
alle Oberflachen des Kabels ab.
5. Wischen Sie alle Oberflichen mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Gazetupfer 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, dirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.

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

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewaéhrleistet nur gegentiber dem Erstkéufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemaR den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Die Garantie fiir Einwegprodukte gilt nur fiir die Verwendung fiir einen Patienten.

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

Diese Gewahrleistung 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
Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréate oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fur Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

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

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

Kauf oder Besitz dieser Patientenkabel bedeutet keine ausdrtickliche oder stillschweigende Erlaubnis, diese Kabel mit nicht
genehmigten Gerdten bzw. mit Gerédten, die nicht speziell fiir eine Verwendung mit RD SET-MP-Patientenkabeln zugelassen
sind, einzusetzen.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlielich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen
Sie bitte die zustandige Behorde lhres Landes und den Hersteller.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikgerdten
Gebrauchsanweisung E (WEEE, Waste from Electronic &
befolgen Electrical Equipment, Abfall von

Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Gerat
RXx ONLY | nurvon einem Arzt oder auf

™= | elektronischen und elektrischen agmizung eines Arztes verkauft
Geriéten).
Gebrauchsanweisung LOT| | Chargencode c € Konformitatszeichen der

beachten Europaischen Union

Autorisierter Vertreter in der
Katalognummer (Modellnummer)

Hersteller .
europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum
JI-MM-TT

Vorsicht Luftfeuchtigkeit bei Lagerung
@ Nicht verwenden, wenn die
>

Masimo-Referenznummer " ﬂ Korpergewicht

Lagertemperaturbereich

Nicht entsorgen S
Gebrauchsanweisung beachten Feuchtigkeit kommen

Vorsicht, zerbrechlich GroBer als Kleiner als

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschrankungen bezuglich

Nicht steril des atmospharischen Drucks

Verpackung beschadigt ist, und ? Darf nicht in Kontakt mit

Anleitungen/
Produktidentifizierungsnummer Gebrauchsanweisungen/
Handbiicher sind im

y elektronischen Format auf http://
< www.Masimo.com/TechDocs
m Vertreiber verflgbar

Hinweis: elFU ist nicht in allen Lindern
verfiigbar.

Medizinprodukt

@ Eflrea>zirE Q

Importeur

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, X-Cal, RD SET, und DClI sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
PHILIPS ist eine eingetragene Marke von Koninklijke Philips, N.V.

Alle anderen in diesem Dokument 8enannten Produkte, Logos oder Firmennamen sind méglicherweise Marken und/oder
eingetragene Marken der jeweiligen Unternehmen.
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RD SET® MP o

Cavi paziente

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile &2 Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo cavo, I'utente dovrebbe leggere attentamente il Manuale dell'operatore per il dispositivo,
queste Istruzioni per l'uso e le Istruzioni per I'uso del sensore.

INDICAZIONI

| cavi paziente serie RD SET® MP e i sensori RD SET Masimo sono indicati per il monitoraggio continuo e non invasivo della
saturazione funzionale di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore SpO2)
e possono essere usati su pazienti adulti, pediatrici, lattanti e neonatali in ospedali, strutture sanitarie di diverso tipo, durante
il trasporto e a domicilio.

DESCRIZIONE

| cavi paziente serie RD SET MP possono essere utilizzati soltanto con moduli Philips che implementano la tecnologia
Masimo SET® e con dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2.

Sui moduli Philips con tecnologia Masimo SET, i cavi paziente RD SET MP possono essere utilizzati con sensori RD SET.

Sui dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2, i cavi paziente RD SET MP possono essere utilizzati con sensori RD SET.
La tecnologia Masimo SET non é disponibile su dispositivi dotati della tecnologia Philips FAST-SpO2.

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 NOTE

Per ulteriori istruzioni o approfondimenti, consultare sempre il manuale dell'operatore del pulsossimetro.

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

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

Posizionare con attenzione il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato
o strangolato.

Il collegamento non corretto del sensore o del pulsossimetro al cavo pud comportare letture intermittenti o assenti
oppure risultati non accurati.

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

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

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

Per istruzioni e avvertenze dettagliate, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del sensore specifico.

Le sonde e i cavi sono stati studiati per I'uso con specifici modelli di monitor. Lutente e/o l'operatore sono tenuti a
verificare la compatibilita del monitor, della sonda e del cavo prima dell’'uso, in caso contrario possono verificarsi lesioni
al paziente.

Attenzione: sostituire il cavo quando viene visualizzato ripetutamente un messaggio che ne richiede la sostituzione
(o equivalente). Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.

Nota: il cavo é dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture inaccurate e di imprevista interruzione
del monitoraggio del paziente. Quando connesso a un dispositivo di monitoraggio che supporta la tecnologia X-Cal, il
cavo consente fino a 17.520 ore di monitoraggio. Sostituire il cavo quando il tempo di monitoraggio del paziente &
terminato. Alcuni vecchi sistemi di monitoraggio non distinguono tra cavo e sensore. In tali dispositivi, un messaggio di
sostituzione sensore o analogo puo riguardare in realta il sensore stesso oppure il cavo.

ISTRUZIONI

A) Collegare il cavo paziente RD SET MP al dispositivo
1. Vedere la Fig. 1. Orientare il connettore del cavo in modo da farlo combaciare con il connettore del cavo paziente

sul modulo.

Attenzione: accertarsi di collegare un cavo paziente RD SET MP a un connettore Masimo SET o Philips FAST-SpOz2 sul
modulo. Esistono numerosi connettori simili con colori e modalita di inserimento diversi. Non forzare mai un connettore
del cavo paziente nel modulo. Il mancato uso di un cavo paziente RD SET MP puo determinare il danneggiamento del
modulo, misurazioni imprecise o assenza di misurazioni.
Nota: vi & una differenza nella tonalita di colore fra il cavo paziente RD SET MP e il connettore del cavo paziente del
modulo Philips. Tuttavia, questa configurazione é accettabile. Le prestazioni di Masimo SET non sono disponibili quando
¢ collegato a un dispositivo dotato della tecnologia Philips FAST-SpO2.
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B) Collegamento del connettore del cavo paziente RD SET MP al connettore di un sensore monouso RD SET
1. Vedere la Fig. 2. Orientare il connettore del sensore verso il connettore del cavo paziente come mostrato nella figura.
2. Vedere la Fig. 3. Inserire il connettore del sensore completamente nel connettore del cavo paziente e bloccarlo in
posizione come mostrato nella figura.
C) Collegamento del connettore del cavo paziente RD SET MP al connettore di un sensore riutilizzabile RD SET
1. Vedere la Fig. 4. Orientare il connettore del sensore verso il connettore del cavo paziente, come mostrato nella figura.
2. Vedere la Fig. 5. Inserire a fondo il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente. Chiudere la copertura del
connettore del sensore sopra il connettore del cavo paziente e bloccarla in posizione.
D) Scollegamento del connettore del cavo paziente RD SET MP dal connettore di un sensore monouso RD SET
1. Vedere la Fig. 6. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
E) Scollegamento del connettore del cavo paziente RD SET MP dal connettore di un sensore riutilizzabile RD SET
1. Vedere la Fig. 7. Afferrando i lati del connettore del cavo paziente, sollevare la copertura del connettore del sensore
dal connettore del cavo paziente.
2. Vedere la Fig. 8. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.

SPECIFICHE TECNICHE
Il cavo paziente RD SET MP puo essere usato con i seguenti sensori:
Compatibilita del cavo paziente RD SET MP:
Nell'impiego con tecnologia Masimo SET:

Accuratezza della saturazione (Sp02 70-100%) Accuratezza della frequenza cardiaca (25-240 bpm)
Sensori Int::::llo In assenza di In presenza di Bassa In assenza di In presenza di Bassa
movimento movimento perfusione movimento movimento perfusione
RD SET Adt >30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RDSET Neo <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Trauma (Adulto) > 30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SETDCI® >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SETTC-I >30kg 3,5% n.a. 3,5% 3bpm n.a. 3bpm

Nell'impiego con la tecnologia Philips FAST-SpO2:

Accuratezza della saturazione (Sp02 70-100%) Accuratezza della frequenza cardiaca (25-240 bpm)
Sensori Intervallo peso
In assenza di movimento In assenza di movimento
RD SET Adt >30kg 2% 3 bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 bpm
<3k 3% 3bpm
RD SET Neo 9 2 P
> 40 kg 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3bpm
RD SET Trauma (Adulto)' >30kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm
3-10kg 2% 3bpm
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3bpm
RD SET DCI >30kg 2% 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SETTC-I >30kg 3,5% 3 bpm

! Fornisce i valori di saturazione e frequenza cardiaca se utilizzato con la tecnologia Philips, ma non funziona in modalita specialita a meno che non sia
usato con la tecnologia Masimo.

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

L'accuratezza della saturazione dei sensori neonatali & stata verificata su volontari adulti con I'aggiunta dell'1% per
compensare le proprieta dell'emoglobina fetale.
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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%.
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 Da5°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
GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA
DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALL’ACQUIRENTE 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 EVENTUALI DANNI ASSOCIATI A PRODOTTI
RIGENERATI, RICONDIZIONATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA
RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE

L'acquisto o il possesso di questi cavi paziente non comporta alcuna licenza esplicita o implicita relativa all’'uso di questi
cavi con ogni presidio che non sia autorizzato o provvisto di un'autorizzazione specifica all’uso con cavi paziente RD SET MP.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN MEDICO
O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

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

Attenzione: la legge federale degli
Rx ONLY Stati Uniti (US{\) I|m!t§ la Yencﬁta
del presente dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

Attenersi alle istruzioni
per l'uso

Consultare le istruzioni
per l'uso

Marchio di conformita dell’'Unione
europea

Codice lotto

n
m

Numero catalogo
(numero modello)

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Produttore

i

Data di fabbricazione

AAAA-MM-GG Numero di riferimento Masimo

==
]

Peso corporeo

Limitazione dell’'umidita
di conservazione

Intervallo temperatura di
conservazione

Attenzione

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Raccolta rifiuti separata Conservare in un luogo asciutto

Fragile, maneggiare

@A D

Elav®ee®EE =

Hlre@>i e E Q

Maggiore di Minore di

con cura
Non sterile :aotr:;aolztlene lattice di gomma Limite di pressione atmosferica

. . . Identificatore Le istruzioni per I'uso e i manuali
Dispositivo medico dispositivo univoco sono disponibili in formato

S elettronico su http://www.Masimo.
— @ com/TechDocs
Importatore %0‘ Distributore Nota: le istruzioni per I'uso in formato
F‘ elettronico non sono disponibili in tutti

iPaesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, X-Cal, RD SET, e DCI sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
PHILIPS & un marchio registrato di Koninklijke Philips, N.V.

Tutti gli altri prodotti, loghi o nomi aziendali menzionati nel presente documento possono essere marchi e/o marchi registrati
delle rispettive societa.
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RD SET® MP —

Cables del paciente

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable &2 Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

Antes de usar este cable, el usuario debera leer y comprender el manual del operador del dispositivo, estas
instrucciones de uso y las instrucciones de uso del sensor.

INDICACIONES

Los cables del paciente de la serie RD SET® MP y los sensores Masimo RD SET estén indicados para la monitorizacion
permanente y no invasiva de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y de la frecuencia cardiaca
(que se mide por medio de un sensor de SpO2) para su uso con pacientes adultos, pediatricos, lactantes y neonatales en
hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos moéviles y en el hogar.

DESCRIPCION

Los cables del paciente de la serie RD SET MP se utilizan en médulos Philips con tecnologia Masimo SET® y dispositivos con
tecnologia Philips FAST-SpO2.

En modulos Philips con tecnologia Masimo SET, los cables del paciente de la serie RD SET MP se utilizan con sensores RD SET.
En dispositivos con tecnologia Philips FAST-SpO2, los cables del paciente de la serie RD SET MP se utilizan con sensores RD SET.
La tecnologia Masimo SET no esta disponible en dispositivos con tecnologia Philips FAST SpO2.

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

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

Asegurese de que el cable esté fisicamente intacto, sin cables rotos ni pelados, ni partes dafadas. Inspeccione
visualmente el cable y deséchelo si esta agrietado o decolorado.

Todos los sensores y cables estdn disenados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, puede degradarse el rendimiento del equipo o
causar lesiones al paciente.

Coloque 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 ninguna lectura.

Para evitar dafios en el cable, al conectar o desconectar cualquiera de los extremos, sosténgalo siempre por el conector
en lugar de por el cable.

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 daiar los componentes eléctricos y potencialmente causarle danos al paciente.

Consulte las Instrucciones de uso especificas del sensor para obtener instrucciones detalladas y advertencias.

Las sondas y los cables estan disefiados para usarse con monitores especificos. El usuario o el operador debe verificar
la compatibilidad del monitor, de la sonda y del cable antes de su uso. De lo contrario, el paciente puede sufrir lesiones.
Precaucion: Sustituya el cable cuando se muestre un mensaje de sustitucion del cable o un mensaje equivalente de
manera constante. Consulte el manual del operador del dispositivo de monitorizacién para obtener mas informacion.
Nota: El cable se proporciona con tecnologia X-Cal® para reducir al minimo el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida
imprevista de monitorizacién del paciente. El cable proporcionara hasta 17 520 horas de tiempo de monitorizacion del
paciente cuando se conecte a un dispositivo de monitorizacién que admita la tecnologia X-Cal. Cuando se haya agotado
el tiempo de monitorizacion del paciente, reemplace el cable. Algunos dispositivos de monitorizacién antiguos no
distinguen entre el cable y el sensor. En estos dispositivos, un mensaje para reemplazar el sensor o un mensaje similar
podria hacer referencia tanto al sensor como al cable.

INSTRUCCIONES

A) Conexion del cable del paciente de la serie RD SET MP al dispositivo
1. Consulte la Fig. 1. Oriente el conector del cable para que pueda unirse al conector del cable del paciente en el médulo.
Precaucion: Asegurese de conectar un cable del paciente RD SET MP a un conector del cable Masimo SET o Philips
FAST SpO2 en el médulo. Hay una amplia variedad de conectores similares con distintos colores y diferentes uniones
mecanicas. No fuerce nunca un conector del cable del paciente en el mddulo. Si no se usa un cable del paciente
RD SET MP se pueden producir daiios en el médulo, lecturas imprecisas o ninguna lectura.
Nota: Hay una diferencia de color entre el cable del paciente RD SET MP y el conector del cable del paciente del médulo
Philips. No obstante, esta es una configuracion aceptable. El rendimiento de Masimo SET no esté disponible cuando se
conecta a un dispositivo con tecnologia Philips FAST-SpO2.
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B) Conexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET MP a un conector del sensor desechable RD SET
1. Consulte la Fig. 2. Oriente el conector del sensor con el conector del cable del paciente, como se muestra en la figura.
2. Consulte la Fig. 3. 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 figura.
C) Conexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET MP al conector del sensor RD SET reutilizable
1. Consulte la Fig. 4. Oriente el conector del sensor con el conector del cable del paciente, como se muestra en la figura.
2. Consulte la Fig. 5. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente. Cierre la cubierta
del conector del sensor con el conector del cable del paciente hasta que quede fijo en su lugar.
D) Desconexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET MP del conector del sensor desechable RD SET
1. Consulte la Fig. 6. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
E) Desconexion del conector del cable del paciente de la serie RD SET MP del conector del sensor reutilizable RD SET
1. Consulte la Fig. 7. Mientras sostiene los lados del conector del cable del paciente, levante la cubierta del conector del
sensor para quitarla del conector del cable del paciente.
2. Consulte la Fig. 8. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.

ESPECIFICACIONES
El cable del paciente de la serie RD SET MP esta indicado para ser usado con los siguientes sensores:
Compatibilidad del cable del paciente RD SET MP:
Cuando se usa con tecnologia Masimo SET:

Precision de la saturacion (70-100% Sp02) Precision de la frecuencia cardiaca (25-240 Ipm)
Sensores Rango de peso Sin Con Perfusién Sin Con Perfusicn baja
movimiento movimiento baja movimiento movimiento

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
RD SET Neo <3kg 3% 3% 3% 3lpm 5Ilpm 3lpm

>40kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 31lpm
RD SET Trauma (adulto) >30kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 31lpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3lpm 5Ilpm 31lpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 31lpm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3lpm 51pm 3lpm
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3lpm 5Ilpm 31lpm
RD SETTC >30kg 35% N/A 35% 3lpm N/A 31lpm

Cuando se usa con Tecnologia Philips FAST-SpO2:

Precision de saturacion (70-100 % Sp02) Precision de la frecuencia cardiaca (25-240 Ipm)
Sensores Rango de peso
Sin movimiento Sin movimiento
RD SET Adt >30kg 2% 3lpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 31pm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3lpm
<3k 3% 3lpm
RD SET Neo J P
> 40 kg 2% 3lpm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3lpm
RD SET Trauma (adulto)’ > 30 kg 2% 3lpm
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3lpm
3-10kg 2% 3lpm
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3lpm
RD SET DCI >30kg 2% 3lpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3lpm
RD SETTC-I >30kg 35% 31pm

" Proporciona los valores de frecuencia cardiaca y saturacion al utilizarse con la tecnologia Philips, pero no funciona en el modo especial a menos que se
utilice con la tecnologia Masimo.

NOTA: La precisién de Arwms es un célculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de
referencia. Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de + Arwvs
en un estudio controlado.

La exactitud de saturacion de los sensores neonatales se verificé en adultos voluntarios y se agregd un 1 % para contabilizar
las propiedades de la hemoglobina fetal.

Gl 20 9005K-elFU-0522



LIMPIEZA
1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie la superficie del cable con una toallita con alcohol isopropilico al 70 %.
3. Limpie todas las superficies del cable.
4. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del cable.
5. Seque el cable pasando un paio limpio o una gasa seca por todas las superficies.
PRECAUCION
- No sumerja el conector del cable en ninguna solucién liquida.
« No lo esterilice con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno.
« No lo limpie con productos quimicos diferentes a los que se indicaron anteriormente.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento De 5°Ca40°C(de 41 °Fa104°F)
Temperatura de almacenamiento De -40°Ca 70 °C (de -40 °F a 158 °F)
Humedad relativa Del 10 % a 95 %, sin condensacién
GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un
periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
La compra o posesion de estos cables del paciente no confiere ningun tipo de licencia, expresa o implicita, para utilizar estos

cables con ninguin dispositivo que no esté autorizado o que no cuente con autorizacion por separado para utilizar el cable
del paciente RD SET MP.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS
AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacolégica completa, 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 iMBOLO | DEFINICION SIMBOLO DEFINICION

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)

Siga las instrucciones Recogida por separado de restringe la venta de este
deguso E residuos de aparatos eléctricos | Rx O@MNLY | dispositivo inicamente a
— y electrénicos (Directiva RAEE). facultativos autorizados o bajo

prescripcion facultativa

Consulte las instrucciones . Marca de conformidad de la Unién
de uso LOT]| | Cédigo de lote c € Europea
Fabricante Numero de catilogo Representante autorizado

(numero de modelo) en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion Numero de referencia '| Peso corporal
DD-MM-AAAA de Masimo & P

i Limite de humedad Rango de temperatura
Precaucion

de almacenamiento de almacenamiento

No use si el envase est4 dafiado

y consulte las instrucciones ? Mantener seco

No desechar

Elaeveead

de uso
Fragil, manipular con
o Mayor que Menor que
cuidado yorq a
- Fabricado sin latex de caucho L . -
No estéril Limite de presién atmosférica
natural
L Identificador tnico Las indicaciones, instrucciones
Producto sanitario de dispositivo de uso o manuales estan
disponibles

Sindc,,
& o

y en formato electrénico en
=" http://www.Masimo.com/TechDocs
<5 istribuid < La i ;
Importador %]ﬂ Distribuidor Nota: Las instrucciones de uso en formato
electrénico no estan disponibles en todos
los paises.

@ [flreea>ir B Q

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §j, X-Cal, RD SET, y DCI son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
PHILIPS es una marca comercial registrada de Koninklijke Philips, N.V.

Todos los demés productos, logotipos o nombres de empresas mencionados en este documento pueden ser marcas comerciales
y/o marcas comerciales registradas de sus respectivas empresas.
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RD SET® MP =

Patientkablar
BRUKSANVISNING
Ateranvindbar %2 Denna produkt r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna kabel anvéands ska anvandaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten, denna bruksanvisning
och sensorns bruksanvisning.

INDIKATIONER

RD SET® MP-seriens patientkablar och Masimo RD SET-sensorer &r indicerade for kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av
funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin (SpO2) och pulsfrekvens (méts med en SpOz2-sensor) for anvéandning med
vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter pa sjukhus, pa sjukhusliknande anléggningar samt i mobila miljéer och
hemmiljoer.

BESKRIVNING

RD SET MP-seriens patientkablar ska anvandas i Philips moduler som innehaller Masimo SET®-teknik samt enheter som
anvénder Philips FAST-SpO2-teknik.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknik ska RD SET MP-patientkablar anvéndas tillsammans med RD SET-sensorer.

Pa enheter med Philips FAST-SpO2-teknik ska RD SET MP-patientkablar anvéndas tillsammans med RD SET-sensorer.
Masimo SET-tekniken &r inte tillganglig i enheter med Philips FAST-SpO2-teknik.

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

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Las alltid i oximetermodulens anvandarhandbok om du behéver fullstandiga anvisningar eller mer information.

Se till att kabeln &r i gott fysiskt skick och att den inte har ndgra 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 nedsatt funktion och/eller risk for patientskador.

Dra patientkabeln forsiktigt 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 kontakten, inte i kabeln, nar du ansluter eller kopplar ur endera @nden for att undvika skador pa kabeln.
Sensorn och kabeln far inte bl6tldggas eller sankas ned i ndgon vatskelosning. Forsok inte sterilisera kabeln eller sensorn.
Masimo-sensorer och -patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller ateranvandas eftersom detta kan skada de
elektriska komponenterna med risk for att patienten skadas.

I bruksanvisningen for sensorn i fraga finns utforliga instruktioner och varningar for sensorn.

Sonderna och kablarna &r utformade for att anvandas med specifika monitorer. Anvandaren och/eller handhavaren
behaover kontrollera monitorns, sondens och kabelns kompatibilitet fére anvandning for att undvika risk for patientskador.
Forsiktigt: Byt ut kabeln nar ett meddelande om att byta ut kabeln eller motsvarande visas kontinuerligt. Konsultera
overvakningsenhetens anvandarhandbok for mer information.

Obs: Kabeln innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga métvarden och ovéntade avbrott i
patientévervakningen. Kabeln kommer att ge upp till 17 520 timmars patientdvervakningstid nér den ar ansluten till
en overvakningsenhet som stéder X-Cal-teknik. Byt ut kabeln ndr patientévervakningstiden har Gverskridits. En del
traditionella 6vervakningsenheter skiljer inte mellan kabeln och sensorn. | dessa enheter kan ett meddelande om byte
av sensor gdlla antingen sensorn eller kabeln.

INSTRUKTIONER

A) Anslut RD SET MP-patientkabeln till enheten
1. Se fig. 1. Rikta in kabelns kontakt sa att den passar ihop med patientkabelns anslutning p4 modulen.
Forsiktigt: Se till att du ansluter en RD SET MP-patientkabel till antingen en Masimo SET- eller Philips FAST-SpOz2-
kabelanslutning pa modulen. Det finns flera liknande anslutningar i olika farger och med olika mekaniska utformningar.
Tvinga aldrig in en patientkabelkontakt i modulen. Om inte en RD SET MP-patientkabel anvénds kan det leda till skador
pa modulen, ofullstdndiga avldsningar eller inga avlasningar alls.
Obs: Det ar en fargnyansskillnad mellan RD SET MP-patientkabeln och Philips-modulens patientkabelanslutning. Men
detta &r en godkand konfiguration. Masimo SET-funktionen &r inte tillganglig vid anslutning till en enhet med Philips
FAST-SpO2-teknik.

B) Ansluta RD SET MP-patientkabelkontakten till RD SET-engangssensorns kontakt
1. Se fig. 2. Rikta in sensorkontakten mot patientkabelkontakten sdsom visas.
2. Se fig. 3. For in sensorkontakten fullstandigt i patientkabelkontakten tills den laser pa plats sa som visas.
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C) Ansluta RD SET MP-patientkabelkontakten till den adteranvéandbara RD SET-sensorns kontakt

1. Se fig. 4. Rikta in sensorkontakten mot patientkabelkontakten sasom visas.

2.Se fig. 5. For in sensorkontakten helt i patientkabelkontakten. Stdng sensorkontaktens skydd &ver

patientkabelkontakten tills det lases pa plats.

D) Dra isdr RD SET MP-patientkabelkontakten och RD SET-engangssensorns kontakt
1. Se fig. 6. Dra i sensorkontakten med en bestamd rorelse for att lossa den fran patientkabeln.

E) Dra isar RD SET MP-patientkabelkontakten och den ateranvandbara RD SET-sensorns kontakt
1. Se fig. 7. Hall i sidorna pa patientkabelkontakten och lyft sensorkontaktens skydd fran patientkabelkontakten.
2. Se fig. 8. Dra i sensorkontakten med en bestamd rorelse for att lossa den fran patientkabeln.

