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Rad-G™ e

Reusable Finger Clip Sensor

DIRECTIONS FO E

Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-Sterile

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

INDICATIONS

The Rad-G™ reusable sensors are indicated for noninvasive spot-checking of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse
rate (measured by an SpOz2 sensor) for use with adult, pediatric, and infant patients during both no motion and motion conditions, and for patients
who are well or poorly perfused in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS

The Rad-G reusable sensors are contraindicated for use on mobile patients or for prolonged periods of use. They are not intended for long-term
monitoring. They must be removed and repositioned to a different monitoring site at least every four (4) hours. Because individual skin conditions
and perfusion levels affect the ability of the site to tolerate sensor placement, it may be necessary to move the sensor more frequently.

DESCRIPTION

The Rad-G reusable sensors are for use only with Rad-G devices containing Masimo SET® oximetry and licensed to use Rad-G sensors.

The Rad-G sensor is only compatiable with the Rad-G device.

The Rad-G sensors have been verified with Masimo SET Oximetry 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

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

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

The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate circulation, skin integrity and correct optical alignment.
Exercise extreme caution; skin erosion, tissue ischemia, and/or pressure necrosis can be caused when the sensor is not frequently moved,
applied too tightly, or becomes too tight due to edema. Assess site as frequently as every (1) hour and move the sensor if there are signs of
loss of skin integrity and/or loss of circulation or perfusion.

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

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

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

Misapplications due to wrong sensor types can cause inaccurate or no readings.

Inaccurate readings may be caused by abnormal venous pulsation or venous congestion.

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

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

The pulsations from intra-aortic balloon support can affect the pulse rate displayed on the oximeter. Verify patient’s pulse rate against the
ECG heart rate.

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

If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the reading
might be inaccurate or not provided for the duration of the active radiation.

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

Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment as it may result in physical harm.

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

To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with opaque material, if
required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may result in inaccurate measurements.

Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.

Abnormal fingers, Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail
polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate or no readings.

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

Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate readings.

Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) may lead to inaccurate readings.

Elevated levels of total bilirubin may lead to inaccurate readings.

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

Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate readings.

Inaccurate readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud’s, and peripheral vascular disease.

Inaccurate readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions and severe vasoconstriction
or hypothermia.

Readings may be affected under very low perfusion conditions at the monitored site.

Readings provided with a low signal confidence indicator may not be accurate.

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

Clean the sensors prior to reuse on multiple patients.

Do not use undiluted bleach (5% - 5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning solution other than those recommended here because
permanent damage to the sensor may occur.
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To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.

Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide as it will damage the sensor.

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

Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently displayed while
monitoring consecutive patients after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the monitoring device operator’s manual.
Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient monitoring.
The sensor will provide up to 8,760 hours of patient monitoring time. Replace the sensor when the patient monitoring time is exhausted.

INSTRUCTIONS
A) Site Selection
« Choose a site that is well perfused and least restricts a conscious patient’s movements.
« Always choose a site that will completely cover the sensor’s detector window.
« Site should be cleaned of debris prior to sensor placement.
- Select a digit without long fingernails.
CAUTION: Before using the sensor, ensure that the sensor is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts.
Preferred Site By Weight Range
« 3-10kg (Infant)- The preferred site is the Great toe. Alternatively, either thumb can be used.
« 10-50 kg (Pediatric)- The preferred site is the finger of the non-dominant hand; however, the other digits can be used.
« > 30 kg (Adult)- The preferred site is the 5th digit of the non-dominant hand; however, the other digits can be used.
B) Connecting the Sensor to the Device
1. Insert the sensor connector of into the top of the device.
2. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard.
3. Ensure the connector is fully engaged with the device.
C) Attaching the Sensor to the Patient
1. Refer to Fig. 1. Orient the cable away from the sensor site. Open the sensor by pressing on the sensor indentations.
2. Refer to Fig. 2. Place the selected digit over the sensor window in the bottom half of the sensor. The fleshiest part of the digit should be
covering the detector window. The tip of the finger, thumb or toe not the nail, should touch the digit stop on the back of the pad.
3. The sensor should be opened enough to evenly distribute the grip pressure of the sensor along the length of the finger. Check the
arrangement of the sensor to verify correct positioning. Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.
NOTE: The sensor is not intended for use across a child’s hand or foot.

D) Removing the Sensor from the Patient
1. Open the sensor by pressing on sensor indentations. Remove the sensor from the digit and follow the cleaning instructions.
E) Disconnecting the Sensor from the Device
1. Lift up the sensor connector cover and Pull firmly on the Sensor connector to disconnect it from the Device.
NOTE: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.

CLEANING
To clean the sensor:

1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.

2. Wipe the sensor pads and outer surfaces using 70% Isopropyl Alcohol, or Quaternary ammonium chloride solution wipes.

3. Wipe twice or until the surfaces are free of any visible residue.

4. Dry the sensor thoroughly prior to placement on a patient.
The surfaces of the Rad-G reusable sensor have been tested to be chemically resistant to following solution(s): Glutaraldehyde, quaternary ammoni-
um chloride, 10% bleach (sodium hypochlorite) to 90% water solution, 70% Isopropy! Alcohol.
CAUTIONS

. Do not use undiluted bleach (5% - 5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning solution other than those recommended here because

permanent damage to the sensor may occur.
. To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.
. Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide.

SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET pulse oximetry monitors or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules, Rad-G reusable sensors have the
following specifications:

Rad-G Sensor Adult Pediatric Infant
¥ B Body Weight >30kg 10-50kg 3-10kg
Application site Finger or toe Finger, thumb or great toe Finger, thumb or great toe
Sp02 Accuracy, No Motion? 2% 2% 2%
Sp02 Accuracy, Motion2 3% 3% 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusions 2% 2% 2%
Pulse Rate+ Accuracy, No Motion 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motions 5bpm 5bpm 5 bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion 3 bpm 3 bpm 3 bpm

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

"The Masimo SET Technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to
dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.

“The Masimo SET Technology has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to dark
pigmented skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-repetitive
motion between 1to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70%-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.
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*The Masimo SET Technology has been validated for low perfusion accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator and Masimo's simulator
with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%.

“The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25-240 bpm in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator
and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%.

COMPATIBILITY

This sensor is intended for use only with Rad-G devices containing Masimo SET technology. Each sensor is designed to operate correctly only on the
pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance.

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

Purchase or possession of this sensor confers no express or implied license to use the sensor with any device which is not separately authorized to use
Masimo sensors.

For professional use. See instructions 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:

‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION
E Separate collection for electrical and Caution: Federal law (USA) restricts
Follow instructions for use clectronic equipment (WEEE), Rx ONLY | this device to sale by or on the order of
— aphysician
c € Mark of conformity to
Consult instructions for use Lot code European Medical Device

0123 Directive 93/42/EEC

Authorized representative in the European

Manufacturer i
community

(atalogue number (model number)

Date of manufacture YYYY-MM-DD Masimo reference number T ﬁ Body weight

Use-by YYYY-MM-DD Caution Storage temperature range

Do not discard Greater than Keep dry

Do not use if package is damaged and

Less than . N
esstha consult instructions for use

Non-Sterile

Not made with natural rubber latex

Fragile, handle with care Medical device Unique device identifier

EQAV[}.E

Storage humidity limitation _@_ Atmospheric pressure limitation

S Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @
http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available in all countries.

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

w0 e @ i @ B EHOE

(%)

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 5 Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal and rainbow are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Rad-G is a trademark of Masimo Corporation.
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Rad-G™ @

Capteur de Doigt a Clip réutilisable

ODE D’EMPLOI

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser ce capteur, l'utilisateur doit lire et comprendre le Manuel de I'utilisateur de I'appareil ou du moniteur et ce Mode d’emploi.

INDICATIONS

Les capteurs réutilisables Rad-G™ sont indiqués pour les contréles ponctuels non invasifs de la saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine
artérielle (Sp02) et du pouls (mesuré par un capteur SpO2) chez les patients adultes, enfants et nourrissons en situation de repos et mobile, et chez les
patients qui sont bien ou mal perfusés dans les hopitaux, les établissement de type hospitalier, dans des environnements mobiles et domestiques.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs réutilisables Rad-G sont contre indiqués chez les patients mobiles ou en traitement a durée prolongée. Ils ne sont pas prévus pour une
surveillance au long cours. Ils doivent étre retirés et repositionnés sur un autre site de surveillance toutes les quatre (4) heures au moins. Parce que
les conditions individuelles de la peau et des niveaux de perfusion affectent la capacité du site a tolérer le positionnement du capteur, il peut étre
nécessaire de déplacer la sonde plus fréquemment.

DESCRIPTION

Les capteurs réutilisables Rad-G doivent étre utilisés uniquement avec des dispositifs Rad-G équipés de l'oxymétre Masimo SET® et agréés pour
l'usage des capteurs Rad-G.

Le capteur Rad-G est compatible uniquement avec le dispositif Rad-G.

Les capteurs Rad-G ont été vérifiés avec la technologie d'oxymétrie Masimo SET.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymeétre Masimo SET ou agréés
pour I'usage des capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

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 utilisation, sous peine de dégrader la performance et/ou de blesser le patient.

Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles, de décoloration et de détérioration. Cesser I'utilisation du capteur si celui-ci est décoloré
ou endommagé. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.

Le site doit étre vérifié fréquemment ou selon un protocole clinique pour assurer une circulation adéquate, I'intégrité de la peau et un
alignement optique correct.

Agir avec une extréme prudence ; une érosion cutanée, une ischémie tissulaire et/ou une nécrose par pression peuvent survenir lorsque le
capteur n'est pas déplacé fréquemment, est appliqué trop serré ou devient trop serré a cause d'un cedeme. Inspecter le site toutes les heures et
déplacer le capteur en présence de signes d'ischémie tissulaire et/ou de perte de circulation ou de perfusion.

Ne pas utiliser de ruban adhésif pour fixer le capteur sur le site ; cela peut limiter la circulation sanguine et générer des mesures imprécises.
L'utilisation de ruban adhésif peut provoquer une Iésion et/ou une nécrose cutanée ou détériorer le capteur.

Positionner le capteur et le cable du patient avec précaution pour réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.

Des capteurs mal positionnés ou déplacés sont susceptibles d’entrainer des erreurs de mesure.

Les mauvaises utilisations dues a des types de capteurs incorrects peuvent entrainer des mesures imprécises ou I'absence totale de mesures.
Une pulsation ou une congestion veineuse anormale.peut générer des mesures inexactes.

En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation artérielle en oxygéne risque d'étre inférieure a la valeur réelle. Par
conséquent, veiller a assurer un débit veineux adapté au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre placé sous le niveau du coeur (par
exemple, capteur sur la main d’un patient alité, le bras pendant au sol).

Les pulsations veineuses peuvent provoquer des lectures basses erronées (par exemple, régurgitation de la valve tricuspide, position de
Trendelenburg).

Les pulsations d’un support a ballonnet intra-aortique peuvent affecter la fréquence du pouls affichée a I'oxymetre. Comparer la fréquence du
pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d’un cathéter artériel ou d’un brassard de tension artérielle.

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

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

Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement IRM, dans la mesure ou il peut entrainer une Iésion corporelle.
Les sources de lumiére ambiante élevée telles que les lampes chirurgicales (en particulier celles avec une source de lumiére au xénon), les
lampes de photothérapie pour hyperbilirubinémie, les lampes fluorescentes, les lampes chauffantes a infrarouges et la lumiére directe du
soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.

Veiller a ce que le capteur soit correctement positionné pour éviter les interférences de la lumiére ambiante et couvrir le site du capteur avec un
matériau opaque, si nécessaire. Ne pas prendre cette précaution dans des conditions de lumiére ambiante élevée peut entrainer des mesures
inexactes.

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des doigts présentant des |ésions, des marqueurs intravasculaires, notamment du vert d'indocyanine ou du bleu de méthyléne, ou des
colorants et textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, des paillettes, etc.) sont susceptibles d'entrainer des
erreurs ou I'absence de mesure.

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

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

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

Des taux élevés de bilirubine totale peuvent fausser les mesures.

Une grave anémie, une perfusion artérielle trés faible ou un trés fort artéfact de mouvement peuvent fausser les mesures.
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Les hémoglobinopathies et les troubles de la synthése tels que les thalassémies, la Hb S, Hb C, la drépanocytose, etc. peuvent entrainer des
mesures inexactes.

Un vasospasme tel que le syndrome de Raynaud et une maladie vasculaire périphérique peuvent générer des mesures incorrectes.

Des niveaux élevés de dyshémoglobine, des états hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévére ou une hypothermie
peuvent générer des mesures incorrectes.

Les mesures peuvent étre affectées dans des conditions de perfusion trés basses sur le site surveillé.

Des mesures dont les valeurs sont fournies avec un indicateur de fiabilité de signal faible peuvent étre incorrectes.

Ne jamais modifier ou changer le capteur. Toute modification risque d‘altérer les performances et/ou la précision du systéme.

Nettoyer les capteurs avant de les réutiliser sur d’autres patients.

Ne pas utiliser d'eau de Javel non diluée (5 % a 5,25 % d’hypochlorite de sodium) ou toute solution de nettoyage autre que celles recommandées ici. Ceci
pourrait irrémédiablement endommager le capteur.

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

Ne pas tenter de stériliser par irradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d'‘éthyléene, car cela endommagerait le capteur.

Ne pas tenter de retraiter, reconditionner ou recycler les capteurs Masimo ou les cables patient. Ces processus peuvent endommager les
composants électriques et provoquer des lésions corporelles au patient.

Mise en garde : aprés avoir suivi les étapes de résolution de problémes en cas de SIQ faible indiquées dans le manuel de l'utilisateur de
I'appareil de surveillance, remplacer le capteur quand un message Remplacer le capteur s'affiche ou quand un message SIQ faible s'affiche
systématiquement lors de la surveillance de plusieurs patients a la suite.

Remarque : Le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte imprévue de la surveillance patient.
Le capteur assurera jusqu‘a 8 760 heures de temps de surveillance patient. Remplacer le capteur lorsque le temps de surveillance patient est épuisé.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site
« Choisir un site bien irrigué et qui ne risque pas d’entraver les mouvements volontaires du patient.
« Veiller a choisir un site couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur.
« Avant le placement du capteur, vérifier que le site est propre.
« Choisir un doigt sans ongles longs.
MISE EN GARDE : Avant d'utiliser le capteur, vérifier que celui-ci est intact, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé, ni aucune piéce endommagée.
Site de préférence par plage de poids
« 3-10 kg (nourrisson) — Choisir de préférence le gros orteil. Sinon, n'importe quel pouce peut étre utilisé.
« 10-50 kg (enfant) — Choisir de préférence le doigt de la main non dominante ; les autres doigts peuvent toutefois étre utilisés.
« > 30 kg (adulte) — Choisir de préférence le 5¢ doigt de la main non-dominante ; les autres doigts peuvent toutefois étre utilisés.
B) Connexion du capteur a I'appareil
1. Insérer le connecteur du capteur en haut de I'appareil.
2. Pousser le connecteur fermé jusqu'a entendre un clic tactile ou audible de la connexion.
3. Sassurer que le connecteur est complétement engagé dans |'appareil.
C) Fixation du capteur au patient
1. Se reporter a la figure 1. Eloigner le cable du site du capteur. Ouvrir le capteur en appuyant sur ses indentations.
2. Sereporter a la figure 2. Placer le doigt choisi sur la fenétre du capteur située dans la moitié inférieure du capteur. La partie charnue du doigt
doit couvrir la fenétre du détecteur. Le bout du doigt, le pouce ou l'orteil, pas l'ongle, doit toucher la butée relevée située a I'arriere du tampon.
3. Le capteur doit étre ouvert suffisamment de maniére a ce que la pression d’appui du capteur soit répartie en parfaite homogénéité sur toute
la longueur du doigt. Vérifiez que le capteur est correctement positionné. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour
assurer la précision des mesures.
REMARQUE : Le capteur n'est pas censé étre utilisé sur la main ou le pied d'un enfant.
D) Retrait du capteur du patient
1. Ouvrir le capteur en appuyant sur ses indentations. Retirer le capteur du doigt et suivre les instructions relatives au nettoyage.
E) Déconnexion du capteur de I'appareil
1. Soulever le couvercle du connecteur du capteur et tirer fermement sur celui-ci pour le débrancher de I'appareil.
REMARQUE : Pour éviter dendommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.

NETTOYAGE
Pour nettoyer le capteur :

1. retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.
2. Essuyer les tampons du capteur et les surfaces externes en utilisant des lingettes imbibées d’alcool isopropylique a 70 % ou d’une solution de
désinfection d'ammonium quaternaire.

3. Essuyer deux fois ou jusqu’a ce que les surfaces ne présentent plus de résidus.

4. Laisser bien sécher le capteur avant de le placer sur un patient.
Les surfaces du capteur réutilisable Rad-G ont été testées pour résister chimiquement a(aux) la solution(s) suivante(s) : Glutaraldéhyde, chlorure
d’ammonium quaternaire, eau de Javel a 10 % (hypochlorite de sodium) dans 90 % d'eau, alcool isopropylique a 70 %.
MISES EN GARDE

. Ne pas utiliser d'eau de Javel non diluée (5 % a 5,25 % d’hypochlorite de sodium) ou toute solution de nettoyage autre que celles recommandées ici. Ceci

pourrait irrémédiablement endommager le capteur.
. Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour éviter tout dommage.
. Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclavage ou a l'oxyde d’éthyléne.
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SPECIFICATIONS

Pour utilisation avec le moniteur d'oxymétrie du pouls Masimo SET ou avec des modules d'oxymétrie du pouls agréés Masimo SET, les capteurs
réutilisables Rad-G ont les spécifications suivantes :

Capteur Rad-G Adulte Enfant Nourrisson
' {9 Poids du p atient >30kg 10-50 kg 3-10kg
Site d’application Doigt ou orteil Doigt, pouce ou gros orteil Doigt, pouce ou gros orteil
Précision de la SpO2, au repos' 2% 2% 2%
Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3% 3%
Précision de la SpO2 en cas de faible perfusion® 2% 2% 2%
Précision de la fréquence du pouls*, au repos 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en mouvement® 5bpm 5bpm 5bpm
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faibles | 3 bpm 3 bpm 3bpm

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

'La technologie Masimo SET a été homologuée pour la précision dans des conditions de repos dans des études de sang humain sur des volontaires adultes
hommes et femmes en bonne santé ayant une peau pigmentée claire a foncée dans des études d’hypoxie induite dans la plage de 70 % a 100 % SpO2
comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

’La technologie Masimo SET a été homologuée pour la précision dans des conditions avec mouvement dans des études de sang humain sur des volontaires
adultes hommes et femmes en bonne santé ayant une peau pigmentée claire a foncée dans des études d’hypoxie induite en réalisant des mouvements de
frottement et de tapotement de 2 a 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm et un mouvement non répétitifentre 1 et 5 Hz a une amplitude de 2 a 3 cm dans les
études d’hypoxie induite dans la plage de 70 % a 100 % SpO2 comparativement a un co-oxymeétre de laboratoire.

’La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs dessai comparativement & un
simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour
des saturations comprises entre 70 % et 100 %.

“La technologie Masimo SET a été homologuée pour la précision des fréquences du pouls pour une gamme de tests de 25-240 bpm comparativement a
un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des intensités de signaux supérieures a 0,02 % et une transmission supérieure a 5 % pour des
saturations de 70 %—-100 %.

COMPATIBILITE

Ce capteur est destiné a étre utilisé uniquement avec des dispositifs Rad-G équipés de la technologie Masimo SET. Chaque capteur ne peut
fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque
de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

GARANTIE

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

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR. MASIMO REJETTE
FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE
OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR 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 & un emploi abusif, a une négligence,
aun accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté a un appareil ou un systéme non destiné
a cet effet, 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 LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE TOUT DOMMAGE
ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI
DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR
(DANS LE CADRE D’'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR
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 CONTRAIRES A LEXCLUSION DE TOUTE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DES LOIS APPLICABLES
RELATIVES A LA RESPONSABILITE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGITIMEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

L'achat ou la possession de ce capteur ne confére aucune licence expresse ou tacite pour utiliser le capteur avec tout dispositif nétant pas
spécifiquement agréé pour utiliser les capteurs Masimo.

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

En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir I'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.
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Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

magé et consulter le mode d'emploi

Ne contient pas de latex naturel

Limite d’humidité de stockage

Limite de pression atmosphérique

Fragile — Manipuler avec précaution

Dispositif médical

Identifiant de dispositif unique

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
Mise en garde : en vertu de la loi
. . . Collecte séparée des équipements électriques fédérale des Ftats-Unis, cet appareil ne
‘ Suivre e mode demploi g et électroniques (DEEE) Rx ONLY peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance d'un médecin
c € Marquage de conformité a la directive
[:E] Consulter le mode d'emploi Code de lot européenne relative aux dispositifs
0123 médicaux 93/42/CEE
. - is N Représentant agréé dans I'Union
“ Fabricant Référence du catalogue (référence du modele) EE] européenne
Date de fabrication 3 e . ' . N
@ AAAA-MM-J it Numéro de référence Masimo & Poids du patient
g RZI:AI{H;;EJEFPNOH A Mise en garde /ﬂ/ Plage de température de stockage
@ Ne pas jeter > Supérieur a ? Maintenir au sec
Q Non stérile < Inférieura @ Ne pas utiliser si l'emballage est endom-
&

Diode électroluminescente (LED)
Une LED émet de la lumiére lorsque le
courant circule a travers

ey,

(%)

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a '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 0 Rad Pulse CO-Oximeter, X-Cal et rainbow sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral (Etats-Unis).

Rad-G est une marque de Masimo Corporation.
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Rad-G™ £

Wiederverwendbarer Fingerclipsensor

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

VorderVerwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerat und den Monitor und diese Gebrauchsanweisung
gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die wiederverwendbaren Rad-G™-Sensoren sind fiir die nichtinvasive Stichprobenkontrolle der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (SpOz2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels SpO2-Sensor) bei Erwachsenen, Kindern und Sauglingen bei Bewegung oder ohne
Bewegung sowie fiir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in Krankenhausern, krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie in mobilen
Umgebungen und zu Hause bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Die wiederverwendbaren Rad-G-Sensoren diirfen nicht bei mobilen Patienten oder iber einen ldngeren Zeitraum eingesetzt werden. Sie sind nicht
fiir eine Langzeitiiberwachung vorgesehen. Die Sensoren missen mindestens alle vier (4) Stunden entfernt und an einer anderen Stelle angebracht
werden. Da es vom individuellen Zustand der Haut und Durchblutung abhéangig ist, wie gut der Sensor an der Applikationsstelle vertragen wird,
muss die Sensorplatzierung moglicherweise noch haufiger gedndert werden.

BESCHREIBUNG

Die wiederverwendbaren Rad-G-Sensoren sind nur zur Verwendung mit Rad-G-Geréten vorgesehen, die (iber die Funktion der Masimo SET®-
Oximetrie verfiigen und fiir die Verwendung mit Rad-G-Sensoren lizenziert sind.

Der Rad-G-Sensor ist nur mit dem Rad-G-Gerat kompatibel.

Die Rad-G-Sensoren wurden mit Masimo SET-Oximetrie-Technologie tiberprift.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSREGELN UND HINWEISE

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

Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der Sensor verfarbt oder
beschédigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische Schaltkreis zu sehen ist, diirfen nicht verwendet werden.

Die Messstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende
Adhésion, Zirkulation, Hautintegritat und optische Ausrichtung gewahrleistet sind.

Es ist duBerste Vorsicht geboten. Wenn der Sensor zu lange an derselben Stelle verbleibt, zu fest angelegt wird oder aufgrund eines Odems zu eng
wird, kann dies zu Hautabtragungen, Gewebeischamie und/oder Drucknekrosen fiihren. Die Messstelle muss mindestens einmal (1) die Stunde
begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Hautreizungen und/oder mangelnder Durchblutung zu beobachten sind.
Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrankt und falsche Werte
ermittelt werden. Das Anbringen eines zusatzlichen Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose
fuhren.

Der Sensor und das Patientenkabel missen mit Bedacht verlegt werden, um maégliche Kabelverwicklungen oder ein mogliches Strangulieren des
Patienten zu vermeiden.

Falsch angelegte oder teilweise verrutschte Sensoren kdnnen ungenaue Messwerte zur Folge haben.

Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kdnnen zu ungenauen oder Giberhaupt keinen Messwerten fiihren.

Ungenaue Messwerte kénnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung verursacht werden.

Vendse Kongestion kann zu niedrige Werte fir die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen angemessenen vendsen
Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhohe befinden (z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem
liegenden Patienten iiber den Bettrand hangt).

Vendse Pulsationen kénnen falsch niedrige Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalklappeninsuffizienz, Trendelenburg-Lagerung).

Intraaortale Ballongegenpulsation kann sich additiv auf die durch den Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz auswirken. Die Pulsfrequenz des
Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz Gberprift werden.

Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.

Wenn wahrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im Bestrahlungsfeld befinden. Falls der
Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der Bestrahlung tiberhaupt kein Messwert erfasst werden.

Wenn wahrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im Bestrahlungsfeld befinden. Falls der
Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der Bestrahlung tiberhaupt kein Messwert erfasst werden.

Verwenden Sie den Sensor nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies Krperverletzungen zur Folge haben kann.
Starkes Umgebungslicht, zum Beispiel durch chirurgische Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubinlampen,
Leuchtstofflampen, Infrarotwarmelampen oder direktes Sonnenlicht, kann die Leistung eines Sensors beeintrachtigen.

Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchldssigem Material ab, um
Storungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese Vorsichtsmanahmen hinsichtlich des Umgebungslichts nicht getroffen, konnen
falsche Messwerte ermittelt werden.

Ungenaue Messwerte kénnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.

Anormale Finger, intravaskulare Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B.
Nagellack, falsche Fingernagel, Glitzerauftrag usw. kénnen zu ungenauen oder gar keinen Messwerten fiihren.

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

Ein erh6hter Carboxyhamoglobin-(COHb)-Spiegel kann ebenfalls ungenaue Messwerte verursachen.