SPECIFIKATIONER

RD SET MP-patientkabel &r avsedd att anvandas med féljande sensorer:

Kompatibilitet for RD SET MP-patientkabeln:
Vid anvéandning med Masimo SET-teknik:

Méttnadsnoggrannhet (70-100 % Sp02) Pulsfrekvensens noggrannhet (25-240 spm)
Sensorer Viktintervall
Ingen rérelse Rorelse Lag perfusion Ingen rérelse Rorelse Lag perfusion

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
RDSET Neo <3kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
> 40 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm

RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
RD SET Trauma (vuxna) >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
RD SETDCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
RD SETTC- >30kg 35% Ej tillampligt 35% 3spm Ej tillampligt 3spm

Vid anvéndning med Philips FAST-SpOz2-teknik:

Mattnadsnoggrannhet (70-100 % Sp02) Pulsfrekvensens noggrannhet (25-240 spm)
Sensorer Viktintervall
Ingen rorelse Ingen rorelse
RD SET Adt >30kg 2% 3spm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3spm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3spm
< 3k 3% 3spm
RD SET Neo J ’ P
> 40 kg 2% 3spm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3spm
RD SET Trauma (vuxna)' >30kg 2% 3spm
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3spm
3-10kg 2% 3spm
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3spm
RD SETDCI >30kg 2% 3spm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3spm
RD SETTCI >30kg 35% 3spm

! Ger vdrden for mdttnad och pulsfrekvens vid anvéndning tillsammans med Philips-teknik, men fungerar i specialldget endast om den anvéinds
tillsammans med Masimo-teknik.
OBS: Arms-noggrannhet ar en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmatningar och referensmétningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsméatningarna foll inom + Arms fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

Mattnadsnoggrannheten for sensorer for nyfodda har verifierats pa vuxna frivilliga och 1 % lades till for att svara mot
egenskaperna i fosterhemoglobin.
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RENGORING

1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.
2. Dukan sedan rengodra kabelns yta genom att torka av den med en kompress fuktad med 70-procentig isopropylalkohol.
3. Torka av alla ytor pa kabeln.
4. Blotlagg annu 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 ren duk eller torr gasvav.

FORSIKTIGT

« Sénk inte ner anslutningen pa kabeln i nagon vatskeldsning.

- Sterilisera inte med stralning, anga, autoklav eller etenoxid.

« Rengor inte med kemikalier som inte dr godkédnda enligt ovan.

MILJO

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

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nér 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 GOTTGORELSE FOR BRUTEN GARANTI AR, ENLIGT MASIMOS GODTYCKE,
REPARATION ELLER ERSATTNING AV PRODUKTEN.

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTADD LICENS
K&p eller innehav av dessa patientkablar medfér ingen uttryckt eller underférstadd licens att anvanda dessa kablar med en
enhet som inte &r en behorig enhet, eller som ar separat behorig att anvanda RD SET MP-patientkablar.

Gl 25 9005K-elFU-0522



FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL LAGSTIFTNING | USA FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS TILL LAKARE ELLER PA

LAKARES ORDINATION.

For professionell anvdndning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar.
Om du rakar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela beh6rig myndighet i ditt land och tillverkaren.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION

Folj bruksanvisningen

| SYMBOL |

z

DEFINITION

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i
USA far denna enhet endast séljas av
ldkare eller pé ldkares ordination

Se bruksanvisningen

LOT

Partinummer

ce

Europeiska unionens
konformitetsmarkning

Tillverkare

Katalognummer
(modellnummer)

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen

Tillverkningsdatum
AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

==
)

Kroppsvikt

Forsiktigt

Luftfuktighetsbegransning
vid férvaring

Forvaringstemperaturomrade

Kassera inte

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

Forvaras torrt

Omtalig/bracklig,
hantera varsamt

Storre an

Mindre &n

Osteril

a v ®ewe d [

Denna produkt &r inte
tillverkad av naturligt
gummilatex

DA D

Atmosfartryckbegransning

Medicinteknisk

@ a2k LEJ

utrustning UDI | | Unik enhetsidentifierare
s
Importor P@ Distributor

ey,

(%)

Instruktioner/bruksanvisningar/
manualer finns i elektroniskt format
pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar
inte tillganglig i alla lander.

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

Masimo, SET, §, X-Cal, RD SET, och DCl &r registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.

PHILIPS &r ett registrerat varumérke som tillhér Koninklijke Philips, N.V.

Alla andra produkter, logotyper eller féretagsnamn som namns héri kan vara varumérken och/eller registrerade varumérken som

tillhor respektive foretag.
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RD SET® MP o

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

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

INDICATIES

De patiéntenkabels uit de RD SET® MP-serie en de Masimo RD SET-sensoren zijn bestemd voor constante, niet-invasieve
bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle verzadiging (Sp02) en de hartfrequentie (gemeten met een
SpO2-sensor) voor toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen in ziekenhuizen, medische instellingen,
onderweg en thuis.

BESCHRIJVING

De RD SET MP-patiéntenkabelserie is uitsluitend bestemd voor gebruik met Philips-modules met Masimo SET®-technologie
en apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.

Op Philips-modules met Masimo SET-technologie zijn de RD SET MP-patiéntenkabelserie bestemd voor gebruik met
RD SET-sensoren.

Op apparaten met Philips FAST-SpOz2-technologie is de RD SET MP-patiéntenkabels bestemd voor gebruik met RD SET-
sensoren. Masimo SET-technologie is niet beschikbaar op apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.
WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of
die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN, 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 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 monitoren. Controleer véér 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.

Om schade te voorkomen mag u de sensor of kabel niet weken of onderdompelen in vloeistoffen. Probeer de kabel of
sensor niet te steriliseren.

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de sensor voor instructies en waarschuwingen.

De sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. De gebruiker en/of bediener moeten véér
gebruik de compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor controleren, omdat incompatibiliteit tot letsel van de
patiént kan leiden.

Let op: vervang de kabel wanneer de melding kabel vervangen of een soortgelijke melding consistent wordt weergegeven.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van het bewakingsapparaat voor meer informatie.

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 biedt tot 17.520 uur patiéntbewakingstijd wanneer
deze is aangesloten op een bewakingsapparaat dat X-Cal-technologie ondersteunt. Vervang de kabel wanneer de
bewakingsduur ten einde is. 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) Sluit de RD SET MP-patiéntenkabel op het apparaat aan
1. Zie Afb. 1. Steek de connector van de kabel onder de juiste hoek in de patiéntenkabelconnector op de module.
Let op: zorg dat u een RD SET MP-patiéntenkabel op een Masimo SET- of een Philips FAST-SpO2-kabelconnector
op de module aansluit. Er zijn meerdere op elkaar lijkende connectors met verschillende kleuren en verschillende
mechanische spieconstructies. Druk een patiéntenkabelconnector nooit met geweld in de module. Gebruik van een
andere dan een RD SET MP-patiéntenkabel kan resulteren in beschadiging van de module, verkeerde meetwaarden of
uitblijven van meetwaarden.
Opmerking: er is een verschil in de tint van de RD SET MP-patiéntenkabel en die van de patiéntenkabelconnector van
de Philips-module. Deze configuratie is echter aanvaardbaar. Bij aansluiting op een apparaat met Philips FAST SpO2-
technologie is de Masimo SET-functie niet beschikbaar.
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B) De RD SET MP-patiéntenkabelconnector op de connector van een RD SET-wegwerpsensor aansluiten
1. Zie Afb. 2. Leg de sensorconnector op de aangegeven manier in de richting van de patiéntenkabel.
2. Zie Afb. 3. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel, zoals aangegeven.
C) De RD SET MP-patiéntenkabelconnector op de connector van een herbruikbare RD SET-sensor aansluiten
1. Zie Afb. 4. Leg de sensorconnector op de aangegeven manier in de richting van de patiéntenkabel.
2.Zie Afb. 5. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel. Sluit de klep van de
sensorconnector over de connector van de patiéntenkabel totdat deze op zijn plaats klikt.
D) De RD SET MP-patiéntenkabelconnector van de connector van een RD SET-wegwerpsensor loskoppelen
1. Zie Afb. 6. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
E) De RD SET MP-patiéntenkabelconnector van de connector van een herbruikbare RD SET-sensor loskoppelen
1. Zie Afb. 7. Houd de patiéntenkabelconnector aan de zijkanten vast en haal het klepje van de sensorconnector van de
patiéntenkabelconnector af.
2. Zie Afb. 8.Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.

SPECIFICATIES
De RD SET MP-patiéntenkabels zijn bestemd voor gebruik met de volgende sensoren:
Compatibiliteit van de RD SET MP-patiéntenkabel:
Bij gebruik met Masimo SET-technologie:

Verzadigingsnauwkeurigheid Hartfrequentienauwkeurigheid
Sensor T (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Gee'? Beweging Zwakk.e Gee? Beweging Zwakk‘e
beweging perfusie beweging perfusie
RD SET Adt >30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3bpm
RDSET Neo <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
>40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
RD SET Trauma (volwassene) >30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
RD SET DCI® >30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SETTC-l >30 kg 3,5% n.v.t. 3,5% 3 bpm n.v.t. 3 bpm
Bij gebruik met Philips FAST-SpO2-technologie:
Sensor P Verzadigingsnauwkeurigheid (70-100% Sp02) Hartfrequentienauwkeurigheid (25-240 bpm)
Geen beweging Geen heweging
RD SET Adt >30 kg 2% 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3bpm
RD SET Neo <3kg 3% 3 bpm
>40 kg 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 bpm
RD SET Trauma (volwassene)' >30kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal' <3 kg 3% 3bpm
RD SET Newborn Infant/Pediatric' 310kg 2% 3 bpm
10-30 kg 2% 3 bpm
RD SETDCI >30 kg 2% 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SETTC- >30 kg 3,5% 3bpm

! Biedt verzadigings- en hartfrequentiewaarden bij gebruik met Philips-technologie, maar functioneert niet in de speciale modus tenzij gebruikt met
Masimo-technologie.

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

De verzadigingsnauwkeurigheid van de sensoren voor pasgeborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Bij de
resultaten is 1% opgeteld met het oog op de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.
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REINIGING

1. Verwijder de sensor bij 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.
3. Veeg alle oppervlakken van de kabel schoon.
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 vloeistoffen onderdompelen.

« Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

« Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.

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

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

GEEN IMPLICIETE LICENTIE
Aankoop of bezit van deze patiéntenkabels verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van deze kabels

met apparatuur die geen goedgekeurde apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming tot gebruik
met RD SET MP-patiéntenkabel verkregen is.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

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 | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
Let op: Volgens de Amerikaanse
Volg de gebruiksaanwii- Afzonderlijke inzameling voor federale wetgeving mag dit
zingo g " elektrische en elektronische | Rx OMNLY | apparaat uitsluitend door of
90p apparatuur (WEEE). op voorschrift van een arts
worden verkocht
Raadpleeg de Partijcode c € Europees conformiteitsteken

gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Catalogusnummer
(modelnummer)

g
g

Erkend vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Productiedatum
JJJJ-MM-DD

Referentienummer Masimo

==
[

Lichaamsgewicht

Let op

Vochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

Opslagtemperatuurbereik

Niet wegwerpen

Niet gebruiken indien

de verpakking beschadigd
is en raadpleeg

de gebruiksaanwijzing

Droog bewaren

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Groter dan

Kleiner dan

Niet-steriel

Bij de productie is geen latex
van natuurrubber gebruikt

@A D~

Atmosferische-druklimieten

Medisch hulpmiddel

§ av ® « @[ F 1=

Uniek
apparaatidentificatienummer

Importeur

@ ree@>LEB O

&

Distributeur

s inc
S

(%)

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

Opmerking: Er is geen

elektronische gebruiksaanwijzing
beschikbaar voor alle landen.

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

PHILIPS is een handelsmerk van Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Alle andere producten, logo’s of bedrijfsnamen die hierin worden genoemd, kunnen handelsmerken en/of geregistreerde

handelsmerken zijn van hun respectieve bedrijven.
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RD SET® MP —

Patientledninger
BRUGSANVISNING
Genanvendelig S Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden dette kabel tages i brug, skal brugeren laese og forsta brugerhandbogen til enheden, denne brugsanvisning
og brugsanvisningen til sensoren.

INDIKATIONER

RD SET® MP-seriens patientledninger og Masimo RD SET-sensorer er indicerede til kontinuerlig noninvasiv monitorering af
funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (Sp0O2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug til voksne, barn,
spaedbern og nyfadte pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile situationer og i hjemmet.

BESKRIVELSE

RD SET MP-seriens patientledninger er beregnet til brug pa Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheder med
Philips FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi er RD SET MP-patientledningerne beregnet til brug med RD SET-sensorer.

Pa enheder med Philips FAST-SpO2-teknologi er RD SET MP-patientledningerne beregnet til brug med RD SET-sensorer.
Masimo SET-teknologi er ikke tilgeengelig pa enheder med Philips FAST-SpOz2-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 i brugerhandbogen til oximetermodulet for at fa alle oplysninger eller yderligere oplysninger.

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

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

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

Hvis sensoren eller oximetermodulet ikke sluttes korrekt til kablet, kan aflaesningerne blive intermitterende, resultaterne
blive ungjagtige, eller der vises ingen malinger.

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

Sensoren eller ledningen ma ikke leegges i bled eller nedszenkes i veeske, da de kan blive beskadiget. Ledningen 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.

Se brugsanvisningen til den specifikke sensor for detaljerede sensorinstruktioner og -advarsler.

Prober og kabler er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Brugeren og/eller operateren skal
kontrollere, at monitoreringsenheden, proben og kablet er kompatible far brug, da der ellers kan ske skade pa patienten.
Forsigtig: Udskift kablet, ndr en meddelelse om udskiftning af kabel eller en lignende meddelelse vises konsekvent. Se
vejledningen til monitoreringsenheden for at fa flere oplysninger.

Bemaerk: Ledningen leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet
tab af patientmonitorering. Kablet vil give op til 17.520 timers patientmonitoreringstid, nar det er tilsluttet en
overvagningsenhed, der understgtter X-Cal-teknologi. Udskift ledningen, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid
tilbage. Nogle zeldre monitoreringsenheder skelner ikke mellem ledningen og sensoren. | disse enheder kan en
meddelelse om udskiftning af sensor eller en lignende meddelelse vedrgre enten sensoren eller ledningen.

ANVISNINGER

A) Fastggrelse af RD SET MP-patientledningen pa enheden
1. Se fig. 1. Vend konnektoren pa kablet, sa den matcher patientledningsstikket pa modulet.
Forsigtig: Serg for, at du forbinder en RD SET MP-patientledning med et Masimo SET- eller Philips FAST-SpOz2-
ledningsstik pd& modulet. Der findes en maengde ens stik med forskellige farver og forskellige mekaniske kodninger.
Tving aldrig stikket pa en patientledning ind i modulet. Hvis du undlader at anvende en RD SET MP-patientledning, kan
det fore til beskadigelse af modulet, upraecise malinger eller ingen malinger.
Bemaerk: Der er forskel pa farvenuancen péa RD SET MP-patientledningen og Philips-modulets patientledningsstik. Dette
er dog en acceptabel konfiguration. Masimo SET-funktion er ikke tilgeengelig, nér der er etableret forbindelse med en
enhed med Philips FAST-SpO2-teknologi.

B) Fastgarelse af RD SET MP-seriens patientledningsstik til en RD SET-engang k ktor
1. Se fig. 2. Vend sensorkonnektoren mod patientledningens stik, som vist.
2. Se fig. 3. Seet sensorkonnektoren helt ind i patientledningsstikket, indtil den lases pa plads som vist.
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C) Fastggrelse af RD SET MP-patientledningsstikket til RD SET-genbrugssensorkonnektoren
1. Se fig. 4. Vend sensorkonnektoren mod patientledningens stik, som vist.

2. Se fig. 5. Saet sensorstikket helt ind i patientledningens stik. Luk sensorkonnektordaekslet over patientledningsstikket,
indtil det lases pé plads.

D) Frakobling af RD SET MP-patientledningsstikket fra RD SET-engangssensorkonnektoren
1. Se fig. 6. Traek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.

E) Frakobling af RD SET MP-patientledningsstikket fra RD SET-genbrugssensorkonnektoren
1. Se fig. 7. Hold fast i patientledningskonnektorens sider, og laft sensorkonnektordaekslet fra patientledningsstikket.

2. Se fig. 8. Treek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.

SPECIFIKATIONER

RD SET MP-patientledningen er indiceret til brug sammen med felgende sensorer:
Kompatibilitet for RD SET MP-patientledninger:
Ved brug med Masimo SET-teknologi:

Mztningsngjagtighed (70-100 % Sp02) Ngjagtighed af pulsfrekvens (25-240 slag pr. minut)
Sensorer Vagtinterval Ingen Lav
Bevegelse . Ingen bevagelse Bevagelse Lav perfusion
bevaegelse perfusion

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut

<3kg 3% 3% 3% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET Neo

> 40 kg 2% 3% 2% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET Trauma (Voksne) >30 kg 2% 3% 2% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
RD SET DCI® >30 kg 2% 3% 2% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag pr. minut 5 slag pr. minut 3 slag pr. minut
RD SETTC-I >30 kg 3,5% - 35% 3 slag pr. minut - 3 slag pr. minut

Ved brug med Philips FAST-SpO2-teknologi:

i Matningsngjagtighed (70-100 % Sp02) Nojagtighed af pulsfrekvens (25-240 slag pr. minut)
Sensorer g val

Ingen bevagelse Ingen bevagelse
RD SET Adt >30kg 2% 3slag pr. minut
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 slag pr. minut
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 slag pr. minut
< 3 ke 3% 3 slag pr. minut

RD SET Neo g > el
>40kg 2% 3 slag pr. minut
RD SET NeoPt <1kg 3% 3slag pr. minut
RD SET Trauma (Voksne)' >30kg 2% 3 slag pr. minut
RD SET Newhorn Neonatal' <3kg 3% 3 slag pr. minut
3-10kg 2% 3slag pr. minut

RD SET Newborn Infant/Pediatric'

10-30 kg 2% 3 slag pr. minut
RD SET DCI >30kg 2% 3 slag pr. minut
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3slag pr. minut
RD SETTC- >30kg 3,5% 3 slag pr. minut

' Leverer maetnings- og pulsfrekvensvaerdier ved brug sammen med Philips-teknologi, men fungerer kun i specialtilstand med Masimo-teknologi.

BEMARK: Arvs-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to
tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for + Arwms af referencemalingerne i en kontrolleret undersagelse.
Maetningsngjagtigheden for sensorerne til nyfadte er blevet verificeret pa frivillige voksne forsegspersoner, og der blev
tillagt 1 % for at tage hgjde for fosterhzemoglobins egenskaber.
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RENGORING

1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. Renger kablets overflade ved at torre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol.
3. Aftor alle overflader pa kablet.
4. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gaze med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa ledningen.
5. Aftor kablet ved at afterre alle overflader med en ren klud eller et stykke tort gazebind.

FORSIGTIG

«+ Undlad at nedsaenke konnektoren pé 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.

MIL)JO
Driftstemperatur 5°Ctil 40 °C (41 °F to 104 °F)
Opbevaringstemperatur -40 °C til 70 °C (-40 °F to 158 °F)
Relativ luftfugtighed 10 % til 95 % uden kondensering
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 handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6)
méneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
Keb eller besiddelse af disse patientledninger indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller stiltiende licens til at benytte disse
ledninger med noget udstyr, der ikke er autoriseret udstyr eller har speciel tilladelse til at bruge RD SET MP-patientledningen.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN S/ALGES AF ELLER PA FORANLEDNING

AF EN LAGE.

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

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

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

besked.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL |

DEFINITION

Folg brugsanvisningen

| SYMBOL |

X

DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE).

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINITION

Forsigtig: Ifolge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr kun
seelges af eller pé foranledning af
en lege

Se brugsanvisningen

LO

3

Lotnummer

Den Europaeiske Unions
overensstemmelsesmaerke

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

Autoriseret repraesentant i Det
Europzeiske Faellesskab

Produktionsdato
AAAA-MM-DD

Masimo-referencenummer

Kropsveegt

Forsigtig

Begraensning for luftfugtighed
ved opbevaring

Opbevaringstemperaturinterval

Ma ikke kasseres

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Opbevares tort

Skrgbelig, behandles
med forsigtighed

Storre end

Mindre end

Ikke-steril

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

Begraensning for atmosfeerisk tryk

Medicinsk anordning

Unik anordningsidentifikator

@ rrea>kEE J

Importor

KREaveedl[d

Distributer

Anvisninger/brugsanvisninger/
vejledninger er tilgaengelige i
elektronisk format pa http://www.
Masimo.com/TechDocs

Bemaerk! elFU er ikke tilgaengelig i alle
lande.

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

Masimo, SET, 5 X-Cal, RD SET, og DCl er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.

PHILIPS er et registreret varemaerke, der tilhgrer Koninklijke Philips N.V.

Alle andre produkter, logoer eller firmanavne, der er navnt heri, kan veere varemaerker og/eller registrerede varemaerker

tilhgrende deres respektive virksomheder.
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RD SET® MP o

Cabos de paciente

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Reutilizavel §&  Nio fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este cabo, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dispositivo, assim como
estas instrucdes de utilizacao e as instrucées de utilizacdo do sensor.

INDICAGOES

Os cabos de paciente da série RD SET® MP e os sensores RD SET da Masimo sao indicados para a monitorizagao continua e
nao invasiva da saturagao de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um
sensor de Sp02) para utilizagdo em pacientes adultos, pedidtricos e recém-nascidos em hospitais, instalagcdes hospitalares,
ambientes méveis e domicilidrios.

DESCRICAO

Os cabos de paciente da série RD SET MP destinam-se a ser utilizados em moédulos Philips com tecnologia Masimo SET® e
dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2.

Em moédulos Philips com tecnologia Masimo SET, os cabos de paciente RD SET MP destinam-se a ser utilizados com sensores
RD SET.

Em dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2, os cabos de paciente RD SET MP destinam-se a ser utilizados com sensores
RD SET. A tecnologia Masimo SET néo esta disponivel em dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2.

ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizem oximetria
Masimo SET® ou que estejam licenciados para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

Consulte sempre o manual do utilizador do médulo de oximetria para obter instru¢cées completas ou instru¢des adicionais.
Certifique-se de que o cabo estd fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados nem pecas danificadas.
Inspecione o cabo visualmente e se detetar fendas ou descoloracéo, descarte-o.

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

O cabo de paciente deve ser colocado cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de enredamento
ou estrangulamento do paciente.

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

Para evitar danos, ligue e desligue o cabo segurando-o sempre pelo conector em cada uma das extremidades e nao
pelo cabo em si.

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

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

Consulte as instrucdes de utilizacdo do sensor em questdo para obter mais informacdes sobre instrucdes e adverténcias
do mesmo.

As sondas e os cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. O utilizador e/ou o operador
necessitam de verificar a compatibilidade do monitor, da sonda e do cabo antes da utilizacao; caso contrario, podem
ocorrer lesdes no paciente.

Cuidado: Substitua o cabo quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do cabo ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem equivalente. Consulte o manual do utilizador do dispositivo de
monitorizagdo para obter mais informagdes.

Nota: O cabo é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitoriza¢do do paciente. O cabo proporciona até 17 520 horas de tempo de monitorizagao do paciente quando ligado
a um dispositivo de monitorizacao que suporte tecnologia X-Cal. Substitua o cabo quando o tempo de monitorizagdo do
paciente se esgotar. Alguns dispositivos de monitorizacao antigos nao distinguem o cabo do sensor. Nestes dispositivos,
uma mensagem de substituicdo do sensor ou semelhante pode dizer respeito tanto ao sensor como ao cabo.
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INSTRUGCOES
A) Ligar o cabo de paciente RD SET MP ao dispositivo
1. Consulte a Fig. 1. Oriente o conector do cabo para encaixar no conector do cabo de paciente no médulo.
Cuidado: Certifique-se de que esta a ligar um cabo de paciente RD SET MP a um conector de cabo Masimo SET ou Philips
FAST-SpO2 no modulo. Existem diversos conectores semelhantes com cores diferentes e encaixes mecanicos distintos.
Nunca force um conector de cabo de paciente no médulo. A nao utilizagdo de um cabo de paciente RD SET MP pode
resultar em danos no modulo, leituras imprecisas ou auséncia de leituras.
Nota: Existe uma diferenca na tonalidade da cor entre o cabo de paciente RD SET MP e o conector do cabo de paciente
do médulo Philips. No entanto, esta é uma configuragao aceitavel. A funcionalidade Masimo SET néo esta disponivel
quando o cabo é ligado a um dispositivo com tecnologia Philips FAST-SpO2.
B) Ligar o conector do cabo de paciente RD SET MP a um conector de sensor descartavel RD SET
1. Consulte a Fig. 2. Oriente o conector do sensor em direcéo ao cabo de paciente, conforme ilustrado.
2. Consulte a Fig. 3. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo de paciente até bloquear,
conforme ilustrado.
Q) Ligar o conector do cabo de paciente RD SET MP ao conector do sensor reutilizavel RD SET
1. Consulte a Fig. 4. Oriente o conector do sensor em direcdo ao cabo de paciente, conforme ilustrado.
2. Consulte a Fig. 5. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo de paciente. Feche a capa do
conector do sensor sobre o conector do cabo de paciente até bloquear.
D) Desligar o conector do cabo de paciente RD SET MP do conector do sensor descartavel RD SET
1. Consulte a Fig. 6. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo de paciente.
E) Desligar o conector do cabo de paciente RD SET MP do conector do sensor reutilizavel RD SET
1. Consulte a Fig. 7. Enquanto segura nos lados do conector do cabo de paciente, levante a capa do conector do sensor
sobre o conector do cabo de paciente.
2. Consulte a Fig. 8. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo de paciente.
ESPECIFICAGCOES
O cabo de paciente RD SET MP é indicado para utilizacdo com os seguintes sensores:
Compatibilidade do cabo de paciente RD SET MP:
Quando utilizado com tecnologia Masimo SET:

Exatidao da saturagao (70-100% Sp02) Exatidao da frequéncia de pulso (25-240 bpm)
Sensores Gama de peso Sem Com Baixa per- Sem Com . <
movimento movimento fusao movimento movimento Baixa perfusdo

RD SET Adt >30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RDSETNeo <3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
>40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm

RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET Trauma (p/ adultos) >30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SETDCI® >30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SETTC-| >30kg 3,5% N/A 3,5% 3bpm N/A 3bpm
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Quando utilizado com tecnologia Philips FAST-SpO2:

Exatidao da saturagao (70-100% Sp02) Exatidao da frequéncia de pulso (25-240 bpm)
Sensores Gama de peso
Sem movimento Sem movimento
RD SET Adt >30kg 2% 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3bpm
<3k 3% 3 bpm
RD SET Neo J P
>40 kg 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 bpm
RD SET Trauma (p/ adultos)' >30 kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal' <3 kg 3% 3 bpm
3-10kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 bpm
RD SETDCI >30 kg 2% 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SETTC-I >30 kg 3,5% 3 bpm

! Fornece valores de frequéncia de pulso e de saturagdo quando utilizado com tecnologia Philips, mas ndo funciona no modo especializado, exceto
quando utilizado com tecnologia Masimo.

NOTA: A exatiddo Arms é um caélculo estatistico da diferenca entre medicdes do dispositivo e medicoes de referéncia.
Aproximadamente dois ter¢os das medicoes do dispositivo situaram-se entre + Arms das medicdes de referéncia num
estudo controlado.

A exatiddo da saturacdo dos sensores para recém-nascidos foi verificada em voluntarios adultos, sendo adicionado 1% para
contabilizar as propriedades da hemoglobina fetal.

LIMPEZA

1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo de paciente.
2. Limpe a superficie do cabo com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70%.
3. Limpe todas as superficies do cabo.
4. Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do cabo.
5. Passe uma compressa ou um pano seco e limpo em todas as superficies para secar o cabo.

CUIDADO

« Néo mergulhe o conector do cabo em qualquer solucao liquida.

- Nao efetue esterilizagéo por irradiacdo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.

« Nao efetue a limpeza com quimicos nao aprovados acima.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento 5°Ca40°C(41°Fa104°F)
Temperatura em armazenamento -40°Ca70°C(-40°Fa 158 °F)
Humidade relativa 10% a 95%, sem condensacdo
GARANTIA

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

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

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

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA
PESSOA 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 DE OUTRA NATUREZA) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O
MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA
A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO
OU RECICLADO. AS LIMITACOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO
AMBITO DA LEGISLACAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA
CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENGA IMPLICITA

A compra ou posse destes cabos de paciente ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizacdo destes
cabos com qualquer dispositivo que ndo seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente para a utilizagdo do
cabo de paciente RD SET MP.

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

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacdo para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagoes, 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 na respetiva rotulagem:

SIMBOLO | DEFINIGAO | SiMBOLO | DEFINIAO SIMBOLO DEFINICAO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita

Seguir as instrugdes de Recolha separada para a venda deste dispositivo apenas
guira ¢ E equipamento elétrico Rx ONLY o P P
utilizagao - amédicos ou mediante receita
— e eletronico (REEE). -
médica

Consultar as instrugoes - Marca de conformidade da Unido

o | X
de utilizagao LOT] | Cédigodo lote c € Europeia
Fabricante Numero de catélogo [EC[REP) Representante autorizado na

(nimero do modelo) Comunidade Europeia

Data de fabrico Numero de referéncia

Peso corporal

==
o

cuidado

Néo fabricado com latex

Néo esterilizado
de borracha natural

Limites de pressao atmosférica

AAAA-MM-DD da Masimo
. Limites de humidade para Intervalo de temperatura em
Cuidado h
efeitos de armazenamento armazenamento
Néo utilizar se a embalagem Ll
Nao eliminar estiver danificada e consultar ? Manter seco
as instrugdes de utilizagdo
Fragil, .
ragfl, manusear com Maior que < Menor que

Identificador Unico Encontram-se disponiveis

de dispositivo instrucdes de utilizagdo/manuais
em formato eletrénico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
Distribuidor Nota: As instrugdes de utilizagao eletrénicas
nao estao disponiveis em todos os paises.

a2k E B Q

Dispositivo médico
ina

i,

(%)

Importador

KEla v @@

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §j, X-Cal, RD SET, e DCl sdo marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
PHILIPS é uma marca comercial da Koninklijke Philips, N.V.

Todos os restantes produtos, logétipos ou nomes de empresa mencionados neste documento poderao ser uma marca comercial
e/ou marca registada dos respetivos proprietarios.
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RD SETMP BESBZEE S5 Tt ReFfeaER:
RD SET MP B&ESEERAME:
5 Masimo SET $y RECA AT

SEFNEEFEEE (70-100% Spo2) PR IZIRNERE (25-240 R/ 53 5h)
e HEEE
FiEwh btz B+ FiEwh iBH R T

RD SET Adt >30 AFT 2% 3% 2% 3R /D 5k 3R/
RD SET Pdt 10-50 AFF 2% 3% 2% 3R/ 5 R/ 3/
RD SET Inf 320 AFF 2% 3% 2% 3R/ 5R/5YER 3R/
R0 SETNeo <3nf 3% 3% 3% 3R/ 5R/53%0 3R/

>40 AFF 2% 3% 2% 3R/ 5k /538 3R /D
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <12F 3% 3% 3% 3D 5k 3D
RD SET Trauma (FEA) >30 AFF 2% 3% 2% 3R/ 50k 3D
RD SET Newhorn Neonatal <3nf 3% 3% 3% 3D 5R/53%h 3R/
RD SET Newborn Infant)/ 3-10 AFF 2% 3% 2% 3R/ %R 5R/53%0 3/
Pediatric 10-30 AF 2% 3% 2% 3R/ SR/ 3R/
RD SET DCI® >30 R 2% 3% 2% 3R/ 53 5k 538 3D
RD SET DCI-P 10-50 2 2% 3% 2% 3R /53R 5/ 3R/
RD SETTC-1 >30 AFT 3.5% RER 3.5% 3R/53 R TERA 3R/

5 philips FAST-SpO2 F REC & 5 AT

- SFNEEREE (70-100% Spo2) BREERERE (25-240 R/ 53 8)
=44 FETE
TCiE T FiEwh

RD SET Adt >30 AFF 2% 3D
RD SET Pdt 10-50 AfT 2% 3R/
RD SET Inf 320 ”FF 2% 3R

<3Af 3% 3R/
RD SET Neo

>40 AT 2% 3D
RD SET NeoPt <12af 3% 3R/
RD SET Trauma (FZA) ' >30 RFF 2% 3/
RD SET Newborn Neonatal' <3Af 3% 3R/
RDSET Newborn Infant/ 0B 2% 3R/
Pediatric 10-30 AF 2% 3R/
RD SETDCI >30 NFF 2% 3R/
RD SET DCI-P 10-50 A 2% 3D
RD SETTC-I >30 "Fr 3.5% 3R/
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AR Aws BEZWRENEEMNSENEEZ BNEERHTHRINTEE R ANRRES, ABE=02-MikE
MEERFSENEME + Arvs FEESEE M.
) LERBHBANEEREEZERASTREE S LSRG, FEM 1% LAMERE) LA E B R0,

p=—3
|Bm

1. NBE B EEUT R REE, AR L RE8R 5 BE SKAZBERE,
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5. BT ENARTLRRRESHLNFERERT.

E

© BMRBSERE LRSS REREAERT.

- BOERSL RS BERFACRHITES.

- BER ERRERENLEHFHITEE,
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RD SET® MP o

Potilaskaapelit
KAYTTOOHJEET
Uudelleen kéytettava &2 Eisisilla luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen kaapelin kadyttoa kdyttdjan on luettava ja ymmaérrettava laitteen kdyttoopas, nama kadyttoohjeet ja anturin
kdyttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

RD SET® MP -sarjan potilaskaapelit ja Masimo RD SET -anturit on tarkoitettu aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden
valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (Sp0O2) ja sykkeen (mitataan SpOz2-anturilla) jatkuvaan
noninvasiiviseen valvontaan sairaaloissa, muissa terveydenhuoltolaitoksissa, kuljetuksen aikana ja kotona.

KUVAUS

RD SET MP -sarjan potilaskaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi Philipsin moduuleissa, joissa kdytetaan Masimo SET® -tekniikkaa,
ja laitteissa, joissa kaytetdan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa.

Philipsin moduuleissa, joissa kdytetdan Masimo SET -tekniikkaa, RD SET MP -potilaskaapeleita on kéytettdva yhdessa
uudelleen kaytettavien RD SET -anturien kanssa.

Laitteissa, joissa kdytetddn Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa, RD SET MP -potilaskaapeleita on kdytettdva yhdessa uudelleen
kaytettdvien RD SET -anturien kanssa. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kdyttda laitteissa, joissa kaytetaan Philips FAST-SpO2
-tekniikkaa.

VAROITUS: Masimo-anturit ja -kaapelit on tarkoitettu kayttoon sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisdltavat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimo-antureita.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

Katso oksimetrin kdyttdoppaasta tarkemmat ohjeet tai lisdtiedot.

Varmista, ettd kaapelissa ei ole fyysisid vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtimia tai vaurioituneita osia.
Tarkista kaapeli silmd@maardisesti ja havita kaapeli, jos siind on halkeamia tai haalistumia.

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

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

Mikali anturia tai oksimetria ei kytketd kunnolla kaapeliin, lukemat saattavat olla epasaanndllisia, tulokset epatarkkoja
tai tuloksia ei saada lainkaan.

Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta kaapelijohdon sijasta, jotta kaapeli ei vahingoittuisi.

Vilta vauriot — 44 upota anturia tai kaapelia nesteeseen. Al steriloi kaapelia tai anturia.

Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdda Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa sahkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Katso anturin kdyttoohjeista tarkat anturia koskevat ohjeet ja varoitukset.

Anturit ja kaapelit on suunniteltu kdyttoon tiettyjen monitorien kanssa. Kayttajan taytyy tarkistaa monitorin, anturin ja
kaapelin yhteensopivuus ennen kayttda, jotta potilas ei vahingoitu.

Huomio: Vaihda kaapeli, kun Vaihda kaapeli -viesti tai vastaava viesti ndytetdan yhtdjaksoisesti. Katso lisdtietoja
valvontalaitteen kdyttGoppaasta.

Huomautus: Kaapelissa kadytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. X-Cal-tekniikkaa tukevaan valvontalaitteeseen kytketyn kaapelin potilaan
enimmaisvalvonta-aika on 17 520 tuntia. Vaihda kaapeli, kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt. Tietyt
vanhemmat valvontalaitteet eivat erota kaapelia ja anturia toisistaan. Téllaisia laitteita kdytettdessa nakyviin voi tulla
anturia tai kaapelia koskeva kehotus vaihtaa se uuteen.

OHJEET

A) RD SET MP -potilaskaapelin liittaminen laitteeseen
1. Katso kuva 1. Kytke kaapelin liitin moduulin potilaskaapelin liittimeen.
Huomio: Varmista, ettd kytket RD SET MP -potilaskaapelin moduulissa joko Masimo SET- tai Philips FAST-SpO2
-kaapeliliittimeen. Samanlaisia eri véreilld merkittyja liitantdj4, joilla on erilaiset mekaaniset avainnukset, on useita. Al3
koskaan kytke potilaskaapelin liitintd voimakeinoin moduuliin. Mikéli RD SET MP -potilaskaapelia ei kdytetd, moduuli voi
vaurioitua, tulokset voivat olla epatarkkoja tai niitéd ei saada lainkaan.
Huomautus: RD SET MP -potilaskaapelin ja Philips-moduulin potilaskaapelin liittimet ovat eri varisia. Tama on kuitenkin
hyvaksyttava kokoonpano. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kdyttad, kun liitetyssa laitteessa kdytetaan Philips FAST-SpO2
-tekniikkaa.

B) RD SET MP -potilaskaapelin liittaminen RD SET -kertakdyttoanturin liittimeen
1. Katso kuva 2. Suuntaa anturin liitin potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalla tavalla.
2.Katso kuva 3. Kiinnitd anturin liitin huolellisesti potilaskaapelin liittimeen, kunnes se lukittuu paikoilleen

esitetylla tavalla.
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C) RD SET MP -potilaskaapelin liittaminen uudelleen kadytettdavan RD SET -anturin liittimeen
1. Katso kuva 4. Suuntaa anturin liitin potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalla tavalla.
2. Katso kuva 5. Tyénnad anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen. Sulje anturin liittimen kansi potilaskaapelin
liittimen paalle, kunnes se lukittuu paikoilleen.
D) RD SET MP -potilaskaapelin liittimen irrottaminen RD SET -kertakdytt6anturin liittimesta
1. Katso kuva 6. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siita napakasti.
E) RD SET MP -potilaskaapelin liittimen irrottaminen uudelleen kdytettavan RD SET -anturin liittimesta
1. Katso kuva 7. Samalla kun pidat kiinni potilaskaapelin liittimen sivuilta, nosta anturin liittimen kansi potilaskaapelin
liittimen paalta.
2. Katso kuva 8. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalld siitd napakasti.
TEKNISET TIEDOT
RD SET MP -potilaskaapeli on tarkoitettu kdytettavéksi seuraavien anturien kanssa:
RD SET MP -potilaskaapelin yhteensopivuus:
Kéytettdessa Masimo SET -tekniikan yhteydessa:

Saturaatiotarkkuus (70-100 % Sp02) Sykkeen tarkkuus (25-240 lyontia/min)
Anturit Painon vaihtelual
Ei liikettd Liike Heikko perfuusio Ei liikettd Liike Heikko perfuusio

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5 lyontid/min 3 lyéntia/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min 3 lyontia/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontida/min 3 lyéntia/min

<3kg 3% 3% 3% 3lyontia/min | 5 lyontida/min 3 lyontia/min
RD SET Neo

>40 kg 2% 3% 2% 3 lydntia/min | 5 lyontida/min 3 lydntia/min
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontid/min 3 lyoéntia/min
RD SET Trauma (aikuiset) >30kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontida/min 3 lyontia/min
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3lyontid/min | 5 lyontia/min 3 lyéntia/min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5 lyontida/min 3 lyéntia/min
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5lyontid/min | 3 lyontia/min
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontida/min 3 lyéntia/min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5 lyontida/min 3 lyontia/min
RD SETTC-I >30kg 3,5% - 3,5% 3 lyontid/min - 3 lyontid/min

Kéytettdessa Philips FAST-SpOz2 -tekniikan kanssa:

Saturaatiotarkkuus (70-100 % Sp02) | Sykkeen tarkkuus (25-240 lyontia/min)
Anturit Painon
Eiliiketta Ei liikettd
RD SET Adt >30kg 2% 3 lyontia/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 lyéntid/min
RD SET Inf 3-20 kg 2% 3 lyontia/min
<3kg 3% 3 lydntia/min
RD SET Neo
> 40 kg 2% 3 lyéntia/min
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 lyontia/min
RD SET Trauma (aikuiset)' > 30 kg 2% 3 lyontid/min
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 lyéntid/min
3-10kg 2% 3 lyontia/min
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 lyéntia/min
RD SET DCI >30kg 2% 3 lyontia/min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 lyontia/min
RD SETTC-I >30kg 35% 3 lyoéntia/min

! Antaa saturaation ja sykkeen arvot Philips-teknologian kanssa kéytettdessd, mutta ei toimi erikoistilassa muuten kuin Masimo-teknologian kanssa
kdytettdessd.

HUOMAUTUS: Arwms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen mittausten ja vertailumittausten vélisista eroista. Valvotussa
tutkimuksessa noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista poikkesi vertailuarvoista £ Arms:n verran.
Vastasyntyneille tarkoitettujen anturien saturaatiotarkkuus on validoitu vapaaehtoisilla aikuisilla. Tuloksiin lisattiin 1 %, jotta
ne vastaisivat sikion hemoglobiinin ominaisuuksia.
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PUHDISTAMINEN

1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.
2. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholitaitoksella.
3. Pyyhi kaikki kaapelin pinnat.
4. Kastele toinen kangasliina tai sideharsotaitos steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi kaapelin kaikki pinnat.
5. Kuivaa kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.

HUOMIO

- Al upota kaapelin liitintd nesteeseen.

- Al steriloi sateilyttamalla, hdyrylla, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

- Al3 kdytd puhdistukseen muita kuin tissé asiakirjassa hyviksyttyja kemikaaleja.

YMPARISTO

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

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

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI
MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA 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 tai laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jérjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai
joka on purettu tai koottu uudelleen. Tdma takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kdsitelty uudelleen tai
kunnostettu tai jotka on kierratetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA

Naiden potilaskaapelien ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kdyttaa naita kaapeleita laitteessa,
joka ei ole valtuutettu laite tai laite, joka on saanut erillisen hyvaksynnan RD SET MP -potilaskaapeleiden kédyttamista varten.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

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

Jos tuotteeseen liittyy vakava hdiri6, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOLI | MAKRITELMA 'MBOLI | MARRITELMA | SYMBOLI | MARRITELMA
Separat innsamling for Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning
Noudata kéyttoohjeita elektrisk og elektronisk utstyr | Rx O@MNLY | (USA) skal dette utstyret kun selges av
(WEEE). eller pa forordning av en lege
Lue kdyttohjeet Erdn tunnus c € Euroopan unionin

vaatimustenmukaisuusmerkki

Tilausnumero (mallinumero) [EC[REP] Valtuutettu edustaja Euroopan

Valmistaja S
unionissa

Valmistuspaiva

Masimon viitenumero Paino

==
=

VVVV-KK-PP

Huomio Sailytyskosteusrajoitus Sailytyslampétilan vaihtelualue
Al4 kéyts, jos pakkaus

Al3 havita on vaurioitunut, ja lue Pidettava kuivana

kéyttoohjeet

Sarkyvaa, kasittele varoen Suurempi kuin Pienempi kuin

a v @eBFE

@A D

Epasteriili Ei sisélld luonnonkumilateksia limanpainerajoitus

Kayttoohjeet/kdyttdoppaat
ovat saatavilla séhkoisessd muodossa
osoitteesta

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

Jakelija Shkiinen kiyttéohje ei ole

saatavilla kaikissa maissa.

Laakinnallinen laite Yksilollinen laitetunnus

c
g

indic,

@Ere2>LEEQ

&R

Maahantuoja

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 5, X-Cal, RD SET, ja DCl ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
PHILIPS on Koninklijke Philips, N.V. -yhtion rekisterdity tavaramerkki.

Kaikki muut tdssa oppaassa+N4 mainitut tuotteiden nimet, logot tai yritysten nimet voivat olla omistajayhtididensa
tavaramerkkejd ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
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RD SET® MP -

Pasientkabler
BRUKSANVISNING
Gjenbrukbar S Er ikke fremstilt med latex av naturgummi Ikke-steril

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

INDIKASJONER

Pasientkabler i RD SET® MP-serien og Masimo RD SET-sensorer er indikert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av
funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (mélt med en SpO2-sensor) til bruk med voksne,
barn, spedbarn og nyfedte pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

BESKRIVELSE

Pasientkabler i RD SET MP-serien skal brukes sammen med Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheter med
Philips FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi skal RD SET MP pasientkabler brukes med RD SET-sensorer.

Pa enheter med Philips FAST-SpO2-teknologi skal RD SET MP pasientkabler brukes med RD SET-sensorer. Masimo SET-
teknologi er ikke tilgjengelig pa enheter med Philips FAST-SpO2-teknologi.

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

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

Se alltid i bruksanvisningen for oksymetermodulen hvis du trenger mer detaljerte eller ytterligere instruksjoner.
Kontroller at kabelen er fysisk intakt, at den ikke har ledninger med brudd eller slitasje og ikke har deler med skader.
Kontroller kabelen visuelt, og kast den hvis den har sprekker eller er misfarget.

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

Plasser pasientkabelen med omtanke for a redusere muligheten for at pasienten kan vikle seg inn i eller kveles av den.
Hvis sensoren eller oksymetermodulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fore til avbrudd i malinger, ungyaktige
resultater eller ingen maleverdier.

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

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

Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke omgjeres, repareres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske
komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Se i den aktuelle sensorens retningslinjer for bruk nar det gjelder detaljerte instruksjoner og advarsler for sensoren.
Prober og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Brukeren og/eller operatgren ma kontrollere
kompeatibiliteten til monitor, probe og kabel for bruk, ellers kan pasienten bli skadet.

Forsiktig: Skift ut kabelen nar en melding om a skifte kabel eller lignende melding vises konsekvent. Se brukerhandboken
for overvakingsenheten for mer informasjon.

Merk: Kabelen leveres med X-Cal®-teknologi for 8 minimere risikoen for ungyaktige avlesinger og uventet avbrudd
i pasientovervaking. Kabelen vil levere opptil 17 520 timer med pasientovervaking nar den er koblet til en
overvakingsenhet som stotter X-Cal-teknologi. Skift ut kabelen nar pasientovervakingstiden er oppbrukt. Enkelte eldre
overvakingsenheter skiller ikke mellom kabelen og sensoren. For slike enheter kan en melding om bytte av sensor eller
en lignende melding gjelde enten sensoren eller kabelen.

INSTRUKSJONER

A) Koble RD SET MP-pasientkabelen til enheten
1. Se fig. 1. Plasser kabelkontakten slik at den kan kobles til pasientkabelkontakten pd modulen.
Forsiktig: Pase at du kobler en RD SET MP-pasientkabel til enten en Masimo SET- eller Philips FAST-SpOz2-kabelkontakt
pa modulen. Det finnes en rekke lignende kontakter med forskjellige farger og forskjellig mekanisk utforming. Du ma
aldri bruke makt for & koble pasientkabelkontakten til modulen. Hvis du ikke bruker en RD SET MP-pasientkabel, kan det
fore til skade pa modulen, ungyaktige avlesninger eller ingen avlesninger.
Merk: Det er en forskjell i fargenyansen mellom RD SET MP-pasientkabelen og pasientkabelkontakten pa Philips-
modulen. Dette er imidlertid en akseptabel konfigurasjon. Masimo SET-funksjonene er ikke tilgjengelige ved tilkobling
til en enhet med Philips FAST-SpOz2-teknologi.

B) Koble RD SET MP-pasientkabelens kontakt til kontakten pa en RD SET-engangssensor
1. Se fig. 2. Plasser sensorkontakten i forhold til pasientkabelkontakten som vist.
2. Se fig. 3. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten til den lases pa plass som vist.
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C) Koble RD SET MP-pasientkabelkontakten til kontakten pa RD SET-gjenbrukssensoren
1. Se fig. 4. Plasser sensorkontakten i forhold til pasientkabelkontakten som vist.
2. Sefig.5.Settsensorkontakten heltinnipasientkabelkontakten. Lukk sensorkontaktdekseletover pasientkabelkontakten

til det lases pa plass.

D) Koble RD SET MP-pasientkabelkontakten fra kontakten pa RD SET-engangssensoren
1. Se fig. 6. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne den fra pasientkabelen.

E) Koble RD SET MP-pasientkabelkontakten fra kontakten pa RD SET-gjenbrukssensoren
1. Se fig. 7. Hold i sidene pa pasientkabelkontakten og laft opp sensorkontaktdekselet fra pasientkabelkontakten.
2. Se fig. 8. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fjerne den fra pasientkabelen.