Erhohte Methdmoglobin-Konzentrationen (MetHb) kénnen zu ungenauen Messwerten fiihren.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte fiihren moglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den Messwerten.
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Ungenaue Messwerte konnen durch schwere Anamie, sehr geringe arterielle Durchblutung oder extreme Bewegungsartefakte entstehen.
Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassémien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. kdnnen zu ungenauen Messwerten fiihren.
Ungenaue Messwerte konnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit und periphere GefaBerkrankung entstehen.
Ungenaue Messwerte kdnnen sich auf erhéhte Dyshamoglobinwerte, hypo- und hyperkapnische Zustdnde und schwere Vasokonstriktion oder
Hypothermie zurtickfihren lassen.
Messwerte kénnen durch eine sehr schlechte Durchblutung an der Messstelle beeintrachtigt werden.
Messwerte, die mit einer niedrigen Anzeige der Signalglite erzielt werden, sind moglicherweise ungenau.
Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden, Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit beeintrachtigt werden.
Die Sensoren miissen vor einer Wiederverwendung bei mehreren Patienten gereinigt werden.
Unverdiinnte Bleiche (5 % bis 5,25 % Natriumhypochlorit) oder eine andere Reinigungslésung als die oben vorgeschriebene darf nicht verwendet
werden, da der Sensor sonst dauerhaft beschadigt werden konnte.
Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden.
Versuchen Sie nicht, Komponenten mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklaven oder mit Ethylenoxid zu sterilisieren, da der Sensor dadurch beschédigt
wird.
Masimo-Sensoren oder Patientenkabel dirfen nicht wiederaufbereitet, Uberarbeitet oder recycelt werden, da diese Verfahren zu einer
Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten fiihren kénnen.
Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn bei mehrfacher Uberwachung von Patienten
fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerats ausgewiesenen
Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefiihrt wurden.
Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten Verlusts
der Patienteniiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 8.760 Stunden an Patiententiberwachungszeit. Ersetzen Sie den Sensor, wenn die
Patiententiberwachungszeit aufgebraucht ist.
GEBRAUCHSANWEISUNG
A)A hl der Applikati 1|
Wahlen Sie eine gut durchblutete Applikationsstelle, bei der die Bewegungen eines wachen Patienten durch den Sensor mdglichst wenig
eingeschrankt werden.
Wahlen Sie stets eine Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.
Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation von Rickstanden gesdubert werden.
Wahlen Sie einen Finger ohne langen Fingernagel aus.
VORSICHT: Stellen Sie vor Einsatz des Sensors sicher, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Drdhte oder beschadigten
Komponenten aufweist.
Bevorzugte Applikationsstelle nach Gewichtsbereich
« 3-10kg (Sauglinge) - Die bevorzugte Applikationsstelle ist der groBe Zeh. Alternativ kann auch der Daumen verwendet werden.
+ 10-50kg (Kinder) - Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Finger der nicht-dominanten Hand; alternativ konnen aber auch andere Finger
verwendet werden.
« > 30 kg (Erwachsene) - Die bevorzugte Applikationsstelle ist der kleine Finger der nicht-dominanten Hand; alternativ knnen aber auch
andere Finger verwendet werden.
B) AnschlieBen des Sensors an das Gerat
1. SchlieBBen Sie den Sensorstecker oben am Gerat an.
2. Driicken Sie die Steckerabdeckung zu, bis ein fiihlbarer oder hérbarer Einrastton erklingt.
3. Stellen Sie sicher, dass der Stecker vollstandig am Gerdt angeschlossen ist.
C) Anlegen des Sensors am Patienten

1. Siehe Abb. 1.Richten Sie das Kabel so aus, dass es von der Sensorstelle weg weist. Offnen Sie den Sensor, indem Sie auf die Sensormarkierungen
driicken.

2. Siehe Abb. 2. Legen Sie den ausgewahlten Finger Uber das Sensorfenster in der unteren Halfte des Sensors. Der fleischige Teil des Fingers
sollte das Detektorfenster bedecken. Die Finger-, Daumen oder Zehenspitze, nicht der Nagel, sollte den Anschlag am hinteren Ende des Polster
beriihren.

3. Der Fingerclipsensor sollte so tiber den Finger geschoben werden, dass er in voller Linge im Sensor eingebettet ist. Priifen Sie anhand der
Anordnung, ob der Sensor korrekt positioniert ist. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

HINWEIS: Der Sensor ist nicht furr die Verwendung tiber Hand bzw. FuB3 eines Kindes vorgesehen.
D) Abnehmen des Sensors vom Patienten
1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie auf die Sensormarkierungen driicken. Nehmen Sie den Sensor vom Zeigefinger ab und befolgen Sie die
Reinigungsanweisungen.
E) Trennen des Sensors vom Gerat
1. Heben Sie die Abdeckung des Sensorsteckers an und ziehen fest am Sensorstecker, um ihn vom Gerat zu trennen.
HINWEIS: Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.

REINIGUNG
So reinigen Sie den Sensor:

1. Entfernen Sie den Sensor vom Patienten und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.

2. Wischen Sie die Sensorpolster und die AuBenflichen mit 70 %igem Isopropylalkohol oder mit einem Wischtuch mit quatarer

Ammoniumchloridlésung ab.

3. Wischen Sie sie zweimal ab bzw. bis die Oberflachen frei von sichtbaren Riickstanden sind.

4. Trocknen Sie den Sensor griindlich ab, bevor Sie ihn einem Patienten anlegen.
Die Oberfldchen des wiederverwendbaren Rad-G-Sensors wurden auf ihre chemische Bestéandigkeit gegentiber den folgenden Losungen getestet:
Glutaraldehyd, quatares Ammoniumchlorid, %10ige Bleiche (Natriumhypochlorit) bis %90ige Wasserl6sung, %70iger Isopropylalkohol.
VORSICHT

. Unverdiinnte Bleiche (5 % bis 5,25 % Natriumhypochlorit) oder eine andere Reinigungslésung als die oben vorgeschriebene darf nicht

verwendet werden, da der Sensor sonst dauerhaft beschadigt werden kénnte.
. Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden.
. Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.
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SPEZIFIKATIONEN

Wenn der wiederverwendbare Rad-G-Sensor zusammen mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren oder mit lizenzierten Masimo SET-
Pulsoximetriemodulen verwendet wird, gelten die folgenden Spezifikationen:

Rad-G-Sensor Erwachsene Kinder Séauglinge
* ui Korpergewicht >30kg 10-50kg 3-10kg
Applikationsstelle Finger oder Zeh Finger, Daumen oder groBBer Zeh | Finger, Daumen oder gro3er Zeh
SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung! 2% 2% 2%
SpO2-Genauigkeit, mit Bewegungz 3% 3% 3%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutungs 2% 2% 2%
Genauigkeit der Pulsfrequenz4 ohne Bewegung 3 Schlage/min 3 Schlage/min 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, bei Bewegung+ 5 Schlage/min 5 Schlage/min 5 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung+ 3 Schlage/min 3 Schlage/min 3 Schlage/min

HINWEIS: Arms-Genauigkeit ist die statistische Berechnung des Unterschieds zwischen Geratemessungen und Referenzmessungen. In einer
kontrollierten Studie fallen ca. zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb von +/- Arus der Referenzmessungen.

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

? Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie an gesunden mdénnlichen und weiblichen erwachsenen
Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib- und Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz mit einer
Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz mit einer Amplitude von 2 bis 3 cm erfolgten) im Bereich von 70 -
100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

’ Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator
und dem Masimo Simulator bei Signalstérken von iiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % bei Scittigungen im Bereich von 70
bis 100 % validiert.

* Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25 - 240 Schldgen/min durch
Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstdrken von iber 0,02 % und einer prozentualen
Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

KOMPATIBILITAT

Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Rad-G-Geraten vorgesehen, die mit der Masimo SET-Technologie ausgestattet sind. Der ordnungsgeméfe
Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Gerétehersteller gewéhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerédten kann
zu Funktionsstérungen fiihren.

GEWAHRLEISTUNG

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

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewdhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert wurden,
verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schdden fehlerhaft sind. Diese Gewdhrleistung
gilt nicht fur Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder
zusammengesetzt wurden. Die Garantie gilt nicht fiir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Gberarbeitet oder recycelt wurden.
MASIMO UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR BEGLEITENDE, INDIREKTE, SONDER- ODER FOLGESCHADEN BEIM KAUFER ODER ANDEREN
PERSONEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENE GEWINNE), AUCH WENN MASIMO VON DER MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT
WURDE. IN KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG,
GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER FUR DAS/DIE
PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR,
DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT
AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

Kauf oder Besitz dieses Sensors verleiht keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz fuir die Nutzung des Sensors mit Geraten, die nicht getrennt
fiir den Einsatz von Masimo-Sensoren lizenziert wurden.

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

Falls im Zusammenhang mit diesem Produkt ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, teilen Sie dies bitte der zusténdigen Behérde in Ihrem
Land und dem Hersteller mit.
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Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL |

| SYMBOL |

DEFINITION DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Getrennte Sammlung von Elektro- und L g )
Gebrauchsanweisung befolgen Hlektronikgeraten (WEEE, Waste fom Rx ONLY ‘G,:rrastun'::rvLoanu ‘elunseﬁmgte ;%Zirli;ﬁfd :;lt’;i;ie:j;g
Electronic & Electrical Equipment, Abfall von N
. . . eines Arztes verkauft werden.
elektronischen und elektrischen Geraten).
. c € Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie 93/42/
Gebrauchsanweisung beachten Chargencode i EWG iber Medizinprodukte

Hersteller

Katalognummer
(Modellnummer)

[ECIREP]

In der EU autorisierter Vertreter

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Masimo Referenznummer ' ﬁ Korpergewicht

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT Vorsicht Lagertemperatur

Nicht entsorgen GroRer als Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen
Nicht verwenden, wenn die Verpackung

Nicht steril Kleiner als

beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
konsultieren

Enthilt keinen Latex aus Natur-
kautschuk

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Einschrénkungen beziiglich des atmo-
sphérischen Drucks

Vorsicht, zerbrechlich

denveDHEE

Medizinprodukt

Ea @ )~

Eindeutige Gerétekennung

B rea@ b @l BB

Leuchtdiode (LED)
LED strahlt Licht aus, wenn der
Strom flie@t

@indicy,

(%)

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher finden Sie im elektronischen Format unter

http://www.Masimo.com/TechDocs

Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

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

Masimo, SET, o, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal und rainbow sind auf der Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.

Rad-G ist eine Marke der Masimo Corporation.
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Rad-G™ “

Sensore da dito riutilizzabile con fermaglio

ISTRUZIONI PER L

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare il sensore, leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo o il monitor e queste Istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI

| sensori riutilizzabili Rad-G™ sono indicati per il controllo sporadico non invasivo della saturazione funzionale dell'ossigeno dell'emoglobina
arteriosa (Sp02) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore SpO2) e per I'uso su pazienti adulti, pediatrici e neonati, sia in condizioni di
movimento sia in assenza di movimento e per pazienti con livello di perfusione buono o scarso negli ospedali, in strutture sanitarie di diverso tipo,
nel trasporto e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei sensori Rad-G riutilizzabili & controindicato per periodi prolungati o su pazienti mobili. Non sono destinati all'uso nel monitoraggio a lungo
termine. Devono essere rimossi e riposizionati su un sito di monitoraggio diverso almeno ogni quattro (4) ore. Poiché i problemi della cute e i livelli
di perfusione dei singoli pazienti influenzano la capacita del sito di tollerare il posizionamento del sensore, potrebbe essere necessario spostare il
sensore con una frequenza maggiore.

DESCRIZIONE

| sensori riutilizzabili Rad-G possono essere utilizzati soltanto con dispositivi Rad-G dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Rad-G.

Il sensore Rad-G & compatibile solamente con il dispositivo Rad-G.
| sensori Rad-G sono stati verificati con la tecnologia della pulsossimetria Masimo SET.

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

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

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

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

Il sito deve essere controllato spesso o in base al protocollo clinico per garantire un'adeguata circolazione, l'integrita della cute e un corretto
allineamento ottico.

Prestare estrema attenzione: se il sensore non viene spostato di frequente o diviene stretto a causa di un edema, & possibile
causare erosione della cute, ischemia tissutale e/o necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora e spostare il sensore
se si manifestano sintomi di perdita dell'integrita cutanea e/o mancanza di circolazione o perfusione.

Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito; in questo modo, il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato con
conseguenti misurazioni errate. L'utilizzo di un cerotto pud causare danni alla cute e/o necrosi da pressione o danneggiare
il sensore.

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

| sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono provocare letture non accurate.

Applicazioni errate dovute al tipo errato di sensore possono causare letture inaccurate o assenti.

Letture non accurate possono essere causate da una pulsazione venosa anomala o da una congestione venosa.

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

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

Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza del polso visualizzata sul pulse oximeter. Verificare
la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

Evitare di posizionare il sensore sull'estremita in cui & stato applicato un catetere arterioso o la fascia per la pressione sanguigna.

Se il pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale, tenere il sensore al di fuori del campo di radiazione. Se il sensore
viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata oppure assente durante la radiazione attiva.

Se il pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale, tenere il sensore al di fuori del campo
di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare imprecisa oppure lo strumento pud mostrare il valore zero
durante il periodo di radiazione attiva.

Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica o in un ambiente per risonanza magnetica, in quanto cio potrebbe
causare danni fisici.

Lilluminazione eccessiva proveniente da luce ambiente, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno), le lampade per il controllo della
bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce solare diretta possono interferire con le prestazioni
del sensore.

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

Letture non accurate possono essere causate da interferenze elettromagnetiche da radiazioni.

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

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

Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono determinare letture.

Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni non accurate.
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Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni non accurate.

Letture non accurate possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa molto bassa o artefatto motorio estremo.
Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come la talassemia, Hb s, Hb ¢, cellule falciformi ecc. possono causare letture non accurate.

Letture non accurate possono essere inoltre causate da disturbi vasospastici quali quelli di Raynaud e da patologia vascolare periferica.

Livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche o ipercapniche nonché vasocostrizioni gravi o ipotermia possono causare letture non
accurate.

Le letture possono essere influenzate da condizioni di perfusione nel sito di monitoraggio.

Le letture fornite con un indicatore di bassa affidabilita del segnale potranno essere non accurate.

Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono influenzare le prestazioni
e/o l'accuratezza del sensore.

Pulire i sensori prima del loro riutilizzo su altri pazienti.

Non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio al 5% - 5,25%) o qualsiasi soluzione detergente diversa da quelle consigliate in
questo documento per non arrecare danni permanenti al sensore.

Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.

Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene in quanto cio potrebbe danneggiare il sensore.

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

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

Nota: il sensore e dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 8.760 ore di monitoraggio del paziente. Sostituire
il sensore quando il tempo di monitoraggio del paziente & terminato.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
« Scegliere un sito che sia ben perfuso e che non limiti i movimenti di pazienti coscienti.
« Scegliere sempre un sito in grado di coprire completamente la finestra di rilevazione del sensore.
« Il sito deve essere pulito da detriti prima di applicarvi il sensore.
« Scegliere un dito che non presenti unghie di lunghe dimensioni.
ATTENZIONE: prima di utilizzare il sensore, verificare che il sensore sia fisicamente intatto, che non presenti fili rotti, logorati o parti danneggiate.
Sito preferito per intervallo peso
- tra 3 e 10 kg (lattanti): il sito di elezione ¢ I'alluce. In alternativa, & possibile utilizzare qualsiasi pollice.
« tra 10 e 50 kg (pediatrici): il sito di elezione e l'indice della mano non dominante, tuttavia & possibile utilizzare qualsiasi altro dito.
« > 30 kg (adulti): il sito di elezione ¢ il mignolo della mano non dominante, tuttavia & possibile utilizzare qualsiasi altro dito.
B) C ione del al dispositivo
1. Inserire il connettore del sensore nella parte superiore del dispositivo.
2. Premere la copertura del connettore finché non si avverte lo scatto dell'avvenuto collegamento.
3. Assicurarsi che il connettore sia inserito a fondo nel dispositivo.
C) Applicazione del sensore al paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 1. Orientare il cavo lontano dal sito del sensore. Aprire il sensore esercitando una pressione sulle scanalature dello
stesso.
2. Fare riferimento alla Fig. 2. Posizionare il dito selezionato sulla finestra del sensore nella meta inferiore dello stesso.
Il polpastrello del dito deve coprire la finestra di rilevazione. La punta dell'indice, del pollice o dell'alluce e non I'unghia, dovrebbe toccare la
parte di arresto del dito posta sulla parte posteriore della piastrina.
3. Il sensore deve essere sufficientemente aperto da distribuire la presa dello stesso sull'intera lunghezza del dito. Controllare il sensore per
verificarne il corretto posizionamento. Per assicurare la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.
NOTA: il sensore non é idoneo all'impiego sul palmo o sul dorso della mano o del piede di bambini.
D) Rimozione del sensore dal paziente
1. Aprire il sensore esercitando una pressione sulle scanalature dello stesso. Rimuovere il sensore dal dito e seguire le istruzioni per la pulizia.
E) Scollegamento del sensore dal dispositivo
1. Sollevare la copertura del connettore del sensore e tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal dispositivo.
NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.

PULIZIA
Per pulire il sensore:

1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.

2. Strofinare le piastrine del sensore e le superfici esterne con alcool isopropilico al 70% o salviette con soluzione di cloruro di ammonio

quaternario.

3. Strofinare due volte o finché le superfici non sono prive di residui visibili.

4. Lasciare asciugare completamente il sensore prima di posizionarlo sul paziente.
Le superfici del sensore riutilizzabile Rad-G sono state collaudate per resistere chimicamente alle seguenti soluzioni: Glutaraldeide, cloruro di
ammonio quaternario, candeggina al 10% (ipoclorito di sodio) in soluzione acquosa al 90%, alcool isopropilico al 70%.
ATTENZIONE

. Non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio al 5% - 5,25%) o qualsiasi soluzione detergente diversa da quelle consigliate in

questo documento per non arrecare danni permanenti al sensore.
. Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.
. Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

Gl 15 9399E-elFU-0820



SPECIFICHE TECNICHE

Quando usato con i monitor per pulsossimetria Masimo SET o con moduli Masimo SET per pulsossimetria concessi in licenza,
i sensori riutilizzabili Rad-G hanno le seguenti specifiche:

Sensore Rad-G Adulti Pazienti pediatrici Lattanti
“ £ Peso corporeo >30kg 10-50kg 3-10kg
Sito di applicazione Dito della mano o del piede Pollice o alluce Pollice o alluce
Precisione di Sp0O2, in assenza di movimentor 2% 2% 2%
Precisione di SpO2, in presenza di movimento? 3% 3% 3%
Precisione di SpO2, con bassa perfusiones 2% 2% 2%
Precisione della frequenza cardiaca+, in assenza di movimento 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in presenza di movimento+ 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione« 3 bpm 3 bpm 3 bpm

NOTA: la precisione Arwvs & un calcolo statistico della differenza fra le misure del dispositivo e le misure di riferimento. In uno studio controllato, circa
due terzi delle misure del dispositivo sono rientrati entro +/- Arvs delle misure di riferimento.

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

’La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'uomo, in volontari sani, di sesso maschile
e femminile, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a
un‘ampiezza di 1 - 2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1 - 5 Hz a un‘ampiezza di 2 - 3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70%-100%
SpOz rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

’La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in rigorose prove condotte con un simulatore Biotek Index 2 e un
simulatore Masimo con intensita del segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

“La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per I'accuratezza della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi di prova a fronte di un
simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni
comprese tra 70% e 100%.

COMPATIBILITA

Questo sensore ¢ indicato per I'uso solo con dispositivi Rad-G dotati della tecnologia Masimo SET. Ogni sensore & progettato per funzionare
correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. Luso di un sensore con dispositivi non idonei
puod compromettere le prestazioni.

GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

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

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

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

L'acquisto o il possesso di questo sensore non conferisce alcun titolo, espresso o implicito, di utilizzo di tale sensore con dispositivi che non siano
stati autorizzati separatamente all'utilizzo dei sensori Masimo.

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

In caso di gravi incidenti con il prodotto, informare 'autorita competente del proprio paese e il produttore.
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I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle relative etichette:

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE SIMB! | DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per Attenzione: la legge federale USA limita la
Attenersi alle istruzioni per |'uso apparecchiature elettriche ed RX ONLY | vendita del presente dispositivo da parte di un

elettroniche (RAEE). medico o su prescrizione di un medico

e . c € Marchio di conformita alle Direttiva europea sui
Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto dispositvi medici 93/42/CEE
0123

Produttore Numero catalogo (numero modello) [EC[REP] | Reppresentante autorizzato nella Comunita

europea

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG

Numero di riferimento Masimo

P

Peso corporeo

consultare le istruzioni per I'uso

Non contiene lattice
di gomma naturale

Limitazione dell'umidita di
conservazione

Limite di pressione atmosferica

Data di scadenza AAAA-MM-GG Attenzione /ﬂ/ Intervallo temperatura di conservazione
Raccolta rifiuti separata Maggiore di ? Conservare in un luogo asciutto
Non sterile Minore di @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata e

Fragile, maneggiare con cura

e Alv > @E [

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Diodo a emissione luminosa (LED) Il
LED emette luce quando attraversato
da corrente

B eag b @il EQ

e,

%)

Leistruzioni per ['uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: elFU non é disponibile in tuttii paesi.

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

Masimo, SET, 0, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal e rainbow sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

Rad-G & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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Rad-G™ =

Reusable Finger Clip Sensor

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

Antes de usar este sensor, el usuario debera leer y comprender el Manual del operador del dispositivo o monitor y estas Instrucciones de uso.

INDICACIONES

Los sensores reutilizables Rad-G™ estan indicados para la verificacion puntual no invasiva de saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina
arterial (Sp02) y la frecuencia cardiaca (medidas por medio de un sensor de SpO2 ) para uso en pacientes adultos, pediétricos y lactantes en
condiciones con o sin movimiento y para pacientes que cuenten con buena o mala perfusion en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario,
entornos moéviles y el hogar.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores reutilizables Rad-G estan contraindicados para el uso en pacientes moéviles o durante periodos prolongados de uso. No estan destinados
para la monitorizacion a largo plazo. Se deben retirar y volver a colocar en un sitio de monitorizacion diferente al menos cada cuatro (4) horas. Debido
a que las diversas condiciones de la piel y los niveles de perfusion de cada individuo afectan la capacidad del sitio de tolerar la colocacion del sensor, es
posible que sea necesario cambiarlo de lugar con mayor frecuencia.

DESCRIPCION

Los sensores reutilizables Rad-G deben usarse exclusivamente con dispositivos Rad-G que incluyan oximetria Masimo SET® y cuenten con licencia
para usar sensores Rad-G.

El sensor Rad-G solo es compatible con el dispositivo Rad-G.

Los sensores Rad-G se han verificado con la tecnologia de oximetria Masimo SET.

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

Todos los sensores y cables estan disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la compatibilidad del monitor, el
cable y el sensor ya que, de lo contrario, el rendimiento puede verse afectado o pueden producirse lesiones en el paciente.

El sensor no debe presentar defectos visibles, decoloracion ni darios. Si el sensor estad decolorado o danado, suspenda su uso. Nunca use un
sensor danado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

El lugar se debe revisar con frecuencia o segtn protocolos clinicos para asegurar una circulacion adecuada, la integridad de la piel y la alineacién
Optica correcta.

Deben adoptarse precauciones extremas; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se coloca demasiado apretado o se aprieta a causa de
un edema, puede producirse erosion en la piel, isquemia tisular, o necrosis por presion. Revise el lugar de colocacion cada hora (1) y mueva el
sensor si observa signos de pérdida de integridad de la piel o pérdida de circulacién o perfusion.

No use cinta adhesiva para fijar el sensor en el area; ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas erroneas. El uso de cinta
puede provocar dafios en la piel o necrosis por presion, o bien puede danar el sensor.

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

Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden causar lecturas incorrectas.

La colocacion incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas o impedir que se tomen lecturas.
La pulsacién venosa anormal o la congestion venosa pueden causar lecturas imprecisas.

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

Las pulsaciones venosas pueden generar lecturas bajas erréneas (por ejemplo, regurgitacion de la valvula tricispide, posicion de Trendelenburg).
Las pulsaciones del soporte del baldn intraadrtico pueden afectar la frecuencia cardiaca que aparece en el oximetro. Verifique la frecuencia
cardiaca del paciente comparandola con la del electrocardiograma (ECG).

No aplique el sensor en ninguna extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o un esfigmomanoémetro.

Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacién de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion. Si el sensor se expone a
la radiacion, la lectura podria ser imprecisa o podria no obtenerse una lectura durante todo el periodo de radiacion activa.

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

No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) o en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas, ya que esto puede
ocasionar lesiones fisicas.

Las fuentes de luz ambiental alta como las luces quirdrgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xenén ), ldmparas de bilirrubina, luces
fluorescentes, lamparas de calor infrarrojas y luz solar directa pueden interferir con el funcionamiento del sensor.

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

La interferencia de radiacion electromagnética (EMI) puede causar lecturas imprecisas.

Las deformidades de los dedos, los tintes intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colorantes y las texturas
de aplicacion externa, como el esmalte de ufas, las uias acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar que las lecturas sean imprecisas o que no se
puedan tomar lecturas.

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

Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar lecturas imprecisas.

Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) pueden provocar lecturas imprecisas.

Los niveles elevados de bilirrubina total pueden provocar lecturas imprecisas.

La anemia grave, una perfusion arterial muy baja, o el artefacto extremo debido al movimiento, pueden causar lecturas imprecisas.

Las hemoglobinopatias y los trastornos de la sintesis, como las talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc. pueden causar lecturas imprecisas.
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La enfermedad vasoespastica, como el sindrome de Raynaud y la enfermedad vascular periférica,puede causar lecturas imprecisas.

Los niveles elevados de dishemoglobina, los estados hipocapnicos o hipercapnicos y la vasoconstriccion grave o la hipotermina pueden provocar
lecturas imprecisas.

Las lecturas pueden verse afectadas en estados de perfusion muy baja en el punto de monitorizacién.

Las lecturas que se obtienen mientras esta bajo el indicador de confianza de sefal pueden no ser precisas.

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

Limpie los sensores antes de reutilizarlos en varios pacientes.

No utilice blanqueador sin diluir (hipoclorito de sodio al 5 % a 5,25 %) ni ninguna solucién limpiadora distinta a las recomendadas aqui, ya que se
podria danar permanentemente el sensor.

Para evitar dafios, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucion liquida.

No intente esterilizar el sensor mediante radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno, ya que esto lo dafiara.

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

Precaucion: Sustituya el sensor cuando aparezca de forma constante el mensaje de sustituir sensor o de SIQ baja al monitorizar varios
pacientes consecutivos, tras completar los pasos de resolucion de problemas de SIQ baja indicados en el manual del operador del dispositivo de
monitorizacion.

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada de monitorizacion
del paciente. El sensor proporcionaré hasta 8760 horas de tiempo de monitorizacion del paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de
monitorizacién del paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de colocaciéon

- Elija un lugar que tenga buena perfusiéon y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente.
- Elija siempre un lugar que cubra completamente la ventana del detector del sensor.
« Antes de colocar el sensor, se debera limpiar el sitio para que esté libre de suciedad.
« Seleccione un dedo que no tenga la una larga.
PRECAUCION: Antes de usar el sensor, asegurese de que este se encuentre fisicamente intacto, y no presente alambres rotos o pelados ni piezas dafadas.

Lugar preferido por rango de peso

« 3-10 kg (lactantes): el sitio preferido es el dedo gordo del pie. Alternativamente, se puede usar cualquiera de ambos dedos pulgares.
+ 10-50 kg (pediatricos): el sitio preferido es el dedo de la mano no dominante; sin embargo, se pueden usar otros dedos.
« > 30 kg (adultos): el lugar preferido es el 5.° dedo de la mano no dominante; sin embargo, se pueden usar otros dedos.

B) Conexidn del sensor al dispositivo

1. Inserte el conector del sensor en la parte superior del dispositivo.

2. Empuje la cubierta del conector para cerrarla hasta que oiga o sienta el clic de la conexion.

3. Asegurese de que el conector esté correctamente conectado al dispositivo.

C) Colocacion del sensor en el paciente

1. Consulte la Fig. 1. Oriente el cable en direccion opuesta al lugar del sensor. Abra el sensor presionando las muescas del sensor.

2. Consulte la Fig. 2. Coloque el dedo seleccionado sobre la ventana del sensor en la mitad inferior del sensor. La parte mas carnosa del dedo
deberd estar cubriendo la ventana del detector. La punta del dedo, pulgar, o dedo del pie y no la uia, debera estar tocando el tope para el
dedo que se encuentra en la parte posterior de la almohadilla.

3. El sensor se deberé abrir lo suficiente como para distribuir de manera uniforme la presion de sujecién del sensor a lo largo del dedo. Verifique
la disposicion del sensor para comprobar que esté en la posicion correcta. Es necesario que la ventana del detector quede completamente
cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

NOTA: El sensor no esté indicado para su uso en la mano o el pie de un nifo.
D) Retirada del sensor del paciente
1. Abra el sensor presionando las muescas del sensor. Retire el sensor del dedo y siga las instrucciones de limpieza.
E) Desconexion del sensor del dispositivo
1. Levante la cubierta del conector del sensor y tire firmemente del conector del sensor para desconectarlo del dispositivo.
NOTA: Para evitar danos, tire del conector del sensor, no del cable.

LIMPIEZA
Para limpiar el sensor:

1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie las almohadillas del sensor y las superficies externas con parios con alcohol isopropilico al 70 %, o con solucién de cloruro de amonio
cuaternario.

3. Limpielas dos veces o hasta que las superficies queden sin residuos visibles.

4. Seque completamente el sensor antes de colocarselo a un paciente.
Se han probado las superficies del sensor reutilizable Rad-G y se ha determinado que son quimicamente resistentes a las siguientes soluciones:
Glutaraldehido, cloruro de amonio cuaternario, lejia al 10 % (hipoclorito de sodio) a solucién de agua al 90 %, alcohol isopropilico al 70 %.
PRECAUCIONES

. No utilice blanqueador sin diluir (hipoclorito de sodio al 5 % a 5,25 %) ni ninguna solucion limpiadora distinta a las recomendadas aqui, ya que se

podria danar permanentemente el sensor.
. Para evitar dafios, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucion liquida.
. No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni 6xido de etileno.
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ESPECIFICACIONES

Cuando se utiliza con monitores de oximetria de pulso Masimo SET o con médulos de oximetria de pulso con licencia Masimo SET, los sensores
reutilizables Rad-G cuentan con las siguientes especificaciones:

Sensor Rad-G Adulto Sujetos pediatricos Lactante
“ {1 peso corporal >30kg 10-50kg 3-10kg
Sitio de colocacion Dedo de la mano o del pie Dedo, pulgar o dedo gordo del pie Dedo, pulgar o dedo gordo del pie
Precision de la SpOz2, sin movimientor 2% 2% 2%
Precision de la SpO2, con movimiento2 3% 3% 3%
Precision de la SpO2, con baja perfusion: 2% 2% 2%
Precision de la frecuencia cardiaca4, sin movimiento 3lpm 3lpm 3lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con movimiento4 51lpm 51lpm 51lpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion+ 3lpm 3lpm 3lpm

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

'La tecnologia Masimo SET se ha validado bajo condiciones sin movimiento en estudios de sangre humana en hombres y mujeres voluntarios sanos
con piel de pigmentacion clara u oscura en estudios de hipoxia inducida en el rango de 70 % a 100 % de SpO2 en comparacién con un cooximetro de
laboratorio.

’La tecnologia Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos bajo condiciones de movimiento en estudios de sangre in humana realizados
en hombres y mujeres voluntarios con piel de pigmentacion clara a oscura en estudios de hipoxia inducida mientras se efectuaban movimientos de friccién
y golpeteo a2 a4 Hzy auna amplitud de 1 a 2cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hzy a una amplitud de 2 a 3 cm en estudios de hipoxia inducida
en el rango de 70 % a 100 % de SpO2 en comparacion con un cooximetro de laboratorio.

’La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién en condiciones de baja perfusién en
comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores a 0,02 % y una transmision superior al 5 % para
saturaciones de 70 % a 100 %.

“La tecnologia Masimo SET se ha validado para verificar la preci sién de la frecuencia cardiaca en pruebas de laboratorio en el rango de 25 a 240 lpm en

comparacioén con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores a 0,02 % y una transmision superior al 5 % para
saturaciones de 70 % a 100 %.

COMPATIBILIDAD

El sensor estd destinado para usarse exclusivamente con dispositivos Rad-G que contienen tecnologia Masimo SET. Cada sensor se ha disefiado
para que funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros
dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones proporcionadas con los
productos de Masimo, estarén 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 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 ninglin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que incluye el producto
o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa. Esta garantia no se extiende a ningun
producto que se haya conectado a algun instrumento 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 este sensor no confiere licencia alguna, expresa o implicita, para utilizar el sensor con ningutin dispositivo que no cuente
con autorizacion por separado para utilizar sensores Masimo.

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

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

simBoLo |

DEFINICION

DEFINICION

| SiMBOLO |

DEFINICION

&

Siga las instrucciones de uso

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

Rx ONLY

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la
venta de este dispositivo tinicamente a facultati-
vos autorizados o bajo prescripcion facultativa

instrucciones de uso

Fabricado sin latex de caucho natural

Limite de humedad de almacenamiento

Limite de presion atmosférica

)¢
—
E:E] Consulte las instrucciones de uso Cddigo de lote szg 2’;;’:: ;;jrz gﬁggs";‘lalm rci?)? ;?;;fe/((té\éa europea
saal Fabricante Nimero de catélogo (nimero de modelo) [EC]REP] EEFJ;:"“"H autorizado en la Comunidad
ﬁ E%cjmj:mcacidn . Nimero de referencia de Masimo ' ﬁ Peso corporal
g E&g}lﬂ:&:\c:i:cidad: A Precaucion /ﬂ/ Rango de temperatura de almacenamiento
@ No desechar > Mayor que ? Mantener seco
No estéril < Menor que @ No use si el envase estd dafiado y consulte las
&

¥/
Y

Frégil, manipular con cuidado

Producto sanitario

Identificador tnico de dispositivo

(11

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

mdico,

&)

Las indicaciones, instrucciones de uso o manuales estan disponibles en formato electrdnico en

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico no estan disponibles en todos los paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 5 Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal y rainbow son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

Rad-G es una marca comercial de Masimo Corporation.
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Rad-G™ =

Ateranviandbar fingerklamsensor

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar @ Denna produkt ér inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvénds ska anvindaren ldsa och forsta andarhandboken till enheten eller itorn samt denna br isning.

INDIKATIONER

Rad-G™ ateranvandbara sensorer ar indicerade for icke-invasiv punktkontroll av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (SpO2) samt for
maétning av pulsfrekvensen (méats med en SpOz2-sensor) hos vuxna, barn- och spadbarnspatienter bade med och utan rérelse, och hos patienter med
bra eller dalig perfusion pa sjukhus, vardinréattningar, mobilt och i hemmiljé.

KONTRAINDIKATIONER

Rad-G ateranvandbara sensorer kontraindiceras for anvandning pa mobila patienter eller under langa anvandningsperioder. De &r inte avsedda for
langtidsovervakning. De maste tas loss och flyttas till ett annat 6vervakningsstélle minst var fiarde (4) timme. Eftersom kroppens formaga att tolerera
sensorn péaverkas av individuella hudférhéllanden och perfusionsnivaer kan sensorn ibland behéva flyttas oftare.

BESKRIVNING

Rad-G ateranvindbara sensorer far endast anvandas med Rad-G-enheter som innehaller Masimo SET®-oximetri och som ér licensierade for
anvandning med Rad-G-sensorer.

Rad-G-sensorn ar endast kompatibel med Rad-G-enheten.

Rad-G-sensorerna har verifierats med Masimo SET-oximetriteknik.

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

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Alla sensorer och kablar &r utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och sensorns kompatibilitet
fore anvandning for att undvika forsamrad funktion och/eller risk for patientskada.

Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvand aldrig
en sensor som &r skadad eller vars elektriska kretssystem &r blottlagt.

Platsen maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska protokoll for att sékerstélla adekvat cirkulation, hudens tillstdnd och rétt optisk inriktning.
laktta yttersta forsiktighet. Hudirritation, vavnadsischemi och/eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillréckligt ofta, har fasts for
hért eller om applikationen blir fér hard pa grund av 6dem. Kontrollera stallet varje timme och flytta sensorn om det finns tecken pa hudskador
och/eller forsémrad cirkulation eller perfusion.

Anvand inte tejp for att fasta sensorn pé stéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga avlasningar. Om du anvénder tejp kan det leda
till hudskada och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

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

Felaktigt fastsatta sensorer eller sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga avlasningar.

Sensorer som sétts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullsténdiga avldsningar eller inga avlasningar alls.

Felaktiga avlasningar kan orsakas av onormala venpulsationer eller venstas.

Venstas kan orsaka for 1aga avlasningar for den verkliga arteriella syresaturationen. Se darfor till att det 6vervakade stéllet har ett ordentligt
venost bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande patient som har armen hdangande ner
mot golvet).

Venosa pulsationer kan ge felaktigt Idga avlasningar (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).

Pulsationerna fran en intra-arteriell aortaballong kan paverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera patientens puls mot EKG:ts
hjartfrekvens.

Undvik att placera sensorn pé en extremitet med en arteriell kateter eller blodtryckmanschett.

Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for stralning kan méatvardet
bli felaktigt eller utebli medan stralningen ar aktiverad.

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

Anvénd inte sensorn under MR-undersokning eller i MR-miljo, eftersom det kan resultera i fysisk skada.

Starka omgivande ljuskéllor, sasom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskéllor), bilirubinlampor, lysror, infraréda varmelampor
och direkt solljus, kan stora funktionen i sensorn.

Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och tack vid behov sensorplatsen med ogenomskinligt material for att férhindra stérningar
fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan méatningarna bli felaktiga.

Felaktiga avlasningar kan orsakas av storningar av elektromagnetisk stralning.

Anatomiskt avvikande fingrar och intravaskuldra firgamnen, till exempel indocyaningront eller metylenblatt, eller externt applicerade farger
eller material, till exempel nagellack, akrylnaglar eller glitter, kan leda till felaktiga eller uteblivna avlasningar.

Hoéga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om férhdjda COHb- eller MetHb-nivaer bor
laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.

Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga avlasningar.

Forhojda nivéer av methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga avlasningar.

Forhojda nivéer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga avlasningar.

Felaktiga avlasningar kan orsakas av svar anemi, mycket lag arteriell perfusion eller kraftig rorelseartefakt.

Hemoglobinpatier och syntesrubbningar som thalassemier, Hb s, Hb ¢, sickle cell osv. kan orsaka felaktiga avlasningar.

Felaktiga avldsningar kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds sjukdom, och perifer kérlsjukdom.

Felaktiga avlasningar kan orsakas av forhdjda nivder av dyshemoglobin, hypokapniska eller hyperkapniska tillstand samt svér
karlsammandragning eller hypotermi.

Avldsningarna kan paverkas vid tillstand med mycket ldg perfusion pa det 6vervakade stéllet.

Matvédrden som erhalls med en lag signalkonfidensindikator kan vara felaktiga.

Sensorn far inte modifieras eller dndras pa nagot sétt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller precision.

Rengor sensorerna innan de ateranvénds pa flera patienter.

Anvénd inte outspatt blekmedel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslsning som inte rekommenderas har, eftersom
permanent skada kan uppsté pa sensorn.
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For att forebygga skada far sensorn inte bl6tldggas eller sankas ned i nagon vatskeldsning.

Forsok inte sterilisera sensorn med stralning, dnga, autoklavering eller etylenoxid, eftersom det resulterar i skador pa sensorn.
Masimo-sensorer och -patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller dteranvandas eftersom dessa processer kan skada de elektriska
komponenterna, vilket kan leda till att patienten skadas.

Var forsiktig! Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsétter att visas vid
6vervakning av flera patienter i foljd efter att du har slutfort felsokningsstegen for 1ag SIQ som finns i Gvervakningsenhetens anvandarmanual.
Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga avldsningar och ovantade avbrott i patientévervakningen. Sensorn
kan anvéandas for patientévervakning i upp till 8 760 timmar. Byt ut sensorn nér patientdvervakningstiden ar férbrukad.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstille

- Vdlj ett stalle som har ett gott genomflode och som begréansar rérelseférmagan minst hos en patient som &r vid medvetande.
« Vdlj alltid ett stélle som técker sensorns detektorfonster fullstandigt.
« Stallet ska vara rengjort innan sensorn stts fast.
- Vdlj ett finger utan ldnga naglar.
FORSIKTIGHET: Kontrollera innan sensorn anvinds att den &r fysiskt intakt, utan brott eller synligt slitage pé kablar eller andra skador.
Rekommenderat appliceringsstélle efter vikt
+ 3-10kg (Spadbarn) - Det basta stéllet dr pa stortan. Alternativt kan en tumme anvéndas.
+ 10-50 kg (Barn) - Det basta stallet ar pa pekfingret pa den icke dominerande handen, men aven andra fingrar kan anvandas.
« >30 kg (Vuxen) - Det basta stéllet ar pa lillfingret pa den icke dominerande handen, men &dven andra fingrar kan anvandas.
B) Ansluta sensorn till enheten
1. Sattin sensoranslutningen i enhetens dverdel.
2. Stang anslutningsskyddet genom att trycka pé det tills du kénner eller hor att det klickar pa plats.
3. Sakerstall att anslutningen sitter fast ordentligt i enheten.
C) Ansluta sensorn till patienten
1. Se fig. 1. Rikta kabeln bort fran sensorstllet. Oppna sensorn genom att trycka pa sensorns férdjupningar.
2. Se fig 2. Placera valt finger 6ver sensorfonstret pa den nedre halvan av sensorn. Den kéttigaste delen av fingret ska técka detektorfonstret.
Fingertoppen, tummen eller tan, inte nageln, ska nudda vid fingerstoppet langst bak pa dynan.
3. Sensorn ska 6ppnas tillrackligt mycket sé att trycket fran sensorns grepp fordelas jamnt Gver fingrets langd. Kontrollera hur sensorn sitter for
att verifiera ratt placering. Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.
OBS! Sensorn ar inte avsedd att anvéndas tvérs 6ver ett barns hand eller fot.
D) Avldgsna sensorn fran patienten
1. Oppna sensorn genom att trycka pa sensorns férdjupningar. Avlagsna sensorn fran fingret och fslj rengdringsinstruktionerna.
E) Koppla bort sensorn fran enheten
1. Lyft upp sensorns anslutningsskydd och dra stadigt i sensoranslutningen for att avldgsna den fran enheten.
OBS! Dra i sensorkontakten, inte i kabeln, fér att undvika skada.

RENGORING
Rengdra sensorn:
1. Taloss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.

2. Torka av sensordynorna och ytterytorna med servetter med 70 % isopropylalkohol eller kvartar ammoniumkloridlésning.

3. Torka av tva ganger eller tills ytorna ar fria fran synliga rester.

4. Torka sensorn ordentligt innan den sétts fast pa en patient.
Ytorna pa Rad-G ateranvandbar sensor har testats och visat sig vara kemiskt resistenta mot foljande I6sningar: Glutaraldehyd, kvartar
ammoniumklorid, 10 % blekmedel (natriumhypoklorit) till 90 % vattenlosning, 70 % isopropylalkohol.
FORSIKTIGHETSATGARDER

. Anvénd inte outspatt blekmedel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslsning som inte rekommenderas hér, eftersom permanent

skada kan uppsté pa sensorn.
. For att forebygga skada far sensorn inte blGtlaggas eller sankas ned i nagon vatskelsning.
. Sterilisera inte med stralning, dnga, autoklavering eller etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Vid anvandning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET-pulsoximetrimoduler har Rad-G &teranvandbara
sensorer foljande specifikationer:

Rad-G-sensor Vuxen Barn Spadbarn
ﬁ il Kroppsvikt >30kg 10-50 kg 3-10kg
Placeringsstalle Finger eller t& Finger, tumme eller stortd Finger, tumme eller stortd
SpO2-noggrannhet, ingen rérelse 2% 2% 2%
Sp02-noggrannhet, rérelsez 3% 3% 3%
SpO2-noggrannhet, lag perfusionz 2% 2% 2%
Precision vid métning av pulsfrekvenss , ingen rérelse 3spm 3spm 3spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, rérelses 5spm 5spm 5spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, lag perfusion« 3spm 3spm 3spm

OBS! Arvs-noggrannhet ar en statistisk berakning av skillnaden mellan enhetsmatningar och referensmatningar. Cirka tva tredjedelar av enhetens
matningar foll inom +/- referensmétningarnas Arvs-varden i en kontrollerad studie.

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

? Masimo SET-teknik med har validerats fér noggrannhet vid rérelse i undersékningar av ménskligt blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga
med ljus till mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, dér de utférde gnidande och trummande rérelser pa 2 till 4 Hz med
en amplitud pad 1 till 2 cm och en icke-repetitiv rérelse mellan 1 till 5 Hz med en amplitud pa 2 till 3 cm, i undersékningar med inducerad hypoxi i intervallet
70 %-100 % SpO2 vid jdmférelse med en CO-oximeter i laboratorium.
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’ Masimo SET-tekniken har godkdnts fér noggrannhet vid Idg perfusion i binktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med
signalstyrkor storre dn 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel stérre én 5 % fér mdttnader i intervallet 70 % till 100 %.

“Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensprecision inom omrddet 25-240 spm i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-
simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell dverféringsandel storre én 5 % for saturationer inom omradet 70 % till 100 %.

KOMPATIBILITET

Denna sensor dr endast avsedd att anvandas tillsammans med Rad-G-enheter som innehéller Masimo SET-teknik. Varje sensor &r utformad for att
endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till
felaktig eller utebliven funktion.

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nar de anvénds enligt de anvisningar fran Masimo som medfoljer produkterna,
ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter fér engangsbruk ska (enligt garantin) endast anvandas med en patient.
OVANSTAENDE AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA GARANTI SOM GALLER FOR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER
SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA ANSVAR OCH KOPARENS ENDA ERSATTNING FOR BRUTEN GARANTI AR,
ENLIGT MASIMOS VAL, REPARATION ELLER ERSATTNING AV PRODUKTEN.

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

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

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

Kop eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstatt tillstand att anvanda sensorn med en enhet som inte &r enskilt auktoriserad
for anvandning med Masimo-sensorer.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstindig férskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsatgarder och biverkningar.

Om nagon allvarlig hidndelse intréffar i samband med anvéndning av produkten ska du meddela ansvarig myndighet i ditt land och tillverkaren.
Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmarkningen:

dr skadad och I&s bruksanvisningen

Denna produkt ar inte tillverkad
av naturligt gummilatex

Luftfuktighetsbegransning vid forvaring

Atmosfartryckbegransning

Omtalig/brécklig, hantera varsamt

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

indic,
S

AV

u Lysdiod (LED) som lyser nér strammen ar pa

(%)

http://www.Masimo.com/TechDocs

Obs! elFU dr inte tillgédngligt i alla lander.

manualer finns i

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION
Folj bruksanvisningen E Separat insamling av elektrisk och Rx ONLY ;a st.i.ﬁn.in (USE:)“fgé‘rfde:nenr:lenhet.lendalst
) 9 elektronisk utrustning (WEEE). 9 91U/ . .
— sdljas av eller pd uppmaning av lakare
c € Konformitetsmérkning enligt det
[:E] Se bruksanvisningen LOT Partinummer europeiska direktivet for medicinteknisk
0123 utrustning 93/42/EEG
“ Tillverkare Katalognummer (modellnummer) |EC REP Auktoriserad rep inom EU
&I Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Masimos referensnummer T ﬁ Kroppsvikt
g Anvinds senast ARAA-MM-DD A Forsiktighet /ﬂ/ Forvaringstemperatur
@ Kassera inte > Storre an ? Hall enheten torr
‘g Osterl < Mindre in @ Anvénd inte produkten om forpackningen
()

iskt format pa

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

Masimo, SET, 5 Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal och rainbow &r federalt registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.

Rad-G &r ett registrerat varumarke som tillhér Masimo Corporation.
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Rad-G™ o

Herbruikbare vingerklemsensor

GEBRUIKSAANWUZING

Herbruikbaar @ Niet vervaardigd met latex van natuurrubber Niet-steriel
Voordat u deze sensor gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het app of itor, en deze gebruil ijzing eerst lezen en begrijpen.
INDICATIES

De herbruikbare Rad-G™-sensoren zijn bedoeld voor niet-invasieve steekproeven van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2)
de polsfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) voor toepassing bij volwassenen, kinderen en baby's tijdens beweging en in ruste, en voor patiénten met
goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiel en thuis.

CONTRA-INDICATIES

Herbruikbare Rad-G-sensoren hebben een contra-indicatie voor gebruik bij ambulante patiénten of voor langdurig gebruik. Deze zijn niet bedoeld voor
langdurige bewaking. Ze moeten ten minste om de vier (4) uur verwijderd en naar een andere monitoringlocatie verplaatst worden. Aangezien de plaatsing
van een sensor afhankelijk is van de huidgesteldheid van de patiént en de mate van doorbloeding, kan het nodig zijn de sensor regelmatiger te verplaatsen.

BESCHRUVING

De herbruikbare Rad-G-sensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met Rad-G-apparaten met Masimo SET®-oximetrie en apparaten die in licentie zijn
gegeven voor gebruik met Rad-G-sensoren.

De Rad-G-sensor is alleen compatibel met het Rad-G-apparaat.

De Rad-G-sensoren zijn gevalideerd met Masimo SET-oximetrietechnologie.

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

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

Alle sensors 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.

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

De locatie moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op een goede circulatie, huidconditie en optische uitlijning.
Wees uiterst voorzichtig: huiderosie, weefselischemie en/of druknecrose kunnen ontstaan als de sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst, te strak
is bevestigd of te strak komt te zitten als gevolg van oedeem. Controleer de plek minstens één (1) keer per uur en verplaats de sensor als er tekenen
optreden van een slechte huidconditie en/of een slechte bloedsomloop of doorbloeding.

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

De sensor en patiéntenkabel zorgvuldig aanbrengen om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen onjuiste metingen veroorzaken.

Het gebruik van een verkeerd sensormodel kan onjuiste meetwaarden of uitblijven van meetwaarden veroorzaken.

Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door abnormale veneuze pulsatie of aderverstopping.

Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men te zorgen voor de juiste
veneuze stroming in de bewaakte locatie. De sensor mag zich niet lager dan het hart bevinden (zoals op de hand van een patiént als diens arm over
de bedrand hangt).

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

De pulsaties van intra-aortale ballonondersteuning kunnen de hartfrequentie beinvloeden die op de pulsoximeter wordt weergegeven. Vergelijk
de polsfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.

Plaats de sensor niet op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.

Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden gehouden. Als de sensor aan
de straling wordt blootgesteld, kan de uitlezing tijdens de actieve bestraling foutief zijn of uitblijven.

Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden gehouden. Als de sensor aan
de straling wordt bloo Id, kan de afll de tijdens de actieve bestralingsperiode foutief zijn of nul bedragen.

Gebruik de sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie) of in een ruimte waar een MRI-scanner staat,
aangezien dat kan leiden tot lichamelijk letsel.

Bronnen van sterk omgevingslicht zoals operatielampen (xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen, infrarood hittelampen en direct zonlicht kunnen
de werking van een sensor storen.

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

Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door EMI-stralingsinterferentie.

Abnormale vingers, intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte kleurstof en textuur (zoals nagellak,
glitter, enzovoort) kunnen leiden tot onnauwkeurige of geen metingen.

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

Een hogere COHb-spiegel (carboxyhemoglobine) kan onjuiste metingen veroorzaken.

Verhoogde methemoglobineconcentraties (MetHb) kunnen onnauwkeurige metingen veroorzaken.

Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan onnauwkeurige metingen tot gevolg hebben.

Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, zeer lage arteriéle perfusie of extreme bewegingsartefacten.
Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloedsamenstelling, zoals thalassemie, HbS, HbC, sikkelcelziekte, enzovoort, kunnen onnauwkeurige metingen
veroorzaken.

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen, zoals de ziekte van Raynaud en perifere vasculaire
aandoeningen.

Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde dyshemoglobineconcentraties, hypocapnische of hypercapnische
omstandigheden, en ernstige vasoconstrictie of hypothermie.

Metingen kunnen worden beinvloed door zeer lage doorbloeding op de bewaakte plek.

Metingen met een betrouwbaarheidsindicator met een zwak signaal zijn mogelijk niet nauwkeurig.

De sensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of precisie.

Reinig de sensoren alvorens deze weer te gebruiken bij verschillende patiénten.

Gebruik geen onverdund bleekwater (5%-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen middelen omdat dit blijvende
schade aan de sensor kan veroorzaken.

. Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om beschadiging te voorkomen.

. Steriliseer de sensor niet door middel van straling of stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide aangezien de sensor daardoor beschadigd raakt.
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. Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken/prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische onderdelen kan
beschadigen en letsel van de patiént tot gevolg kan hebben.

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

Opmerking: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse onderbreking van
de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur van maximaal 8.760 uur. Vervang de sensor wanneer deze
bewakingsduur is verstreken.

INSTRUCTIES

A) De locatie kiezen

« Kies een plaats die goed doorbloed is en de bewegingen van een bij bewustzijn zijnde patiént het minst beperkt.
« Kies altijd een plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt.
« De plaats moet helemaal schoon zijn voordat de sensor wordt aangebracht.
« Kies een vinger zonder lange vingernagel.
LET OP: Voordat u de sensor gebruikt, moet u de sensor inspecteren en met name letten op gebroken of gerafelde draden of beschadigde onderdelen.
Voorkeursplaats op basis van gewichtscategorie
« 3-10 kg (Baby's) - de grote teen is de voorkeurslocatie. Als alternatief kan een van de tenen worden gebruikt.
« 10-50 kg (Kinderen) - de voorkeurslocatie is de wijsvinger van de niet-dominante hand; maar de andere vingers kunnen ook worden gebruikt.
- > 30 kg (Volwassenen) - de voorkeurslocatie is de pink van de niet-dominante hand; maar de andere vingers kunnen ook worden gebruikt.
B) De sensor aansluiten op het apparaat
1. Plaats de sensorconnector in de bovenkant van het apparaat.
2. Druk het klepje van de connector dicht totdat u voelt of hoort dat deze op zijn plaats klikt.
3. Controleer of de connector goed op het apparaat is aangesloten.
C) De sensor op de patiént aanbrengen
1. Zie Afb. 1. Zorg ervoor dat de kabel van de sensor af is gericht. Open de sensor door op de inkepingen op de sensor te drukken.
2. Zie Afb. 2. Plaats de geselecteerde vinger op het sensorvenster in de onderste helft van de sensor met het zwarte kussentje. Het meest vlezige deel van de
vinger moet het detectorvenster bedekken. De top van de vinger, duim of teen, en niet de nagel, moet de aanslag op de achterkant van het kussentje raken.
3. De sensor hoort zich te openen zodat de greep van de sensor gelijkmatig over de lengte van de vinger of teen wordt verdeeld. Controleer de sensor
om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst. Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.
OPMERKING: De sensor mag niet op de hand of voet van een kind worden gebruikt.
D) De sensor van de patiént verwijderen
1. Open de sensor door op de inkepingen van de sensor te drukken. Verwijder de sensor van de vinger en volg indien nodig reinigingsinstructies op.
E) De sensor loskoppelen van het apparaat
1. Til de klep van de sensorconnector op en trek stevig aan de sensorconnector om deze los te koppelen van het apparaat.
OPMERKING: Om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

REINIGING
De sensor reinigen:
1. Verwijder de sensor bij de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
2. Veeg de sensorkussentjes en de buitenkant af met een doekje met 70% isopropylalcohol of een quaternaire ammoniumchloride-oplossing.
3. Veeg de oppervlakken twee keer af, of tot ze vrij zijn van zichtbare resten.
4. Laat de sensor grondig drogen voordat u deze aanbrengt op de patiént.
De buitenkant van de herbruikbare Rad-G-sensor is getest op weerstand tegen chemicalién in de volgende oplossing(en): Glutaraldehyde, quaternair
ammoniumchloride, een oplossing van 10% bleekmiddel (natriumhypochloriet) en 90% water, 70% isopropylalcohol.
LETOP!
. Gebruik geen onverdund bleekwater (5%-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen middelen omdat dit blijvende
schade aan de sensor kan veroorzaken.
Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om beschadiging te voorkomen.
Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
SPECIFICATIES
De herbruikbare Rad-G-sensoren hebben, wanneer ze met Masimo SET-pulsoximetriemonitoren of met in licentie gegeven Masimo SET-pulsoximetriemodules
wordt gebruikt, de volgende specificaties:

Rad-G-sensor Volwassene Kinderen Baby
“ ui Lichaamsgewicht >30kg 10-50kg 3-10kg
Aanbrengplaats Vinger of teen Vinger, duim of grote teen Vinger, duim of grote teen
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging 2% 2% 2%
Sp02-nauwkeurigheid, beweging2 3% 3% 3%
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusies 2% 2% 2%
Hartfreguentletnauwkeungheld, geen 3bpm 3bpm 3bpm
beweging
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging+ 5bpm 5bpm 5bpm
Nauwlfeurlghsnd hartfrequentie, lage 3bpm 3bpm 3bpm
perfusies

OPMERKING: Arms-nauwkeurigheid is een statistische berekening van het verschil tussen apparaatmetingen en referentiemetingen. Ongeveer tweederde van
de apparaatmetingen viel binnen +/- Arvs van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

lid, diahed:

" De precisie van Masimo SET-technologie is g d onder b gingsloze o door middel van onderzoeken met menselijk bloed van gezonde
mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpO2,
die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

?De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor precisie bij beweging in onderzoeken van menselijk bloed van gezonde, volwassen mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers
met lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde hypoxie tijdens het uitvoeren van wrijvende en kloppende bewegingen met een frequentie
van 2 tot 4 Hz en een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 en 5 Hz met een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met geinduceerde
hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpO2, vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.
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* De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd bij lage perfusie in benchtoptests en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator
met een signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5% bij verzadiging van 70% tot 100%.