SPESIFIKASJONER

RD SET MP-pasientkabelen er indikert til bruk med folgende sensorer:

RD SET MP-pasientkabel - kompatibilitet:

Ved bruk sammen med Masimo SET-teknologi:

. » Metningsngyaktighet (70-100 % Sp02) Pulsfrekvensngyaktighet (25-240 slag/min)
sensorer Ingen bevegelse Bevegelse Lav perfusjon Ingen bevegelse Bevegelse Lav perfusjon

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET Inf 3-20 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min

<3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET Neo

> 40 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET Trauma (voksen) >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
RD SETTC-I >30kg 35% Ikke relevant 35% 3 slag/min Ikke relevant 3 slag/min

Ved bruk sammen med Philips FAST-SpO2-teknologi:

Metningsngyaktighet (70-100 % Sp02) Pulsfrekvensngyaktighet (25-240 slag/min)
Sensorer ad
Ingen bevegelse Ingen bevegelse
RD SET Adt >30kg 2% 3 slag/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 slag/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 slag/min
<3kg 3% 3 slag/min
RD SET Neo
>40kg 2% 3 slag/min
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 slag/min
RD SET Trauma (voksen)' >30kg 2% 3 slag/min
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 slag/min
3-10kg 2% 3 slag/min
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 slag/min
RD SETDCI >30kg 2% 3 slag/min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3slag/min
RD SETTC- >30kg 3,5% 3 slag/min

' Gir metnings- og pulsfrekvensverdier nér de brukes sammen med Philips-teknologi, men fungerer ikke i spesialmodusen med mindre de brukes med
Masimo-teknologi.

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

Metningsngyaktigheten til sensorene for nyfadte er blitt verifisert pa voksne frivillige, og 1 % ble lagt til for & oppveie for
egenskapene til fatalt hemoglobin.
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RENGJORING

1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.
2. Rengjor kabelens overflate ved & terke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol.
3. Terk av alle overflater pa kabelen.
4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pé kabelen.
5.Terk kabelen ved & gni alle overflatene 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 rengjores med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor.

OMGIVELSER
Driftstemperatur 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Lagringstemperatur -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % til 95 % ikke-kondenserende
GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjsperen alene at disse produktene, nér de brukes i henhold til instruksjonene
som folger med produktene fra Masimo, vil vaere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE 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 felger med produktet, ikke har vaert fulgt, eller for
produkter som har vaert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder
ikke for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller et ikke-tiltenkt system, eller er blitt modifisert, demontert
eller montert pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt behandlet pa nytt, overhalt
eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJZPEREN ELLER ANDRE PERSONER
FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT
FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR
PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD
ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJIBPEREN 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 BEHANDLET PA NYTT, OVERHALT
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 disse pasientkablene gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke disse kablene med utstyr
som ikke er godkjent eller separat godkjent for bruk sammen med RD SET MP-pasientkablene.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

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

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

SYMBOL |

DEFINISJON | SYMBOL |

Folg bruksanvisningen

DEFINISJON

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE).

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINISJON

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

Se bruksanvisningen

Lotnummer

EUs samsvarsmerke

Katalognummer

Produsent (modellnummer) m Autorisert EU-representant
Produksjonsdato . ’l

AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt

Forsiktig Fuktighetsbegrensning ved lagring Lagringstemperaturomrade

Ma ikke kastes

Ma ikke brukes dersom emballasjen
er skadet. Se bruksanvisningen.

Ma holdes tort

Skjort, ma behandles
med forsiktighet

Starre enn

Mindre enn

Ikke-steril

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Begrensning for atmosfeerisk
trykk

gavewe®ldk <

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

@ Hrree>i b B Q

Importor

&R

Distributer

Instruksjoner/bruksanvisninger/
handbgker er tilgjengelige i
elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Merk: Elektronisk
bruksanvisning er ikke
tilgjengelig i alle land.

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

Masimo, SET, §, X-Cal, RD SET, og DCl er federalt registrerte varemerker for Masimo Corporation.

PHILIPS er et registrert varemerke som tilhgrer Koninklijke Philips N.V.

Alle andre produkter, logoer eller firmanavn som nevnes her, kan veere varemerker og/eller registrerte varemerker til sine
respektive selskaper
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RD SET® MP -

Kabely pacienta
POKYNY K POUZITI
Pro opakované pouziti 2 Viyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pfed pouzitim tohoto kabelu by si uZivatel mél precist a pochopit uzivatelskou pfirucku k zafizeni, tyto pokyny
k pouziti a pokyny k pouziti senzoru.

INDIKACE

Kabely pacienta fady RD SET® MP a senzory Masimo RD SET jsou ur¢eny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni
saturace arterialniho hemoglobinu (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru SpO2) u dospélych, déti, kojencl
a novorozencl v nemochnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim ¢ domacim prostiedi.

POPIS

Kabely pacienta fady RD SET MP jsou urceny k pouziti na modulech Philips s technologii Masimo SET® a zafizenich s technologif
Philips FAST-SpO2.

Na modulech Philips s technologii Masimo SET jsou kabely pacienta fady RD SET MP urceny k pouZziti se senzory RD SET.

Na zafizenich s technologii Philips FAST-SpO2 jsou kabely pacienta fady RD SET MP urceny k poufziti se senzory RD SET.
Technologie Masimo SET neni dostupna na zafizenich s technologii Philips FAST-SpO2.

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

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

« Vzdy se fidte kompletnimi nebo dopliikovymi pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti oxymetru.
Ujistéte se, Ze kabel neni mechanicky poskozen a nema zlomené ani odfené vodice ¢i poskozené casti. Vizuadlné kabel
zkontrolujte, a pokud naleznete praskliny nebo zmény zbarveni, zlikvidujte jej.
Viechny senzory a kabely jsou uréeny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouZzitim ovéite kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.
Kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili nebezpeci zachyceni ¢i uskrceni pacienta.
Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamendvat prerusované,
nespravné nebo se nemusi zaznamenat vibec.
Aby se kabel neposkodil, drzte jej pfi zapojovani a vypojovani za konektor, a nikoli za samotny kabel.
Senzor a kabel nenamacejte ani jej neponofujte do kapalin, mohly by se tim poskodit. Nepokousejte se kabel nebo
senzor sterilizovat.
Nepokousejte se upravovat, opravovat ani recyklovat senzory ¢i kabely pacienta Masimo. Mohlo by dojit k poskozeni
elektrickych soucasti a v dasledku toho i k ohrozeni pacienta.
Podrobné navody k pouziti senzori a souvisejici varovani naleznete v pokynech k pouziti konkrétniho senzoru.
Sondy a kabely jsou ur¢eny k poufZiti s konkrétnimi monitory. UZivatel a/nebo operator musi pfed kazdym pouzitim
ovéfit kompatibilitu monitoru, sondy a kabelu, aby nemohlo dojit ke zranéni pacienta.
Upozornéni: Kabel vyménte, pokud se opakované zobrazuje hlaseni vyzyvajici k vyméné kabelu ¢i podobné hlaseni.
Vice informaci najdete v ndvodu k obsluze monitorovaciho zafizeni.
Poznamka: Kabel je opatien technologii X-Cal®, ktera snizuje riziko naméfeni nepfesnych hodnot nebo nahlého
vypadku monitorovani pacienta. Pokud bude kabel zapojen k monitorovacimu pfistroji s podporou technologie X-Cal,
Ize diky nému monitorovat pacienta az 17 520 hodin. Kabel vyménte, az vyprsi doba monitorovani pacienta. Néktera
starsi monitorovaci zatizeni nerozlisi kabel a senzor. U téchto zafizeni se hlaseni vyzyvajici k vyméné senzoru ¢i podobné
hlaseni mize vztahovat k senzoru nebo ke kabelu.

POKYNY

A) Pfipojeni kabelu pacienta fady RD SET MP k zafizeni
1. Postupujte podle obr. 1. Natocte konektor kabelu k protikusu s konektorem kabelu pacienta na modulu.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze jste na modulu pfipojili kabel pacienta RD SET MP ke konektoru kabelu Masimo SET nebo
Philips FAST-SpOz2. Existuje mnoho podobnych konektort o rliznych barvach s riznymi mechanickymi zamky. Nikdy
nezasouvejte konektor kabelu pacienta do modulu silou. Nespravné pouziti kabelu pacienta RD SET MP muze zpUsobit
poskozeni modulu, nespravné nebo zadné zaznamenavani odectl.
Poznamka: Kabel pacienta RD SET MP a konektor kabelu pacienta na modulu Philips maji odlisny odstin barvy.
Jednd se vsak o prijatelnou konfiguraci. Zatizeni Masimo SET je nefunkéni, je-li pfipojeno k zatizeni s technologii Philips
FAST-SpO2.

B) Pripojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET MP ke konektoru jednorazového senzoru RD SET
1. Postupujte podle obr. 2. Natocte konektor senzoru viici konektoru kabelu pacienta, jak je znazornéno na obrazku.
2. Postupujte podle obr. 3. Zasunujte konektor senzoru zcela do konektoru kabelu pacienta, jak je naznaceno na

obrazku, dokud nedojde k aretaci.
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C) Pfipojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET MP ke konektoru senzoru pro opakované pouziti RD SET
1. Postupujte podle obr. 4. Natocte konektor senzoru viici konektoru kabelu pacienta, jak je zndzornéno na obrazku.
2. Postupujte podle obr. 5. Konektor senzoru zcela zasurite do konektoru kabelu pacienta. Uzavrete kryt konektoru
senzoru na konektoru kabelu pacienta (kryt musi zaklapnout na misto).
D) Odpojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET MP od konektoru jednorazového senzoru RD SET
1. Postupujte podle obr. 6. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
E) Odpojeni konektoru kabelu pacienta fady RD SET MP od konektoru senzoru pro opakované pouziti RD SET
1. Postupujte podle obr. 7. Uchopte konektor kabelu pacienta ze stran a odklopte kryt konektoru senzoru z konektoru
kabelu pacienta.
2. Postupujte podle obr. 8. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
SPECIFIKACE
Kabel pacienta fady RD SET-MP je urcen k pouziti s témito senzory:
Kompatibilita kabelu pacienta RD SET MP:
Pfi pouZiti s technologii Masimo SET:

Rozsah télesné Presnost saturace (70-100 % Sp02) Presnost méfeni tepové frekvence (25-240 tepii/min)
senzory hmotnosti V klidu Pfipohybu |  Nizka perfuze V klidu Pfi pohybu Nizka perfuze

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepd/min 3 tepy/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min

<3kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
RD SET Neo

> 40 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
RD SET Trauma (dospély) >30 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tep/min 3 tepy/min
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min
RD SETDCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
RD SETTC-I >30kg 35% N/A 3,5% 3 tepy/min N/A 3 tepy/min

Pti pouziti s technologii Philips FAST-SpO2:

Rozsah télesné Presnost saturace (70-100 % Sp02) Pfesnost méfeni tepové frekvence (25-240 tepii/min)
semaory hmotnosti V Kidu V Klidu

RD SET Adt >30kg 2% 3 tepy/min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 tepy/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 tepy/min
RDSET Neo <3kg 3% 3 tepy/min

> 40 kg 2% 3 tepy/min
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 tepy/min
RD SET Trauma (dospély)' >30kg 2% 3 tepy/min
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 tepy/min

3-10kg 2% 3 tepy/min
RD SET Newborn Infant/Pediatric'

10-30 kg 2% 3 tepy/min
RD SETDCI >30kg 2% 3 tepy/min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 tepy/min
RD SETTC- >30kg 35% 3 tepy/min

'V pripadé poutziti s technologii Philips pfeddvd hodnoty saturace a tepové frekvence, s vyjimkou pouZiti s technologii Masimo vsak nepracuje ve
specidlnim rezimu.

POZNAMKA: Piesnost Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referen¢nimi
méfenimi. V kontrolované studii pfiblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arms
referen¢nich méfeni.

Presnost méfeni saturace senzor(i pro novorozence byla testovana na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti
fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkiim pfidano 1 %.
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CISTENI

1. Sejméte senzor z téla pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.
2. Ocistéte povrch kabelu otfenim tamponem namocenym v 70% isopropylalkoholu.
3. Otrete cely povrch kabelu.
4. Navlh¢ete jinou tkaninu nebo gézovy tampon sterilni nebo destilovanou vodou a ottete cely povrch kabelu.
5. Osuste vechny povrchy kabelu ¢istym hadiikem nebo kouskem gézy.

UPOZORNENI

« Neponotujte konektor na kabelu do kapalin.

« Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxydu.

« K isténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou schvaleny a uvedeny vyse.

OKOLNI PROSTREDI

Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °Faz 104 °F)
Skladovaci teplota -40°Caz 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativni vihkost 10 % az 95 %, bez kondenzace
ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plavodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt
pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu
Sesti (6) mésict neprojevi vady materidlu ani zpracovéni. Na produkty na jedno pouziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti
u jednoho pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zplsobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému neZ uréenému zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE
ZA NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE SI
MOZNOSTI POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU
ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN.
OMEZENIVTETO CASTINEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
Néakup ani vlastnictvi téchto kabeld pacienta neudéluje zadné vyjadiené ani pfedpokladané opravnéni pouzivat tyto kabely
spolu s jakymkoli zatizenim, které neni autorizovano nebo specialné autorizovano pro poutziti s kabely pacienta RD SET MP.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezaddoucich udalosti naleznete v navodu k pouZziti.

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zdvazny problém, kontaktujte pfislusné orgény ve vasi zemi a vyrobce.
Na produktu nebo na stitku umisténém na produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE SYMBOL DEFINICE
Oddéleny sbér elektrickych ?J;ZO)"(‘)E;I;EEF:erra(izle?i(ljﬁ?t,o
Ridte se pokyny k pouziti E a elektronickych zafizeni Rx ONLY o ! procey o
— (OEEZ) pristroje pouze na lékafe nebo na

objednavku lékare

Prostudujte si pokyny
k pouziti

LO

3

Kod sarze

n
m

Znacka shody s pozadavky
Evropské unie

Vyrobce

Katalogové ¢islo
(¢islo modelu)

g
B

Autorizovany zéstupce pro
Evropské spolecenstvi

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Referencni ¢islo spolec¢nosti
Masimo

==
[

Télesna hmotnost

Upozornéni

Omezeni skladovaci vihkosti

Rozsah skladovaci teploty

Nelikvidujte spole¢né
s béznym odpadem

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené, a prostudujte si

Uchovavejte v suchu

pokyny k pouziti
Kreh!(e, opatma Vice nez Méné nez
manipulace
Nesterilni Vyrobeno bez pouziti Omezeni atmosférického tlaku

ptirodniho latexu

@A DN

Zdravotnicky prostiedek

§avewsadl[

Jedine¢ny identifika¢ni

@ [flrre@>iE B O

kéd prostredku a pfirucky jsou dostupné
— v elektronické verzi na webové
Vo % strance
T @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Dovozce W Distributor Poznamka: Elektronické pokyny

Instrukce, pokyny k pouziti

k pouziti nejsou k dispozici pro
viechny zemé.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, X-Cal, RD SET, a DCl jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
PHILIPS je registrovana ochranna znamka spolecnosti Koninklijke Philips N.V.

Vechny ostatni produkty, loga nebo nazvy spolecnosti uvedené v tomto dokumentu mohou byt ochrannymi zndmkami a/nebo
registrovanymi ochrannymi znamkami pfislusnych spole¢nosti.
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RD SET® MP =

betegvezetékek
HASZNALATI UTMUT
Ujrafelhasznélhat6 82 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

A vezeték hasznalata el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz kezel6i kézikonyvét, a jelen hasznalati Gtmutatét és az
érzékel6 hasznalati utmutatojat.

ALKALMAZASI TERULET

Az RD SET® MP sorozatu betegvezetékek és a Masimo RD SET érzékel6k felnéttek, gyermekek, csecsemék és ujsziilottek
esetében az artérias hemoglobin funkcionalis oxigéntelitettségének (Sp02), illetve (az SpO2-érzékeld altal mért) pulzusszam
kérhazakban, kérhaz tipusu létesitményekben, valamint mobil és otthoni kdrnyezetben végzett folyamatos neminvaziv
monitorozésara szolgalnak.

LEIRAS

Az RD SET MP sorozatl betegvezetékek Masimo SET® technoldgiat alkalmazé Philips modulokkal és Philips FAST-SpO2
technoldgiat alkalmazé késziilékekkel hasznalhatok.

A Masimo SET technolégiat alkalmazé Philips modulokon az RD SET MP betegvezetékek RD SET érzékelSkkel hasznalhatok.
A Philips FAST-SpO2 technoldgiét alkalmazé késziilékeken az RD SET MP betegvezetékek RD SET érzékel6kkel hasznélhatok.
A Masimo SET technoldgia nem érhet6 el a Philips FAST-SpOz2 technolégiét alkalmazo késziilékeken.

FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrias késziilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egylitt vald alkalmazasra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

Mindig tajékozddjon az oximéter modul kezelSi kézikonyvébdl a részletes haszndlati utasitadsokat és a kiegészité
utasitasokat illetéen.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, és nincsenek rajta torott vagy kirojtolédott huzalok vagy sérdilt
részek. Szemrevételezéssel vizsgélja at a vezetéket, és dobja el, ha repedést vagy elszinezédéseket taldl rajta.

Az egyes érzékel6k és vezetékek csak meghatdrozott monitorokkal hasznédlhatok. Hasznalat el6tt ellendérizze a monitor,
a vezeték és az érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a berendezés teljesitménye, és/vagy megsériilhet a beteg.
Ovatosan vezesse el a betegvezetéket, csdkkentve ezzel a beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak kockazatat.
Ha nem csatlakoztatja megfelel6en az érzékel6t vagy az oximéter moduljat a vezetékhez, az az eredménymegjelenités
megszakadasahoz, pontatlan eredményekhez vagy az eredménymegjelenités hianyahoz vezethet.

A kérosodas elkeriilése érdekében barmely vég csatlakoztatdsa vagy levalasztasa el6tt mindig a csatlakozénél fogja meg
a vezetéket, és ne a vezetéknél.

A karosodas megel6zése érdekében az érzékelSt vagy a vezetéket ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
Ne kisérelje meg sterilizalni a vezetéket vagy az érzékel6t.

Ne kisérelje meg regeneralni, feldjitani vagy ujrafelhasznalhatéva tenni a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Az érzékelével kapcsolatos részletes utasitasok és figyelmeztetések az adott érzékel6 hasznélati Gtmutatdjaban talalhatok.
Az érzékelk és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznalhatok. A felhasznalonak és/vagy a kezelének hasznalat
el6tt ellendriznie kell a monitor, az érzékeld és a vezeték kompatibilitasét, ellenkezé esetben a beteg sériilést szenvedhet.
Vigyazat: Cserélje ki a vezetéket, ha tartdsan megjelenik a vezeték cseréjére felszolito vagy azzal egyenértéki tizenet.
Tovébbi informacidért lasd a monitorozo készulék kezelési utmutatdjat.

Megjegyzés: A vezeték X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockédzata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasénak. A vezeték legfeljebb 17 520 6ranyi betegmonitorozasi
id6t biztosit, ha X-Cal technoldgiat tdmogaté monitorozoé készllékhez van csatlakoztatva. Cserélje le a vezetéket, ha
letelt a betegmonitorozasi id6. Egyes régebbi monitorozo késziilékek nem tesznek kiilonbséget a vezeték és az érzékeld
kozott. Ezeknél a késziilékeknél az érzékel cseréjére felszolitd vagy ahhoz hasonlé Gzenet jelenhet meg akar az érzékeld,
akar a vezeték kapcsan.

HASZNALATI UTASITAS

A) Az RD SET MP betegvezeték csatlakoztatasa a késziilékhez
1.Lasd az 1. abrat. lllessze a vezeték csatlakozdjat a modul betegvezeték-csatlakozdjaba.
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy az RD SET MP betegvezetéket a Masimo SET vagy Philips FAST-SpO2 vezetékcsatlakozéba
csatlakoztassa a modulon. Szamos hasonld, kilonbdzé szind és kiilénbozé mechanikai kialakitasu csatlakozd van.
Soha ne erdltesse a betegvezeték csatlakozojat a modulba. Ha nem RD SET MP betegvezetéket hasznal, az a modul
karosodasahoz, pontatlan eredményekhez vagy az eredmények hianydhoz vezethet.
Megjegyzés: Az RD SET MP betegvezeték és a Philips modul betegvezeték-csatlakozéja eltéré szinarnyalatu. Ez
a konfiguracié azonban alkalmazhaté. A Masimo SET nem hasznalhato, ha az eszkozt Philips FAST-SpO2 technoldgiat
alkalmazo készulékhez csatlakoztatjak.

Gl 58 9005K-elFU-0522



B) Az RD SET MP betegvezeték csatlakozoéjanak csatlakoztatasa az RD SET eldobhato érzékel6 csatlakozéjahoz
1.Lasd a 2. abrat. Igazitsa az érzékel6 csatlakozojat a betegvezeték csatlakozéjahoz az abran lathaté médon.
2. Lasd a 3. abrat. lllessze az érzékel csatlakozojat teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba a bemutatottak szerint, amig
a helyére nem kattan.
C) AzRD SET MP betegvezeték csatlakozojanak csatlakoztatasa az RD SET ujrafelhasznalhaté érzékel6 csatlakozéjahoz
1.Lasd a 4. abrat. Igazitsa az érzékeld csatlakozojat a betegvezeték csatlakozdjahoz az abran lathaté médon.
2.Lasd az 5. abrat. lllessze az érzékelé csatlakozdjat teljesen a betegvezeték csatlakozdjdba. Zarja az érzékeld
csatlakozdjanak fedlapjat a betegvezeték csatlakozdjéra, amig a helyére nem kattan.
D) Az RD SET MP betegvezeték csatlakozéjanak lecsatlakoztatasa az RD SET eldobhato érzékel6 csatlakozéjarol
1.Lasd a 6. abrat. Huizza meg hatarozott mozdulattal az érzékel6 csatlakozojat, és tavolitsa el a betegvezetékbdl.
E) AzRD SET MP betegvezeték csatlakozdjanak lecsatlakoztatasa az RD SET ujrafelk alhato érzékeld csatlakozéjarol
1.Lasd a 7. abrat. Fogja meg a betegvezeték csatlakozdjat az oldaldndl, majd emelje le az érzékeld csatlakozdjanak
fedlapjat a betegvezeték csatlakozdjardl.

2.Lasd a 8. abrat. Hizza meg hatdrozott mozdulattal az érzékeld csatlakozojat, és tavolitsa el a betegvezetékbdl.

MUSZAKI JELLEMZOK

Az RD SET MP betegvezetéket az alabbi érzékelkkel javallott hasznalni:
Az RD SET MP betegvezeték kompatibilitasa:
Masimo SET technoldgiaval alkalmazva:

Telitettség pontossaga (70-100% Sp02) F p (25-240 iités/perc)
Erzékelok Teststilytartomany :
N|n(§ Mozgas Gy'engre Nincs mozgas Mozgas Gy?ng?
mozgas keringés keringés
RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3 ités/perc 5 (ités/perc 3 utés/perc
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Utés/perc 5 Uités/perc 3 Uités/perc
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 ités/perc 5 (ités/perc 3 Uités/perc
<3kg 3% 3% 3% 3 (ités/perc 5 lités/perc 3 (ités/perc
RD SET Neo
> 40 kg 2% 3% 2% 3 lités/perc 5 Utés/perc 3 (ités/perc
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 Gtés/perc 5 (ités/perc 3 (ités/perc
RD SET Trauma (Felnétt) >30kg 2% 3% 2% 3 Utés/perc 5 Utés/perc 3 Uités/perc
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 Utés/perc 5 Utés/perc 3 Utés/perc
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 (ités/perc 5 lités/perc 3 lités/perc
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 ités/perc 5 tités/perc 3 lités/perc
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 Utés/perc 5 ités/perc 3 (ités/perc
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Utés/perc 5 ités/perc 3 (ités/perc
RD SETTC- >30kg 3,5% N/A 3,5% 3 Utés/perc N/A 3 Uités/perc
Philips FAST-SpO2 technoldgiaval egyiitt alkalmazva:
. Telitettség pontossaga (70-100% Sp02) F p (25-240 iités/perc)
Erzékeldk ilytartoméany
Nincs mozgas Nincs mozgas
RD SET Adt >30kg 2% 3 (ités/perc
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 (ités/perc
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 lités/perc
<3kg 3% 3 (ités/perc
RD SET Neo
> 40 kg 2% 3 (ités/perc
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 (ités/perc
RD SET Trauma (Felnétt)" >30kg 2% 3 Uités/perc
RD SET Newhorn Neonatal' <3kg 3% 3 (ités/perc
3-10kg 2% 3 (ités/perc
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 (ités/perc
RD SETDCI >30kg 2% 3 (ités/perc
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 ltés/perc
RD SETTC-I >30kg 3,5% 3 (ités/perc

" Philips technoldgidval alkalmazva telitettségi értékeket és pulzusszdmot jelenit meg; a specidlis méd kizdrélag Masimo technolégia alkalmazdsa esetén
haszndlhato.

MEGJEGYZES: Az Arms (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei
és a referenciaértékek kozotti eltérést jellemzé statisztikai mutato. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a késziilék méréseinek
kortlbelul kétharmada esik a referenciaérték + Arws altal meghatarozott tartomanyba.