*De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm bij laboratoriumonderzoeken en daarin vergeleken
met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van
70% tot 100%.

COMPATIBILITEIT

Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met Rad-G-apparaten met Masimo SET-technologie. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met
pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere
apparaten.

GARANTIE

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

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

UITGESLOTEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE, INDIRECTE, BIJZZONDERE OF BIJKOMENDE
SCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN MEN IS GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE
AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO 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 VERGUNNING
De aanschaf of het bezit van deze sensor brengt geen expliciete of impliciete licentie met zich mee om de sensor te gebruiken in combinatie met een apparaat dat niet
separaat voor gebruik in combinatie met Masimo-sensoren is goedgekeurd.

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

Als u een ernstig incident met het product ervaart, neem dan contact op met de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant.

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

‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse federale

wetgeving mag dit apparaat alleen door
Rx ONLY of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

c € Keurmerk van conformiteit met Europese
richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
0123 hulpmiddelen

Gescheiden inzameling van Afval van
E Elektrische en Elektronische Apparatuur
— (AEEA).

Volg de gebruiksaanwijzing op

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Partijcode

Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Unie

Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)

Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo w ﬁ Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD Letop Toegestane temperatuur bij opslag

Niet weggooien Groter dan Droog bewaren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet-steriel Kleiner dan

Niet vervaardigd met latex van
natuurrubber

LET OP! Breekbaar! Medisch hulpmiddel Unieke apparaat-ID

EQAV[}.E

Limieten vochtigheid bij opslag _@_ Atmosferische-druklimieten

S, Elektronische instructies/ge
http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: elFU is niet in alle landen beschikbaar.

Light Emitting Diode (LED) LED geeft
licht wanneer er stroom doorheen loopt

e @ @0l BB QE

%)

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 0, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal en rainbow zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

Rad-G is een gedeponeerd handelsmerk van Masimo Corporation.
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Rad-G™ —

Genanvendelig fingerklemmesensor

BRUGSANVISNING

Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren laese og forsta brugerhandbogen til enheden eller itoren og denne brug isning.

INDIKATIONER

Rad-G™-genbrugssensorer er indicerede til noninvasiv kontrol pa stedet af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens
(malt med en SpOz2-sensor) til brug med voksne, barn og spaedbern, bade under forhold uden bevaegelse og med beveegelse, og med patienter med
god eller darlig perfusion pa hospitaler, hospitalslignende faciliteter, i mobile situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER

Rad-G-genbrugssensorer er kontraindicerede til brug pa mobile patienter eller til brug igennem lengere tid. De er ikke beregnet til
langtidsmonitorering. De skal fiernes og placeres pa et andet monitoreringssted mindst hver flerde (4) time. Da individuelle hudtilstande
og perfusionsniveauer pavirker stedets evne til at tolerere sensorplacering, kan det vaere ngdvendigt at flytte sensoren oftere.

BESKRIVELSE

Rad-G-genbrugssensorer er kun til brug med Rad-G-enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri og har licens til at bruge Rad-G-sensorer.
Rad-G-sensoren er kun kompatibel med Rad-G-enheden.

Rad-G-sensorerne er blevet verificeret med Masimo SET-oximetriteknologi.

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

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

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

Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig cirkulation, hudintegritet samt korrekt optisk justering.
Udvis ekstrem forsigtighed. Der kan opsta huderosion, vaevsiskaemi og/eller tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes regelmaessigt, sidder
for stramt eller bliver for stram pa grund af edemer. Kontrollér stedet sa hyppigt som hver (1) time, og flyt sensoren, hvis der er tegn
pa hudskader og/eller tab af cirkulation eller perfusion.

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

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

Hvis sensoren eller sensorerne er pasat forkert, eller hvis de(n) flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte malinger.

Forkert pasaetning pga. forkerte sensortyper kan forédrsage ungjagtige eller manglende mélinger.

Ungjagtige malinger kan vaere forarsaget af unormal vengs pulsation eller blodophobning.

Blodophobning i venerne kan medfere malingsveerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaeetning. Derfor skal det sikres, at der er
ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren ma ikke befinde sig under hjerteniveau (f.eks. ma handen med sensoren hos en sengeliggende
patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet).

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

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

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

Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udszettes for
straling, kan malingen blive ungjagtig eller mangle i den periode, hvor den aktive stréling forekommer.

Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af strélingsfeltet. Hvis sensoren udseettes for
straling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan aflaese en nulmaling i den periode, hvor den aktive stréling forekommer.

Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-scanningsmiljg, da det kan medfore fysisk skade.

Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarede varmelamper og direkte sollys
kan fa sensoren til at fungere forkert.

Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om nedvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga pavirkning fra den
omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med steerkt lys, kan det medfere ungjagtige maleresultater.
Ungjagtige malinger kan vaeere forarsaget af elektromagnetisk interferens.

Unormale fingre, farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt pafert farve og stoffer, som f.eks. neglelak, kunstige
negle, glimmer osv., kan medfere ungjagtige eller ingen malinger.

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

Forhgjede niveauer af carboxyhzemoglobin (COHb) kan medfere ungjagtige malinger.

Forhgjede niveauer af methaamoglobin (MetHb) kan give ungjagtige mélinger.

Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fore til ungjagtige mélinger.

Ungjagtige malinger kan vaere forarsaget af alvorlig anaemi, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem bevzegelsesartefakt.
Haemoglobinopatier og -syntesedefekter, som f.eks. talasseemi, Hb s, Hb ¢, seglcellesygdom osv., kan forérsage ungjagtige malinger.
Ungjagtige malinger kan vaere forarsaget af vasopastisk sygdom, som f.eks. Raynauds sygdom, og perifer vaskulzer sygdom.

Ungjagtige malinger kan vare forérsaget af forhgjede niveauer af dyshamoglobin, hypokapni eller hyperkapniske forhold og alvorlig
vasokonstriktion eller hypotermi.

Malinger kan pavirkes under forhold med meget lav perfusion pa malestedet.

Malinger med en indikator for lav signaltillid er muligvis ikke ngjagtige.

Sensoren ma ikke modificeres eller ndres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne og/eller ngjagtighed.
Renger sensorerne, for de bruges pa flere patienter.

Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller andre rengeringsmidler end dem, der anbefales her, da de kan forvolde
permanent skade pa sensoren.

Sensoren ma ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.

Forsgg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller aetylenoxid, da det vil beskadige sensoren.
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. Forseg ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan beskadige de elektriske
komponenter og muligvis fere til skade pa patienten.

« Forsigtig! Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en meddelelse om lav
SIQ ved monitorering af flere pa hinanden falgende patienter, selvom trinene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse med
fejlfinding for lav SIQ er udfert.

. Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af patientmonitorering.
Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 8.760 timer. Udskift sensoren, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid tilbage.

ANVISNINGER
A) Valg af malested
« Veelg et sted med god perfusion, og hvor sensoren i mindst mulig grad vil begraense bevagelsesfriheden hos en patient, der er ved bevidsthed.
« Veelg altid et sted, der vil deekke sensorens malevindue fuldstaendigt.
- Stedet skal veere rent og tert, for sensoren pésaettes.
« Velg en finger uden lange fingernegle.
FORSIGTIG! Kontrollér inden brug af sensoren, at sensoren er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller beskadigede dele.
Anbefalet sted efter vaegtinterval
« 3-10 kg (Spaedbarn) - Det anbefales at bruge storetaen. Alternativt kan en af tommelfingrene bruges.
+ 10-50 kg (Barn) - Det anbefales at bruge fingeren pa den ikke-dominerende hand. De andre fingre kan dog ogsé bruges.
« >30 kg (Voksen) - Det anbefales at bruge den 5. finger p& den ikke-dominerende hand. De andre fingre kan dog ogsa bruges.
B) Tilslutning af sensoren til enheden
1. Seet sensorkonnektoren ind i toppen af enheden.
2. Skub konnektordaekslet i, indtil der maerkes eller hares et forbindelsesklik.
3. Serg for, at stikket pa konnektoren er helt tilsluttet enheden.
C) Pasaetning af sensoren pa patienten
1. Sefig. 1. Vend kablet veek fra sensorstedet. Abn sensoren ved at trykke pa fordybningerne i sensoren.
2. Se fig. 2. Anbring den valgte finger oven pa sensorens malevindue pa den nederste del af sensoren. Den tykkeste del af fingeren skal daekke
malevinduet. Spidsen af fingeren, tommelfinger eller ta, ikke fingerneglen, skal rere fingerstoppet bag pé puden.
3. Sensoren skal dbnes nok til at distribuere trykket fra sensorens greb jeevnt langs fingeren. Kontrollér, at sensoren er placeret pa en sddan made,
at fingeren sidder korrekt i den. Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.
BEMZARK: Sensoren er ikke beregnet til brug pa et barns hand eller fod.
D) Fjernelse af sensoren fra patienten
1. Abn sensoren ved at trykke pa fordybningerne i sensoren. Fjern sensoren fra patientens finger, og renger sensoren ved at felge
renggringsanvisningerne.
E) Frakobling af sensoren fra enheden
1. Left sensorkonnektorens daeksel, og traek godt i sensorkonnektoren for at fjerne det fra enheden.
BEMZARK: Traek i selve sensorstikket og ikke i kablet for at undgé beskadigelse.

RENG@RING
Sadan rengeres sensoren:

1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.

2. After sensorpuderne og de ydre overflader med 70 % isopropylalkohol eller kvaternaer ammoniumkloridoplgsning.

3. Tor to gange, eller indtil overfladerne er fri for synlige rester.

4. Tor sensoren grundigt, for du anvender den pa en patient.
Det er bevist i test, at overfladerne pa Rad-G-genbrugssensoren er kemisk modstandsdygtige over for felgende oplasning(er): Glutaraldehyd,
kvaternaert ammoniumklorid, 10 % blegemiddel (natriumhypoklorit) til 90 % vandoplgsning, 70 % isopropylalkohol.
FORSIGTIGHEDSANVISNINGER

. Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller andre renggringsmidler end dem, der anbefales her, da de kan forvolde

permanent skade pd sensoren.
. Sensoren ma ikke leegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.
. Undlad at sterilisere ved hjalp af bestraling, damp, autoklavering eller atylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Ved brug med Masimo SET-pulsoximetrimonitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetrimoduler har Rad-G-
genbrugssensorer folgende specifikationer:

Rad-G-sensor Voksne Born Barn
“ & Kropsveegt >30 kg 10-50 kg 3-10kg
Pasaetningssted Finger eller t& Finger, tommelfinger eller storeta Finger, tommelfinger eller storeta
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelser 2% 2% 2%
SpO2-ngjagtighed, bevaegelsez 3% 3% 3%
Sp02-ngjagtighed, lav perfusions 2% 2% 2%
Pulsfrekvenss-ngjagtighed, ingen bevaegelse | 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, beveegelses 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusions 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut

BEMARK: Arvs-ngjagtighed er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedens malinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af
enhedens malinger faldt inden for +/- Arws af referencemalingerne i en kontrolleret undersggelse.

" Masimo SET-teknologien er blevet valideret for nejagtighed under forhold uden beveegelse i blodundersagelser pd raske voksne mandlige og kvindelige
frivillige med lys til mork hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70-100 % SpO2 med et laboratorie-co-oximeter.

? Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed ved beveegelse i humanblodundersagelser pd raske voksne mandlige og kvindelige frivillige
med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser ved gnide- og trykkebeveegelser ved 2-4 Hz med en amplitude pa 1-2 cm og en
ikke-repetitiv bevaegelse mellem 1-5 Hz med en amplitude pa 2-3 cm i provokerede hypoksiundersogelser i intervallet 70-100 % SpO2 med et laboratorie-
co-oximeter.
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’ Masimo SET-teknologien er blevet valideret for nejagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator
med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pa over 5 % for meetninger i intervallet fra 70-100 %.

*Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed for intervallet 25-240 bpm i laboratorieforsag mod en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker starre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % maetningsgrad i omradet fra 70-100 %.

KOMPATIBILITET

Denne sensor er kun beregnet til brug med Rad-G-enheder, der indeholder Masimo SET-teknologi. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt
pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer
forkert eller slet ikke fungerer.

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den farste kaber, 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 pé seks (6) maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved
anvendelse til en enkelt patient.

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER SALGES TIL KZBER 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, forsommelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har med produktet at gore. Denne garanti omfatter ikke
produkter, der har veeret tilsluttet et instrument eller et system, som de ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret
eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti omfatter ikke sensorer eller patientledninger, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.
MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE SKADER, INDIREKTE
SKADER, SARLIGE SKADER ELLER F@LGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB), UANSET AT MASIMO ER BLEVET GJORT
OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER ER SOLGT TIL K@BER (INDEN
FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT.
BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM
PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Kob eller besiddelse af denne sensor indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at benytte sensoren sammen med udstyr, hvor der
ikke er speciel tilladelse til at bruge Masimo-sensorer.

Til professionel brug. Se vejledningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Hvis du steder pa en alvorlig haendelse med produktet, skal du underrette den kompetente myndighed i dit land samt producenten.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION

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

c € Meerkning, der angiver overholdelse

Separat indsamling af elektrisk Rx ONLY

Folg brugervejledningen og elektronisk udstyr (WEEE).

Se brugervejledningen Lotnummer af kravene i Radets direktiv 93/42/EQF
0123 om medicinsk udstyr

Producent Katalognummer (modelnummer) |EC REP i iEF

Produktionsdato AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer T ] Kropsvaegt

Anvendes inden AAAA-MM-DD Forsigtig Opbevaringstemperaturinterval

M ikke kasseres Storre end Opbevares tort

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget,

Ikke-steril -
0g se brugsanvisningen

Mindre end

Ikke fremstillet med naturlig

gqummilatex Begransning for atmosfaerisk tryk

opbevaring

Skrobelig, behandles med

forsigtighed Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikator

EQAV&@EIIM

Begransning for luftfugtighed ved 9‘

) e @ @ E B OE

@indicy, Anvicni i lodni " I

Lysdiode (LED) LED'en afgiver lys ved 4 & 1 format pa

u gennemstramning

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

V

http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk: elFU er ikke tilgeengelig i alle lande.

(%)

Masimo, SET, 5 Rad, CO-pulsoximeter, X-Cal og rainbow er amerikansk registrerede varemaerker tilharende Masimo Corporation.
Rad-G er et varemaerke tilherende Masimo Corporation.
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Rad-G™ 3

Sensor de pinca de dedo reutilizavel

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Reutilizavel @ Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador devera ler e compreender o Manual do Utilizador do dispositivo ou monitor, assim como estas
instrugdes de utilizagao.

INDICAGOES

Os sensores reutilizaveis Rad-G™ sao indicados para testes rapidos nao invasivos da saturacdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2)
e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2) para utilizacdo em pacientes adultos, pediatricos e lactentes, em condigdes com movimento
e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusao em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, ambientes de ambulatério e domésticos.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo dos sensores reutilizdveis Rad-G esta contraindicada em pacientes ambulatérios ou durante periodos prolongados. Nao se destinam
a utilizagdo na monitorizagao de longo prazo. Devem ser removidos e reposicionados num local de monitorizacao diferente de 4 em 4 horas, pelo menos.
Uma vez que as condigdes especificas da pele e os niveis de perfusao afetam a tolerancia do local a colocagéo do sensor, pode ser necessario deslocar
0 sensor com maior frequéncia.

DESCRICAO

Os sensores reutilizaveis Rad-G destinam-se a ser utilizados apenas com dispositivos Rad-G que utilizam a oximetria Masimo SET® e com licenca para
a utilizagdo de sensores Rad-G.

O sensor Rad-G apenas é compativel com o dispositivo Rad-G.
Os sensores Rad-G foram verificados com a tecnologia de oximetria Masimo SET.

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

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

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

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

O local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar a circulagéo e integridade da pele adequadas
e um alinhamento ético correto.

Tome todas as precaugdes; pode ocorrer erosdo da pele, isquemia do tecido e/ou necrose por pressao quando o sensor ndo é deslocado
frequentemente e quando estd aplicado de forma muito apertada, quer na aplicagao original ou como consequéncia de edema. Avalie o local
frequentemente, se necessario de hora a hora, e desloque o sensor se existirem sinais de perda da integridade da pele e/ou perda de circulagao
ou de perfuséo.

Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras ndo exatas. A utilizagao de fita
adesiva pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou danificar o sensor.

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

Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar leituras incorretas.

As aplicagées incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras nao exatas ou a auséncia de leituras.

Podem obter-se leituras imprecisas devido a pulsagao venosa anémala ou congestao venosa.

A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo, assegure um fluxo venoso
de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel do coragdo (p. ex., sensor na mao de um paciente
acamado com o brago pendurado em dire¢do ao chéo).

As pulsagées venosas podem produzir leituras baixas erroneas (p. ex., regurgitagdo da valvula trictspide, posicao de Trendelenburg).

As pulsacdes de um suporte de baldo intra-aértico podem afetar a frequéncia de pulso apresentada no oximetro. Verifique a frequéncia de pulso
do paciente em comparacao com a frequéncia cardiaca do ECG.

Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicao de tensao.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiagao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagao. Se o sensor
for exposto a radiagdo, a leitura podera ser imprecisa ou ndo ser fornecida durante o periodo de radiagdo ativa.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiagéo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagao. Se o sensor
for exposto a radiacao, a leitura podera nao ser exata ou a unidade podera ler zero durante o periodo de radiagao ativa.

Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM devido ao risco de lesoes.

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

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor estd aplicado corretamente e cubra o local do sensor com material opaco,
se for necessario. Se nao tomar esta precaugao em condigoes de elevada luz ambiente, podem obter-se medigdes imprecisas.

A interferéncia de radiagao EM pode originar leituras imprecisas.

Anomalias nos dedos, corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloracdo e textura de aplicagéo externa
(p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.) podem originar leituras ndo exatas ou a auséncia de leituras.

. Podem ocorrer niveis altos de COHb ou MetHb com um valor de SpO2 aparentemente normal. Quando existe suspeita de niveis altos de COHb
ou MetHb, deve ser efetuada uma analise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

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

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem conduzir a leituras imprecisas.

Niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a leituras imprecisas.

Podem obter-se leituras imprecisas devido a anemia grave, perfusdo arterial muito baixa ou artefactos de movimento extremados.

As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, p. ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., podem originar leituras imprecisas.
Podem obter-se leituras imprecisas devido a doenca vasoespastica como, p. ex., doenca de Raynaud e doenca vascular periférica.

Podem obter-se leituras imprecisas devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional, condi¢des hipocapnicas ou hipercapnicas
e vasoconstrigcao grave ou hipotermia.

As leituras podem ser afetadas em condigbes de perfusdo muito baixa no local monitorizado.

As leituras fornecidas com um indicador de confianga do sinal baixo podem nao ser precisas.

N&o modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteragao ou modificagao pode afetar o desempenho e/ou exatidao.

Limpe os sensores antes da reutilizagdo com varios pacientes.

Néo utilize lixivia ndo diluida (5% - 5,25% de hipoclorito de sodio) ou qualquer outra solugao de limpeza além das aqui recomendadas, uma vez que
podem ocorrer danos permanentes no sensor.
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Para evitar danos, nao mergulhe nem ensope o sensor em solugées liquidas.

Néo tente efetuar esterilizacao por irradiacao, vapor, autoclave ou 6xido de etileno, visto que estes procedimentos danificam o sensor.

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

Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem persistente de SIQ baixo
durante a monitorizagéo de pacientes consecutivos apds a conclusdo dos passos de resolugdo de SIQ baixo identificados no manual do utilizador
do dispositivo de monitorizagao.

« Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizacao do paciente.
O sensor proporciona até 8.760 horas de tempo de monitorizagdo do paciente. Substitua o sensor quando o tempo de monitorizacdo do paciente
estiver esgotado.

INSTRUGOES

A) Selegao do local

« Escolha um local com uma boa perfuséo e que limite 0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente.
« Selecione sempre um local que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.
+ O local deve ser limpo de quaisquer detritos antes da colocagéo do sensor.
« Selecione um dedo sem unhas longas.
ATENGAO: Antes de utilizar o sensor, certifique-se de que o sensor esté fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados ou pegas danificadas.
Local preferencial de acordo com a gama de peso
« 3-10kg (Lactentes)- O local preferencial é o dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar um dos polegares.
+ 10 - 50 kg (Pediatrico)- O local preferencial é o dedo indicador da mao ndo dominante; no entanto, é possivel utilizar os outros dedos.
+ > 30 kg (Adulto)- O local preferencial é o dedo minimo da mao nao dominante; no entanto, é possivel utilizar os outros dedos.
B) Ligar o sensor ao dispositivo
1. Introduza o conector do sensor na parte superior do dispositivo.
2. Encaixe a capa do conector até sentir ou ouvir o estalido que assinala a ligacao.
3. Certifique-se de que o conector esta totalmente encaixado no dispositivo.
C) Colocar o sensor no paciente
1. Consulte a Fig. 1. Oriente o cabo na direcao oposta ao local do sensor. Pressione os sulcos no sensor para abrir o sensor.
2. Consulte a Fig. 2. Coloque o dedo selecionado sobre a janela do sensor na metade inferior do sensor. A parte mais carnuda do dedo deve cobrir
a janela do detetor. A ponta do dedo da mao, polegar ou dedo do pé, e ndo a unha, deve tocar na elevagéo que marca o limite da posicao do dedo
na parte posterior da superficie.
3. O sensor deve ser suficientemente aberto para distribuir homogeneamente a pressao do sensor ao longo do dedo. Verifique a aplicagdo do sensor
para confirmar o posicionamento correto. E necesséria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados precisos.
NOTA: O sensor ndo se destina a ser utilizado na méo ou pé de uma crianga.
D) Remover o sensor do paciente
1. Pressione os sulcos no sensor para abrir o sensor. Retire o sensor do dedo e siga as instru¢des de limpeza.
E) Desligar o sensor do dispositivo
1. Levante a capa do conector do sensor e puxe o conector do sensor com firmeza para o desligar do dispositivo.
NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e nao o cabo.

LIMPEZA
Para limpar o sensor:
1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.
2. Limpe as plataformas do sensor e as superficies externas utilizando toalhetes com &lcool isopropilico a 70% ou solucdo de cloro e aménio
quaterndrio.
3. Limpe duas vezes ou até as superficies ndo apresentarem residuos visiveis.
4. Seque o sensor completamente antes da coloca¢do num paciente.
As superficies do sensor reutilizavel Rad-G demonstraram ser quimicamente resistentes as seguintes solugoes: Glutaraldeido, cloreto de aménio
quaternario, solucao aquosa de lixivia (hipoclorito de sédio) a 10% para 90% de &gua, alcool isopropilico a 70%.
PRECAUGOES
Néo utilize lixivia ndo diluida (5% - 5,25% de hipoclorito de sddio) ou qualquer outra solugao de limpeza além das aqui recomendadas, uma vez que
podem ocorrer danos permanentes no sensor.
Para evitar danos, nao mergulhe nem ensope o sensor em solugées liquidas.
Néo efetue esterilizacao por irradiagéo, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

ESPECIFICACOES

Quando utilizado com monitores de oximetria de pulso Masimo SET, ou com médulos de oximetria de pulso Masimo SET licenciados, o sensor reutilizavel
Rad-G tem as especificagdes seguintes:

Sensor Rad-G Adulto Pediatrico Lactente
* i Peso corporal >30kg 10-50kg 3-10kg
Local de aplicagao Dedo da mao ou do pé ;Zizgz;n:z’ polegar ou dedo ;Ziz:z::z polegar ou dedo
Exatiddo de SpO2, sem movimento1t 2% 2% 2%
Exatiddo de SpO2, com movimento2 3% 3% 3%
Exatiddo de SpO2, perfusao baixas 2% 2% 2%
Exatiddo da frequéncia de pulso¢, sem movimento 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Exatiddo da frequéncia de pulso, com movimento+ 5 bpm 5bpm 5bpm
Exatiddo da frequéncia de pulso, perfusao baixa+ 3 bpm 3 bpm 3 bpm

NOTA: A exatiddo Arms é um célculo estatistico da diferenca entre as medicdes do dispositivo e as medicoes de referéncia. Aproximadamente dois tercos
das medigoes do dispositivo situam-se no intervalo de +/- Arms em relacdo as medigdes de referéncia num estudo controlado.

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

? A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente & exatiddo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo
masculino e feminino e com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com realiza¢cdo de movimentos de fric¢do e batimento, com
frequéncia de 2 a 4 Hz e amplitude de 1 a 2 cm e um movimento ndo repetido entre 1 e 5 Hz e amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo
de 70%-100% SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.
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’ A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfuséo baixa em testes de bancada com comparagéo com um simulador Biotex Index 2
eum simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmisséo superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%.

* A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidéo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de bancada com comparagdo com
um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinal superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores de saturagdo entre 70%
e 100%.

COMPATIBILIDADE

Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos Rad-G que contém tecnologia Masimo SET. Cada sensor é concebido para funcionar
corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizagdo deste sensor com outros dispositivos pode
resultar num desempenho incorreto ou nulo.

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrugées 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 utilizacdo
Unica apenas abrange a utilizagdo tinica em pacientes.

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

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENGA IMPLICITA

A compra ou posse deste sensor ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizagdo do sensor com qualquer dispositivo que nao esteja
autorizado separadamente para a utilizacdo de sensores Masimo.

Para uso profissional. Consulte as instrugdes para obter informagdes completas sobre a prescri¢do, incluindo indicagdes, contraindicagoes, adverténcias,
precaucdes e acontecimentos adversos.

Se encontrar algum incidente grave com o produto, notifique a autoridade competente do seu pais e o fabricante.

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

SiMBOLO | SIMBOLO ‘ DEFINIGAO | SiMBOLO ‘

Atencao: A lei federal (EUA) limita
avenda deste dispositivo apenas
amédicos ou mediante receita médica

c € Marca de conformidade com a Diretiva
Europeia de Dispositivos Médicos
0123 93/42/CEE

Nimero de catdlogo (ndmero do modelo)

Recolha separada para equipamento elétrico Rx ONLY

Sequir as instrugdes de utilizaggo eeletronico (REEE).