Az Gjszulottek szamara gyartott érzékeldk telitettségmérési pontossaganak ellenérzése dnkéntes felnStteken tortént, és
a magzati hemoglobin tulajdonsagainak megfelel6 korrekcié érdekében a végleges értékhez 1% lett hozzaadva.
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TISZTITAS

1. Vegye le az érzékel6t a betegrdl, majd valassza le a betegvezetékrol.
2.Torolje le a kabel feliiletét 70%-os izopropil-alkohollal atitatott parnaval.
3. Torolje le a vezeték teljes fellletét.
4. Itasson &t egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd tordlje &t a kabel teljes feluletét.
5. A teljes felulet tiszta ruhadarabbal vagy széraz gézlappal vald letorlésével szaritsa meg a vezetéket.

VIGYAZAT

« Ne meritse a vezetéken 1évé csatlakozdt semmilyen folyadékoldatba.

« Ne sterilizélja besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

« A tisztitdshoz ne hasznéljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.

KORNYEZETI JELLEMZOK

Uzemi hémérséklet 5-40°C (41-104 °F)
Tarolasi hémérséklet -40-70 °C (-40-158 °F)
Relativ paratartalom 10-95%, nem lecsap6doé
JOTALLAS

A Masimo kizérdlag az elsé vevé szamara garantalja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati utasitas
alapjan torténd felhasznalds esetén hat (6) hdnapig gyartési és anyaghibaktdl mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET
A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT
VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA
HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI
KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA
ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

Ez a jotéllas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznéalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatéban leirt
maodon, nem a rendeltetési célnak megfelelen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényezd
altal eldidézett kart szenvedett el. Ez a jotallds nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az elirt késziilékhez vagy
rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet médositottak, szét- vagy Osszeszereltek. Ez a jétallds nem vonatkozik az olyan
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitason vagy Ujrahasznositason estek at.

AMASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS),
MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT
BARMILYEN 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 REGENERALASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN
EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI
JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA
E betegvezetékek megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos engedélyt arra, hogy

a vezetékeket a jovahagyott késziiléktdl eltérd készllékkel vagy az RD SET MP betegvezetékekkel valé hasznélatra kilon
jovahagyassal rendelkezé késztiléktol eltérd késziilékkel hasznéljak.
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VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL
VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.
Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazésara vonatkozd teljes téjékoztatést, tobbek kozott
az alkalmazasi terlletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd

a hasznélati utasitasban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény merdl fel, értesitse az illetékes nemzeti hatésagot és a

gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbdélumok szerepelhetnek:

JELENTES

JELENTES

SZIMBOLUM

JELENTES

SZIMBOLUM |

Kovesse a hasznalati
utasitast

| SZIMBOLUM |

Kilon gydjtendd elektromos
és elektronikus hulladék
(WEEE).

Rx ONLY

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

Tovébbi informaciokért

vonatkozo korlatozas

l4sd a hasznalati Tételkod C€ Eurépai unios CE-jelslés
utasitast
f s Katalégusszam Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Gyarté ) i
(modellszam) Kozbsségben
Gyartas datuma . . P |' .
cw #Hitii
EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam ﬁ Testtdmeg
s Tarolasi paratartalomra PRI .
Vigyazat Tarolasi hémérséklet-tartomany

Kommunélis hulladékba
nem dobhaté

Ne hasznilja, ha a
csomagolas megsériilt.
Tovébbi informaciokért lasd
a hasznélati Gtmutatot

Szarazon tartandé

Torékeny; dvatos
kezelést igényel

Nagyobb mint

Kevesebb mint

Nem steril

Nem tartalmaz természetes
latexgumit

Légkori nyomasra vonatkozd
korlatozas

Orvostechnikai eszk6z

gav @ 2@ F 1<

Egyedi eszkdzazonositd

Importal6 cég

@ flre@LEEQ

Forgalmazoé

i,
S

&)

Az Gtmutatok, hasznalati utasitasok
és a kézikonyvek elérhetdk
elektronikus formatumban a
kovetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus hasznalati
titmutatd) nem minden orszagban érhet el.

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

A Masimo, a SET, a f, az X-Cal, RD SET, és a DCl a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
A PHILIPS a Koninklijke Philips, N.V. bejegyzett védjegye.
A jelen dokumentumban szereplé minden egyéb termék, logo és vallalatnév az adott vallalat védjegye és/vagy bejegyzett

védjegye.
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RD SET® MP m

Kable pacjenta
WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA
Wielokrotnego uzytku 82 Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem kabla uzytkownik powinien przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje obstugi urzadzenia, niniejsze wskazowki
dotyczace korzystania oraz wskazéwki dotyczace korzystania z czujnika.

WSKAZANIA

Kable pacjenta serii RD SET® MP i czujniki Masimo RD SET sa przeznaczone do ciggtego monitorowania nieinwazyjnego
funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) u
dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach
domowych.

OPIS

Kable pacjenta serii RD SET MP s przeznaczone do stosowania z urzadzeniami Philips wyposazonymi w technologie
Masimo SET® oraz aparatami wyposazonymi w technologie Philips FAST-SpO2.

W modutach firmy Philips wyposazonych w technologie Masimo SET, kable pacjenta RD SET MP sg przeznaczone do
stosowania z czujnikami RD SET.

W urzadzeniach wyposazonych w technologie Philips FAST-SpO2, kable pacjenta RD SET MP s3 przeznaczone do
stosowania z czujnikami RD SET. Technologia Masimo SET nie jest dostepna w urzadzeniach wyposazonych w technologie
Philips FAST-SpO2.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo sa przeznaczone do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Petne instrukcje lub dodatkowe wskazéwki mozna znalez¢ w instrukgji obstugi modutu oksymetru.

Nalezy upewnic sie, ze kabel jest fizycznie nienaruszony, bez peknietych badz postrzepionych przewoddw lub uszkodzonych
czesci. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kabel i wyrzuci¢ go w przypadku stwierdzenia peknie¢ lub odbarwien.

Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojé¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, 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 podfaczania lub odfaczania jednego z korcdw nalezy zawsze trzymac je za
zlacze, a nie za kabel.

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika ani ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptlynie. Nie nalezy
podejmowac préb sterylizacji kabla ani czujnika.

Nie nalezy podejmowaé préb przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo do ponownego uzycia, ich
odnawiania lub poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowa¢ uszkodzenie elementéw elektrycznych,
co moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Szczegodtowe instrukcje i ostrzezenia dotyczace czujnika mozna znalez¢ we wskazéwkach dotyczacych korzystania
z danego czujnika.

Sondy i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Aby unikna¢ spowodowania obrazen
pacjenta, przed zastosowaniem uzytkownik i (lub) operator musi zweryfikowa¢ zgodnos¢ monitora, sondy i kabla.
Przestroga: Nalezy wymienic kabel, gdy konsekwentnie wyswietlany jest komunikat o koniecznosci wymiany kabla lub
rownowazny. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujgcego.

Uwaga: Kabel jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytow i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Po podiaczeniu do urzadzenia monitorujacego obstugujacego
technologie X-Cal kabel zapewnia do 17 520 godzin monitorowania pacjenta. Po uptynieciu czasu monitorowania pacjenta
kabel nalezy wymieni¢. Niektore starsze urzadzenia monitorujace nie odrézniajg kabla od czujnika. W tych urzadzeniach
komunikat dotyczacy wymiany czujnika lub podobny moze odnosic sie do czujnika albo kabla.
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INSTRUKCJE

A) Zamocowac kabel pacjenta RD SET MP do urzadzenia
1. Zobacz Ryc. 1. Ustawic ztacze kabla w taki sposéb, aby pasowato do zlgcza kabla pacjenta na module.
Przestroga: Nalezy sie upewnic, ze kabel pacjenta RD SET MP jest podtaczany do zfgcza kabla Masimo SET lub Philips
FAST-SpO2 na module. Wystepuje tam kilka podobnych ztaczy oznaczonych réznymi kolorami oraz o réznych cechach
mechanicznych. Ztgcza kabla pacjenta nigdy nie nalezy podtacza¢ do modutu z uzyciem sity. Nieprawidtowe zastosowanie
kabla pacjenta RD SET MP moze spowodowac uszkodzenie modutu, niedoktadne odczyty lub brak odczytéw.
Uwaga: Kabel pacjenta RD SET MP oraz ztgcze kabla pacjenta modutu Philips réznia sie odcieniem koloru. Jednak
jest to konfiguracja akceptowalna. Funkcjonalno$¢ Masimo SET nie jest dostepna podczas podiaczenia do urzadzenia
wyposazonego w technologie Philips FAST-SpO2.

B) Mocowanie zlgcza kabla pacjenta RD SET MP do ztacza czujnika jednorazowego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 2. Ustawic ztacze czujnika w kierunku ztacza kabla pacjenta w sposéb przedstawiony na ilustracji.
2. Zobacz Ryc. 3. Wozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na miejscu

w sposdb przedstawiony na ilustracji.

C) Mocowanie zacza kabla pacjenta RD SET MP do ziacza czujnika wielokrotnego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 4. Ustawic ztacze czujnika w kierunku ztacza kabla pacjenta w sposéb przedstawiony na ilustracji.
2. Zobacz Ryc. 5. Whozy¢ catkowicie ztcze czujnika do ztacza kabla pacjenta. Zamykac pokrywe ztgcza czujnika na ztaczu

kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na miejscu.

D) Odtaczanie ztacza kabla pacjenta RD SET MP od zlacza czujnika jednorazowego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 6. Mocno pociagnac ztacze czujnika w celu odfgczenia go od kabla pacjenta.

E) Odlaczanie ztacza kabla pacjenta RD SET MP od zlacza czujnika wielokrotnego uzytku RD SET
1. Zobacz Ryc. 7. Trzymajac boki ztacza kabla pacjenta, podnies¢ pokrywe ztacza czujnika ze ztacza kabla pacjenta.
2. Zobacz Ryc. 8. Mocno pociggna¢ ztacze czujnika w celu odtaczenia go od kabla pacjenta.

DANE TECHNICZNE
Kabel pacjenta RD SET MP jest przeznaczony do stosowania z nastepujacymi czujnikami:
Zgodnos¢ kabla pacjenta RD SET MP:
Podczas stosowania z technologig Masimo SET:

Doktadnos¢ pomiaru saturacji (70-100% Sp02) Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna (25-240 ud./min)
Czujniki Zakres wagi

Brak ruchu Ruch Niska perfuzja Brak ruchu Ruch Niska perfuzja
RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
<3kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min

RD SET Neo

> 40 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SET Trauma (dorosty) >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5ud./min 3ud/min
RD SETDCI® >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SETDCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
RD SETTC- >30kg 3,5% Nd. 3,5% 3 ud./min Nd. 3 ud./min
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Podczas stosowania z technologig Philips FAST-SpO2:

Doktadnos¢ pomiaru saturacji (70-100% Sp02) Doktadnos¢ pomiaru czgstosci tetna (25-240 ud./min)
Czujniki Zakres wagi
Brak ruchu Brak ruchu
RD SET Adt >30kg 2% 3 ud./min
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 ud./min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 ud./min
<3kg 3% 3 ud./min
RD SET Neo

> 40 kg 2% 3 ud./min
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 ud./min
RD SET Trauma (dorosty)' > 30 kg 2% 3 ud./min
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 ud./min
3-10kg 2% 3 ud./min

RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 ud./min
RD SETDCI >30 kg 2% 3 ud./min
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 ud./min
RD SETTC- > 30 kg 3,5% 3 ud./min

! Stosowany z technologiq Philips zapewnia wartosci saturagji i czestosci tetna, ale nie dziata w trybie specjalnym, chyba ze jest stosowany
ztechnologiq Masimo.

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

Doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikéw dla noworodkéw zweryfikowano na dorostych ochotnikach, a do wynikéw dodano 1%
w celu uwzglednienia wiasciwosci hemoglobiny ptodowej.

CZYSZCZENIE

1. Zdja¢ czujnik z ciata pacjenta i odigczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Wyczysci¢ powierzchnie kabla, wycierajac go wacikiem nasagczonym 70% alkoholem izopropylowym.
3. Wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
4. Nasaczyc druga Sciereczke lub gazik jatowa badz destylowana woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
5. Osuszy¢ kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta $ciereczka lub suchym gazikiem.

PRZESTROGA

« Ztacza kabla nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

- Nie sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani tlenkiem etylenu.

« Nie czysci¢ za pomocg srodkéw chemicznych, ktére nie sa zatwierdzone powyzej.

WARUNKI SRODOWISKOWE

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)
Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 95% bez kondensacji
GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA 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.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikdw ani kabli pacjenta, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.
FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA
UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI 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 WYEACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie niniejszych kabli pacjenta nie niesie ze soba zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie
tych kabli z jakimkolwiek urzadzeniem innym niz urzadzenie autoryzowane lub oddzielnie autoryzowane do stosowania
z kablami pacjenta RD SET MP.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwigzek z produktem nalezy powiadomi¢
wiasciwe organy w swoim kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA
Oddzielna zbiérka sprzetu Przestroga: Prawo federalne Stanéw
Przestrzegac instrukgji A pret Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
obstugi elekirycznego i elektronicznego | Rx ONLY tego urzadzenia wytacznie lekarzowi
— (WEEE). lub na zlecenie lekarza
Zapoznac sie LOT] | Kod serii c € Znak zgodnosci z wymogami
zinstrukcjg obstugi Unii Europejskiej
Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel na
Producent (numer modelu) [EC[REP] terenie Wspdlnoty Europejskiej
Data produkgji ) . |' .
RRRR-MM-DD Numer referencyjny Masimo ﬂ Masa ciata
Przestroga Ograniczenie wilgotnosci Zakres temperatury podczas

podczas przechowywania

przechowywania

Nie wyrzucac

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukcjg obstugi

Przechowywac w suchym miejscu

Produkt delikatny,
zachowac ostroznosc¢

Ponad

Ponizej

Produkt zostat wykonany

QA

Ograniczenie cisnienia

@ flr e2>LEBQ

Niejatowy ::tzuzraaﬁ‘oe;o;vanla lateksu atmosferycznego
. Niepowtarzalny kod Instrukcje / wskazéwki dotyczace
Wyréb medyczny identyfikacyjny wyrobu korzystania / podreczniki s dostepne
e, w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs
N2 Uwaga: Instrukca obshugi w wersji
Importer W Dystrybutor waga: Instrukcja obstugi w wersji

elektronicznej nie jest dostepna we
wszystkich krajach.

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

Masimo, SET, §j, X-Cal, RD SET, oraz DCl sq zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Masimo Corporation.

PHILIPS jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Koninklijke Philips N.V.

Wszystkie inne wymienione tu produkty, logo lub nazwy firm moga by¢ znakami towarowym i/lub zarejestrowanymi znakami
towarowymi nalezacymi do odpowiednich firm.
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RD SET® MP -

Cabluri pentru pacient

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produs reutilizabil &2 Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

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

INDICATII

Cablurile pentru pacient RD SET® din seria MP si senzorii RD SET de la Masimo sunt indicati pentru monitorizarea continua
neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului (masurata cu un senzor
Sp02) pentru utilizarea la pacienti adulti, copii, sugari si nou-nascuti in spitale, institutii de tip spitalicesc, in medii mobile si
acasa.

DESCRIERE

Cablurile pentru pacient RD SET din seria MP sunt destinate utilizarii pe module Philips cu tehnologie Masimo SET® si pe
dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpO2.

Pe modulele Philips cu tehnologie Masimo SET, cablurile pentru pacient RD SET MP trebuie utilizate cu senzori RD SET.

Pe dispozitivele cu tehnologie Philips FAST-SpO2, cablurile pentru pacient RD SET MP trebuie utilizate cu senzori RD SET.
Tehnologia Masimo SET nu este disponibild pe dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpOz2.

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

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

Pentru instructiuni complete sau suplimentare, consultati intotdeauna manualul de utilizare a modulului de oximetrie.

Verificati integritatea fizica a cablului. Acesta nu trebuie sd aiba fire rupte sau uzate ori portiuni deteriorate. Inspectati
vizual cablul si aruncati-l daca descoperiti fisuri sau decolorari.

Toti senzorii si toate cablurile sunt destinate utilizarii cu dispozitive de monitorizare specifice. Verificati compatibilitatea
dispozitivului de monitorizare, a cablului si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea acestora poate duce la
performante reduse si/sau vatamarea pacientului.

Directionati 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 mdsuratd.

Pentru a evita deteriorarea cablului, tineti intotdeauna de conector, nu de cablu, atunci cadnd conectati sau deconectati
oricare dintre capete.

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

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

Pentru instructiuni si avertismente detaliate, consultati Instructiunile de utilizare specifice fiecarui senzor.

Sondele si cablurile sunt destinate utilizarii cu dispozitive de monitorizare specifice. Utilizatorul si/sau operatorul trebuie
sa verifice compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a sondelor si a cablurilor inainte de utilizare, in caz contrar
fiind posibila vatamarea pacientului.

Atentionare: inlocuiti cablul cand se afiseaza incontinuu un mesaj privind inlocuirea cablului sau un alt mesaj
echivalent. Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare.

Nota: cablul este dotat cu tehnologia X-Cal® pentru minimizarea riscului unor valori mdsurate inexacte si pierderea
neasteptatd a monitorizarii pacientului. Cablul va asigura pana la 17.520 de ore de monitorizare a pacientului cand
este conectat la un dispozitiv de monitorizare compatibil cu tehnologia X-Cal. Inlocuiti cablul la expirarea duratei de
monitorizare a pacientului. Unele dispozitive de monitorizare mai vechi nu pot face diferenta intre cablu si senzor. In
cazul acestor dispozitive, un mesaj de inlocuire a senzorului sau un alt mesaj similar se pot referi fie la senzor, fie la cablu.

INSTRUCTIUNI

A) Conectarea cablului pentru pacient RD SET MP la dispozitiv
1. A se vedea Fig. 1. Orientati conectorul cablului pentru a se potrivi la conectorul cablului pentru pacient de pe modul.
Atentionare: asigurati-va ca ati conectat un cablu pentru pacient RD SET MP fie la un conector al cablului Masimo SET,
fie la unul Philips FAST-SpO2 pe modul. Existd mai multi conectori similari cu diferite culori si diferite tipuri de orificii
pentru conectarea mecanicd. Niciodata sd nu fortati un conector de cablu pentru pacient in modul. Utilizarea
necorespunzatoare a cablului pentru pacient RD SET MP poate avea ca rezultat deteriorarea modulului, valori masurate
inexacte sau nicio valoare masurata.
Nota: existd o diferenta de nuanta de culoare intre cablul pentru pacient RD SET MP si conectorul cablului pentru pacient
al modulului Philips. Totusi, aceasta este o configuratie acceptabild. Tehnologia Masimo SET nu este disponibila cand se
realizeaza conectarea la un dispozitiv cu tehnologie Philips FAST-SpO2.
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B) Conectarea conectorului cablului pentru pacient RD SET MP la un conector al senzorului de unica folosinta RD SET
1. A se vedea Fig. 2. Orientati conectorul senzorului cdtre conectorul cablului pentru pacient conform indicatiilor.
2. A se vedea Fig. 3. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient panad cand acesta
se fixeaza la locul lui, conform indicatiilor.
C) Conectarea conectorului cablului pentru pacient RD SET MP la conectorul senzorului reutilizabil RD SET
1. A se vedea Fig. 4. Orientati conectorul senzorului cdtre conectorul cablului pentru pacient conform indicatiilor.
2. A se vedea Fig. 5. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient. inchideti capacul
conectorului senzorului peste conectorul cablului pentru pacient, apdsand pana cand acesta se blocheaza.
D) Deconectarea conectorului cablului pentru pacient RD SET MP de la conectorul senzorului de unica folosinta RD SET
1. A se vedea Fig. 6. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-| deconecta de la cablul pentru pacient.
E) Deconectarea conectorului cablului pentru pacient RD SET MP de la conectorul senzorului reutilizabil RD SET
1. A se vedea Fig. 7. Tinand de partile laterale ale conectorului cablului pentru pacient, ridicati capacul conectorului
senzorului de pe conectorul cablului pentru pacient.
2. A se vedea Fig. 8. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.

SPECIFICATII
Cablul pentru pacient RD SET MP este indicat pentru utilizarea cu urmatorii senzori:
Compatibilitatea cablului pentru pacient RD SET MP:
Cand se utilizeaza cu tehnologia Masimo SET:

. Interval Precizia saturatiei (70-100% Sp02) Precizia frecventei pulsului (25-240 bpm)
Senzor greutate in repaus Miscare Perfuzie redusd in repaus Miscare Perfuzie redusi

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RDSET Neo <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm

> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Trauma (Adulti) >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
RD SETTC-l >30kg 3,5% Nu este cazul 3,5% 3 bpm Nu este cazul 3 bpm

Cand se utilizeazd cu tehnologia Philips FAST SpO2:

Precizia saturatiei (70-100% Sp02) Precizia frecventei pulsului (25-240 bpm)
Senzori Interval greutat - -
In repaus In repaus
RD SET Adt >30kg 2% 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 bpm
< 3 ke 3% 3bpm
RD SET Neo 9 > P
> 40 kg 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 bpm
RD SET Trauma (Adulti)! >30kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm
3-10kg 2% 3bpm
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 bpm
RD SETDCI >30kg 2% 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SETTC- >30kg 3,5% 3 bpm

! Ofera valori ale saturatiei si ale frecventei pulsului cand se utilizeaza cu tehnologia Philips, dar nu functioneaza in modul specializat decat daca se
utilizeazd cu tehnologia Masimo.

NOTA: precizia Arvs este un calcul statistic al diferentei dintre valorile méasurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doud treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul £ Arms corespunzétor valorilor de
referintd intr-un studiu controlat.

Precizia saturatiei in cazul senzorilor pentru nou-nascuti a fost verificata pe voluntari adulti si s-a adaugat 1% pentru a lua in
considerare proprietatile hemoglobinei fetale.
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CURATAREA
1. Indepartati senzorul de pe pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
2. Curédtati suprafata cablului stergand-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic de 70%.
3. Stergeti toate suprafetele cablului.
4.Imbibati o laveta sau o compresa de tifon in apa sterild sau distilata si stergeti toate suprafetele cablului.
5. Uscati cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o laveta curatd sau o compresa de tifon uscata.
ATENTIONARE
«+ Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.
« Nu sterilizati prin iradiere, cu aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.
« Nu curdtati cu alte substante chimice decét cele aprobate mai sus.

CARACTERISTICI

Temperatura de functionare Intre 5°C si 40°C (41°F si 104°F)
Temperatura de depozitare Tntre -40°C si 70°C (intre -40°F si 158°F)
Umiditate relativa Intre 10% si 95%, fard condensare
GARANTIE

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

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA
ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN
CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE.
IN NICIUN CAZ, SUMA DATORATA DE MASIMO REZULTATA IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR
(IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE CERERI DE DESPAGUBIRE) NU
POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA CERERE DE
DESPAGUBIRE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE
DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA
SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU
POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
Achizitionarea sau detinerea acestor cabluri pentru pacient nu asigura nicio licenta implicita sau expresa pentru utilizarea

acestor cabluri cu orice dispozitiv care nu este un dispozitiv autorizat sau autorizat separat pentru a utiliza cabluri pentru
pacient RD SET MP.
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ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU

LA COMANDA ACESTUIA.

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

Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE
.. - Echipamentele electrice si ASen§|e: legea fed.erlala (SﬁQ'A‘) permlte

Urmati instructiunile " N ; vanzarea acestui dispozitiv numai

; electronice trebuie colectate Rx ONLY N .
de utilizare de catre un medic sau la comanda

— separat (DEEE). .
acestuia

Consultati N .
instructiunile LOT]| | Codul lotului C € Malrca de conformltate pentru

L Uniunea Europeana
de utilizare
Productor Numar de catalog [EC[REP] Reprezentant autorizat in

(numar model)

Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
ZZ-LL-AAAA

Numarul de referinta Masimo

==
o

Greutate corporald

Atentie

Limite umiditate de depozitare

Interval temperatura de depozitare

A nusearunca

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

A se mentine uscat

Produs fragil, a se
manipula cu grija

Mai mare decat

Mai mic decat

Produs nesteril

Nu contine latex din cauciuc
natural

DA DS

Limite presiune atmosferica

Dispozitiv medical

Identificatorul unic
al dispozitivului

Importator

@ Ereae>ihEE Q

Keav @ 2@ F

Distribuitor

indic,,
& o

%)

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

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

PHILIPS este o marca comerciala inregistrata detinuta de compania Koninklijke Philips, N.V.

Toate celelalte produse, logouri sau nume de companii mentionate in acest document pot fi marci comerciale si/sau marci
comerciale inregistrate detinute de companiile lor respective.
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RD SET® MP =

Pacientske kable

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelny 2 pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto kabla sa pouzivatel musi dékladne oboznamit s priruckou na obsluhu zariadenia, tymto
navodom na pouzitie a navodom na pouzitie senzora.

INDIKACIE

Pacientske kable radu RD SET® MP a senzory Masimo RD SET su urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej
saturdcie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (Sp02) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom SpOz2). St ur¢ené na pouzitie
u dospelych, deti, dojciat a novorodencov v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj doméacom
prostredi.

OPIS

Pacientske kable radu RD SET MP st urcené na pouzitie na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET® a na zariadeniach
s technoldgiou Philips FAST-SpO2.

Na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET su pacientske kable RD SET MP urcené na pouzitie so senzormi RD SET.

Na zariadeniach s technolégiou Philips FAST-SpO2 st pacientske kéble RD SET MP urc¢ené na pouzitie so senzormi RD SET.
Na zariadeniach s technoldgiou Philips FAST-SpO2 nie je k dispozicii technolégia Masimo SET.

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

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v prirucke pre obsluhu modulu oxymetra.
Uistite sa, ze kébel je fyzicky neposkodeny, nemd zlomené ¢i rozstrapkané dréty ani Ziadne poskodené casti. Kébel
vizudlne skontrolujte a ak na nom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.
Vietky senzory a kable st urcené na pouzitie len s urcitymi 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 moéze mat za nésledok prerusované merania,
poskytnutie nepresnych vysledkov alebo Ziadnych hodnot.
Kébel pri pripajani alebo odpajani niektorého konca vzdy drzte za konektor, nie za kabel. Predidete tak jeho poskodeniu.
Senzor a kdbel nenamacajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak ich poskodeniu. Nepokusajte
sa kabel ani senzor sterilizovat.
Senzory a pacientske kidble Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat, kedzZe tieto procesy mézu
poskodit elektrické ¢asti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.
Podrobné pokyny a vystrahy tykajuce sa senzora najdete v navode na poutzitie konkrétneho senzora.
Sondy a kéble st ur¢ené na poutzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim musi pouzivatel alebo obsluhujuci persondl
skontrolovat kompatibilitu monitora, sondy a kabla, inak méze dojst k zraneniu pacienta.
Upozornenie: Vymente kabel, ked sa neustéle zobrazuje sprava o vymene kéabla alebo ekvivalentna sprava. Viac
informacii najdete v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia.
Poznamka: Kéabel je vybaveny technologiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnot
a neocakévaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Kabel poskytne max. 17 520 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta, ked' je pripojeny k monitorovaciemu zariadeniu podporujicemu technolégiu X-Cal. Ked' uplynie cas
monitorovania pacienta, vymerite kdbel. Niektoré starsie monitorovacie zariadenia nerozlisuju medzi kdblom a senzorom.
V tychto zariadeniach moéze sprava o vymene senzora alebo podobna sprava platit bud pre senzor alebo pre kébel.

POKYNY

A) Pripojenie pacientskeho kabla RD SET MP k zariadeniu
1. Pozrite si obr. €. 1. Konektor na kabli otocte tak, aby sa dal pripojit ku konektoru pacientskeho kabla na module.
Upozornenie: Skontrolujte, ¢i pacientsky kdbel RD SET MP pripajate ku konektoru kabla Masimo SET alebo Philips
FAST-SpO2 na module. Existuje mnozstvo podobnych konektorov s rozli¢nymi farbami a réznym mechanickym klta¢om.
Konektor pacientskeho kabla nikdy nepripéjajte k modulu nasilim. Pouzitie iného pacientskeho kébla ako RD SET MP
moze mat za nasledok poskodenie modulu, nepresné alebo Ziadne namerané hodnoty.
Poznamka: Medzi pacientskym kablom RD SET MP a konektorom pacientskeho kdbla na module Philips je rozdiel
v odtieni farby. Je to vSak prijatelna konfiguracia. Pri pripojeni k zariadeniu s technoldgiou Philips FAST-SpO2 nie je
k dispozicii funkcia Masimo SET.

B) Pripojenie konektora pacientskeho kabla RD SET MP ku konektoru jednorazového senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 2. Konektor senzora oto¢te smerom ku konektoru pacientskeho kabla podla obrazka.
2. Pozrite si obr. €. 3. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kébla, az kym sa nezaisti na svojom

mieste, ako je znazornené na obrazku.
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C) Pripojenie konektora pacientskeho kabla RD SET MP ku konektoru opakovane pouzitelného senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 4. Konektor senzora oto¢te smerom ku konektoru pacientskeho kabla podla obrazka.
2. Pozrite si obr. €. 5. 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 RD SET MP od konektora jednorazového senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 6. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla.
E) Odpojenie konektora pacientskeho kabla RD SET MP od konektora opakovane pouzitelného senzora RD SET
1. Pozrite si obr. €. 7. Drzte bocné strany konektora pacientskeho kébla a sui¢asne zodvihnite kryt konektora senzora
z konektora pacientskeho kébla.
2. Pozrite si obr. €. 8. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla.
SPECIFIKACIE
Pacientsky kabel RD SET MP je urceny na pouZzitie s tymito senzormi:
Kompatibilita pacientskych kablov RD SET MP:
Pri pouZiti s technolégiou Masimo SET:

Rozsah Presnost saturacie (70 - 100 % Sp02) Presnost srdcovej frekvencie (25 — 240 uderov/min)
senzory hmotnosti Bez pohybu V pohybe Slabé prekrvenie Bez pohybu V pohybe Slahé prekrvenie

RD SET Adt >30kg 2% 3% 2% 3 udery/min 5 uderov/min 3 udery/min
RD SET Pdt 10-50kg 2% 3% 2% 3 udery/min 5 tderov/min 3 tdery/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 udery/min 5 tderov/min 3 tdery/min

<3kg 3% 3% 3% 3 udery/min | 5 uderov/min 3 tdery/min
RD SET Neo

> 40 kg 2% 3% 2% 3 tdery/min 5 tderov/min 3 tdery/min
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 udery/min 5 uderov/min 3 udery/min
RD SET Trauma (Dospely) >30kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 uderov/min 3 tdery/min
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 tdery/min 5 tderov/min 3 Gdery/min
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 tderov/min 3 tdery/min
Pediatric 10-30kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 uderov/min 3 tdery/min
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 udery/min 5 tderov/min 3 tdery/min
RD SET DCI-P 10-50kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 Gderov/min 3 Gdery/min
RD SETTC-I >30kg 35% neuvedené 3,5% 3 udery/min neuvedené 3 tdery/min

Pri pouziti s technoldgiou Philips FAST-SpO2:

Presnost saturacie (70 — 100 % Sp02) Presnost srdcovej frekvencie (25 — 240 uderov/min)
Senzory Rozsah h
Bez pohybu Bez pohybu
RD SET Adt >30kg 2% 3 udery/min
RD SET Pdt 10-50kg 2% 3 tdery/min
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 udery/min
<3kg 3% 3 udery/min
RD SET Neo

> 40 kg 2% 3 udery/min
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 tdery/min
RD SET Trauma (Dospely)' >30kg 2% 3 udery/min
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 udery/min
3-10kg 2% 3 udery/min

RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30kg 2% 3 tdery/min
RD SETDCI >30kg 2% 3 udery/min
RD SET DCI-P 10-50kg 2% 3 udery/min
RD SETTC-1 >30kg 3,5% 3 udery/min

" Uvddza hodnoty saturdcie a srdcovej frekvencie pri pouziti technoldgie Philips, nefunguje vsak v Specializovanom rezime, pokial sa nepouziva
s technoldgiou Masimo.

POZNAMKA: Presnost Arws je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami.
V kontrolovanej studii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadali do intervalu + Arms referencnych merani.
Presnost saturacie pri senzoroch pre novorodencov bola overena na dospelych dobrovolnikoch a vlastnosti fetalneho
hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 %.
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CISTENIE
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.
2. Povrch kébla ¢istite tampdnom namocenym v 70 % izopropylalkohole.
3. Utrite vsetky povrchy kébla.
4. Daliu tkaninu alebo gézovy tampén nechajte nasiaknut sterilnou alebo destilovanou vodou a utrite fiou vietky
povrchy kabla.
5. Kabel vysuste tak, ze vietky povrchy utriete cistou textilnou handri¢kou alebo suchym gazovym tampdénom.
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°Faz104°F)
Skladovacia teplota -40°Caz 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativna vihkost 10 % az 95 % bez kondenzécie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, 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.

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

VYLUCENIE ZARUKY

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

SPOLOCNOST MASIMO NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE,
NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, AK JE
NA TUTO MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV
KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE
VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ SA UPLATNENY NAROK TYKA.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM,
KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA
VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY
NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Zakupenie ani vlastnictvo tychto pacientskych kédblov neznamena vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie tychto kdblov
so zariadenim, ktoré nebolo schvéalené alebo nebolo samostatne schvalené na pouzitie pacientskeho kébla RD SET MP.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY
NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.
Ak zaznamenate akykolvek vazny incident suvisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny organ vo vasej krajine.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA

Riadte sa ndvodom na
pouzitie

| SYMBOL |

i

DEFINICIA

Separovany zber elektrickych
a elektronickych zariadeni
(WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINCIA

Upozornenie: V zmysle federalnych
pravnych predpisov (v USA)

je predaj tejto pomocky
obmedzeny na predaj lekdrom
alebo na lekarsky predpis.

Precitajte si ndvod na

(¢islo modelu)

pousitie LOT| | Kod sarze c € Znacka zhody Eurépskej tnie
. Katalogové cislo Autorizovany zastupca
Vjrobca

v Eurépskom spolocenstve

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Referencné cislo Masimo

==
[

Telesnd hmotnost

Upozornenie

Obmedzenie vlhkosti pri
skladovani

Rozsah skladovacich teplot

Nezahadzujte

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, a precitajte si navod
na pouzitie

Uchovavajte v suchu

Krehké, manipulujte
opatrne

Viac ako

Menej ako

Nesterilné

Pri vyrobe sa nepouzil prirodny
gumovy latex

@A DN

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢ny identifikator
zariadenia

Dovozca

@ |flre@>i B O

&

Distributor

e,

%)

Pokyny/navod na pouzitie/
prirucky su k dispozicii

v elektronickej verzii na adrese
http://www.Masimo.com/
TechDocs

Poznédmka: Elektronicky navod na
poutitie nie je k dispozicii pre vietky
krajiny.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 5, X-Cal, RD SET, a DClI st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

PHILIPS je registrovana ochrannd znamka spolo¢nosti Koninklijke Philips, N.V.

Vsetky ostatné vyrobky, loga alebo nazvy spolo¢nosti uvadzané tomto dokumente mézu byt ochrannymi zndmkami a/alebo
registrovanymi ochrannymi znamkami prislusnych spolo¢nosti.
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RD SET® MP o

Hasta Kablolan

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar kullanilabilir 2 Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril Degildir

Kullanici bu Kabloyu kullanmadan énce Cihazin Kullanici El Kitabini, bu Kullanim Kilavuzunu veya Sensériin Kullanim
Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

RD SET® MP Series Hasta Kablolari ve Masimo RD SET sensérleri hastanelerde, hastane tipi tesislerde, mobil ve ev ortamlarindaki
yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalara yonelik arteriyel hemoglobin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz
hizinin (bir SpO2 sensdriyle dlciillir) stirekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

ACIKLAMA

RD SET MP Series Hasta Kablolari, Masimo SET® Teknolojisi bulunan Philips modiillerinde ve Philips FAST-SpO2 Teknolojisi
bulunan cihazlarda kullanim icindir.

Masimo SET Teknolojisine sahip Philips modiillerinde, RD SET MP Hasta Kablolari RD SET sensorlerle kullanim igindir.

Philips FAST-SpO2 Teknolojisine sahip cihazlarda, RD SET MP Hasta Kablolari RD SET sensdrlerle kullanim igindir. Masimo SET
Teknolojisi, Philips FAST-SpO2 Teknolojisine sahip cihazlarda kullanilamaz.

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 icin daima oksimetre modltinin kullanici el kitabina bakin.
Kablonun fiziksel olarak saglam oldugundan, kablolarda kopma veya yipranma ya da hasarli parca olmadigindan emin
olun. Kabloyu gorsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.
Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitériin, kablonun ve
sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans dusebilir ve/veya hasta yaralanabilir.
Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogmasi riskini azaltmak icin, hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.
Sensor veya oksimetre moddlinin dogru bir sekilde kabloya baglanmamasi kesintili okumalara, yanlis sonuclara veya
degerlerin okunamamasina neden olur.
Kablonun zarar gérmesini dnlemek icin iki ucundan herhangi birini baglarken veya ayirirken kablo yerine daima
konnektor kismindan tutun.
Hasar gérmesini dnlemek icin sensorii veya kabloyu herhangi bir sivi ¢dzeltisine temas ettirmeyin ya da daldirmayin.
Kabloyu veya sensorii sterilize etmeye calismayin.
Masimo sensorlerini veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri doniisime sokmaya ¢alismayin; bu
islemler elektrikli bilesenlere zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.
Daha detayli sensor talimatlari ve uyarilar icin Kullanim Kilavuzuna bakin.
Problar ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tzere tasarlanmislardir. Kullanici ve/veya operatdr, kullanmadan énce
monitdriin, probun ve kablonun uyumlulugunu kontrol etmelidir, aksi takdirde hasta yaralanabilir.
ikaz: Kablo degistirme mesajini veya benzer bir mesaji siirekli olarak gérdiigiiniizde kabloyu degistirin. Daha fazla bilgi
icin izleme cihazinin kullanici el kitabina bakin.
Not: Degerlerin hatali okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybolmasi riskini en aza indirmek igin
kabloda X-Cal® teknolojisi kullaniimistir. Kablo X-Cal teknolojisi ile desteklenen bir izleme cihazina baglandiginda
17.520 saate kadar hasta izlemesi saglayacaktir. Hasta izleme stresi doldugunda kabloyu degistirin. Bazi eski izleme
cihazlari, kablo ve sensor arasinda ayrim yapmaz. Bu cihazlarda sensér degistirme mesaji ya da benzeri bir mesaj sensor
veya kabloyla ilgili olabilir.
TALIMATLAR
A) RD SET MP Hasta Kablosunun Cihaza takilmasi
1. Bkz. Sekil 1. Kablonun konnektdriinii Modiildeki hasta kablosu konnektoriiyle eslesecek sekilde konumlandirin.
ikaz: RD SET MP Hasta Kablosunu Modiildeki Masimo SET veya Philips FAST-SpO2 kablo konnektériine bagladiginizdan
emin olun. Farkli renklere ve farkli mekanik kilittenme &zelliklerine sahip bircok benzer konnektér mevcuttur. Bir
hasta kablosu konnektoriinii hicbir zaman zorlayarak modiile takmaya calismayin. RD SET MP Hasta Kablosunun
kullanilmamasi, moddiliin zarar gérmesine, yanls degerlerin okunmasina veya deger okunmamasina neden olabilir.
Not: RD SET MP Hasta Kablosu ile Philips Modiilii Hasta Kablosu konnektori arasinda renk tonu agisindan bir fark
vardir. Ancak bu, kabul edilebilir bir konfigtirasyondur. Masimo SET, Philips FAST-SpO2 Teknolojisi bulunan bir cihaza
baglandiginda calismaz.
B) RD SET MP Hasta Kablosu konnektoriiniin RD SET tek kullanimlik sensér konnektériine takilmasi
1. Bkz. Sekil 2. Sensér konnektdriinii Hasta Kablosu konnektdriine sekilde gésterildigi gibi konumlandirin.
2. Bkz. Sekil 3. Sensor konnektortini sekilde gosterildigi gibi yerine kilitlenene kadar Hasta Kablosu konnektériine yerlestirin.
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C) RD SET MP Hasta Kablosu konnektériiniin RD SET tekrar kullanilabilir sensor konnektdriine takilmasi
1. Bkz. Sekil 4. Sensor konnektoriint Hasta Kablosu konnektériine sekilde gosterildigi gibi konumlandirin.
2. Bkz. Sekil 5. Sensor konektoriinii Hasta Kablosu konektdriine tamamen yerlestirin. Sensér konnektori kapagini Hasta
Kablosu konnektoriiniin lizerine yerine kilitleninceye kadar kapatin.
D) RD SET MP Hasta Kablosu konnektoriiniin RD SET tek kullanimlik sens6r konnektoriinden ayrilmasi
1. Bkz. Sekil 6. Hasta Kablosundan ¢ikarmak icin sensor konnektériint kuvvetlice cekin.
E) RD SET MP Hasta Kablosu konnektdriiniin RD SET tekrar kullanilabilir sensor konnektériinden ayrilmasi
1.Bkz. Sekil 7. Hasta Kablosu konnektoriinii yanlarindan tutarken sensor konnektorli kapagini Hasta Kablosu
konnektoriinden kaldirin.
2. Bkz. Sekil 8. Hasta Kablosundan ¢ikarmak icin sensor konnektoriinii kuvvetlice ¢ekin.
SPESIFIKASYONLAR
RD SET MP Hasta Kablosu asagidaki sensérlerle birlikte kullanim icin endikedir:
RD SET MP Hasta Kablosu Uyumlulugu:
Masimo SET Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

Doygunluk Hassasiyeti (%70-100 Sp02) Nabiz Hizi Hassasiyeti (25-240 atim/dakika)
Sensorler Agirlik Arahigr
Hareketsiz Hareket Diisiik Perfiizyon Hareketsiz Hareket Diisiik Perfiizyon

RD SET Adt >30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SET Pdt 10-50 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SET Inf 3-20 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RDSET Neo <3 kg %3 %3 %3 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika

>40 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <1kg %3 %3 %3 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SET Trauma (Yetiskin) >30kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SET Newborn Neonatal <3kg %3 %3 %3 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
Pediatric 10-30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SET DCI® >30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SETDCI-P 10-50 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika 5 atim/dakika 3 atim/dakika
RD SETTC-I >30 kg %3,5 Yok %3,5 3 atim/dakika Yok 3 atim/dakika

Philips FAST-SpO2 Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

Doygunluk Hassasiyeti (%70-100 Sp02) Nabiz Hizi Hassasiyeti (25-240 atim/dakika)
Sensorler Agirhk Arahigi
Hareketsiz Hareketsiz
RD SET Adt >30 kg %2 3 atim/dakika
RD SET Pdt 10-50 kg %2 3 atim/dakika
RD SET Inf 3-20 kg %2 3 atim/dakika
<3 kg %3 3 atim/dakika
RD SET Neo
>40 kg %2 3 atim/dakika
RD SET NeoPt <1kg %3 3 atim/dakika
RD SET Trauma (Yetigkin)' >30 kg %2 3 atim/dakika
RD SET Newborn Neonatal' <3kg %3 3 atim/dakika
3-10kg %2 3 atim/dakika
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg %2 3 atim/dakika
RD SETDCI >30 kg %2 3 atim/dakika
RD SET DCI-P 10-50 kg %2 3 atim/dakika
RD SETTC-I >30 kg %3,5 3 atim/dakika

! Philips teknolojisi ile birlikte kullanildiginda doygunluk ve nabiz hizi dederlerini saglar ancak Masimo teknolojisi ile birlikte kullaniimadik¢a uzmanlk
modunda ¢alismaz.

NOT: Arwms hassasiyeti, cihaz 6lciimleri ve referans l¢iimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrolll bir
calismada cihaz dl¢timlerinin yaklasik ticte ikisi, referans 6lciimlerin Arvs degerinin + araliginda yer almistir.

Yenidogan sensérlerinin doygunluk hassasiyeti, yetiskin gonullilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin 6zelliklerini hesaba
katmak icin %1 eklenmistir.
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TEMIZLEME

1. Sensorii hastadan ¢ikarin ve Hasta Kablosundan ayirin.
2. Kablonun yiizeyini %70 izopropil alkolle islatilmis pamuk ile silerek temizleyin.
3. Kablonun tiim yizeylerini silin.
4. Baska 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 yuzeylerini silerek kurulayin.

DIKKAT

« Kablo konektdriini herhangi bir sivi ¢zeltisine daldirmayin.

- lrradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

« Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin.

ORTAM

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

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu
rlnlerin alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik
rlnler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iCiN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI AMAG ICIN UYGUNLUKLA iLGILI GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI AGIKCA 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, Urtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmig, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sékiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir trtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniisiime tabi tutulmus sensdrleri veya hasta kablolarini kapsamaz.
GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHi MASIMO, HICBIR DURUMDA, ARIZI,
DOLAYLI VEYA BASKA BIR DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA
GIKAN HASARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA
MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI,
HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIiR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iCIN ALICI TARAFINDAN
ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME
TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI
KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN SORUMLULUGU KANUNU GERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK
GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BiR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNI LiISANS VERILMEZ
Bu hasta kablolarinin satin alinmasi veya sahip olunmasi, kablolarin onayli bir cihaz ya da RD SET MP Hasta Kablosunun

kullanimi igin ayrica onay verilmis bir cihaz disindaki herhangi bir cihazla kullaniimasi acisindan herhangi bir acik veya ortiik
lisans verildigi sonucunu dogurmaz.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN SATISININ YALNIZCA BIiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN

TALIMATI UZERINE YAPILMASINA iZIN VERIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis

bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen Gilkenizdeki yetkili makami ve iireticiyi bilgilendirin.
Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE

TANIM

Kullanim talimatlarini
izleyin

| SIMGE |

TANIM

Elektrikli ve elektronik ekipman
icin ayri toplama (WEEE).

SIMGE

Rx ONLY

TANIM

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu
cihazin bir doktor tarafindan
veya bir doktorun siparisi

— lzerine satilmasi yoniinde
kisitlama getirmektedir
Kullanim talimatlarina . i .
LOT]| | Lot kodu c € Avrupa Birligi Uygunluk Isareti

bagvurun

Katalog numarasi

PRSI Avrupa toplulugundaki yetkili
“ Uretici (model numarasi) m temsilci
Uretim tarihi : T " A
CAA-I YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi ﬁ Viicut agirhgi
A ikaz Saklama nem siniri /ﬂ/ Saklama sicakligi araligi
< Paket zarar gormiigse L
@ Atmayin @ kullanmayin ve kullanim ? Kuru tutun
talimatlarina basvurun
T Kirihr, dikkatli tagryin > Blyuktir < Kiicuikttr
I, Dogal kauguk lateks ile _@'
Steril degildir @ retilmemistir Atmosfer basinci sinir
. o Talimatlar/Kullanim Talimatlari/
Tibbi cihaz UDI | | Benzersiz cihaz tanimlayici El Kitaplari su adreste elektronik
e, bicimde bulunabilir:
Vo, 3 http://www.Masimo.com/
. =T TechDocs adresinde yer
ithalatc W Distribiitor almaktadir

Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut
degildir.

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

Masimo, SET, 5, X-Cal, RD SET, ve DCl, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

PHILIPS, Koninklijke Philips, N.V. sirketinin tescilli bir ticari markasidir.

Bahsedilen diger tlim driinler, logolar veya sirket adlar, ilgili sahiplerinin ticari ve/veya tescilli ticari markalari olabilir.
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RD SET® MP o

KaAwdia acOgvoug

OAHTIEXZ XPHZHZ

Emavaypnaotpomnototyo mpoiov 2 ey KATAOKEUACETAL PE PUOIKO ENAOTIKO AATES Mn anooTelpwpévo

Mpotol xpnoipomoijoete autd To KaAWdio, mpémnel va S1aBaceTe Kai va Katavonoete To Eyxeipidio xeipioth yia
GUOKEUN, TI¢ MapoUoeg Odnyieg xpriong Kat Tig Odnyiec xpriong Tov aicdntiipa.

ENAEIZEIX

Ta kaAwdia acBevoug ¢ oelpdg RD SET® MP kat ot atoOntripeg Masimo RD SET evdeikvutal yla T cuveyr pn emeppatikn
TTaPAKOAoUONGN TOU AEITOUPYIKOU KOPESHOU TOU 0§UYOVOU TNG ALLOC@ALPIVNE TOU apTnplako aipatog (SpO2) kat tou pubuol
ToApWY (dMw¢ petpatal pe atodntripa Sp02) yia xprion o€ evANKEG, maidid, vima Kal Bpéen oe mepIBANNOV VoooKouEiou,
VOOOKOUELAKOU TUTIOU G VOOOKOLE(Q, I6pUATA VOGOKOHEIOKOU TUTTOU, KIVNTEG LOVASEG Kal OIKIOKA TTepIBEAovTa.

MEPIFPA®H

Ta kadwdla acBevoug tng oelpdg RD SET MP evdeikvuvtat yia xprion og povadeg Philips pe texvohoyia Masimo SET® kat
OUOKEVEG Pe Texvoloyia Philips FAST-SpO2.

Y& povadeq Philips pe texvohoyia Masimo SET, ta kaAwdia acBevoug RD SET MP mpoopilovtal yla Xprion e alodntrpeg
RD SET.

Y& OUOKeVEG pe Texvoloyia Philips FAST-SpO2, ta kaAwdia acBevoug RD SET MP mpoopilovtal yia Xprion pe aliodnTtnpeg
RD SET. H texvoloyia Masimo SET Sev givat S100éo1un o€ cuokeuég pe texvoloyia Philips FAST-SpOz2.