Consultar as instrugdes de utilizagao (C6digo do lote

na(

Fabricante c
Europeia

Data de fabrico AAAA-MM-DD

==
[

Ntmero de referéncia da Masimo Peso corporal

Intervalo de temperatura em

Prazo de validade AAAA-MM-DD Atencao

armazenamento
Nao eliminar Maior que Manter seco

Néo utilize se a embalagem estiver
Néo esterilizado Menor que danificada e consulte as instrugdes

de utilizagdo

Nao fabricado com latex de borracha

Limites de humidade em armazenamento
natural

Limites de pressao atmosférica

g e Ave@EfE b

§ e @ 9~

Fragil, manusear com cuidado Dispositivo médico Identificador de dispositivo exclusivo

i

As Instrucdes de Utilizacdo/Manuais estao disponiveis em formato eletronico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: 0 elFU nao esta disponivel em todos os paises.

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

e g @0 BEE O

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 5 Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal e rainbow sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.

Rad-G é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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Rad-G™ i

Uudelleenkdytettava sormianturi

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epésteriili

Ennen anturin kayttod kdyttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai monitorin kdyttopas seka nama kdyttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

Uudelleenkaytettavat Rad-G™-anturit on tarkoitettu funktionaalisen valtimoveren hemoglobiinin happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (mitataan
SpO2-anturilla) noninvasiiviseen ajoittaiseen tarkistukseen aikuisilla, lapsilla ja vauvoilla seka liikkeen aikana etta liikkumattomana seka potilailla,
joilla on hyva tai heikko lapivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

VASTA-AIHEET

Uudelleenkdytettavid Rad-G-antureita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi liikkuvilla potilailla tai pitkdkestoisesti. Niita ei ole tarkoitettu pitkdan
jatkuvaan tarkkailuun. Anturit tdytyy poistaa ja sijoittaa uuteen tarkkailukohtaan vahintaan neljén (4) tunnin valein. Koska potilaiden ihon kunto
ja lapivirtausmaarat vaikuttavat anturin sietokykyyn, anturin paikkaa saatetaan joutua vaihtamaan useammin.

KUVAUS

Uudelleenkaytettavat Rad-G-anturit on tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan sellaisten Rad-G-laitteiden kanssa, jotka sisaltavat Masimo
SET® -oksimetrin ja jotka on hyvaksytty kdytettavaksi Rad-G-antureiden kanssa.

Rad-G-anturi on yhteensopiva vain Rad-G-laitteen kanssa.

Rad-G-anturien toiminta on varmistettu Masimo SET Oximetry -tekniikalla.

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

VAROITUKSET, VAARAILMOITUKSET JA HUOMAUTUKSET

Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin yhteensopivuus

ennen kayttod, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

Anturissa ei saa olla nikyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vrit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, &l4 kayta sita. Ala koskaan

kayta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

Anturin sijoituskohta téytyy tarkistaa usein tai kliinisen kaytdannon mukaisesti riittdvan verenkierron, ihon kunnon ja oikean optisen

kohdistuksen varmistamiseksi.

. Ole erityisen varovainen: jos anturi on kiinnitetty liian tiukasti, sen kiinnitys tiukentuu turvotuksen vuoksi tai sen paikkaa ei vaihdeta riittdvan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen, kudosiskemia ja/tai paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa
potilailta, joilla havaitaan merkkeja ihon haavautumisesta ja/tai verenkierron tai lapivirtauksen heikentymisesta.

. Al kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin kéyttd voi johtaa paineen aiheuttamaan

kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

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

Vaérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia lukemia.

. Vadrastd anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia mittaustuloksia.

Epétarkat lukemat voivat johtua vaikeasta epanormaalista laskimosykinnasta tai laskimotukoksesta.

Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syystd tulee varmistaa tarkkailukohdan

laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydédmen tason alapuolelle (esim. potilaan kateen kdden roikkuessa vuoteen reunan yli).

Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).

Aortansisdinen pallopumppu voi vaikuttaa oksimetrin ilmaisemaan sykearvoon. Tarkista potilaan pulssin tiheys vertaamalla sitd EKG:n

ilmoittamaan pulssiin.

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

Jos pulssioksimetria kaytetadn koko kehon séteilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi altistuu sateilylle,

lukemat voivat olla epéatarkkoja tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen séteilytyksen aikana.

Jos pulssioksimetria kaytetaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentdn ulkopuolella. Jos anturi altistuu séteilylle,

lukemat voivat olla epétarkkoja tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen séteilyjakson ajan.

Al4 kayta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristossa, sill se voi aiheuttaa fyysisia vaurioita.

Voimakkaat ymparoivat valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput, infrapunalampdlamput

ja suora auringonpaiste voivat hairita anturin toimintaa.

Estd ympériston valonlahteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittdmalld anturin kiinnityskohta

tarvittaessa lapindkyméattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.

EMI-sateilyn aiheuttama hdiri6 voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

. Poikkeavat sormet, suonensisaiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten kynsilakka,

akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin lukemiin tai lukemien puuttumiseen.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epaillaan COHb:n tai MetHb:n suurentunutta

pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin lukemiin.

Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin lukemiin.

Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin lukemiin.

Virheelliset lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai darimmaisestd liikeartefaktista.

Hemoglobinopatiat ja synteesihdiriot, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisid lukemia.

Virheelliset lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymdsta ja areisverenkiertosairaudesta.

Koholla olevat dyshemoglobiinin tasot, hiilidioksidin liian suuri tai liian vahdinen maard veressé ja vaikea verisuonten supistuminen tai

hypotermia voivat aiheuttaa virheellisid lukemia.

Tarkkailtavan kohdan erittdin alhainen perfuusio voi vaikuttaa lukemiin.

Mahdollisesti virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetaan arvojen saamiseen.

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

Puhdista anturit, ennen kuin niita kdytetaan uudelleen toiselle potilaalle.

Al3 kdyta laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin téssd suositeltuja puhdistusaineita, silla

muuten anturi voi vahingoittua pysyvasti.

Valta vauriot - ala upota anturia nesteeseen.
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Al4 steriloi séteilyttamalla, hoyrylla, autoklaavissa tai milldan muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, silld ndma tavat vahingoittavat anturia.

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

Varo: vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nakyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti nakyy jatkuvasti
perdkkaisia potilaita valvottaessa monitorointilaitteen kayttdoppaassa kuvattujen heikon signaalinlaadun vianetsintavaiheiden tekemisen
jalkeen.

Huomautus: Anturissa kaytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epédtarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen odottamattoman
katoamisen riskia. Anturia voi kdyttad potilaan valvontaan enintaan 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi, kun potilaan enimmadisvalvonta-aika
on paattynyt.

OHJEET
A) Paikan valitseminen
« Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitd mahdollisimman véhan.
« Valitse aina kohta, joka peittdd anturin tunnistinikkunan kokonaan.
« Kohta puhdistetaan ennen anturin asettamista.
« Valitse sormi, jonka kynsi ei ole pitka.
VAROTOIMI: varmista ennen anturin kdyttamistd, etta siind ei ole fyysisid vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai vaurioituneita osia.
Suositel kohta painoalueittain
« 3-10 kg (vauva) - Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittaa peukaloon.
« 10-50 kg (lapsi) - Suositeltava kohta on heikomman kdden etusormi. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda muita sormia.
« > 30 kg (aikuinen) - Suositeltava kohta on heikomman kédden pikkusormi. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda muita sormia.
B) Anturin liittiminen laitteeseen
1. Kytke anturin liitin laitteen péalle.
2. Tyénnd liittimen kantta kiinni, kunnes tunnet ja kuulet kytkennan onnistumisen ilmaisevan napsahduksen.

3. Varmista, ettd liitin on kytketty kunnolla laitteeseen.
C) Anturin kiinnittdminen potilaaseen

1. Katso kuva 1. Suuntaa kaapeli pois anturin sijoituskohdasta. Avaa anturi painamalla sen lovia.

2. Katso kuva 2. Aseta valittu sormi anturin alapuolikkaassa olevan tunnistinikkunan péalle. Sormen tai varpaan pulleimman osan tulee peittda
tunnistinikkuna. Sormen-, peukalon- tai varpaanpaan, ei kynnen, tulee koskettaa tyynyn taustalla olevaa osaa, joka estaa sormen tyontamisen
liian syvélle.

3. Anturi on avattava niin, ettd anturin puristus jakautuu tasaisesti sormen koko pituudelle. Varmista anturin oikea sijainti tarkistamalla anturin
asento. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

HUOMAUTUS: anturia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsen kdden tai jalan ymparilla.
D) Anturin poistaminen potilaalta
1. Avaa anturi painamalla sen lovia. Irrota anturi sormesta ja noudata puhdistusohjeita.
E) Anturin irrottaminen laitteesta
1. Nosta anturin liittimen kantta ja irrota anturin liitin laitteesta vetamalla anturia napakasti.
HUOMAUTUS: vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.

PUHDISTAMINEN
Anturin puhdistaminen:

1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.

2. Pyyhi anturin tyynyt ja ulkopinnat 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla tai kvaternaaristd ammoniumkloridiliuosta siséltavilla pyyhkeilla.

3. Pyyhi kahdesti tai kunnes pinnoissa ei ndy minkaanlaisia jaamia.

4. Kuivaa anturi kokonaan, ennen kuin panet sen potilaalle.
Uudelleenkéaytettavan Rad-G-anturin pinnat ovat todistetusti kemiallisesti resistentteja seuraaville liuoksille: glutaarialdehydi, kvaterndarinen
ammoniumkloridi, 10 % valkaisuainetta (natriumhypokloriitti) ja 90 % vetta sisaltava liuos, 70-prosenttinen isopropyylialkoholi.
VAARAILMOITUKSET

. Als kdytd laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin téssd suositeltuja puhdistusaineita, silla

muuten anturi voi vahingoittua pysyvasti.
. Vélta vauriot - @ld upota antureita nesteeseen.
. Al3 steriloi sateilyttamalla, hoyryll, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT
Kun uudelleenkdytettdvid Rad-G-antureita kdytetdaan Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien tai lisensoitujen Masimo
SET -pulssioksimetrimoduulien kanssa, antureihin patevét seuraavat tekniset tiedot:

Rad-G-anturi Aikuinen Lapsi Vauva
“ £ paino >30kg 10-50 kg 3-10 kg
Kayttokohta Sormi tai varvas Sormi, peukalo tai isovarvas Sormi, peukalo tai isovarvas
SpO2-tarkkuus, ei liikettd: 2% 2% 2%
SpO2-tarkkuus, liike2 3% 3% 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusios 2% 2% 2%
Sykkeens tarkkuus, ei liikettd 3 lyontia/min 3 lyontia/min 3 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, liikes 5 lyontia/min 5 lyontia/min 5 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusios 3 lyontia/min 3 lyontia/min 3 lyontia/min

HUOMAUTUS: Arms:n tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen mittaustulosten ja viitemittaustulosten eroavuudesta. Noin kaksi kolmannesta
laitteen mittaustuloksista osui viitemittaustulosten alueelle +/- Arms kontrolloidussa tutkimuksessa.

" Masimo SET tekniikan liikkeetdn tarkkuus on vahvistettu SpO2-alueella 70100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen kéytettiin
indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.
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?Masimo SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten vaalea- ja tummaihoisten
vapaaehtoisten verikokeissa indusoidun hypoksian tutkimuksissa, kun liikettd aiheutettiin hieromalla ja taputtamalla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n
amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla indusoidun hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpO2-
alueella, vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

? Masimo SET -tekniikan matalan perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sité laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon
simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdllé saturaatioalueella 70-100 %.

*Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyéntic minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissc Biotek Index 2 -simulaattoriin
Jja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %.

YHTEENSOPIVUUS

Tama anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten Rad-G-laitteiden kanssa, joissa kdytetdaan Masimo SET -tekniikkaa. Jokainen anturi
on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kaytté muiden laitteiden
kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

TAKUU

Masimo myontda alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita kdytetdan Masimon
tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttdisten tuotteiden takuu kattaa kayton vain yhdelld potilaalla.

SEURAAVA ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JATIETTYYN 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 kdyttdohjeiden vastaisesti tai jota on kéytetty véarin, laiminlyoty tai joka
on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty epatarkoituksenmukaiseen instrumenttiin
tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tdma takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita
on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierrétetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA

Tamén anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kdyttda anturia laitteessa, joka ei ole laite, joka on saanut erillisen
hyvéksynnan Masimo-anturien kdyttdmista varten.

Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kdyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.
Jos ilmenee vakava, tuotteeseen liittyva onnettomuus, ilmoita siitd maasi patevalle viranomaiselle ja valmistajalle.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI MAARITELMA | SYMBOLI ‘ SELITYS | SYMBOLI MAARITELMA

Vaara: Yhdysvaltain liittovaltiolain

Noudata kdyttohjeita Elektroniikkajatteen erilliskerdys (WEEE). RX ONLY | mukaan titi laitetta saa myyda vain

laakari tai laakarin madrayksesta
CE | i
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Masimon viitenumero T ﬁ Paino

Kaytettava viimeistaan VVVV-KK-PP Varoitus Séilytyslampotila

Al havita Suurempi kuin Pida kuivana

— " - Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut,
Epasteriili Pienempi kuin Katso kiyttdohjeet

Ei siséll luonnonkumilateksia Sailytyskosteusrajoitus limanpainerajoitus

Sarkyvaa, kasittele varoen Léakinnallinen laite Yksilollinen laitetunniste

e Ave@EE D

Ela ® >~

o nc
S

Kayttdohjeet/kayttooppaat ovat saatavilla sahkdisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs

Valodiodi (LED) LED tuottaa valoa, kun
sahkovirta kulkee sen lapi

= read b @ BB

eivit ole illa kaikissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 5 Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal ja rainbow ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

Rad-G on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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Rad-G™ =

Gjenbrukssensor med fingerklemme

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar @ Er ikke laget med naturlig lateks Ikke-steril

For bruk av denne sensoren ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten eller monitoren samt denne bruksanvisningen.

INDIKASJONER

Rad-G™ gjenbrukssensorer er indisert for noninvasiv stikkprevekontroll av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens
(malt med en SpO2-sensor) til bruk hos voksne, barn og spedbarn under forhold uten eller med bevegelse og hos pasienter med god eller darlig
perfusjon pé sykehus, i sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger eller i hjemmemiljoer.

KONTRAINDIKASJONER

Rad-G gjenbrukssensorer er kontraindisert for bruk hos mobile pasienter eller for langtidsbruk. De er ikke beregnet for langtidsovervaking.
De maé flernes og plasseres et annet malested minst hver fierde (4.) time. Individuelle forhold i huden og perfusjonsnivaer gjor at malestedet ikke
alltid tolererer en sensor, og det kan derfor veere ngdvendig a flytte sensoren oftere.

BESKRIVELSE
Rad-G gjenbrukssensorer skal kun brukes med Rad-G-enheter som inneholder Masimo SET®-oksimetri og er lisensiert til & bruke Rad-G-sensorer.

Rad-G-sensoren er kun kompatibel med Rad-G-enheten.
The Rad-G-sensorer har blitt verifisert med Masimo SET-oksimetriteknologi.

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

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

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.

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

Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat sirkulasjon, at huden er intakt og riktig optisk justering.
Utvis meget stor varsomhet. Huderosjon, vevsiskemi og/eller trykknekrose kan oppsté néar sensoren ikke flyttes ofte, er pafert for stramt eller
blir for stram p& grunn av edem. Vurder stedet som ofte som hver (1) time, og flytt sensoren hvis det forekommer tegn pa at huden mister
integritet og/eller at sirkulasjonen eller perfusjonen blir redusert.

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

Sensoren og pasientkabelen méa plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

Sensorer som er feil pasatt eller delvis losnet, kan gi uneyaktige malinger.

Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fore til ungyaktige mélinger eller ingen mélinger.

Ungyaktige malinger kan forarsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.

Vengs stuvning kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det mé derfor serges for riktig vengs utstremning fra
malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet).
Vengse pulsasjoner kan gi feilaktige lave méleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som vises pa oksimeteret. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot
EKG-hjertefrekvensen.

Unnga & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.

Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan det
gi ungyaktige malinger eller ingen malinger mens strélingen pagar.

Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor strilefeltet. Hvis sensoren eksponeres for straling, kan
resultatet bli ungyaktige avlesninger, eller enheten kan vise null mens strélingen pagar.

Ikke bruk sensoren under MR-skanning eller i et MR-miljg, da det kan fore til fysisk skade.

Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffror, infrarade varmelamper,
og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.

For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og malestedet ma ved behov dekkes med
ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke, kan det fore til ungyaktige méalinger.

Unoyaktige malinger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.

Unormale fingre, intravaskuleere fargestoffer som indocyaningrgnt eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur som neglelakk,
akrylnegler, glitter osv. kan gi ungyaktige eller manglende malinger.

Haye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt nivé av SpO2. Nar det er mistanke om at nivéet
av COHb eller MetHb er forhgyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodpreve.

Forheyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige malinger.

Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) kan gi uneyaktige malinger.

Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan fere til ungyaktige mélinger.

Ungyaktige malinger kan forarsakes av alvorlig anemi, svaert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved ekstrem bevegelse.

Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forérsake ungyaktige mélinger.

Ungyaktige malinger kan forarsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og perifer vaskulaer sykdom.

Ungyaktige malinger kan forarsakes av forhgyede nivéer av dyshemoglobin, hypokapniske eller hyperkapniske betingelser og alvorlig
vasokonstriksjon eller hypotermi.

Malinger kan bli pavirket under forhold med sveert lav perfusjon pa malestedet.

Malinger som er innhentet med en indikator pa lav signalkonfidens, kan muligens veere ungyaktige.

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

Rengjer sensorene for gjenbruk pa flere pasienter.

Bruk ikke ufortynnet blekemiddel (5 %-5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjeringsmidler enn dem som anbefales her. Det kan fore til
permanent skade pa sensoren.

For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
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Ikke forsgk sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid da det vil skade sensoren.

Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke reprosesseres, klargjores for ny bruk eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske
komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav signalkvalitet (SIQ) under
overvakning av péfelgende pasienter etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i brukerhandboken
for overvakningsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i pasientovervakning.
Sensoren gir opptil 8760 timer med pasientovervakningstid. Skift ut sensoren nar pasientovervékningstiden er oppbrukt.

INSTRUKSJONER
A) Valg av malested

« Velg et mélested med god perfusjon som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient.
«+ Velg alltid et malested som vil dekke sensorens detektorvindu helt.
« Stedet ma rengjeres for smuss for sensoren plasseres.
« Velg en finger uten lange negler.
FORSIKTIG: For sensoren brukes, ma det kontrolleres at den er fysisk intakt, og at den ikke har edelagte ledninger eller skadede deler.
Foretrukket malested etter vektomrade
+ 3-10 kg (Spedbarn) - Foretrukket malested er stortden. Alternativt kan en av tomlene brukes.
« 10-50 kg (Barn) - Foretrukket mélested er pekefingeren pé den ikke-dominante handen, men andre fingre/teer kan brukes.
« > 30 kg (Voksne) - Foretrukket malested er 5. finger pa den ikke-dominante handen, men andre fingre/taer kan brukes.
B) Koble sensoren til enheten
1. Sett sensorkontakten inn i toppen av enheten.
2. Skyv pa kontaktdekselet til det lukkes og du faler eller harer et klikk som bekrefter tilkobling.
3. Pase at kontakten er sikkert koblet til enheten.
C) Feste sensoren pa pasienten
1. Sefigur 1. Plasser kabelen med retning bort fra sensorstedet. Apne sensoren ved & trykke pé fordypningene i sensoren.
2. Se figur 2. Plasser valgt finger/td over sensorvinduet i nedre halvdel av sensoren. Den mest kjottfulle delen av fingeren/taen skal dekke
detektorvinduet. Tuppen av fingeren, tommelen eller taen, ikke neglen, skal bergre fingerstoppet bak den svarte puten.
3. Sensoren skal apnes nok til at trykket fra sensoren fordeles jevnt over fingerens lengde. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Detektorvinduet
ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data.
MERK: Sensoren er ikke indisert til bruk pa tvers av handen eller foten hos et barn.
D) Fjerne sensoren fra pasienten
1. Apne sensoren ved 4 trykke pa fordypningene i sensoren. Fjern sensoren fra fingeren og falg rengjeringsveiledningen.
E) Koble sensoren fra enheten
1. Loft opp sensorkontaktdekselet, og trekk bestemt i sensorkontakten for & koble den fra enheten.
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unnga skade.

RENGJ@RING

Rengjere sensoren:

1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.

2. Tork av sensorputene og ytre overflater ved a bruke 70 % isopropylalkohol eller servietter med kvaternaer ammoniumkloridlgsning.

3. Tork av to ganger eller til overflatene er fri for synlige rester.

4. Tork sensoren grundig for den plasseres pa en pasient.
Tester har vist at overflatene til Rad-G-gjenbrukssensoren er kjiemisk motstandsdyktige mot falgende lgsninger: Glutaraldehyd, kvaternzert
ammoniumklorid, lasning med 10 % blekemiddel (natriumhypokloritt) til 90 % vann, 70 % isopropylalkohol.
FORSIKTIGHETSREGLER

. Bruk ikke ufortynnet blekemiddel (5 %-5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjeringsmidler enn dem som anbefales her. Det kan fore til

permanent skade pa sensoren.
. For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for veeske.
. Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

SPESIFIKASJONER

Nar de brukes sammen med Masimo SET-pulsoksimetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET-pulsoksimetrimoduler, har Rad-G-
gjenbrukssensorer folgende spesifikasjoner:

Rad-G-sensor Voksen Barn Spedbarn
* {9 Kroppsvekt >30kg 10-50 kg 3-10kg
Mélested Finger eller t& Finger, tommel eller storta Finger, tommel eller storta
SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse 2% 2% 2%
SpO2-neyaktighet, bevegelse2 3% 3% 3%
SpO2-neyaktighet, lav perfusjons 2% 2% 2%
Pulsfrekvenss+-ngyaktighet, ingen bevegelse 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pulsfrekvensneyaktighet, bevegelses 5bpm 5 bpm 5 bpm
Pulsfrekvensngyaktighet, lav perfusjons 3 bpm 3 bpm 3 bpm

MERK: Arms-noyaktighet er en statistisk beregning av forskjellen mellom enhetsmélinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av enheten
malinger & innenfor +/- Arws fra referansemalingene i en kontrollert studie.

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

? Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner med lys
til mork pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude
pa 1til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 0g 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omradet 70 %-100 % SpO2 mot
et laboratorie-CO-oksimeter.
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’ Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med
signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

*Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnoyaktighet i omrddet 25-240 bpm i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon storre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

KOMPATIBILITET

Denne sensoren er kun tiltenkt for bruk med Rad-G-enheter som har Masimo SET-teknologi. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer
riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til
manglende eller darlig ytelse.

GARANTI

Masimo garanterer bare overfor den opprinnelige kjsperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene som felger med produktene
fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. Engangsprodukter er kun garantert for bruk pa én pasient.
DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJZPEREN. 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 ERSTATNING AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE,
INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@OLGESKADER (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, 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 KJBPEREN HAR
BETALT FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER BER@RT AV ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG
FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, KLARGJORT FOR NY BRUK ELLER RESIRKULERT.
BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV
OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Kjop eller besittelse av denne sensoren gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke sensoren med annet utstyr som ikke separat er godkjent for
bruk sammen med Masimo-sensorer.

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

Hvis du opplever en alvorlig hendelse med produktet, ma du varsle den kompetente myndigheten i ditt land og produsenten.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL ‘ DEFINISJON | SYMBOL ‘ DEFINISJON | SYMBOL ‘ DEFINISJON
. . . Forsiktig: | henhold til foderal lovgiving
[ ]
& Folg bruksanvisningen E\/ Separat innsamiing forelektisk RXx ONLY | (USA) skal dette utstyret kun selges

og elektronisk utstyr (WEEE).

w -— av eller etter forordning av en lege
Se bruksanvisningen LOT Lot-nummer cng SQ?JE;EE?X;: rr::gigili Sﬂ'ﬁg';r
“ Produsent Katalognummer (modellnummer) m Autorisert EU-representant
M Produksjonsdato ARAA-MM-DD Masimo-referansenummer w ] Kroppsvekt
g Brukes innen ARAA-MM-DD A Forsiktig /ﬂ/ Oppbevaringstemperaturomrade
@ Ma ikke kastes > Storre enn ? Ma holdes tort
Ikke-steril < Mindre enn @ ng(iebggﬁkll‘;i;‘zzme;jSkadﬂ'
@ Erikke laget med naturlig lateks Luftfuktighetst ing — oppt g _@_ Atmosfeerisk trykkbegrensning
! Ma behandles med forsiktighet Medisinsk enhet Unik enhetsidentifikator
@ Lysdiode (LED) LED-lampen sender ut lys nér && ;mp-lllv;.wwlMasimo co.m/.Te(thlo;S okerertlgengelge leronskfomatps
u detgirstrom giennom den Meri(: eIFU. | onisk bruk isning) er ikke tilgj ligialle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 0, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal og rainbow er faderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

Rad-G er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.
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Rad-G™ | -

Klipovy senzor pro opakované pouziti
PO KP

Pro opakované pouziti @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni
Pfed pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél pfecist a pochopit Navod k pouziti zafizeni nebo itoru a tuto Uzi Iskou pfiruc¢ku.
INDIKACE

Senzory pro opakované pouziti Rad-G™ jsou ur¢eny k neinvazivni okamzité kontrole funkéni saturace arteriélniho hemoglobinu kyslikem (Sp02) a tepové
frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp02) u dospélych, déti a kojencti pfi pohybu i v klidu a u dobfe nebo nedostate¢né perfundovanych pacientt
VvV nemochnici, zafizeni nemocnicniho typu a mobilnim a domécim prostredi.

KONTRAINDIKACE

Senzory pro opakované pouziti Rad-G jsou kontraindikovany pro pouziti u mobilnich pacient(i a pro dlouhodobé pouzivéni. Senzory nejsou uréeny
pro dlouhodobé monitorovéni. Senzory je nutné nejméné kazdé ¢tyfi (4) hodiny sejmout a pfemistit na jiné monitorovaci misto. Snasenlivost klize vici
senzoru ovliviiuje individualni stav kiize a Groven perfuze. Miize tedy byt nezbytné senzor premistovat ¢astéji.

POPIS

Senzory pro opakované pouziti Rad-G jsou uréeny k pouZziti vyhradné se zatizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET® licencovanymi
k pouZziti se senzory Rad-G.

Senzor Rad-G je kompatibilni pouze se zafizenim Rad-G.
Senzory Rad-G byly ovéreny s oxymetrickou technologii Masimo SET.

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

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Viechny senzory a kabely jsou urceny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu monitoru, kabelu a senzoru,

aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

Senzor by nemél mit zadné viditeIné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud ma senzor pozménénou barvu nebo

je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, aby byl zajistén dostatecny obéh, spravny opticky zakryt

a neporuseny stav kiize.

Postupuijte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, je nasazen piilis tésné nebo tésné pfiléhd kvili vzniklému edému, maze dojit

ke vzniku koznich erozi, tkanové ischemii nebo tlakové nekrézy. Misto aplikace kontrolujte kazdou (1) hodinu a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky

ztraty kozni integrity nebo ztraty obéhu nebo perfuze, senzor premistéte.

K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost méfeni. Pfi pouziti pasky muze dojit

k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

. Senzor a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné sniZzili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢astecné zménily polohu, mohou vést k nespravnym odectiim.

Pouziti nespravného typu senzoru muze zpUsobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat vibec.

Abnormalni Zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou zptisobit nepresnost méfeni.

Zilni méstnani maze zplsobit podhodnoceni odecti aktuélni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tieba zajistit nalezity Zilni odtok

z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod trovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta svésené z ltizka).

Vendzni pulzace mohou zpusobit falesné nizké odecty (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i Trendelenbergové poloze).

Pulzace intraaortalniho podptirného balénku muze ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru. Porovnejte tepovou frekvenci

pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vy3etfenim EKG.

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

Pokud pouzivéte pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, senzor musi ziistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven zéafeni, mohou

byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivniho ozafovani nemusi viibec zaznamenavat.

Pokud pouzivéte pulzni oxymetrii béhem celotélového ozareni, senzor musi zistat mimo ozatované pole. Pokud je senzor vystaven zafeni, mohou

byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenévat nulové hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetteni MRI ani v prostiedi MRI, protoze to muze vést k fyzické djmé.

Fungovaéni senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi svételnymi zdroji),

bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a piimé slune¢ni svétlo.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte nepriihlednym materialem.

Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatteni, méfeni nemusi byt presné.

Ruseni elektromagnetickym zafenim muze zpUsobit nepfesné odecty.

Abnormalni prsty, nitrozilné podana barviva, jako je napf. indocyaninové zeleri nebo metylénové modr, nebo barvy a textury aplikované externé

(napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou mit za nasledek nespravné odecty nebo tplnou absenci odectu.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdénlivé normalni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvy3ené hladiny COHb ¢i MetHb je nutné

provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou zp(isobit nepfesnost méfeni.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) mohou zpiisobit nepfesnost méfeni.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou zpusobit nepfesnost méreni.

Zavazna anémie, velmi nizka arteridlni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou zpUsobit nepfesnost méfeni.

Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napt. talasémie, HbS, HbC, srpkovitad anémie atd., mohou zplsobit nepfesnost méreni.

Vazospastické onemocnéni, jako je napt. Raynaudiiv syndrom a ischemicka choroba dolnich koncetin, mlze zptsobit nepfesnost méreni.

. Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, pfipad hypokapnie nebo hyperkapnie a vézna vazokonstrikce nebo hypotermie mohou zp(isobit
nepresnost méreni.

. Méfeni mohou byt ovlivnéna velmi nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

.V pfipadé uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signalem muze zptisobit nepfesné odecty.

. Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

. Pred opakovanym pouzitim u vice pacientti senzor ocistéte.

Nepouzivejte nefedény roztok chlorového bélidla (5 %-5,25 % chlornan sodny) ani zadné jiné roztoky, které zde nejsou doporuceny. Mohlo by dojit

trvalému poskozeni senzoru.

Nenamécejte senzor ani jej neponotujte do kapalin. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autoklavovanim ani sterilizaci pomoci ethylenoxidu, protoze ho to poskodi.
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. Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti
a v dlsledku toho i k ohrozeni pacienta.

« Pozor: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské
piiru¢ce monitorovaciho zatizeni stale zobrazuje béhem monitorovéani po sobé jdoucich pacient(i zprava o nizkém SIQ.

« Poznamka: Senzor je dodavan s technologii X-Cal®, ktera snizuje riziko nepfesného méfeni a neoc¢ekéavané ztraty monitorovani pacienta. Senzor
zajisti monitorovani pacienta po dobu az 8 760 hodin. Senzor vyménte, az vyprsi doba monitorovani pacienta.

POKYNY
A) Volba umisténi

« Zvolte misto, které je dobie prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta.
« Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
« Pred pfilozenim senzoru je tfeba misto ocistit.
« Zvolte prst bez dlouhého nehtu.
UPOZORNENI: Pred pouzitim se ujistéte, ze senzor neni mechanicky poskozen a nema zlomené ani odfené vodice ¢i poskozené ¢asti.
Vhodné misto podle rozsahu télesné hmotnosti
+ 3-10 kg (kojenci) - vhodnym mistem je palec u nohy. Pouzit Ize také palec ruky.
+ 10-50 kg (déti) - vhodnym mistem je ukazovék nedominantni ruky, lze viak pouzit kterykoli jiny prst.
+ > 30 kg (dospéli) - vhodnym mistem je mali¢ek nedominantni ruky, Ize viak pouzit kterykoli jiny prst.
B) Pfipojeni senzoru k zafizeni
1. Zasunte konektor senzoru do horni ¢asti zafizeni.
2. Zatlacte kryt konektoru tak, aby doslo ke spojeni, které zaznamenate hmatem nebo slysitelnym kliknutim.
3. Konektor musi byt do zafizeni zcela zasunut.
C) Pfipojeni senzoru k pacientovi
1. Postupujte podle Obr. 1. Umistéte kabel tak, aby vedl smérem od umisténi senzoru. Stisknéte vystupky senzoru a senzor oteviete.
2. Postupujte podle Obr. 2. PoloZte zvoleny prst na okénko senzoru ve spodni poloviné senzoru. Nejsilngjsi ¢ast prstu by méla piekryvat snimaci
okénko. Spicka prstu, nikoli viak nehet, se musi dotykat vyvy3ené zarazky na zadni strané plosky.
3. Raménka senzoru by se méla oteviit, aby se tlak senzoru rozlozil po celé délce prstu. Ovérte spravnou pozici senzoru. Pfesné data Ize ziskat pouze
tehdy, pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
POZNAMKA: Senzor neni ur¢en k pouziti na celé ruce nebo noze ditéte.
D) Sejmuti senzoru z prstu pacienta
1. Stisknéte vystupky senzoru na obou stranach a senzor oteviete. Sejméte senzor z prstu a vycistéte jej podle uvedenych pokynu.
E) Odpojeni senzoru od zafizeni
1. Zvednéte kryt konektoru senzoru a silné zatdhnéte za konektor senzoru, abyste jej odpojili od zafizeni.
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.

CISTENI

Cisténi senzoru:

1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.

2. Podlozky a vnéjsi povrchy senzoru otfete ubrousky navihc¢enymi v 70 % izopropylalkoholu nebo roztoku kvartérniho chloridu amonného.

3. Povrchy ottete dvakrat nebo je otirejte do té doby, aby neobsahovaly zadné viditelné zbytky.

4. Pred pouzitim u pacienta nechte senzor dikladné vyschnout.
Povrchy senzorl pro opakované pouziti Rad-G byly testovény jako chemicky odolné viici nasledujicim roztokdm: glutaraldehydu, kvartérnimu
chloridu amonnému, 10 % bélidlu (chlornanu sodnému) az do 90 % vodného roztoku, 70 % izopropylalkoholu.
UPOZORNENI

. Nepouzivejte nefedény roztok chlorového bélidla (5 %-5,25 % chlornan sodny) ani zadné jiné roztoky, které zde nejsou doporuceny. Mohlo by dojit

trvalému poskozeni senzoru.
. Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.
. Nesterilizujte ozafovanim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.

SPECIFIKACE

Pfi pouZiti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s licencovanymi moduly pulzni oxymetrie Masimo SET maji senzory pro
opakované pouziti Rad-G nésledujici specifikace:

Senzor Rad-G Dospéli Déti Kojenci

“ £ Telesna hmotnost >30kg 10-50kg 3-10kg

Misto aplikace Prst na ruce nebo na noze Prst, palec na ruce nebo palec Prst, palec na ruce nebo palec
na noze na noze

Presnost méfeni SpO2 v klidut 2% 2% 2%

Presnost méfeni SpO2 pfi pohybu2 3% 3% 3%

Pfesnost méfeni SpO2 pfi nizké perfuzis 2% 2% 2%

Presnost méfeni tepové frekvence+ v klidu 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min

Pfesnost méfeni tepové frekvence, 5 tept/min 5 tept/min 5 tept/min

v pohybus

Er;sfz:iit méfeni tepové frekvence, pii nizké 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min

POZNAMKA: Presnost Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi namérenymi hodnotami zafizeni a referen¢nimi hodnotami. V kontrolované studii
se priblizné dvé tretiny namérenych hodnot zafizeni nachazely v rozsahu +/— Arws od referencnich hodnot.

" Presnost technologie Masimo SET byla ovétena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského a Zenského pohlavi
se svétlou az tmavou pigmentaci ktize v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70 - 100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

? Presnost technologie Masimo SET pfi pohybu byla ovétena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize pfi studiich s indukovanou hypoxii pfi tfeni nebo poklepdvdni o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az
2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pii studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna
s laboratornim CO-oxymetrem.
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’ Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo
s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

* Presnost technologie Masimo SET pti tepové frekvenci v rozsahu 25-240 pulzii/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek
Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

KOMPATIBILITA

Tento senzor je uréen pouze pro pouziti se zafizenimi Rad-G obsahujicimi technologii Masimo SET. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné
pouze se systémy pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze ptivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi
s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicti neprojevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno
pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zéruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym zplisobem, nebyly fadné udrzovany
nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivil. Tato zéruka se nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez uréenému pfistroji
nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny,
opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VOCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI
NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE NA MOZNOST VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI
MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, PORUSENT PRAVA 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. OMEZEN[ UVEDENA V TETO CASTI
NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

Nakup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje zadné vyjadiené ani predpokladané opravnéni pouzivat tento senzor spolu s jakymkoli zafizenim, které neni
specialné autorizovano pro pouZiti senzori Masimo.

Ur¢eno pro profesionalni pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich opatfeni a nezadoucich
udélosti naleznete v navodu k pouziti.

Pokud v souvislosti s vyrobkem dojde k jakémukoli zavaznému incidentu, informujte prosim pfislusny tfad ve vasi zemi a vyrobce.

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

DEFINICE | SYMBOL ‘ DEFINICE | SYMBOL DEFINICE

Upozornéni: Federdlni zakony (USA)

0ddéleny shér elektrickych a elektronickych RX ONLY | omexji prode; tohoto zaiizeni pouze

Ridte se pokyny k pouziti

aafzeni (WEEE). na lékafe nebo na jeho piedpis.
Prostudujte si pokyny k pouziti Kod Sarie c € Inacka souladu s evropskou smérnici
0123 o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS
Vyrobce Katalogové cislo (islo modelu) Autorizovany zastupce pro Evropské

spolecenstvi

Datum vyroby RRRR-MM-DD

==
[

Referencni Cislo spolecnosti Masimo Télesnd hmotnost

K pouZiti do RRRR-MM-DD Upozornéni Rozsah skladovacich teplot
Nelikvidujte spolecné s béznym Vice nei Uchovdveite v suchu

odpadem

Nesterilni Méné nes NepouZivejte, pokud je obal poskozen,

a prectéte si ndvod k pouZiti

Neobsahuje pfirodni latex Omezeni hodnot skladovaci vlhkosti Omezeni atmosférického tlaku

Krehké, nutnd opatrnd manipulace Idravotnicky prostiedek
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Jedinecny identifikator zafizeni

S, Navod k pouZiti / pokyny k pouiti / prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance
http://www.Masimo.com/TechDocs
Pozndmka: elFU neni k dispozici ve vech zemich.

Diody emitujici svétlo (LED) Dioda LED
vyzafuje svétlo, kdyz ji protékd proud.

el b @ 0 BB OE

(%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 5 Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal a rainbow jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.

Rad-G je ochranné zndmka spolecnosti Masimo Corporation.
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Rad-G™ —

Ujrafelhasznalhaté, ujjra csiptethetd érzékel6

HASZNALATI UTMUTAT!

Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoéz vagy itor Kezelé: oja I eztaH. al
utmutatot.

FELHASZNALASI TERULET

A Rad-G™ ujrafelhasznalhato érzékel6k az artérias hemoglobin funkciondlis oxigénszaturaciojanak (Sp02) és (SpO2 -érzékel6vel mért) pulzusszamamanak
pillanatnyi, nem invaziv monitorozasara szolgalnak mozgassal jaré vagy nem jaré allapotokban, megfelelé vagy gyenge keringésti felnétt, gyermek- és csecsemé
betegek esetében, kérhazakban, korhéz tipust létesitményekben, valamint mobil vagy otthoni kdrnyezetben torténé felhasznalas soran.

ELLENJAVALLATOK

A Rad-G ujrafelhasznélhato érzékelSk jaroképes betegeken vagy hosszu id6tartamon keresztiil torténé hasznélata ellenjavallt. Az érzékel6k nem hosszu tava
monitorozasra késziltek. Az érzékelSket legalabb négy (4) éranként el kell tavolitani és masik monitorozohelyre kell athelyezni. Az egyénileg eltéré béréllapot
és perfuzié hatassal van arra, hogy a monitorozasi hely mennyire tolerélja a felhelyezett érzékel6t, ezért sziikségessé valhat az érzékel6 gyakoribb athelyezése.

LEIRAS

A Rad-G Ujrahasznosithaté érzékel6k kizarélag a Masimo SET® oximetriat tartalmazé Rad-G késziilékekkel hasznalhatok, amelyeket a Rad-G érzékelék
alkalmazasara jovahagytak.

A Rad-G érzékel6 csak a Rad-G készulékkel kompatibilis.
The Rad-G érzékel6k ellenérzése Masimo SET Oximetry Technology oximetrias technolégiéval tortént.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarolag a Masimo SET oximetrias eszkozokkel vagy a Masimo érzékelkkel egydtt valé alkalmazaséra jovahagyott
késziilékekkel valo hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz vald. A hasznalat elétt ellendrizze a monitor, a vezeték és az érzékelé kompatibilitasat,
kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése |éphet fel.

Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté sériilésnek, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel6 elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja
tovéabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos aramkérrel rendelkezé érzékel6t.

A megfelelé keringés és lathatéan megfelel6 illeszkedés, valamint a bér sértetlenségének biztositasa érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy
az intézmény elGirasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

Alapos koriiltekintés sziikséges; nem elegendé mozgatas, tul szoros felhelyezés vagy 6déma miatti tulzott szorossag esetén az érzékel6 bérhorzsolast,
szoveti vérellatasi zavart és/vagy nyomas okozta szovetelhalast okozhat. A monitorozasi helyet legaldbb (1) éranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t
4t kell helyezni, ha a bér sértetlenségének és/vagy a perflizi6 keringésének megsz(inése észlelhetd.

Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretii ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan értékek leolvasasahoz vezet.
A ragasztdszalag hasznélata karosithatja a bért és az érzékel6t, és/vagy nyomas okozta szovetelhalast okozhat.

A beteg belegabalyodasanak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében az érzékel6 és a betegvezeték elvezetését kellé dvatossaggal végezze.

A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel helytelen mérési eredményekhez vezethet.

A tévesen megvalasztott érzékelétipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hidnyzo mérést okozhat.

A rendellenes vénas pulzalas és a vénas pangas pontatlan értékeket okozhat.

A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin
vénas kidramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt (példaul egy olyan dgyban fekvé beteg kezén, akinek keze lelég az agyrol).

A vénas pulzalas tévesen alacsony értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegyi billentytin keresztll torténd visszaaramlas, Trendelenburg-helyzet
esetén).

Az intraaortikus ballonpumpatdél szarmazé pulzalas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelené pulzusszamot. llyenkor EKG segitségével ellenérizze
a beteg pulzusszamat.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.

Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezoén kiviil. Ha az érzékelé sugarzasnak van kitéve, akkor az aktiv
besugarzasi idétartam alatt eléfordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna valnak vagy az egység nem mutat semmit.

Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezoén kiviil. Ha az érzékelé sugarzasnak van kitéve, akkor az aktiv
besugarzasi idétartam alatt eléfordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna valnak vagy az egység nullat mutat.

Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sértilést eredményezhet.

A nagy erésségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kiilonGsen a xenon fényforrastak), a bilirubinlampak, a fluoreszcens fények,
az infravoros melegitélampék és a kdzvetlen napfény ronthatjak az érzékel6 altal nyujtott teljesitményt.

A kornyezé fény okozta zavaras megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékel6 megfeleléen lett-e felhelyezve, és ha sziikséges, takarja le a mérési
teriiletet egy opélos anyaggal. Ezen évintézkedés erds kornyezeti fényviszonyok kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.
Pontatlan méréseket okozhat az elektromagneses interferencia.

A rendellenes ujjak, az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzéld és a metilénkék, valamint a kiilséleg alkalmazott
szinez6- és bevondanyagok (példaul a koromlakk, a mikérém, a csillampor) pontatlan vagy elmaradé mérésekhez vezethetnek.

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

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

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan értékekhez vezethet.

Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan értékekhez vezethet.

Pontatlan értéket okozhat a stlyos anémia, a nagyon alacsony artérias perfuzio, illetve a szélséséges mozgasi mitermék.

A hemoglobinopathiék és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemiék, a Hb s, a Hb ¢, a sarldsejtes betegség stb. pontatlan értékek
leolvasasahoz vezethetnek.

Pontatlan értéket okozhatnak az érspazmussal jaré betegségek, mint példaul a Raynaud-betegség és a periférias érbetegség.

Pontatlan értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnids vagy hiperkapnias allapot, valamint a stlyos vazokonstrikcié vagy
a hipotermia.

Az értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge.

Az alacsony megbizhatdsagi jelzével rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

Semmilyen médon ne médositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaéltoztatas vagy a modositas hatassal lehet az eszkoz teljesitményére és/vagy
pontossagara.

Masik betegen torténd ajbdli hasznalat el6tt tisztitsa meg az érzékelSket.

Ne hasznaljon higitatlan hipét (5-5,25%-o0s néatrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kiviil barmilyen egyéb tisztitdoldatot, mert ezek karosithatjak
az érzékel6t.
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A kérosodés megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne kisérelje meg besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az karositja az érzékel6t.

Ne kisérelje meg ujrafeldolgozni, helyreédllitani vagy tjrahasznositani a Masimo érzékelGket és betegvezetékeket, mert ezek az eljarasok karosithatjak
az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékel6 cseréjének sziikségességét vagy tartésan alacsony SIQ-t jelez egymast
kovetd betegek monitorozésa esetén, miutan elvégezte a monitorozd késziilék hasznélati utmutatéjaban talalhato, az alacsony SIQ esetére vonatkozo

Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal® technolégidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek és a betegmonitorozas
vératlan leallasanak. Az érzékeld akéar 8760 oranyi betegmonitorozasi id6t biztosit. Cserélje le az érzékelét, ha letelt a betegmonitorozasi id6.

HASZNALATI UTASITASOK
A)A itorozasi hely kival. a
« Olyan helyet valasszon, amely j6 keringéssel rendelkezik, és az eszméleténél 1évé beteg mozgasat a lehet6 legkisebb mértékben akadalyozza.
« Mindig olyan helyet vélasszon, amelyet az érzékel6 detektorablaka teljesen lefed.
« Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektél.
« Ne hosszu kérmokkel rendelkezé ujjat valasszon.
VIGYAZAT! Az érzékel alkalmazésa elétt gy6z8djon meg réla, hogy az érzékels fizikailag sértetlen, nincsenek rajta térott, kirojtolodott vagy sériilt részek.
Javasolt hely teststlytartomany szerint
« 3-10kg (Csecsemd) - Az elényos felerésitési hely a nagylabujj. Mas megoldasként barmely hiivelykujj is hasznalhato.
« 10 - 50 kg (Gyermek) - Az el6ny6s hely a nem dominans kéz ujja, de a tébbi ujj is hasznalhatd.
« > 30 kg (Felnétt) - Az elény6s hely a nem dominans kéz kisujja, de a tébbi ujj is hasznélhato.
B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a késziilékhez
1. lllessze az érzékel6csatlakozot az eszkoz tetejébe.
2. Addig nyomja be a csatlakozo fedelét, amig érezhetd vagy hallhato kattanast nem tapasztal.
5n meg arrdl, hogy a csatlakozo teljesen becsatlakozott-e az eszkozbe.

1. Lasd az 1. abrat. A vezetéket Ugy helyezze el, hogy a betegen valé alkalmazas helyétdl elfelé mutasson. Nyissa ki az érzékel6t tgy, hogy benyomja
az érzékeld bevagasait.

2. Lasd a 2. abrat. Helyezze a kivalasztott ujjat az érzékelé ablaka folé, amely az érzékeld alsé részén talalhato. Az érzékel6 ablakat az ujj legnagyobb
szovetvastagsagu részének kell lefednie. Az kézujj hegyének, hiivelykujjnak vagy labujjnak (és nem a kérémnek) hozza kell émie a talp végén talalhato
ujjakadalyhoz.

3. Az érzékelét annyira ki kell nyitni, hogy az érzékel6 szoritd ereje egyenlé mértékben oszoljon el az ujj teljes hossza mentén. A megfelel6 helyzet biztositasa
érdekében ellendrizze az érzékel6 helyzetét. A pontos adatrogzités érdekében a detektor ablakat teljesen el kell takarni.

MEGJEGYZES: Az érzékel6 nem hasznalhaté gyermek kezén vagy laban.
D) Az érzékel6 eltavolitasa a betegrol
1. Nyissa ki az érzékel6t tigy, hogy benyomja az érzékel bevagasait. Vegye le az érzékel6t az ujjrol, majd kovesse a tisztitasi utasitasokat.
E) Az érzékeld lecsatlakoztatasa az eszkozrél
1. Emelje fel az érzékelGcsatlakozo fedelét, és huzza meg erésen az érzékeléesatlakozot, hogy levélassza azt az eszkozrél.
MEGJEGYZES: A kérosodas megelézése érdekében az érzékeld csatlakozdjat huizza, ne a vezetéket.

TISZTITAS
Az érzékel fellletének tisztitasa:

1. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrol.
2. Tordlje le az érzékel6parnakat és a kiilsé feliileteket 70%-os izopropil-alkohollal vagy kvaterner ammonium-klorid oldatos térlékendével.
3. Tordlje at kétszer, vagy amig a feliiletek nem tartalmaznak lathaté maradvanyokat.
4. Betegre val6 ismételt felhelyezés elétt alaposan szaritsa meg az érzékelét.
A Rad-G Ujrahasznosithato érzékel6 fellileteit a kovetkezo oldattal/oldatokkal szemben kémiailag ellenallonak tesztelték: Glutaraldehid, kvaterner ammaénium-
klorid, 10% fehérité (natrium-hipoklorit) 90% vizben feloldva, 70%-os izopropil-alkohol.
VIGYAZAT!
. Ne hasznéljon higitatlan hip6t (5-5,25%-0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kiviil barmilyen egyéb tisztitdoldatot, mert ezek karosithatjak
az érzékel6t.
. Akérosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
. Ne sterilizélja besugarzassal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

MUSZAKI JELLEMZOK

A Masimo SET pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo SET technologiat alkalmazé jovahagyott pulzoximetrias modulokkal valé hasznalat esetén a Rad-G
Ujrafelhasznalhato érzékel6 miiszaki jellemzéi a kovetkezok:

Rad-G érzékel6 Felnétt Gyermek Csecsemd
“ 3 Testsaly >30kg 10-50 kg 3-10kg
Felhelyezési teriilet Kézujj vagy labujj Kézuijj, hiivelykujj vagy nagylabujj Kézuijj, hiivelykujj vagy nagylabujj
SpO2 pontossaga mozgas nélkil 2% 2% 2%
SpO2 pontossaga mozgas kozbenz 3% 3% 3%
SpOz2 pontossaga gyenge keringés melletts 2% 2% 2%
Pulzusszém« pontossdga mozgas nélkil 3 (ités/perc 3 (ités/perc 3 (ités/perc
Pulzusszam pontossaga mozgassal 5 Utés/perc 5 ttés/perc 5 ttés/perc
:lelﬁ:z;zam pontossaga gyenge keringés 3 Utés/perc 3 utés/perc 3 Utés/perc

MEGJEGYZES: Az Arus pontossagi értékek a mérések és a referenciamérések kiilonbsége alapjan kertilnek statisztikai kiszamitasra. Az eszkdzmérések koriilbelil
kétharmada esett +/- Arwvis érték kozé a referenciamérésektdl egy kontrollalt vizsgalatban.

' A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili hel fenndllé por igdt egészséges, fehértdl stétig terjeds bérpigmentdcioju dnkéntes felnétt férfiakon
és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter
eredményeivel Gsszevetve.

? A Masimo SET technoldgidnak a r issal jaré hel kben fenndllé por igdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitidéju dorzsolé és érinté mozgdsok esetén,
valamint nem ismétlédé, 1-5 Hz frekvencidjt, 2-3 cm amplitiddju mozgdsok esetén, fehértdl sotétig terjedd bérpigmentdcioju, 6nkéntes, egészséges, felnétt férfiakon
és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellenérizték, mesterségesen elidézett oxigénhidnyos dllapotban, a 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi
CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.
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* A Masimo SET technolégia pontossdgadt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfiizio) esetén laboratériumi kériilmények kézétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral
és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozétti telitettség esetén.
*A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltdk a 25-240 iités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények kéz6tt, a Biotek Index 2 szimuldtorral
és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozétti telitettség esetén.

KOMPATIBILITAS

Ez az érzékel6 kizarélag a Masimo SET technoldgiat tartalmazé Rad-G eszk6zokhoz hasznalhato. Mindegyik érzékelé ugy késziilt, hogy csak az eredeti eszkoz
gyartojatol szarmazoé pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékel6 mas eszkézokkel hasznalva nem, vagy nem
megfeleléen muikodik.

JOTALLAS

Kizérdlag az elsé vevé szaméra a Masimo garantaélja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok alapjan torténé felhasznalds esetén hat
(6) honapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznélatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténé felhasznalas esetén érvényes.
AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE.
AMASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNE FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN
VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI
KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, MELYROL
A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati dtmutatoban leirt modon, a rendeltetési célnak
megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé modon tortént, vagy kiils6 tényezé altal elidézett kart szenvedett el. E jotéllas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre
sem, amelyet barmilyen téves berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik azokra
az érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozason, javitdson vagy ujrahasznositason estek at.

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

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

Ezen érzékel6é megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az érzékelé6 Masimo érzékel6kre vonatkozo kiilon
jovahagyassal nem rendelkezé eszkdzzel legyen hasznalva.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozétt a javallatokat, az ellenjavallatokat,
a figyeln éseket, az dvintézkedé és a nemkivanatos eseményeket lasd a megfelel6 utasitdsokban.

Ha barmilyen komoly problémat tapasztal a termékkel kapcsolatban, kérjiik, értesitse orszaganak illetékes hatosagat és a gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbélumok szerepelhetnek:

JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES SZIMBOLUM ‘ JELENTES

Vigyazat! Az (egyesiilt dllamokbeli)

Kiilon gydjtendd elektromos és elektronikus szovetségi torvények ezen eszkoz drusitésat
E hulladék (WEEE). Rx ONLY csak orvos altal vagy orvos rendeléséhez
kototten engedélyezik.

Kovesse a hasznalati ttmutatot

Tovibbi informacickért dsd a hasznlati c € Az eurtpa orvosieszkézikre vanathozs,

dtmutatat Tételkod 93/42/EGK jelzésii rendeletnek vald
0123 megfelelés jele.
(e . . . Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Gyarto Kataldgusszdm (modellszam) EEB Kezgsséghen

==
(]

Gyartas datuma EEEE-HH-NN Masimo hivatkozési szdm Teststly

Lejarat: EEEE-HH-NN Vigyazat! Taroldsi hémérséklettartomany

Kommunélis hulladékba nem dobhatd Nagyobb mint Tartsa szérazon

Ne hasznilja, ha a csomag seérilt, és olvassa

Kevesebb mint ela hasznlati dtmutatét

Nem steril

Nem tartalmaz természetes latexgumit Taroldsi paratartalomra vonatkoz korlatozas Légkdri nyomasra vonatkozo korlatozés

Torékeny, ovatos kezelést igényel Orvosi eszkoz Egyedi eszkozazonositd

EQAV[}.E

§l @ ® )~

) agd @il BB Q

cer, Az (tmutatok, hasznlati utasitésok és kézikanyvek elérhetdk i a akovetkezd
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU nem minden orszaghan érhetd el.