MPOEIAOMOIHZH: O1 aioOnTripeg Kal Ta Kahwdia Masimo éxouv oxeS1a0TEl yla xprion He ouoKeLEG Tou Slabétouv Texvoloyia
o&upetpiag Masimo SET® rj éxouv adelodotnBei va xpnoipomolovv alodntrpeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIZ, ZYZTAXEIZ MPOXOXHZ KAl THMEIQXEIZ

Mo mMAAPELG 0dnyieg i TPOOBETEC 0ONYIE, AVATPEXETE TTAVTOTE OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG HOVASag 0§upETpou.
BeBawwbeite 611 To KOAWSI0 €ival ABIKTo Kat dev mePINapPBAvel Koppéva 1 @Bappéva cUPHATA I} THAKATA TTOU €XOLV
urooTei (npid. EmBewpriote onTikd 1o KOAWSIO Kal amoppiPTe TO €AV EVIOTIOETE PWYHEG I} ATTOXPWHUATIOUO.

‘OMot ol aledNTAPEG Kat Ta KoAWSIa €xouv OXeSIOOTEL yla XPON HE OUYKEKPIUEVEG OUOKELEG TapakoAouBnong.
EmaAnBevote tn oupBatdTnTa TNG CUCKEUNG TTapakolouBnaong, Tou Kadwdiou Kat Tou ailoOnTtipa mpv anoé ) xpron,
S1apopEeTIKA evOEKeTal Vo TPOKANBE pelwpévn amddoon f/Kal TPAUHATIONOE Tou aoBevoU.

ApopoloynoTe TPOOEKTIKA To KaAWSIo aoBevolq yia va pewbei n mBavotnTta va pmhextei i va otpayyaMoTei
0 a0Bevnc.

Edv Sev ouvdebei owotd o atodntrpag i n povada ofupeTpou 0To KAAWSI0, EVEEXETAL VA TIPOKUYOUV SIANEITOVOES
evOei€elg, avakpifry amotehéopata 1 va pnv umapxouv evoeielg.

Mo va pnv mpokAnBei {nuid oto KaAWd10, KPATATE TTAVTOTE TOV CUVEECHO TOU Kal OXL TO {510 KAAWSI0 dTaV CUVSEETE 1y
anmoouvSéeTe éva dkpo Tou Kahwdiou.

Ma va pnv mpokAnBei {nuid, pnv diamotilete kat unv euBanTtifete Tov alodntripa fi 1o KAIAWSI0 g omoloSHTOTE LYPO
Sta\upa. Mnv eMIXEIPAOETE VA AMOCTEIPWOETE TO KAAWSI0 i Tov alobnTrpa.

Mnv €mKEIPOETE va eMAVEMECEPYAOTEITE, va EMOIOPOWOETE i} VO AVAKUKAWOETE TOuG aloONTipeg i Ta kKaAwSia
aoBevoug Masimo, kaBwg auTég ot Sladikaoieg pmopei va mpokahéoouv {nuid ota NAEKTPIKA £€0PTANATA, TTPOKAAWVTAG
evbexopévwg BAABN otov acbevi.

Mo AemTopepeic 0dnyieg Kal MPOEISOMOINTELS Yla Tov aloOnTtrpa, avatpééte oTig OSnYieg XPrioNG TOU GUYKEKPIUEVOU
aledntpa.

Ot aviXveuTéG Kat Ta KaAwSia €xouv OXeSIAOoTE yla XPron e CUYKEKPIPEVEG OUOKEUEG TapakolouBnone. O xprotng 1/
KOl O XEIPIOTAG TIPETEL VAl EMAANBEVEL TN oLUPPBATOTNTA TNG CUOKEUNG TAPAKOAOUONGNG, TOU AVIXVEUTH Kal Tou KaAwdiou
TIPWV Ao TN XPAoN, AAIWG EVEEXETAL VA UTTAPEEL TPAUUATIOHOG TOU 00BEVOUG.

Npoooxn: AvTIKaTaoTHoTe To KAAWSI0 dTav gpgavifeTal ouveXWE Hrivupa avtikatdotaong kaAwdiou ry avtiotoixo. Ma
TEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIES, CUUBOUAEUTEITE TO EYXEIPISIO XEIPLOTH TNG CUOKEUNG TTApAKoAoUONoNG.

Inpeiwon: To kaAwdio Siabétel texvohoyia X-Cal® yia tnv eAayiotomoinon Tou Kivduvou avakpiBwy evdei§ewy kat
anmpoOBAENTNG amwAELag TNG TapakohoUBnong Tou acBevouc. To kaAwsio MPooPEpel £we 17.520 Wpeg mapakolovubnong
aoBevoug oTav gival cuvOESEPEVO e CUOKELT TTapakohoUBNong mou umooTnpilel Tnv Texvoloyia X-Cal. Avtikataotote
To KaAwdlo dtav o Xpovog mapakoAouOnong acBevoug e€avtAnBei. Opilopéveg CUOKEVEG TapakohouBnong maAaiol
TUmou Sev Slakpivouv To KOAWSI0 amd Tov alodnTAPaA. € AUTEG TIC OUOKEVEG, €va MVUMA yla avTIKATEoTaon Tou
alodNTAPA 1 TAPOHOLO UITOPEL VA avaPEPETAL EiTE OTOV AloBNTHPA €iTe 0TO KAAWSIO.

.
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OAHFIEX
A) Zuvdeon Touv kalwdiov acBevoug RD SET MP otn cuokeun
1. Avatpé€te oty Eik. 1. ZTpéYte Tov oUVOEOHO Tou KaAwdiou €Tl WoTe va ouvdeDei pe To ouvdeouo Tou Kalwdiou
aoBevoug otn povdda.
Mpoooyxn: BeBaiwbeite 6Tt cuvdéete éva Kahwdlo aaBevoug RD SET MP oe évav oUvdeopo kahwdiov Masimo SET 1y
Philips FAST-SpO2 otn povdda. Yapyxouv S1agopot TapOuolol CUVSECHOL UE SIAPOPETIKA XPWHATA Kal S1apopeTIKOUG
HNXAVIOHOUG. MV OOKEiTE TTOTE SUVAUN Yla VA EI0AYAYETE €va oUVOECHO Kahwdiov acBevoug otn povada. Eav dev
xpnotpomoinBei kaAwdio acBevoug RD SET MP, evééxetal va mpokAnBei BAABn otn povada, avakpiBeic evdeielg i va
unv undp&ouv evéeielc.
Inpeiwon: Ymdpyel pa Sla@opd 0Tn XPWUATIKY amoxpwon HETagy tou kaAwdiou acBevoug RD SET MP kal tou
ouvdéopou Tou Kahwdiou acBevoig g povadag Philips. Qotéoo, n Stapopewon autn eivatl amodektr. H amodoon tng
Texvoloyiag Masimo SET Sev givat Stabéaipn otav eivatl ouvdedepévn pe pia cuokeun pe texvoloyia Philips FAST-SpO2.
B) ZUvdeon Tou cuvdéopou Tou Kahwdiouv acBevoug RD SET MP og ouvdeopo avalwaoipov aicOntiipa RD SET
1. Avatpé€te otnv Eik. 2. NpooavatolioTe Tov 6UVEETHO Tou aleBNTPa 0ToV CUVEEGHO Tou KaAwSiou aoBevoug, OTwg
aneikoviletal.
2. Avatpé€te otnv Ek. 3. Elcaydyete Tov oUVEECHO TOU aloONTApa eVIEAWS péoa oTov OUVOECUO Tou KoAwdiou
000gvoug UéXpL va aopalioel 0Tn B€on Tou, OMwe ameikovieTal.
) ZOvdeon tou cuvdicpou Tou Kalwdiov acBevoug RD SET MP otov oUVSEGHO TOU EMAVAXPNCIHOMOLGIHOV
awcOntiipa RD SET
1. Avatpé€te otnv Eik. 4. NpooavatolioTe Tov 6UvEETHO Tou alobnTrpa oTov 0UVEESHO Tou KaAwdiou aoBevoug, OTwg
aneikoviletal.
2. Avatpé€te otnv Eik. 5. Eloaydyete Tov oUvSeopo Tou aiobntripa eviehws péoa otov oUVOECHO Tou koAwdiou
ao6evoug. KheioTe To KAAUPMA TOu CUVEETHOU Tou aloBnTripa Mdvw amd Tov cUVOECHO Tou KaAwdiou acBevolg péxpt
va ao@alioel otn Béon Tou.

A) Atoouvdeon Tov ouvdéopou Tov KaAwdiov acBevou RD SET MP amd Tov 6UVSEGHO TOV avalwoipov aicOntipa
RD SET
1. Avatpé€te otnv Eik. 6. Tpapri§te 0tabepd Tov oUVSEGHO TOU AIEONTAPA YO VA TOV AQAIPECETE A6 To KAAWSI0 aoBevouc.
E) Amocivdeon Tov ouvSéopou Tou kaAwdiov acBevoug RD SET MP amd tov oUv8EoH0 TOV EMavaypnGIHOTOIGIHOV
aweOntiipa RD SET
1. Avatpé€te otnv Ek. 7. Kpatwvtag T MAEUPpEG Tou ouvOETHoU Tou Kahwdiou aoBevolc, onKWOoTe To KAAUMUA TOu
oUVSEDOU TOU aloBnTrpa amod Tov cUVOECHO Tou KaAwdiov aoBevouq.
2. Avatpé€te oty Eik. 8. Tpafnte otabepd Tov oUvEEGHO TOL ALoONTPA YIa VA TOV aPalPECETE Ao To KAAWS10 acBevoug.

MPOAIATPA®EX
To kaA@Sio acBevoug RD SET MP evdeikvutal yla Xprion He Toug €€1¢ aloOnTripeg:
TupBarotnta kaAwdiwv acBevoug RD SET MP:
‘Otav xpnotpomnolovvTal e texvoloyia Masimo SET:

Akpipeia kopeapov (70-100% Sp02) Akpipera pubpov maApwv (25-240 bpm)
Awbnripec Evpog Bapoug
Xwpi¢ kivnon Me kivnon XapnAj apdrwon Xwpic kivnon Me kivnon Xapnhj aipdrwon

RD SET Adt >30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RDSET Neo <3 kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm

>40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 <Tkg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Trauma (EvijAikec) >30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET Newborn Infant/ 3-10kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
Pediatric 10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
RD SET DCI® >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
RD SETTC >30 kg 3,5% AN 3,5% 3bpm AN 3 bpm
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‘Otav xpnotpomolovvtal he Ty texvoloyia Philips FAST-SpO2:

AxpiBera kopeapou (70-100% Sp02) Akpipera pudpov mahpwv (25-240 bpm)
AobnTipeg Evpog Bapoug
Xwpic kivnon Xwpic kivnon
RD SET Adt >30 kg 2% 3bpm
RD SET Pdt 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SET Inf 3-20kg 2% 3 bpm
<3 ki 3% 3 bpm
RD SET Neo 9 > P
>40 kg 2% 3 bpm
RD SET NeoPt <1kg 3% 3 bpm
RD SET Trauma (EvijAikec)' >30 kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm
3-10kg 2% 3 bpm
RD SET Newborn Infant/Pediatric'
10-30 kg 2% 3 bpm
RD SET DCI >30 kg 2% 3 bpm
RD SET DCI-P 10-50 kg 2% 3 bpm
RD SETTC-I >30 kg 3,5% 3 bpm

"Mapéxel TIEG yia Tov Kopeoud Kait Tov pubué maAuwv étav xpnotuomoleital pe texvoloyia Philips, Spuwg Sev urmootnpiler tnv eidikri Aeitoupyia, mapd pévo
£dv xpnotpomnoleital e tegvoroyia Masimo.

IHMEIQZH: H akpifela Arvs givatl €vag oTATIOTIKOG UTTOAOYIOUOG TNG Sla@opdc avapeoa o€ HETPROELG TNG CUCKEUNG Kal
UETPAOEIC aVAPOPAG. £TO TAQIOIO pHIag ENeYXOUEVNG LENETNG, TIEPITIOU Ta SUO TPIA TWV HETPHOEWV TNG CUCKEVNG EVETIIITTAV
+ eVTOG TOU EUPOUG ARMS TWV HETPHOEWV AVAPOPAG.
H akpiBela KOPESHOU TWV VEOYVIKWY aloBNTripwv eMaANBeUTNKE O eVANIKEG EBENOVTEG Kal TTPOOTEONKE 1% yla va AngBouv
uro YN ot IBIOTNTEG TNG EUPPUIKNAG alocPalpivng.
KAGAPIZMOZ
1. AQaIp£aTe TOV AloONTrPA amd Tov aoBev Kal amOCUVSECTE TOV Ao To KAAWSI0 acBevouc.
2. KaBapiote Tnv em@dvela Tou kahwdiou okoumi{ovtdg Tnv pe éva miBepa I0OTPOTTUNIKAG AAKOOANG 70%.
3. ZKouTT{oTe ONEG TIG EM@PAVELEG TOU KOAwSiou.
4. MouokéPte AANo €va mavi 1) pia yala pE amOOTEIPWHEVO 1 AmOCTAYUEVO VEPS Kal OKOUTHOTE OAEG TIG EMPAVELES
Tou KaAwdiou.
5. XTeEYVWOTE TO KOAWSI0 oKOUTTI{OVTaG OAEG TIG EMPAVELEG LE Eva KaBapo mavi 1 Ye pia oteyvn yada.
MPOXOXH
« Mnv gppanTiete Tov oUVOECHO TOu KaAwdiou o€ kavéva uypd Stahupa.
« Mnv anooTeIpWVETE Pe aKTIVOPBOAIQ, AT, AUTOKAUOTO 1) atBulevoeidio.
« Mnv XpnOtUOTIOIEITE XNUIKA TTOU SEV EyKpivovTal TApamavw.

MEPIBAANONTIKA ZTOIXEIA

Oeppokpacia Asttoupyiag 5°C éwg 40 °C (41 °F £wg 104 °F)
Ogppokpacia euAa&ng -40 °C £w¢ 70 °C (-40 °F éwg 158 °F)
2XETIKA vypacia 10% €wg 95% Xwpig oUPTOKVWON
EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apyIko ayopaoTrj Hdvov OTL Ta TPoidvTa auTd, 6Tav XPNnoIUomolouvTal CUMPWVA UE TIG 08nyieg Tou
TIapExovTal HE Ta poidvta TG Masimo, Sgv Ba TapousIAcoVY ENATTWHATA OTA LAIKA Kal TV £pyacia yla Xpoviké Siaotnua
£€1(6) unvwv. MNa ta mpoiovTa piag xpriong n yyunon LoXUEL yia xprion o€ évav pdvo acBevn.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EITYHZH MOY IZXYEI [A TA NMPOIONTA MOY NQAOYNTAI ANO
TH MASIMO XTON ATOPAXTH. H MASIMO ATMOMNOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEZ MPO®OPIKEE, PHTEX H ZIQNHPEX
EITYHZEIZ, SYMNEPINAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZIMO, OMOIQNAHMOTE EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAX
H KATAAAHAOTHTAS TlA SYTKEKPIMENO $KOMO. H MONAAIKH YNOXPEQSH THE MASIMO KAl H AMOKAEIZTIKH
ANOZHMIQZH TOY ATOPAXTH TA MAPABIAZH OMOIAZAHMNOTE EFTYHZHZ OA EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA
THZ MASIMO, H EMIZKEYH H H ANTIKATASTASH TOY MPOIONTOX.
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EZAIPEZEIZ ANO THN EFTYHXZH

H mapouoa eyyunon Sev KAOAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTO{0 £XEl XPNOIHoToINBEi Katd mapdBaon Twv odnylwv Xpriong
TIOU OUVOSEVOUV TO TIPOIOV 1Y £XEL UMTOOTEL KAKN XPrion, auéhela, atuxnpa fi {nuid Aoyw e€wTepikwy ouvOnkwv. H mapovoa
gyyunon &ev KAAUTITEL OTIOIOSATIOTE TPOIOV €xEl OUVOEDEL e N EYKEKPIUEVN OUOKEUN 1) oUOTNUA, €XEl Tpomomoln O,
amoouvappoloynBei fj emavacuvapuohoynBsi. H mapovoa eyyonon dev kahumtel atoOnTpeg fi Kadwdia acBevoug ta omoia
£xouv unoPAnBsi o emavene&epyacia, emdidpOwon fi avakUuKAwon.

ZEKAMIATIEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YITIEYOYNH ENANTITOY ATOPAXTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON ZYMNOTQMATIKES, EMMEZES, EIAIKES H AMOGETIKES ZHMIES (SYMMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON
ANOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YNAP=EI ENHMEPQZSH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ
AYTOY TOY EIAOY. XE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THZ MASIMO MOY NMPOKYTTEI ANO OMOIAAHMOTE NMPOIONTA
NOY MQAOYNTAI STON ATOPAXTH (EYMOQNA ME SYMBAZH, EFTYHZH, AAIKHMA H AAAH A=IQ3H) AEN YMNEPBAINEI
TO MOXO NMOY KATEBAAE O ATOPASTHE I'A TO(TA) MPOTON(TA) TO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H EN AOTQ AZIQSH. SE
KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEZ MOY $XETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YMNOBAHOEI XE EMANEME=ZEPTAZIA, EMIAIOPOOXH H ANAKYKAQXH. Ol MEPIOPIZXMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN
MPENEI NA ©EQPHOEI OTI ATTIOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOOGEZIA
MEPI EYOYNHX A TA IPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ YYMBASHX.

XQPIZ ZIOMNHPH AAEIA

H ayopd rj katoxn Twv mapdoviwv Kahwdiwv acBevoug Sev mapéxel Kapia pnTr 1 UTTOVOOUUEVN ASELX yIa XProN TWV TTOPOVTWV
KaAwSiwv pe omoladrmoTe ouokeur n omoia Sev gival e§ouctodotnuévn cuokeun 1} dev SlabEtel xwploTn e§ouciodotnon
xPriong tou kaAwdiov acBevoug RD SET MP.

MPOXOXH: H OMOXMONAIAKH NOMOG®EZIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYZKEYHX AYTHX MONO AMNO
IATPO 'H KATOMMIN ENTOAHX IATPOY.

MNa emayyeAdatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPES TTANPo@opieg ouvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOeifewy, Twv avTevoeifewy, TwV MPOEISOTTOINCEWY, TWV TPOPUAAEEWVY KAl TWV TTAPEVEPYEIWV.
Eav avtipetwrioete omolodrmote cofapd cupPBAv He TO TIPOIOV, EVNUEPWOTE TNV apuddia apxf TG XWPEAG oag Kal Tov
KATOOKEVAOTH.

Ta mapakdtw cVpBola pmopei va epgavifovtal 6To mPOIGV  0TN CAHAVON TOU IPOIOVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX

Mpogoyn: H opoomovdiakn

. . ZexwploTr GUNOYH Tou vopoBeaia (HMA) meplopilel tnv
AK(,’();OUSWTE Tic odnyiec ﬁ NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU RX ONLY | ndAnon autrg tng 6uokeung
xenone — g&omhiopov (AHHE). Hévov amo 1aTpo f Katomy

EVTOANG laTpol

SuppBouleuteite Tig 08nyieg . . ZAHAVON CUPPOPPWONG TNG

xprong LOT] | Kwbiog napridac e Evpwmaikrig Evwong

KATAOKEUAoTH Ap1BuOG KaTahoyou [EC[REP) E€ouctodotnuévogavtimpéowmnog
ne (ap1BpOG povtérou) otnv Eupwmaikr Kowotnta

Huepopnvia kataokeurig . . . T s

EEEE-MM-HH Ap1Bu6G avagopdg Masimo ﬁ STwpatiké Bapog

Mpoooxn Meploplopog vypaaiag UAAENG EUpog Beppokpaciag euAagng

Mnv xpnotpormoleite €av n

Mnv amoppintete OUOKELAGIa €XEl UTTOTTE! (npud ? Aot pEite oTEYVO

Kal oupPoueLBEite TIC 0dnyieg
xenong

EvBpauoTo, mpoooxr katd

TOV XEIPIONO Mikpotepo amd

MeyahUtepo amd

Meproplopdg atpoo@alpIkig

av @ @[

. Agv Xl KATAOKEVAOTE( e
Mn amooTtelpwpévo

® 5re2®>LEE QD

(PUOIKO ENAOTIKO AATES miieong
TOOTEXVOAOVIKS OO UDI ATTOKAEIGTIKO QVaYVWPIOTIKG Otodnyiec/Ot odnyiec xprione/
poTex A P TexvOAoYIKOU TTPOIGVTOC Ta eyxelpidia Siatibevtal og
i, NAEKTPOVIKI) HOPPT| OTOV
4 \ lotétomo http://www.Masimo.
< @ com/TechDocs
Eloaywyéag %‘ﬁ Aavopéag Inueiwon: Ot nAeKTpoviKES 08nyieg
Xpong dev givar S1a0éo1peq o OAeg
TG YWPEC.

Aimwparta eupeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET, 5 X-Ca, RD SET,| kat DCI givat epmopikd orjpata tng Masimo Corporation og opoomovSiako eminedo.
H ovopacia PHILIPS gival onpa katatebév tng Koninklijke Philips, N.V.

‘Oha Ta GANa mPoidvTa, AoydTuTa Kal OVOHOTA ETAIPEIDY TTOU QVAPEPOVTAL OTO TTAPAV UMTOPE( va ival EPMOPIKA orjpaTa f/Kat
ofHaTA KATATEDEVTA TWV AVTIOTOIXWV ETAIPEIWDV.
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RD SET® MP -

Ka6enu gna nogknioyeHns K naymeHTy

YKA3AHUA NO UCMOJIb3OBAHUIO

[INA MHOrOPa30BOro UCMOb30BaHNA X VI3roToBneHo 6e3 Cronb3oBaHMA HaTYPanbHOrO NaTeKca HectepunbHo

Mepen ncnonbsoBaHnem 3Toro Kabens nonb3oBatenb AOMMKEeH NpouYnTaTb N NMPUHATDb K CBeeHNI0 PyKOBOACTBO
onepaTtopa yc‘rpoﬁcma, HacTosALlNe YKa3aHVA NOo NCNoJZIb30BaHWIO, @ TaKXKe yKa Mo NCNoNb3C AaTyunKa.

NOKA3AHMA

Kabenu ana nopknoueHma K nauneHTy cepum RD SET® MP 1 gatunku Masimo RD SET npefiHa3HaueHbl AnA HenpepbiBHOTO
HeVHBa3MBHOrO MOHUTOPUHIa GpyHKLIVOHAIbHOTO HacbiLeHUA reMornobuHa apTepranbHoOi Kposu Kucnopogom (SpO2) un
YacToTbl Nynbca (M3mepseTca fgatumkom SpO2). OHM NpeaHasHayeHbl 4NA B3POCNbIX, AeTEN, MNafeHLEB N HOBOPOXKAEHHbIX.
JlaTunKn npefiHa3HaueHbl ANA NCMNONb30BaHUA B OONBHMLAX U APYTX MEAULIMHCKNX YUPEXAEHNAX, NPV TPaHCMOPTUPOBKE,
a TakXKe B JOMaLUHUX YCIIOBUAX.

OMUCAHUE

Kabenu cepvmn RD SET MP ansa nopknioueHvs K nauveHTy NpeAHa3HauyeHbl AnA WCrnonb3oBaHua ¢ mopynamu Philips,
nopaepXuBaoLLUmMm TexHonorvio Masimo SET®, 1 ycTpoicTBamu, nofaepKuBaLymy TexHonoruto Philips FAST-SpO2.

Ha mopynsax Philips, nopaepxmBatowmx texHonornto Masimo SET, kabenn RD SET MP anAa nopknouyeHUAa K nauueHTty
npefHa3HayeHbl 4nA UCNONb30BaHNA ¢ atumkamu RD SET.

Ha yctpoiictBax, nogaepxusaiowwyx texHonoruio Philips FAST-SpO2, kabenun RD SET MP ana noakniouyeHnA K nauueHTy
npeAHasHayeHbl ANA UCNONb3oBaHUA ¢ faTtumkamy RD SET. TexHonmorma Masimo SET HepocTynHa Ha yCTpOWCTBaXx,
nopaepxmBatoLmnx TexHonoruto Philips FAST-SpO2.

NPEAYNPEXAEHUE. [atumkn u kabenu Masimo npeaHasHauyeHbl ANA MPYMEHEHWs TONMbKO C  YCTPOWCTBaMMU,
MCNoNb3YLWMMI CUCTeMy oKcmeTpum Masimo SET® unu nuueH3npoBaHHbIMY ANA UCNONb30BaHNUA C AaTumMkamu Masimo.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHUA

3a NOMHBIMU NNV BOTONHATENbHBIMU MHCTPYKLMAMY BCEraa obpallaiiTech K PyKOBOACTBY OnepaTopa MOAy A OKCMMETpa.
Y6epunTech, uTo Kabenb Gr3NYecKn He NOBPEXAEH, HE MEeT MOPBAHHDBIX UV NCTEPLUMXCA NPOBOAOB VN NOBPEXAEHHbIX
vactein. OcmoTpuTe Kabenb 1 Npu 06HaPYKEHWUIN TPELYUH NN U3MEHEHMA LBETa YTUNN3MPYIATe ero.