Fénykibocsatd didda (LED) A LED fényt
u bocsét ki, amikor aram folyik at rajta

AV

(%)

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm.
A Masimo, a SET, \'I a Rad, a Pulse CO-Oximeter, az X-Cal és a rainbow a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

A Rad-G a Masimo Corporation védjegye.
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Rad-G™ =
Czujnik wielokrotnego uzytku z klipsem na palec
WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem niniejszego czujnika uzy ik powinien przeczytaci iec instrukcje obstugi urzadzenia lub i oraz niniej;
dwki dotyczace korzy ia.

WSKAZANIA

Czujniki wielokrotnego uzytku Rad-G™ sg przeznaczone do nieinwazyjnych, wyrywkowych kontroli funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi
tetniczej (Sp02) oraz czestosci tetna (mierzonej przy uzyciu czujnika Sp02) do stosowania u dorostych, dzieci i niemowlat, w warunkach ruchu lub braku
ruchu oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej perfuzji, w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikow wielokrotnego uzytku Rad-G jest przeciwwskazane w przypadkach duzej aktywnosci fizycznej pacjenta lub przez dtuzszy okres.
Nie sg one przeznaczone do monitorowania dtugotrwatego. Nie rzadziej niz co cztery (4) godziny nalezy je zdejmowac i umieszcza¢ w nowym miejscu.
Poniewaz tolerancja skory na obecnos¢ czujnika zalezy od specyficznej kondycji skory i konkretnych poziomoéw perfuzji, moze by¢ konieczne czestsze
przenoszenie czujnika.

OPIS

Czujniki wielokrotnego uzytku Rad-G sa przeznaczone do stosowania wytgcznie z urzadzeniami Rad-G, ktore dziatajg zgodnie z technologia oksymetrii
Masimo SET® oraz s przeznaczone do zastosowania z czujnikami Rad-G na podstawie licencji.

Czujniki Rad-G s kompatybilne wytgcznie z urzadzeniami Rad-G.
Czujniki Rad-G zostaty sprawdzone przy zastosowaniu technologii oksymetrii Masimo SET.

OSTRZEZENIE: czujniki i kable firmy Masimo zostaty zaprojektowane do stosowania wytacznie z urzadzeniami, ktére dziataja zgodnie z technologia
oksymetrii Masimo SET lub sg przeznaczone do zastosowania z czujnikami firmy Masimo na podstawie licencji.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy potwierdzi¢ kompatybilnos¢
monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do obnizenia wydajnosci i/lub obrazen ciata pacjenta.

Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub uszkodzony, nalezy przestac
go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

W celu zapewnienia odpowiedniego krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie
z procedurami danej placowki.

Nalezy sie szczegdlnie wystrzega¢ zbyt rzadkiego przemieszczania czujnika, zbyt ciasnego jego mocowania oraz obrzekéw pod czujnikiem,
poniewaz moga one wywotywac nadzerki skory, niedokrwienie tkanki i/lub martwice na skutek ucisku. Miejsce przymocowania nalezy sprawdzac¢
co (1) godzing i nalezy przemieszczac czujnik, jesli wystepuja objawy utraty ciggtosci skory i/lub utraty krazenia badz perfuzji.

Czujnika nie nalezy mocowac za pomocg tasmy, poniewaz mogtoby to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac nierzetelne odczyty. Zastosowanie
ta$my moze spowodowac uszkodzenie skory i/lub martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

Czujnik oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.
Nieprawidtowe umieszczenie czujnika lub czesciowe odtaczenie czujnika moze spowodowac niedoktadne odczyty.

Nieprawidtowe uzycie polegajace na stosowaniu czujnika niewtasciwego typu moze skutkowac nierzetelnymi odczytami lub brakiem odczytéw.
Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez nieprawidtowe tetnienie zylne lub zastéj zylny.

Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewni¢ prawidtowy odptyw zylny
z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w t6zku z reka
zwisajaca w kierunku podtogi).

Tetnienia zylne (np. w niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone odczyty.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywaé na wyswietlang na ekranie pulsoksymetru czestos¢ tetna.
Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koficzynach, gdzie zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac poza polem radiacyjnym. Jezeli czujnik jest
narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ nierzetelny lub nie by¢ wyswietlany.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac poza polem radiacyjnym. Jezeli czujnik jest
narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ nierzetelny lub urzadzenie moze wskazywac wartos¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego ani w srodowisku rezonansu magnetycznego, poniewaz
mogtoby to spowodowac obrazenia fizyczne.

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

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatfo otoczenia, nalezy sie upewnic, ze czujnik jest prawidtowo zatozony, i w razie potrzeby
zakry¢ miejsce zatozenia czujnika nieprzezroczystym materiatem. Zaniechanie tego $rodka ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze
spowodowac nierzetelno$¢ pomiaréw.

Nierzetelne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktocenia elektromagnetyczne (EMI, electromagnetic interference).

Palce o nieprawidtowej budowie, barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit metylenowy, lub barwniki i substancje
stosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga skutkowac nierzetelnymi odczytami lub ich brakiem.
Wysokie stezenia karboksyhemoglobiny (HbCO) lub methemoglobiny (MetHb) moga wspétwystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2.
Jesli spodziewane sa podwyzszone stezenia HbCO lub MetHb, nalezy wykonac analize laboratoryjna (CO-oksymetrig) probki krwi.

Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytow.

Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw.

Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytow.

Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, bardzo niska perfuzje tetnicza lub skrajny artefakt spowodowany ruchem.
Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie, Hb s, Hb ¢, krwinki sierpowate itp.
Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaburzenia kurczliwosci naczyn, taka jak zespdt Raynauda oraz chorobe naczyrn obwodowych.
Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenie dyshemoglobiny, stany hipokapnii lub hiperkapnii oraz cigzki skurcz
naczyn lub hipotermie.

Na odczyty moga wptywac stany bardzo niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

Odczyty dostarczane z niskim wskaznikiem pewnosci sygnatu moga nie by¢ doktadne.

Czujnika nie nalezy w zaden sposob modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnosc i/lub doktadnosc.

Czujniki nalezy wyczysci¢ przed ponownym zastosowaniem u kolejnego pacjenta.

Nie nalezy stosowac nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% roztwor podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego roztworu czyszczacego,
poniewaz mogtoby to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.
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Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym plynie.

Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromienianie, za pomoca pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem etylenu, poniewaz spowoduje
to uszkodzenie czujnika.

Nie nalezy podejmowac prob przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania lub poddawania
recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
Przestroga: wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy podczas monitorowania kolejnych pacjentéw stale
wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ zawartych
w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujacego.

Uwaga: czujnik jest wyposazony w mechanizm X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej utraty
monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia monitorowanie pacjenta maksymalnie przez 8760 godzin. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta
czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca

« Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére jak najmniej ogranicza ruchy pacjenta.
+ Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktére catkowicie przykryje okienko detektora czujnika.
« Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zostac oczyszczone.
« Wybrac¢ palec bez dtugich paznokci.
PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewnic sie, ze jest on fizycznie nienaruszony, przewody nie sg peknigte ani postrzepione, a czeéci s nieuszkodzone.
Preferowane miejsce wedtug zakresu masy
+ 3-10 kg (Niemowleta) — preferowanym miejscem jest paluch. Zamiennie mozna wykorzystac¢ dowolny z kciukéw.
+ 10-50 kg (Dzieci) — preferowanym miejscem jest palec wskazujacy reki niedominujacej, jednak mozna réwniez uzy¢ innych palcow.
« >30 kg (Dorosli) — preferowanym miejscem jest 5. palec reki niedominujacej, jednak mozna uzy¢ innych palcow.
B) Podtaczanie czujnika do urzadzenia
1. Wiozy¢ ztacze czujnika do gornej czedci urzadzenia.
2. Docisna¢ pokrywe ztacza czujnika do jej zamkniecia, tj. styszalnego lub wyczuwalnego zablokowania.
3. Upewnic sig, ze ztacze to jest w petni osadzone w urzadzeniu.
C) Mocowanie czujnika do pacjenta
1. Patrz Ryc. 1. Utozy¢ kabel z dala od potozenia czujnika. Otworzy¢ czujnik, naciskajac go na wycieciach.
2. Patrz Ryc. 2. Umiesci¢ wybrany palec nad okienkiem detektora czujnika w dolnej potowie czujnika. Opuszka palca powinna zakrywac okienko
detektora. Koniuszek palca, kciuk lub palec u nogi (nie paznokie¢) powinien dotykac ogranicznika palca z tytu podktadki.
3. Czujnik powinien by¢ otwarty w takim stopniu, aby rownomiernie roztozy¢ nacisk czujnika na catej dtugosci palca. Sprawdzi¢ utozenie czujnika, aby
zweryfikowac poprawnos¢ jego umieszczenia. Do uzyskania doktadnych danych niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.
UWAGA: czujnik nie jest przeznaczony do stosowania w poprzek dtoni lub stopy dziecka.
D) Zdejmowanie czujnika z ciata pacjenta
1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac go na wycieciach. Zdja¢ czujnik z palca, a nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia.
E) Odlaczanie czujnika od urzadzenia
1. Podnies¢ pokrywe ztacza czujnika i mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odtaczenia go od urzadzenia.
UWAGA: aby unikna¢ uszkodzenia, ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.

CZYSZCZENIE
Aby wyczysci¢ czujnik:
1. Zdjac czujnik z ciata pacjenta i odfaczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Przetrze¢ podktadki czujnika i jego powierzchnie zewnetrzne $ciereczkami nasaczonymi roztworem alkoholu izopropylowego o stezeniu 70% lub
czwartorzedowego chlorku amonu.
3. Przeciera¢ dwukrotnie lub do momentu, gdy powierzchnie bedg wolne od jakichkolwiek widocznych zanieczyszczen.
4. Dokfadnie wysuszy¢ czujnik przed umieszczeniem na pacjencie.
Powierzchnie czujnika wielokrotnego uzytku Rad-G zostaty przetestowane pod katem odpornosci chemicznej na nastepujace roztwory: aldehyd
glutarowy, czwartorzedowy chlorek amonu, wybielacz (podchlorynu sodu) w wodzie w stosunku 10% do 90% oraz alkohol izopropylowy w stezeniu 70%.
PRZESTROGI
. Nie nalezy stosowac nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% roztwér podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego roztworu czyszczacego,
poniewaz mogtoby to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.
. Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.
. Nie nalezy sterylizowac przez napromienianie, za pomocg pary wodnej, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku etylenu.

DANE TECHNICZNE

W potaczeniu z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo SET, czujniki wielokrotnego uzytku
Rad-G charakteryzuja sie nastepujacymi parametrami technicznymi:

Czujnik Rad-G Adult Pediatric Infant
“ ﬁMasaciaOa >30 kg 10-50 kg 3-10kg
Miejsce zatozenia Palec reki lub nogi Palec, kciuk lub paluch Palec, kciuk lub paluch
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu? 2% 2% 2%
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, ruchz 3% 3% 3%
Dokfadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzjas 2% 2% 2%
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna+, brak ruchu 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch« 5ud./min 5 ud./min 5ud./min
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzjas 3 ud./min 3ud./min 3 ud./min

UWAGA: wskaznik dokfadnosci Arms jest statystycznie obliczong réznica miedzy wynikami pomiaréw referencyjnych i pomiaréw dokonanych przez
urzadzenie. W badaniu kontrolowanym w przyblizeniu dwie trzecie pomiaréw wykonywanych przez urzadzenie miescito si¢ w granicach +/- Arms
pomiaréw referencyjnych.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikow,
zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie 70%-100% SpO2 w poréwnaniu
z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

?Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw,
kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skory, w badaniach z indukowanym niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw w poziomie i w pionie
przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz ruchéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach
zindukowanym niedotlenieniem w zakresie 70%-100% SpO2w poréwnaniu z laboratoryjnym CO-oksymetrem.
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* Technologia Masimo SET zostata zweryfikowana pod kqtem doktadnosci pomiaréw przy niskiej perfuzji: w warunkach testowych, w poréwnaniu z symulatorem
Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5%, przy wartosci saturacji od 70% do 100%.

*Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 uderzeri/min w warunkach testowych w poréwnaniu
ze symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%

KOMPATYBILNOSC

Ten czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami Rad-G, dziatajagcymi w systemie technologii Masimo SET. Kazdy czujnik jest
zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy jego prawidtowe dziatanie wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od ich pierwotnego
producenta. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak dziatania lub nieprawidtowe dziatanie.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie 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 gwarancjg dotyczaca
wylacznie zastosowania u jednego pacjenta.

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

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktory stosowano z naruszeniem instrukgji obstugi dostarczonej z produktem lub ktéry byt przedmiotem
niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu,
ktory byt podiaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza
gwarancja nie ma zastosowania do czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére zostaty przetworzone, odnowione lub odtworzone.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY
UBOCZNE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE LUB WTORNE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O MOZLIWOSCI ICH
WYSTAPIENIA. ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY MASIMO (NA PODSTAWIE UMOWY, GWARANCJI, ODSZKODOWANIA ZA POPELNIENIE CZYNU NIEDOZWOLONEGO
LUB Z INNEGO TYTULU) ZA JAKIEKOLWIEK PRODUKTY SPRZEDANE NABYWCY W ZADNYM WYPADKU NIE BEDZIE PRZEKRACZAC KWOTY ZAPLACONEJ PRZEZ
NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW UWZGLEDNIONYCH W JEGO ROSZCZENIU. FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZETWORZONY, ODNOWIONY LUB ODTWORZONY. OGRANICZENIA ZAWARTE W TEJ
CZESCI NIE BEDA INTERPRETOWANE JAKO WYLACZENIE JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG STOSOWNEGO PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA SKUTECZNIE WY£ACZYC NA DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI
Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze soba zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego czujnika z jakimkolwiek
urzadzeniem, ktore nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami Masimo.

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

W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z produktem nalezy powiadomi¢ wiasciwy organ w swoim kraju i producenta.
Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic si¢ nastepujace symbole:

SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA

Przestroga: prawo federalne Stanéw

Nalezy przestrzega instrukgji 0Oddzielna zhidrka sprzetu elektrycznego Rx ONLY Zjednoczonych pozwala na sprzedaz tego
uzytkowania. ielektronicznego (WEEE). urzadzenia wyfacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie

Nalezy zapoznac si z instrukeja c € Oznaczenie zgodnosci z europejska

obstugi Kod serii dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
o 0123 93/42/EWG
Producent Numer katalogowy (numer modelu) Autoryzowany przedstawiciel na terenie

Unii Europejskiej

Data produkji RRRR-MM-DD Numer referencyjny firmy Masimo T ﬁ Masa ciata

Zakres temperatury podczas

Termin waznosci RRRR-MM-DD przechowywania

Przestroga

Nie wyrzucac.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac sie z instrukdja
uzytkowania

Niejatowy Ponizej

Produkt zostat wykonany bez
zastosowania lateksu naturalnego.

Ograniczenia wilgotnosci podczas

przechowywania Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

Ponad ? Przechowywac w suchym miejscu

Produkt delikatny, zachowac
ostroznosc.

e A v @ E E

Wyrdb medyczny Unikatowy identyfikator urzadzenia

. Instrukgj 6wki dotyczace kor:
http://www.Masimo.com/TechDocs.
Uwaga: Elektroniczne instrukcje obstugi nie s dostepne we wszystkich krajach.

niki s dostepne w formacie elektronicznym na stronie

Dioda elektroluminescencyjna (LED) Dioda LED
emituje Swiatto, gdy przeptywa przez nia prad.

< e @ @0l B E O

%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal i rainbow oraz logo 6 s zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
Rad-G jest znakiem towarowym Masimo Corporation.
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Rad-G™ =

Senzor reutilizabil tip clema pentru deget

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil @ Produs care nu contine cauciuc din latex natural Nesteril
inainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie s citeasc si sa inteleaga lul op ului pentru dispozitiv sau itor si Instructiunile
de utilizare.

INDICATII

Senzorii reutilizabili Rad-G™ sunt indicati pentru ,verificarea punctuald” neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2)
si a frecventei pulsului (masurata de un senzor SpO2) pentru utilizarea pentru pacienti adulti, copii si sugari, atat in miscare, cat si in absenta miscarii
si pentru pacienti care sunt bine perfuzati sau slab perfuzati, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea senzorilor reutilizabili Rad-G pentru pacienti mobili sau pentru perioade indelungate de utilizare. Acestia nu sunt conceputi
pentru monitorizarea pe termen lung. Acestia trebuie indepartati si repozitionati intr-un loc de monitorizare diferit cel putin o data la patru (4) ore.
Deoarece caracteristicile individuale ale tegumentului si nivelurilor de perfuzie influenteaza capacitatea locului de a tolera plasarea senzorului, poate
fi necesara deplasarea frecventa a senzorului.

DESCRIERE
Senzorii reutilizabili Rad-G sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive Rad-G care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET® si sunt licentiate pentru
utilizarea senzorilor Rad-G.

Senzorul Rad-G este compatibil numai cu dispozitivul Rad-G.

Senzorii Rad-G au fost verificati pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET.

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

AVERTISMENTE, PRECAUTII S| NOTE

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

Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat, incetati sa-1 mai utilizati.
Nu utilizati niciodatd un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea
optica corespunzatoare.

Este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent, daca este aplicat prea strans, sau daca devine prea strans datorita edemului
pot aparea eroziunea tegumentului, ischemia tesutului si/sau necroza de presiune. Evaluati locul din oré in oréa si mutati senzorul dacé apar semne
de pierdere a integritatii tequmentare si/sau scaderea circulatiei ori a perfuziei.

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori masurate inexacte. Utilizarea
benzii adezive poate determina afectarea tegumentului si/sau necroza de presiune sau avarierea senzorului.

Desfasurati cu atentie senzorul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sé se incurce sau sa se stranguleze accidental.
Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor rezultate incorecte.

Aplicarea gresita datorita unor tipuri incorecte de senzor pot determina valori masurate inexact sau nicio valoare masurata.

Determinarile imprecise pot fi cauzate de pulsatii venoase anormale sau de congestia venoasa.

Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De aceea trebuie sa asigurati
un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat nivelul inimii (de ex., senzorul fixat pe mana pacientului
care sta in pat cu mana atarnand in jos).

Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici (de ex. insuficienta tricuspidiana, pozitia Trendelenburg).

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta frecventa pulsului afisat pe oximetru. Comparati frecventa pulsului pacientului
cu frecventa cardiaca ECG.

Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiere. Daca senzorul este expus la radiatii,
valorile masurate pot fi inexacte sau nefurnizate pe durata iradierii active.

Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Daca senzorul este expus la radiatii,
valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei de iradiere.

Nu utilizati senzorii in timpul unei scanari prin rezonanta magnetica (RMN) sau langa un RMN, intrucat poate determina vatamarea fizica.

Sursele de lumina ambientalad puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de xenon), lampile de bilirubina,
luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directa a soarelui pot interfera cu performantele senzorului.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti locul senzorului cu un material
opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina ambientala puternica poate duce la determinari inexacte.
Determinari imprecise pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

Degetele anormale, colorantii intravasculari precum verdele de indocianina sau albastru de metilen, colorantii si alte materiale cu aplicare externa,
cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la determinari inexacte sau absente.

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

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinari inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) pot conduce la determinari inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot conduce la citiri inexacte.

Valorile inexacte pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriald scazuta sau artefactele de miscare.

Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc., pot determina valori masurate inexacte.

Determinarile imprecise pot fi cauzate de afectiuni vasospastice, cum ar fi boala Raynaud, si de boli vasculare periferice.

Determinarile imprecise pot fi cauzate de niveluri crescute ale dishemoglobinei, conditii hipercapnice sau hipocapnice si vasoconstrictie severd,
ori hipotermie.

in cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valorile masurate pot fi mai scizute decat saturatia in oxigen a sangelui arterial de baza.

Valorile determinate cu un indicator de incredere cu semnal scazut pot fi inexacte.

Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau acuratetea.

Curatati senzorii inainte de reutilizarea la alti pacienti.

Nu utilizati solutie concentrata de hipoclorit de sodiu (5%-5,25%) sau alte substante de curatare cu exceptia celor recomandate pentru a evita
avarierea definitiva a senzorului.
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Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida.

Nu incercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclavd, sau prin oxid de etilena intrucat pot deteriora senzorul.

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

Atentie: inlocuiti senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand este afisat constant un mesaj de SIQ slab
in timp ce monitorizati consecutiv pacienti, dupa parcurgerea pasilor de depanare pentru SIQ slab pe care ii gasiti in manualul operatorului
dispozitivului de monitorizare.

Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea neasteptata a monitorizarii
pacientului. Senzorul va asigura pan la 8760 de ore de monitorizare a pacientului. inlocuiti senzorul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
« Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient.
« Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
« Locul ar trebui curatat inainte de amplasarea senzorului.
« Selectati un deget fara unghii lungi.
ATENTIE: Anterior utilizarii senzorului, asigurati-va de integritatea fizica a acestuia. Nu trebuie sd aiba fire rupte sau uzate sau portiuni avariate.

Locul preferat in functie de intervalul de greutate

« 3-10Kkg (sugar) - Locul preferat este degetul mare de la picior. Alternativ, poate fi utilizat oricare deget mare de la mana.
« 10-50 kg (copii) - Locul preferat este degetul aratator al mainii nedominante; totusi, pot fi utilizate si celelalte degete.
+ > 30 kg (adult) - Locul preferat este degetul mic al mainii nedominante; totusi, pot fi utilizate si celelalte degete.

B) Conectarea senzorului la dispozitiv

1. Introduceti conectorul senzorului in partea superioara a dispozitivului.

2. Impingeti capacul conectorului pentru a se inchide pana cand se aude un clic la conectare.

3. Asigurati conectarea adecvata a conectorului la dispozitiv.

C) Atasarea senzorului la pacient

1. Consultati Fig. 1. Orientati cablul la distantd de locul senzorului. Deschideti senzorul apasand pe partile sale laterale.

2. Consultati Fig. 2. Plasati degetul ales deasupra ferestrei senzorului din jumatatea inferioara a senzorului. Partea carnoasa a degetului ar trebui
sa acopere fereastra detectorului. Varful degetului, al degetului mare sau al degetului de la picior, nu unghia, ar trebui sé atinga opritorul elevat
pentru deget de pe spatele suportului negru.

3. Limbile articulate ale senzorului ar trebui sa se deschida pentru a distribui egal puterea de apasare a senzorului pe toatd lungimea degetului. Urmdriti
aranjarea senzorului pentru a verifica pozitionarea lui corecta. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

NOTA: Senzorul nu este conceput si fie utilizat pentru mana sau piciorul unui copil.
D) indepirtarea senzorului de pe pacient
1. Deschideti senzorul apasand pe partile sale laterale. indepartati senzorul de pe deget si urmati instructiunile de curétare.
E) Deconectarea senzorului de la dispozitiv
1. Ridicati capacul conectorului senzorului si trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la dispozitiv.
NOTA: Pentru a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.

CURATARE

Pentru curdtarea senzorului:

1. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
2. Stergeti placutele senzorului si suprafetele exterioare folosind servetele cu 70% alcool izopropilic sau cu solutie de clorura de amoniu cuaternar.
3. Stergeti de doud ori sau pana cand pe suprafete nu mai exista reziduuri vizibile.
4. Uscati foarte bine senzorul inainte de plasarea pe pacient.
Suprafetele senzorului reutilizabil Rad-G au fost testate pentru rezistenta chimica la urmatoarele solutii: glutaraldehida, clorura de amoniu cuaternar,
solutie cu 10% inalbitor (hipoclorit de sodiu) si 90% apa, 70% alcool izopropilic.
PRECAUTII
. Nu utilizati solutie concentrata de hipoclorit de sodiu (5%-5,25%) sau alte substante de curdtare cu exceptia celor recomandate, pentru a evita
avarierea definitiva a senzorului.
. Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida.
. Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

SPECIFICATII
Cand sunt utilizati cu monitoarele de pulsoximetrie Masimo SET sau cu module licentiate de pulsoximetrie Masimo SET, senzorii reutilizabili Rad-G
au urmatoarele specificatii:

Senzor Rad-G

Adulti

Copii

Sugari

“ ﬁ Greutate corporala

>30kg

10-50 kg

3-10kg

Loc de aplicare

Deget de la mana sau de la picior

Deget, degetul mare de la mana
sau de la picior

Deget, degetul mare de la mana
sau de la picior

Acuratetea Sp02, In repaust 2% 2% 2%
Acuratetea SpO2, In miscare2 3% 3% 3%
Acuratetea SpO2, Perfuzie redusas 2% 2% 2%
Acuratetea frecventei pulsului+, in repaus 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, miscares 5bpm 5bpm 5 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, perfuzie 3bpm 3bpm 3bpm

redusas

NOTA: Precizia Arms (medie patratica) este un calcul statistic al diferentei dintre masuratorile dispozitivului si masurétorile de referinta. Aproximativ doua
treimi din masuratorile dispozitivului au fost cuprinse in +/- valoarea Arvs a masuratorilor de referinta intr-un studiu controlat.

" Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdndtosi adulti, barbati si femei,
cu pigmentatie deschisa si inchisd a tequmentelor, in studii cu hipoxie indusa in intervalul 70-100% SpO2, in paralel cu un CO-oximetru de laborator.

?Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti barbati
si femei cu piele cu pigment de la deschis spre inchis in studii de hipoxie indusd, efectudnd miscari de frecare si atingere cu 2 pand la 4 Hz la o amplitudine
de 1 pandla 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1si 5 Hz la o amplitudine de 2 pdnd la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in intervalul 70%-100% SpO2 compardnd
rezultatele cu cele obtinute pe un co-oximetru de laborator.
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’ Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusd la testdrile de proba fatd de un simulator
Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul
dela70la 100%.

*Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de probd fatd de un simulator Biotek Index 2
si simulatorul Masimo cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.

COMPATIBILITATE

Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive Rad-G care contin tehnologia Masimo SET. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect
numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producétorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea
sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

GARANTIE

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

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA $I EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO
NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT, INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE
SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE MASIMO $I SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ
DE INCALCARE A GARANTIEI VA 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 operare furnizate cu produsul sau care a fost supus utilizérii improprii,
neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau
sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost
reprocesate, reconditionate sau reciclate.

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

NICIO LICENTA IMPLICITA

Achizitionarea sau posesia acestui senzor nu asigura nicio licentd implicita sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu orice dispozitiv care nu este autorizat
separat pentru a utiliza senzorii Masimo.

De uz profesional. Consultati instructiunile pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, precautii si reactii adverse.
Daca intampinati vreun 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

@ Urmati instructiunile de utilizare

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

c € Marca de conformitate cu Directiva

Colectare separata pentru echipamentul
electric si electronic (WEEE). Rx ONLY

Consultati instructiunile de utilizare Codul lotului europeana pentru dispozitive medicale
0123 93/42/CEE
Fabricant Numér de catalog (numér model) Eﬁg:i:f:;m autorizat in Comunitatea

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ

==
]

Numarul de referinta Masimo Greutate corporald

Ase utiliza pana la AAAA-LL-ZZ Atentie Interval temperatura de depozitare

Anusearunca Mai mare decat A'se mentine uscat

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat

Nesteril si consultati instructiunile de utilizare

Mai mic decat

Produs care nu contine cauciuc din

Limite umiditate de depozitare
latex natural

Limite presiune atmosferica

E\Q/\ngﬁllﬁi

E o ® 9~

Fragil, a se manevra cu grija Dispozitiv medical Identificator unic de dispozitiv

Diodd emitatoare de lumina (LED) S IInstructiunile/Instructiunile de utilizare/manualele sunt disponibile in format electronic la
LED emite lumina la trecerea unui http://www.Masimo.com/TechDocs
curent prin aceasta Nota: elFU nu sunt disponibile in toate tarile.