Bce patuvkv 1 Kabenu npefHasHauyeHbl ANA UCMNOMb30BaHNA C KOHKPETHBIMU MOHMUTOpamu. Mepes Hauyanom paboTbl
cnepyeT 06s3aTeNlbHO NPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWUTOPA, Kabena v AaTuuMKka, Tak Kak B MPOTUBHOM Clyyae
BO3MOXHO YXY/LUEHME SKCMIYaTaLMOHHbIX XapaKTEPUCTUK W/WAK TPaBMPOBAHME NauyieHTa.

PauvoHanbHO NPoKaabiBanTe Kabenb AN NOAKMIOUEHNA K MALMEHTY, YTOObI CHA3UTb BEPOATHOCTb 3aLeneHuns Kabens
NaymneHToM Unu yayweHus naumeHTa kabenem.

HenpaBunbHoe nopknoueHve Kabensa K AaTuvKy WM MOZYSIO OKCUMETpa MOXEeT MPUBECTU K HectabunbHbiM
nokasaHuAM, HETOUYHbIM Pe3ynbTaTam UKW K NOSTHOMY OTCYTCTBUIO MOKa3aHWiA.

Bo usbexxaHue noBpexaeHnA Kabena npu NOACOEANHEHUN MU OTCOe[NHEHNN NOOOro ero KoHLa Bcerfa Aeputech
3a pa3bem, a He 3a Kabenb.

Bo u3bexaHne noBpexAeHUA AaTurKka He MOrpyxaiTe AaTYMK WM Kabenb B Kakue-nnbo Xuakue pactsopbl. He
nbiTaTeCb CTEPUIN30BaTb Kabenb UKW AaTumiK.

He nbiTaiiTecb nepecobpaTb, BOCCTAHOBUTbL UM NMOBTOPHO UCMOSb30BaTh OTPEMOHTUPOBAHHbIE AaTumKy Masimo unu
Kabenu Ana NOAKMIOYEHNA K NaLNEHTY, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHIO INEKTPUYECKX KOMMOHEHTOB
1 TpaBme nauyumeHTa.

CM. yKazaHu1A No UCNosb30BaHMI0 KOHKPETHOrO aTumnKa 1A NonyYeHnsa NoAPOOHbIX MHCTPYKLUWIA U NpefynpexaeHnin.
JaTtunkn 1 Kabenu npepHasHauyeHbl ANA WUCMNOMb30BaHWA C KOHKPETHbIMW MOHUTOpamu. Mepef Hayanom pabotbl
nonb3oBaTenio U/unmn onepatopy criepyet obA3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWTOPA, Kabena n paTumka;
B MPOTUBHOM CJlyyae NaLlmeHTy MoXeT OblTb HaHeceHa TpaBMa.

BHuMmaHme! 3ameHunTe Kabenb, Korga pas 3a pasom MoABNAETCA COOOLUEHVE O 3aMeHe Kabens Win SKBMBaNeHTHoe
coobLyeHue. Ytobbl NonyunTb 6onee NoAPO6HYO MHPOPMaLIo, 06paTUTECh K PYKOBOACTBY MO/b30BaTENA YCTPONCTBA
L1 MOHUTOPUHTA.

Mpumeuanme. Kabenb ocHaweH TexHonormenn X-Cal® pna MWHMMU3aLUKM pUCKA HETOYHbIX MOKa3aHuin
1 HEemnpepackasdyemoro npepbiBaHWA MOHUTOPMHIA nauyueHTa. Kabenb 06ecneynt MOHUTOPUHT MauveHTa Ha CPoK O
17 520 yacoB Npw NOAKIOYEHUN K YCTPOWCTBY MOHUTOPWHTA, NoAAepKuBatoLemy TexHonoruto X-Cal. 3ameHwnTe kabenb
MO UCTEYEHVN BPEMEHN MOHUTOPWHIA NauveHTa. Ha HeKoTopbIX yCTapeBLUMX YCTPOCTBAX MOHUTOPWHIA He AenaeTcs
pasnuunin mexay Kabenem n fatumkom. Ha atux ycTpoiictBax coobuieHne o HeobXOAUMOCTU 3aMeHbl AaTumKa Wam
nio6oe Apyroe nofobHoe coobLIeHNe OTHOCUTCA K AAaTUMKy Unm Kabento.

.
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UHCTPYKLUUU

A) MopcoepuHeHue kabensa RD SET MP ana nogk K nayy| TY K YCTPOWCTBY
1. Cm. puc. 1. Pazbem Kabens fomKeH COOTBETCTBOBaTb pa3bemMy Kabens Ansa NOAKIoUeHUA K NauueHTy Ha mogyne.
BHumaHue! Y6eauntecb, uto kabenb RD SET MP ana nopknioueHns K nauveHTy NoAksioyaeTca K pasbemy Kabens
Masimo SET wnu Philips FAST-SpO2 Ha mopyne. CyliecTByeT HECKOSIbKO MOXOXMUX Pa3beMOB C pa3HbiMK LBeTamun
1 PasHbIMU MexaHuuecknmmn Gpukcatopamun. HUKoraa He NpyYMeHANTe cuny Npu NOAKIIOYEHUN K MOAY/0 pa3bema Ana
nopaknoyeHna Kabena K nauveHty. HenpasunbHoe nopkntoueHne kabena RD SET MP ana nopknoueHna K naumneHty
MOXeT NoBpeAnTb MOAY/b, MPUBECTU K HETOUYHbIM NMOKa3aHWAM N K NOSIHOMY OTCYTCTBUIO MOKa3aHWiA.
Mpumeuanne. Kabenb RD SET MP ana noaknioyeHUA K nauveHTy 1 pasbem Kabena AnA NoAKNoYeHWA K naumneHTy
moayna Philips umeloT pasnuuHble LBeTOBble OTTEHKW. Takaa KoHdurypauma ponyckaetcA. OyHkumm Masimo SET
He[JOCTYMHbI NPU NOAKIIIOUYEHNM K YCTPOWCTBY, noafepxmBatoLiemy TexHonoruio Philips FAST SpO2.

b) MoacoeauHeHne pasbema Kabens RD SET MP gna nogk K nawyy TY K pa3bemMy OAHOpPa30BoOro Aar4ymka
RD SET
1. Cm. puc. 2. PacnonoxwuTe pa3bem AaTuvka HanpoTuB pasbema Kabena Ansa NoAKNoyeHns K nauyeHTy, Kak nokKasaHo
Ha pUCyHKe.

2. Cm. puc. 3. BcTaBbTe pasbem AaTurka B pasbem Kabena Ana noakMoueHra K naymeHTy NosHOCTbIO, MOKa OH He byaeT
3adUKCUPOBaH, Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKe.
B) MopacoepnHeHne pasbema kabena RD SET MP anA noaknioueHNs K NaLueHTy K pasbemy MHOropasoBoro latumka
RD SET
1. CM. puc. 4. PacnonoxwuTe pa3bem AaTuvka HanpoTuB pa3bema Kabens Ans NoAKIoYeHUs K MauyeHTy, Kak noKasaHo
Ha pUCyHKe.
2.Cm. puc. 5. MonHOCTbIO BCTaBbTe pa3bem [aTuMka B pa3bem Kabensa AnA NOAKMoYeHWsA K NaumeHTy. 3akpoiite
KPbILLKOI pa3bema flaTumka pasbem Kabens Ansa noAKIoyeHnsa K NaumneHTy, noka oHa He 6yaeT 3apumKcmpoBaHa.
) OTcoeanHeHune pasbema Ka6ensa RD SET MP ana noAKnioueHUs K NaLMeHTy oT pasbema OAHOPa30BOro aTunka
RD SET
1.Cm. puc. 6. C ycunmem noTaHUTE 3a pa3beM [aTunKka, u4Tobbl U3BNEYb ero 13 pasbema kabensa Ana nopgknyeHns
K NaLueHTy.
) OTcoeanHeHmne pasbema kabena RD SET MP ansa nogknioueHus K NayMeHTy oT pasbema MHOropasoBoro faTumka
RD SET
1.CMm. puc. 7. YaepxuBas 3a Kpaa pasbem Kabensa AnA NoAKIoYeHNA K NaLneHTy, CHUMUTE KPbILWKY pa3bema faTtyuka
C pas3bema Kabena Ana noaKNoYeHNa K nayneHTy.
2.Cm. puc. 8. C ycunvem NoTAHUTE 3a pasbeM AaTumka, uTobbl U3BNEYb ero U3 pasbema Kabensa AnA NoAKMoYeHUA
K MauuneHTy.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA
Ka6enu RD SET MP ans nogknoueHns K nauneHTy npeaHasHayeHbl 418 NCMNONb30BaHWsA CO CiefyoWwymy AaTumKamu:
CoBmecTumocTb Kabena RD SET MP ans noaknioueHns K nayneHTy:
Mpwv ncnonb3oBaHuM ¢ TexHonorvei Masimo SET:

8 . TouHocTb M3Mepenua Hacbilwerua Sp02 (70-100%) TouHOCTb U3Mepenus 4acToTbl Nynbea (25-240 yp./mun)
ecoBOt
Raruukn Auanason Npn C Npu Hu3Koik Npn C Npu Hu3Koik
™ 0 ™ 0

RD SET Adt >30 Kr 2% 3% 2% 3 yn/muH 5 yn/muH 3 yn/muH
RD SET Pdt 10-50 kr 2% 3% 2% 3 yn/muH 5 yn/muH 3 yn/muH
RD SET Inf 3-20kr 2% 3% 2% 3 ya/muH 5 ya/mnH 3 ya/mnH

<3kr 3% 3% 3% 3 yn/MuH 5 yn/muH 3 yn/MuH
RD SET Neo A A A

>40 Kr 2% 3% 2% 3 ya/mnH 5 ya/mnH 3 ya/mnH
RD SET NeoPt/ o o o
NeoPt-500 <1kr 3% 3% 3% 3 yn/muH 5 yn/mnH 3 yn/muH
RD SET Trauma o o o
p——1 >30 Kr 2% 3% 2% 3 ya/MuH 5 ya/MuH 3 ya/MuH
RD SET Newborn

0/ 0/ 0/

Neonatal <3Kr 3% 3% 3% 3yn/MuH 5 yn/MuH 3yn/MuH
RD SET Newh 3-10kr 2% 3% 2% 3 yn/mMuH 5 yn/mMuH 3 ya/mMuH
Infant/Pediatric 10-30 kr 2% 3% 2% 3 yn/muH 5 yn/muH 3 yn/muH
RD SET DCI® >30 kr 2% 3% 2% 3 ya/mnH 5 ya/mnH 3 ya/mnH
RD SET DCI-P 10-50 kr 2% 3% 2% 3 yn/MuH 5 yn/MuH 3 yn/MuH
RD SETTC-I >30 Kkr 3,5% H/O 3,5% 3yn/MuH H/O 3yn/muH
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Mpu ncnonb3osaHum ¢ TexHonoruen Philips FAST-SpO2:

TouHOCTb U3MepeHus HacbieHns Sp02 TouHOCTb U3MEpEeHNA YacToTbl MyNbca
iT— BecoBoit (70-100%) (25-240 yn./mun)
Mpu HemoABIKHOCTH Mpu HenopBKHOCTH

RD SET Adt >30 kr 2% 3 yn/muH
RD SET Pdt 10-50 kr 2% 3 ya/MuH
RD SET Inf 3-20 kr 2% 3 yn/mMuH
RDSET Neo <3kr 3% 3 yn/muH

>40 Kr 2% 3 ya/MuH
RD SET NeoPt <Tkr 3% 3 ya/muH
RD SET Trauma (ans B3pocnbix)' >30 Kr 2% 3 yn/MuH
RD SET Newborn Neonatal' <3 Kr 3% 3ya/MuH
RD SET Newborn Infant/ 3-10kr 2% 3 ya/muH
Pediatric' 10-30 k& 2% 3 ya/MuH
RD SETDCI >30 Kr 2% 3yn/mMuH
RD SET DCI-P 10-50 kr 2% 3 yn/muH
RD SETTC-I >30 kr 3,5% 3 ya/MuH

'O6ecnevyusaem 3Ha4YeHUA HACLIWEHUA U 4acmomel ny/seca npu ucnosib3o8aHuu ¢ mexHonozuel Philips, HO He paﬁomaem 8 pexxume cneyuanusayuu,
eC/1u MOJ1bKO He UCNOJ1b3yemcsa mexHosioeusa Masimo.

MPUMEYAHME. [na onpefeneHns TOYHOCTU ARMS CTATUCTUYECKM PaCCUUTHIBAETCA pasHMLA MeXAy W3MepeHuaMn
YCTPOWCTBA U KOHTPOJIbHBIMU M3MEPEHUAMU. B KOHTPONMpPYyeMOM 1CCefoBaHUM NMPUONN3ATENBHO ABE TPETU N3MepeHUi
YCTPOWCTBa NOMNaAAIoT B ANANa3oH = ARMS KOHTPOJbHbIX 3MePEHUIA.

TOUHOCTb M3MEPEHNA HacbileHNA JaTuMkamy AnA HOBOPOXAEHHbIX Obina nopTBep)KAeHa Ha B3pOC/biX [O6POBOMbLAX
c pobasneHviem 1% AnA yueTa CBONCTB peTanbHOro reMornobuHa.

OUYUCTKA
1. CHAMUWTE AaTuMK C NaLVeHTa 1 OTCOeMHNTE ero OT KKabens ANA NMOAKNIOUEHNA K NaLNeHTy.
2. OuMCTUTE NOBEPXHOCTb Kabens, NpoTepes ee TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM PacTBOPE M30MPOMNIOBOrO
cnvpTa.
3. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM Kabens.
4. CmounTe ApYyryto TKaHb UV MapneByio NPOKNaAKy B CTEPUIM30BAHHON UK ANCTUNNMPOBAHHON BOAE 1 NpOTpuTe
BCe NMOBEPXHOCTH Kabens.
5. MpoTpuTe Bce NOBEPXHOCTN Kabena CyXoi YNCTOW TKaHbIo UV MapieBOi NPOKNaAKoA.
BHUMAHUE
« He norpyxaiite pa3bem Kabens B Kakune-nn6o XUaKrne pactTeopbl.
« He ctepunusyiite nsnyyeHmem, napom, aBTOKIaBNPOBAHNEM UV STUNEHOKCUAOM.
« He oumwjante XummnyeckMmm BelLecTBamu, He 0J06PEHHBIMM BbiLLe.

OKPYXAIOLWAA CPEOA

Pabouan Temnepatypa o1 5 no 40°C (o1 41 po 104°F)
TemnepaTtypa xpaHeHuA oT -40 go 70°C (o1 -40 go 158°F)
OTHOCUTENbHAS BNAXXHOCTb ot 10 0o 95% 6e3 KoHaeHcaLnn
TAPAHTUA

KomnaHus Masimo npepocTaBnseT rapaHTuio TONbKO NepBOHayasibHOMY MOKyMaTesio B TOM, YTO HacTosLMe U3AENUsA Npu
MCMOb30BaHUM B COOTBETCTBUN C yKa3aHUAMM, COMPOBOXAAOLWMMI U3aenus Masimo, He 6yayT nmeTb AepeKToB MaTepranos
1 c6opKM B TeueHne wecTn (6) mecaues. Ha uspenus ans ogHOPasoBOro MPUMEHeHUs rapaHTWs NpPefaocTaBisfeTca npu
YCNI0BUN UHAVBUAYANbHOTO UCMOMb30BaHNA.
BbILUEYNOMAHYTAATAPAHTUAABNAETCAEANHCTBEHHONNUCKMIOYUTENBHONTAPAHTUEN, PACNIPOCTPAHAIOLLIENCA
HA W3OENWA, NPOJABAEMbIE KOMMAHWEM MASIMO MOKYMNATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOW ®OOPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKUX Bbl TO HW BbIIO IPYIUX YCTHbIX, BBIPAXEHHbBIX WM NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW,
BK/TIOYASA, MOMKMMO MPOYErO, FTAPAHTUW TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WU MPUTOAHOCTW ANA UCNONb30BAHUA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EAVHCTBEHHbBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHWM MASIMO W EAUHCTBEHHOW KOMMNEHCALIMEN
ONA MOKYMATENA B CNYYAE HAPYLIEHWA KOMMAHUEN KAKOW-NMBO FTAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WU 3AMEHA
N3OENMA (MO BbIBOPY KOMMNAHUM MASIMO).

UCKJTIOYEHUA TAPAHTUN

HacToswas rapaHTvis He pacnpoCTpaHAETCA Ha Kakne-nn6o U3AeNNs, SKCMIYaTMPOBABLUMECH C OTKIOHEHUEM OT UHCTPYKLURA,
NOCTaBAEMbIX C U3AeNNeM, MOABEPTLUNECA HEMPABWIbHO SKCMTyaTaumi, HeBPeXXHOMY 06pPaLLEHUIO, HECYACTHOMY Cllydato
1N BHELHEMY MOBPEXAeHNI0. [apaHTIA He PacnpOoCTPAHAETCA Ha U3AENNA, MOAKIIOUEHHbIE K KaKUM-ING0 HECOBMECTMbIM
YCTPOICTBAM UNU CrcTemMam, noaseprmnecs mogudukaumum nnbo pasbopke 1nm NoBTopHol cbopke. HacTosAwas rapaHTma
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He pacnpocTpaHAeTcA Ha [opaboTaHHble, BOCCTAHOBJIEHHbIE WKW MOBTOPHO WUCMOMb3yeMble JaTuvku v Kabenu ans
NOAKIOYEHNA K NaLNeHTy.

HW NP KAKNX OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE MOKYMATENEM U
KAKUM-NINBO LPYTVM JIULIOM 3A JIOBbIE CNTYYAMHbBIE, HEMPAMBIE, CMELWANbHbBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKA
(BKJTIOYASA, MOMMMO MPOYETO, MOTEPKO MPUEBbINN), AAXE ECIN KOMMAHMA BbINIA YBELOMIIEHA O TAKOW
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHUW MASIMO, CBA3AHHAA CJIIOBbIMW EE U3AENUAMK, MPOOAHHBIMU
MOKYMNATEIO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUWM U IPYTOMY TPEBOBAHUIO), H/ B KOEM CJTYYAE HE BYIET MPEBbILLATb
CYMMBbI, YMJTAYEHHOW MOKYMATEJIEM 3A MAPTUIO U3AENWN, CBA3AHHBIX C AAHHOW MPETEH3WEA. HU MPU
KAKNX OBCTOATE/IbCTBAX KOMIMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUIEPB, CBA3AHHbBIV
C UCMOJb30OBAHMEM TMEPEPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO W/ NMOBTOPHO MCMOJIb3YEMOIO U3OEJNA.
MPUBEAEHHBIE B JIAHHOM PA3JE/IE OFPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET
BblITb 3AKOHHO OTMEHEHA [OOrOBOPOM B COOTBETCTBMM C TMPUMEHUMbIM 3AKOHOIATE/IbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIULIEH3UN

MpuobpeTeHmne HacToALWMX Kabenen AnA NOAKMIOUEHUA K MAUUEHTY Ui obnafiaHune STUMK Kabenamm He npeaycmaTpmBaeT
ABHOTO WM MOAPA3yMEBAEMOro paspelleHns Ha WCMoNb30BaHWe AaHHbIX Kabenei € KakUM-TM6o He OAO6GPEHHbIM
YCTPOWCTBOM VNN He Of,06PEHHBIM OTAENBHO AJ1A UCMOMb30BaHMA ¢ Kabenem RD SET MP ans noakntoyYeHra K nauneHTy.

BHUMAHUE! OEEPATIbHbIN 3AKOH CLUA PA3PELIAET MPOAAXY JAHHOIO YCTPOMCTBA TONbKO BPAYAM 1IN
MO 3AKA3Y MEPCOHATA KITMHNK.

[na npodeccmoHanbHoro NpuMeHeHnA. CM. MHCTPYKLIMK MO 3KCMlyaTaluu, B KOTOPbIX COAEPXWTCA MnonHaa uHGopmauma
O NpUMEHEHUN YCTPONCTBA, B TOM YKC/e MOoKas3aHUsA, NPOTMBOMNOKa3aHWA, NpeaynpexaeHna, Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTY
1 HexenaTesbHble ABNeHUs.

B cnyyae BO3HUKHOBEHNA NI06GOr0 CEPbE3HOrO MHLMAEHTa C N3AeNeM yBeJoMUTE KOMMETEHTHbIE OpraHbl B CBOeII CTpaHe
1 n3rotosuTena.

Ha nspenum nnu Ha ero mapkrnpoBKe MOTyT UCMOMNb30BaTbCA cneaylolne 0603HaueHna:

0503HA‘{EHVIE| ONPEAENEHUE |0503HA‘|EHVIE| ONPEQENEHNE | 0BO3HAYEHUE | ONPEAENEHUE

OtgenbHan yTunusauua .
A Y 4 Buumanme! OepepanbHbii 3aKoH

Cnepyiite MHCTPYKLMAM E: ﬂn;:ifsgzl::izmro Rx ONLY CLUA paspeluaeT npogaxy AaHHOro
no sKcnnyataunm YCTPOIACTBA TONbKO Bpayam Ui no
— obopyaoBaHVA (AUPeKTVBa X 3aKa3
WEEE). 4

3HaK COOTBETCTBUA Ha TepPUTOPUM
Esponeiickoro Coto3a

CM. UHCTPYKL1M NO
SKCnnyaTauum

n
m

LOT Kop naptun

ABTOpI/IBOBaH HbIn npeacrasutTenb

E Homep no katanory
B EBponeiickom coobuyectse

(Homep mopenw)

g
B

MpowussoanTens

[laTa Bbinycka
TTIT-MM-A1

PerucrpaumnoHHblit Homep

. Bec tena
Masimo

==
o

OrpaHuyeHne no
BJTaXKHOCTU NPU XpaHeHnn

BHumaHve ﬂVIaI'laSOH Temnepatyp XpaHeHusA

He ncnonb3oBatb, ecnu
ynakoBKa NoBpexaeHa,
1 CM. UHCTPYKLWK NO
3KCnayataymn

He BbibpacbiBaTh XpaHuTb B Cyxom mecte

Xpynkoe, obpalatbca
C OCTOPOXKHOCTbIO

Bonble MeHblue

M3rotoeneHo 6e3
ncnonb3oBaHUA
HaTypasibHOro nartekca

OrpaHunyeHue No atTmocpepHomy

HectepunbHo
AaBNeHnIo

DA D)

VIHCTpYKLUMK, yKa3aHus no
1ICMO/Ib30BaHWIO 1 PYKOBOACTBA
AOCTYMHbI B 31€KTPOHHOM dpopmaTe

YHVKanbHbli

MeaunuuHckoe uspenve
naeHTUdUKATOP U3aenva

@ gl e >EEH Q
Qg avewdl

Pes § no agpecy http:/
www.Masimo.com/TechDocs
Wmnoptep [nctpubbiotop p TBa
110 SKCMNYyaTaLuy fOCTYNHbI He BO BCeX
CTpaHax.

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

Masimo, SET, norotun §, X-Cal, RD SET, n DC| aBnAioTcA 3aperncTpupoBaHHbIMY Ha GeaepanbHOM ypoBHE TOBaPHBIMY 3HaKaMm
komnaHum Masimo Corporation.

PHILIPS aBnaeTcAa 3apernctpypoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom komnaHuy Koninklijke Philips, N.V.

Bce Apyrve ynomMmAHyTble 34ecb u3fennaA, NOoroturbl MW Ha3BaHUA KOMMaHUi ABNATCA TOBApHbIMX 3HaKamu n/vnn
3aperncTprupoBaHHbIMY TOBAPHbBIMU 3HaKamMu COOTBETCTBYIOLLNX KOMMaHWi.
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RD SET Adt > 30kg 2% 3% 2% 3bpm
RD SET Pdt 10~50kg 2% 3% 2% 3bpm
RD SET Inf 3~20kg 2% 3% 2% 3bpm
< 3kg 3% 3% 3% 3bpm
RD SET Neo

> 40kg 2% 3% 2% 3bpm
RD SET NeoPt/NeoPt-500 < 1kg 3% 3% 3% 3bpm
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RD SET DCI-P 10~50kg 2% 3% 2% 3bpm
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Philips FAST Sp0O2 7|&0| HE &l M Z1 Al o

St HEHE(70~100% Sp02)

MM HE el
25% %
RD SET Adt > 30kg 2% 3bpm
RD SET Pdt 10~50kg 2% 3bpm
RD SET Inf 3~20kg 2% 3bpm
< 3kg 3% 3bpm
RD SET Neo

> 40kg 2% 3bpm
RD SET NeoPt < 1kg 3% 3bpm
RD SET Trauma (A Q1)! > 30kg 2% 3bpm
RD SET Newborn Neonatal' < 3kg 3% 3bpm
3~10kg 2% 3bpm

RD SET Newborn Infant/Pediatric’
10~30kg 2% 3bpm
RD SET DCI > 30kg 2% 3bpm
RD SET DCI-P 10~50kg 2% 3bpm
RD SETTCI > 30kg 3.5% 3bpm
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