= e G b ® o B

(%)

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, o, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal si rainbow sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.

Rad-G este o marca inregistratd a Masimo Corporation.
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Rad-G™ E3

Opakovane pouzitelny senzor so sponou na prst

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepoutzil prirodny gumovy latex. Nesterilné
Pred pouzitim tohto si pouzit 'musi preéitat priru¢ku pre obsluhu zariadenia alebo i a navod na poutzitie a p et im.
INDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory Rad G™ st uréené na okamziti neinvazivnu kontrolu funkénej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpOz2)
asrdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). St uréené na pouzitie u dospelych, deti a dojéiat pocas pohybu, ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov
s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory Rad-G su kontraindikované na pouzitie u pohyblivych pacientov a na dlhodobejsie pouzivanie. Tieto senzory nie st uréené
na dlhodobé monitorovanie. Senzory je nutné odopnt a premiestnit na iné monitorovacie miesto aspon kazdé styri (4) hodiny. Vzhladom na to, Ze stav
pokozky a troven prekrvenia maju vplyv na schopnost zvoleného miesta znasat pritomnost senzora, méze byt potrebné premiestiiovat senzor ¢astejsie.

OPIS

Opakovane pouzitelné senzory Rad-G su ur¢ené na pouzitie len s pristrojmi obsahujicimi oxymetrickd technolégiu Masimo SET® a licencovanymi
na poutzitie senzorov Rad-G.

Senzor Rad-G je kompatibilny len s pristrojom Rad-G.
Senzory Rad-G boli overené pomocou oxymetrickej technolégie Masimo SET.

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

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

Vsetky senzory a kable su ur¢ené na poutzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho pristroja, kabla
a senzora, inak sa moze narusit ¢innost pristroja alebo moze dojst k zraneniu pacienta.

Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenent farbu alebo je poskodeny, nepouzivajte ho.
Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zarucil dostato¢ny krvny obeh, celistvost pokozky
a opticky spravna poloha.

Postupujte s mimoriadne zvysenou pozornostou — ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, je aplikovany velmi natesno alebo zacne byt tesny z dévodu
opuchu, méze sposobit eréziu pokozky, ischémiu tkaniva a/alebo tlakovi nekrézu. Kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov
porusenia celistvosti pokozky a/alebo krvného obehu alebo prietoku senzor premiestnite.

Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné namerané hodnoty. Pouzitie pasky
by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

Senzor a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

Nespravne nasadenie senzora alebo jeho iastocné posunutie moze sposobit nespravne namerané hodnoty.

Pouzitie nespravneho typu senzora méze spdsobit, ze sa odpocty zaznamenavaijl nespravne alebo sa nemusia zaznamenavat vobec.

Nepresné namerané hodnoty mézu byt spdsobené abnormalnou venéznou pulzéciou alebo venéznou kongesciou.

Venozna kongescia moze spdsobit nizsie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné zabezpecit dostatocny
odtok venoéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako srdce (napriklad na ruke, ktori ma leziaci pacient spustenu
z postele na zem).

Venoézna pulzacia méze sposobit prilis nizke namerané hodnoty (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne alebo v Trendelenburgovej polohe).
Pulzy intraaortalnej balonikovej kontrapulzacie mézu ovplyvnit srdcovi frekvenciu zobrazovand pulznym oxymetrom. Srdcovu frekvenciu pacienta
overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Senzor neumiestiiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na konéatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola ozZiarenia. Ak je senzor vystaveny oziareniu, hodnoty
namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mozu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.

Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor vystaveny oziareniu, hodnoty
namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva, pretoze moze dojst k fyzickej ujme.
Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetla (najma s xendnovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy, fluorescencné svetla,
infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Ak chcete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, ze je senzor spravne nasadeny a v pripade potreby miesto aplikacie
senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona, vysledky merani moézu byt nepresné.
Nepresné namerané hodnoty moézu byt zapric¢inené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

Abnormaélne prsty, intravaskularne kontrastné latky, ako napriklad indokyaninové zelena a metylénova modra alebo zvonka aplikované farbiva
Ci dekoracie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mozu viest k nepresnym alebo ziadnym nameranym hodnotam.

Vysoké hladina COHb alebo MetHb sa moze vyskytnut aj pri zdanlivo normélnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu hladinu COHb alebo
MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mézu viest k nepresnym nameranym hodnotam.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) mézu viest k nepresnym nameranym hodnotam.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mézu viest k nepresnym nameranym hodnotam.

Nepresné namerané hodnoty moézu byt sposobené tazkou anémiou, velmi slabym arterialnym prekrvenim alebo extrémnym pohybovym artefaktom.
Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb ¢, kosacikovita anémia, atd., moézu sposobit nepresné
namerané hodnoty.

Nepresné namerané hodnoty moézu byt spésobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad Raynaudovym syndrémom a ochorenim periférnych ciev.
Nepresné namerané hodnoty mézu byt spoésobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi alebo hyperkapnickymi podmienkami
a zavaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt namerané hodnoty ovplyvnené.

Namerané hodnoty ziskané pomocou indikétora s nizkou spolahlivostou signalu nemusia byt presné.

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

Ocistite senzor pred opakovanym pouzitim u viacerych pacientov.

Nepouzivajte neriedené bielidlo (5 % - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny Cistiaci roztok okrem roztokov odportcanych v tomto navode, pretoze
by mohli sposobit trvalé poskodenie senzora.

Gl 58 9399E-elFU-0820



Senzor nenamacajte ani nepondrajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze to poskodi senzor.

Senzory a pacientske kéble Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit elektrické casti a potencidlne
viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozorniujlica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ pri monitorovani po sebe iducich pacientov aj po
dokoncéeni krokov pre rie3enie problémov s nizkym SIQ, ktoré st uvedené v priru¢ke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.

. Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neoc¢akavaného vypadku pocas
monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 8 760 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta. Ked uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymeiite senzor.

POKYNY
A) Vyber miesta

« Vyberte miesto, ktoré je dobre prekrvené a ¢o najmenej prekaza pri vedomych pohyboch pacienta.
« Vzdy vyberajte také miesto, ktoré tplne zakryje okienko detektora senzora.
« Pred nasadenim senzora by sa malo zvolené miesto ocistit od necistot.
« Vyberte prst bez dlhého nechtu.
UPOZORNENIE: Pred pouzitim senzora sa uistite, Ze je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané droty ani Ziadne poskodené casti.
Preferované miesto podla rozsahu hmotnosti
+ 3-10kg (Doj¢ata) - Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit palec na ruke.
+ 10 - 50 kg (Deti) - Preferovanym miestom je ukazovak nedominantnej ruky. Mozno viak pouzit aj iné prsty.
+ >30 kg (Dospeli) - Preferovanym miestom je mali¢ek nedominantnej ruky. Mozno v3ak pouZit aj iné prsty.
B) Pripojenie senzora k pristroju
1. Konektor senzora zasunite do hornej ¢asti pristroja.
2. Zatlacte ochranny kryt konektora, kym nebudete citit alebo pocut zapadnutie spojenia.
3. Uistite sa, ze konektor je Uplne zasunuty do pristroja.
C) Nasadenie senzora pacientovi
1. Pozrite si Obr. 1. Kabel otocte tak, aby smeroval pre¢ od senzora. Senzor roztvorte zatla¢enim na jeho vrabky.
2. Pozrite si Obr. 2. Zvoleny prst polozte na detekéné okienko senzora v spodnej polovici senzora. Najméksia ¢ast bruska prsta by mala prekryvat
okienko detektora. Koncek prsta, palca na ruky alebo nohy nie vsak necht, by sa mal dotykat zardzky na zadnej casti podusky.
3. Senzor by sa mal roztvorit dostato¢ne na to, aby rovnomerne rozlozil tlak zovretia senzora po celej dizke prsta. Skontrolujte umiestnenie senzora
a uistite sa, Ze je spravne nasadeny. Na zabezpecenie presnych udajov je potrebné tplné prekrytie okienka detektora.
POZNAMKA: Senzor nie je uréeny na pouzitie cez ruku ¢i chodidlo dietata.
D) Odopnutie senzora pacientovi
1. Senzor roztvorte zatla¢enim na jeho vrubky. Senzor odopnite z prsta a podla pokynov ho vycistite.
E) Odpojenie senzora od pristroja
1. Zodvihnite ochranny kryt senzora a pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pristroja.
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.

CISTENIE
Cistenie senzora:
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.
2. Podusky senzora a vonkajsie povrchy utrite 70% izopropylalkoholom alebo utierkami s roztokom kvartérneho chloridu aménneho.
3. Dvakrét utrite alebo dovtedy, kym na povrchu neostanu Ziadne zvysky necistot.
4. Senzor pred nasadenim pacientovi dokladne vysuste.
Povrchy opakovane pouzitelného senzora Rad-G boli otestované na chemicku odolnost voci tymto roztokom: Glutaraldehyd, kvartérny chlorid aménny,
roztok 10 % bielidla (chlérnan sodny) na 90 % vody, 70 % izopropylalkohol.
UPOZORNENIA
. Nepouzivajte neriedené bielidlo (5 % - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny istiaci roztok okrem roztokov odportcanych v tomto navode, pretoze
by mohli sposobit trvalé poskodenie senzora.
. Senzor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
. Nesterilizujte ho oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi pre technolégiu Masimo SET
maju opakovane pouzitelné senzory Rad-G nasledujuce Specifikacie:

Senzor Rad-G Dospeli Deti Dojcata
* {3 Telesna hmotnost >30kg 10-50kg 3-10kg
Miesto aplikacie Prst na ruke alebo nohe Prst, palec na ruke alebo palec na nohe Prst, palec na ruke alebo palec na nohe
Presnost SpO2 bez pohybut 2% 2% 2%
Presnost SpOz2 s pohybom?2 3% 3% 3%
Presnost SpOz2 pri slabom prekrvenis 2% 2% 2%
Presnost srdcovej frekvencies, bez pohybu 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie, s pohyboms 5 bpm 5bpm 5bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrvenis 3 bpm 3 bpm 3 bpm

POZNAMKA: Presnost typu Arws je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami zariadenia a referenénymi meraniami. Priblizne dve tretiny merani
zariadenia spadaju +/- do presnosti Arms referen¢nych merani v kontrolovanej studii.

" Presnost technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou tudif ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi
so svetlou az tmavou pigmentdciou pokoZky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

? Presnost technoldgie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou itudif ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi
so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitidou 1 -2 cm
a neopakujicich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu co-oxymetru.
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’ Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo
prisigndloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

* Presnost technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 - 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

KOMPATIBILITA

Tento senzor je urceny na pouzitie iba s pristrojmi Rad-G, ktoré obsahuju technolégiu Masimo SET. Kazdy senzor je ur¢eny na spolahlivi prevadzku iba
so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok nespravnu
funk¢nost, pripadne nefunkénost.

ZARUKA

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

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

VYLUCENIE ZARUKY

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

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

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje vyslovny ani implicitny suhlas na pouzivanie senzora so zariadenim, ktoré nebolo samostatne schvalené
na poutzitie so senzormi Masimo.

Na odborné poutzitie. UpIné informacie vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti najdete v navode.

Ak narazite na akykolvek vazny incident s vyrobkom, informujte o tom prislusny organ vo vasej krajine a vyrobcu.

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

SYMBOL ‘ DEFINiCIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA

. L L Upozornenie: Federalny zakon (USA)
(3
& Riadte sa navodom na pouZitie i:z:(rj()eﬁr?‘;‘lzg%elektrl(kych aelektronicich RXx ONLY | umoiiuje predaj tohto zariadenia len

lekarom alebo na objednavku lekdra

c € Inémka stladu s eurépskou smernicou pre

Precitajte si ndvod na pouZitie. Kod sarze 0123 zdravotnicke pomacky 93/42/EHS
. PR Autorizovany zstupca v Europskom
Vyrobca Katalégové islo (cislo modelu) spolocenstve

Telesna hmotnost

==
]

Datum spotreby RRRR-MM-DD Upozornenie Rozsah skladovacich tepldt

Nezahadzujte Viacako Uchovavajte v suchu.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Nesterilné U,
a precitajte si ndvod na pouZitie

Menej ako

Privjrobe sa nepouzil prirodny

¢ Obmedzenie atmosférického tlaku
qumovy latex.

Obmedzenie skladovacej vihkosti

g
Détum vyroby RRRR-MM-DD Referenéné ¢islo spolocnosti Masimo
A
>
<

E @ ® )~

Krehké, manipulujte opatrne. Idravotnicka pomacka Jedinetny identifikétor zariadenia

Pokyny, névod na pouZitie a prirucky st k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke
http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

Didda emitujiica svetlo (LED) LED vyzaruje svetlo,
ked fiou preteka priid

B e @ @0} B

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 5 Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal a rainbow st federalne registrované ochranné znamky spolocnosti Masimo Corporation.

Rad-G je ochranné zndmka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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Rad-G™ o

Tekrar Kullanilabilir Klipsli Parmak Sensorii

KULLANIM KILAV

Tekrar Kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril Degildir

Kull 1 bu Sensérii kull dan 6nce Cihazin veya Monitériin Kullanici El Kitabini ve bu Kull Kil; yup

ENDIKASYONLAR

Rad-G™ tekrar kullanilabilir sensorler, hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, cocuk ve bebek hastalarda ve hastanelerde, hastane tipi tesislerde,
mobil ortamlarda ve ev ortaminda, perflizyon durumu iyi veya kot seviyede olan hastalarda arteriyal hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun
(Sp02) ve SpO2 sensoriiyle dl¢iilen nabiz hizinin noninvaziv anlik kontroli igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Rad-G tekrar kullanilabilir sensorler, hareketli hastalarda kullanim veya uzun sireli kullanim icin kontrendikedir. Uzun sureli izlemeye yonelik
degildirler. En az dort (4) saatte bir ¢ikartiimali ve farkli bir izleme bélgesinde yeniden konumlandirilmalidir. Farkli cilt sartlari ve perflizyon diizeyleri,
alanin sensor yerlesimiyle ilgili tolerans diizeyini etkilediginden sensoriin yerinin daha kisa araliklarla degistirilmesi gerekebilir.

ACIKLAMA

Rad-G tekrar kullanilabilir sensorler sadece, Masimo SET® oksimetrisini iceren ve Rad-G sensorlerle kullaniimak tizere lisanslanmis Rad-G cihazlariyla
kullanilir.

Rad-G sensor yalnizca Rad-G cihazi ile uyumludur.
Rad-G sensorler, Masimo SET Oximetry Teknolojisi ile dogrulanmistir.

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

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR

Tum sensorler ve kablolar spesifik monitérlerle kullanilmak zere tasarlanmiglardir. Kullanmadan énce monitériin, kablonun ve sensérin
uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.

Sensorde goruntr kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori kullanmayi birakin.
Hasarli veya elektrik devresi acikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

Yeterli dolasim, ciltle bitiinlesme ve dogru optik hizalamayi saglamak icin alan siklikla veya her klinik protokolde kontrol edilmelidir.

Sensor sik sik hareket ettirilmediginde, ¢ok siki uygulandiginda veya 6deme bagli olarak siki takildiginda cilt erozyonu, doku iskemisi ve/veya
basing nekrozu meydana gelebilir; bu nedenle ¢ok dikkatli olun. Ciltle buttinlesme 6zelliginde bozulma ve/veya dolasim ya da perflizyon
kaybi belirtileri varsa her (1) saat basi alanin durumunu kontrol edin ve sensériin yerini degistirin.

Sensorl bolgeye sabitlemek igin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanhs degerler okunmasina neden olabilir. Bant kullaniimasi
cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden olabilir.

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

Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir.

Yanlis sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya hicbir degerin okunamamasina yol agabilir.

Anormal vendz pulsasyon veya vendz konjesyon yanlis sonuglara neden olabilir.

Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha diistk bir deger okunmasina neden olabilir. Bu yiizden izlenen bodlgede
uygun bir venoz cikis oldugundan emin olun. Sensoér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn. yatakta yatan ve eline sensor takili olan bir
hastanin kolunu yere dogru sarkitmasi).

Venoz pulsasyonlar, hatali diistik degerlere neden olabilir (6r. trikiispit valf regurjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu).

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. Hastanin nabiz hizini EKG kalp
atim hiziyla karsilastirarak dogrulayin.

Sensord, arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva akmaktan kaginin.

Tuim vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensori radyasyon alaninin disinda tutun. Sensoér radyasyona maruz kalirsa,
aktif radyasyon suresi boyunca yanls degerler okunabilir veya hi¢ deger okunmayabilir.

Tiim vicut 1sinlamasi esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér radyasyona maruz kalirsa,
aktif radyasyon suresi boyunca deger yanlis olabilir veya tnite sifir degerini okuyabilir.

MRI taramasi sirasinda veya bir MRI ortaminda senséri kullanmayin; aksi takdirde fiziksel yaralanma meydana gelebilir.

Ameliyathane lambalari gibi yliksek yogunluklu lambalar (6zellikle ksenon isik kaynagi olanlar), bilirubin lambalari, floresan lambalar, kizilGtesi
1sitma lambalari ve dogrudan giines isigi sensoriin performansini bozabilir.

Ortam 1siginin performansi etkilemesini 6nlemek icin sensoriin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor alanini opak bir
maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu énlemin alinmamasi yanlis dl¢limlere neden olabilir.

EMI radyasyon girisimi yanlis degerlere neden olabilir.

Anormal parmaklar, indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular yanlis deger okumalarina veya deger alinamamasina neden olabilir.

Normal goériinen bir SpO2 ile yiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebili. COHb veya MetHb seviyelerinin yiikseldiginden
stphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestiriimelidir.
Yiiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), degerlerin yanlis okunmasina yol acabilir.
Artmis Methemoglobin (MetHb) seviyeleri degerlerin yanlis okunmasina yol acabilir.

Yiiksek diizeylerde total bilirubin, degerlerin yanlis okunmasina yol agabilir.

Yanlis degerler ciddi anemi, cok dustik arteriyel perfliizyon veya asiri hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari degerlerin yanlis okunmasina yol agabilir.

Yanlis degerler, Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastaliktan ve periferik vaskiiler hastaliktan kaynaklanabilir.

Yanhs degerler, ylksek dishemoglobin diizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan ve ciddi vazokonstriiksiyon veya
hipotermiden kaynaklanabilir.

Degerler, izlenen alandaki perfiizyon kosullarinin cok diistik olmasindan etkilenebilir.

Dusuk sinyal gtivenligi gostergesi ile saglanan degerler dogru olmayabilir.

Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu
etkileyebilir.

Sensorleri birden fazla hastada yeniden kullanmadan 6nce temizleyin.

Seyreltilmemis camasir suyu (5%-5,25% sodyum hipoklorit) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik ¢6zeltisi kullanmayin
clinki sensorde kalici hasar olusabilir.
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Hasar gérmesini énlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin, bu sensére hasar verir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri déniisime sokmaya calismayin ¢linkii bu islemler elektrik
bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gérebilir.

Dikkat: Sensor degisimi mesaji gortintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan dusik SIQ sorun giderme adimlari
tamamlandiktan sonra ardisik olarak hastalarin izlenmesi sirasinda siirekli diisiik SIQ mesaji goriintiilenirse sensorii degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal® teknolojisi
kullaniimigtir. Sensor 8.760 saate kadar hasta izleme stiresi saglar. Hasta izleme siiresi doldugunda sensorii degistirin.

TALIMATLAR
A) Alan Segimi

« Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perfiizyonun iyi oldugu bir alan segin.
« Daima sensoriin detektdr penceresini tamamen kaplayacak bir alan segin.
« Sensor yerlestiriimeden 6nce bolge temizlenmelidir.
« Tirnagin uzun olmadigi bir parmak segin.
DIKKAT: Sensorii kullanmadan 6nce kopuk ya da yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde sensoriin fiziksel olarak saglam oldugundan
emin olun.
Agirhik Araligina Gore Tercih Edilen Bolge
+ 3-10 kg (Bebek)- Tercih edilen bdlge Ayak bas parmagidir. Alternatif olarak herhangi bir el bagparmagi da kullanilabilir.
+ 10 - 50 kg (Cocuk)- Tercih edilen bolge, baskin olmayan elin parmaklaridir ancak diger parmaklar da kullanilabilir.
« >30 kg (Yetiskin)- Tercih edilen bolge baskin olmayan elin kiiglik parmagidir ancak diger parmaklar da kullanilabilir.
B) Sensoriin Cihaza Baglanmasi
1. Sensor konnektdriini cihazin stiine yerlestirin.
2. Baglantinin gergeklestigini gosteren bir dokunma hissedilene ya da tik sesi duyulana kadar konnektor kapagini iterek kapatin.
3. Konnektoriin cihaza tam olarak takildigindan emin olun.
C) Sensoriin Hastaya Takilmasi
1. Bkz. Sekil 1. Kabloyu sensér bolgesinden uzak olacak sekilde yonlendirin. Sensoriin girintilerine basarak sensérii agin.
2. Bkz. Sekil 2. Tercih ettiginiz parmagi, sensoriin alt yarisindaki pencerenin tizerine yerlestirin. Parmagin en dolgun kismi, detektor penceresini
kaplamalidir. Parmak ucu, el ya da ayak bas parmadi (tirnak degil), pedin arkasindaki parmak tamponuna dokunmalidir.
3. Sensor, parmak boyunca sensoriin tutma basincini esit olarak dagitmaya yetecek sekilde agilmalidir. Sensériin dogru konumlandirildigindan
emin olmak icin sensoriin yerlesimini kontrol edin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.
NOT: Sensdr, cocuk eli veya ayaginin tamami tizerinde kullanima yonelik degildir.
D) Sensoriin Hastadan Cikarilmasi
1. Sensor girintilerine basarak sensorii agin. Sensorii parmaktan gikarin ve temizleme talimatlarini izleyin.
E) Sensoriin Cihazdan Ayrilmasi
1. Sensor konnektor kapagini kaldirin ve Cihazdan ayirmak igin Sensor konnektoriinii siki bir sekilde gekin.
NOT: Hasari 6nlemek icin kablodan degil sensér konnektoriinden gekin.

TEMIZLEME

Sensorl temizlemek igin:

1. Sensoru hastadan gikartin ve hasta kablosundan ayirin.
2. Sensor pedlerini ve dis yiizeyleri 70% izopropil Alkol veya Kuaterner amonyum kloriir ¢ézeltisi kullanarak silin.
3. ki defa ya da yiizeylerde herhangi bir gézle gériintr kalinti kalmayana kadar silin.
4. Hastaya takmadan 6nce sensorii iyice kurulayin.
Rad-G tekrar kullanilabilir sensortin yiizeyleri test edilmis ve su ¢ozeltilere karsi kimyasal olarak direngli oldugu tespit edilmistir: Glutaraldehit,
kuaterner amonyum kloriir, 10% agartici (sodyum hipoklorit) — 90% su ¢ézeltisi, 70% izopropil Alkol.
iKAZLAR
. Seyreltilmemis camasir suyu (5%-5,25% sodyum hipoklorit) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik ¢ozeltisi kullanmayin
clinki sensorde kalici hasar olusabilir.
. Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
. Isinlama, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

SPESIFIKASYONLAR

Masimo SET nabiz oksimetrisi monitérleriyle veya lisansli Masimo SET nabiz oksimetrisi moddlleriyle birlikte kullanildiginda Rad-G tekrar
kullanilabilir sensérler asagidaki teknik 6zelliklere sahiptir:

Rad-G Sensor Yetiskin Cocuk Bebek
“ £ viicut Agirhgi >30kg 10-50kg 3-10kg
P N Parmak, bas parmak ya da ayak Parmak, bas parmak ya da ayak
Uygulama bolgesi El veya ayak parmag bas parmagi bas parmagi
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz! 2% 2% 2%
SpO2 Dogrulugu, Hareketliz 3% 3% 3%
SpO2 Dogrulugu, Dustik Perfiizyons 2% 2% 2%
Nabiz Hizi# Dogrulugu, Hareketsiz 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketlis 5bpm 5bpm 5 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Dustik Perfiizyon« 3 bpm 3 bpm 3 bpm

NOT: Arms dogrulugu, cihaz 6lgtmleri ile referans dlctimleri arasindaki farkin istatistiksel hesaplamasidir. Cihaz dl¢timlerinin yaklasik tgte ikisi,
kontrollii bir calismadaki referans Slctimlerinin +/- Arvs degerleri dahilindedir.

'"Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetre cihazina karsi 70%~100% SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi calismalarinda agik
ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin gontillilerdeki insan kani ¢alismalarinda hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmistir.
’Masimo SET Teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetri cihazinda 70%-100% SpOz2 araliginda gerceklestirilen indtiklenmis hipoksi calismalarinda, agik ila
koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin gondilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda 1 - 2 cm amplitiidde 2 — 4 Hz'lik scirtinme ve
vurma hareketleri ve 2 - 3 cm amplitiidde 1 - 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket hassasiyeti acisindan onaylanmustir.
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’Masimo SET Teknolojisi, 70% ila 100% arasindaki doygunluklar icin sinyal giicleri 0,02%'den biiyiik ve iletimleri 5%'ten biiyiik olan bir Biotek Index
2 simiilatérii ve Masimo simtilatériine karsi yapilan tezgah Ustu testinde dlistik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmustir.

* Masimo SET Teknolojisi, sinyal glicleri 0,02%'den biiyiik ve iletimleri 5% ten biyiik olan Biotek Index 2 simiilatériine ve Masimo simiilatériine karsi 70% ile
100% arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah st testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz hizi hassasiyeti agisindan onaylanmistir.

UYUMLULUK

Bu sensor sadece Masimo SET teknolojisini iceren Rad-G cihazlariyla kullanilmak tizere tasarlanmistir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden
temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya
uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

GARANTI

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

YUKARIDAKI iFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICiN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK
VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA iLGILi GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE 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 temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs 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 sokilmis veya yeniden monte edilmis hicbir triinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontisiime tabi tutulmus
sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILi HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUC OLARAK
ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN
SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME,
GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA DIGER TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU IGIN 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 SORUMLULUK KANUNU GERGEVESINDE,
SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu sensoriin satin alinmasi veya bu sensore sahip olunmasiyla ilgili olarak, Masimo sensoérlerini kullanmak tizere ayri olarak izin verilmemis herhangi bir
cihazla bu sensorin kullanilmasi agisindan herhangi bir agik veya 6rtiik lisans mevcut degildir.

Profesyonel kullanim i¢indir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 5nlemler ve advers olaylar dahil tiim regete bilgileri icin talimatlara bakin.
Uriinle ilgili ciddi bir olayla karsilasirsaniz, liitfen tilkenizdeki yetkili kurumu ve ireticiyi konu hakkinda bilgilendirin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM
Dikkat: Federal kanunlar (ABD) bu
. Elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayr cihazin bir doktor tarafindan veya bir
Kullanm talimatlanini uygulayi toplama (WEEE). Rx ONLY doktorun siparisi iizerine satilmasi
yoniinde kisitlama getirmektedir
Kullanim talimatlarina bagvurun Lot kodu c € Avrupa Tibbi Ciha.z Direktifi 93/42/EEC le
0123 Uyumluluk Isareti

Uretici

Katalog numarast (model numarasi) Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Uretim tarihi YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi w ﬁ Viicut agirhgi

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG Dikkat Saklama sicakligi araligi

Atmayin Biyiiktiir Kuru tutun

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim

Steril Degildir Kgiiktiir talimatlanina goz atin

Dodgal kauguk lateks ile
iretilmemistir

Hassas, dikkatli tasiyin Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici

5l e A vie @ EE =

Saklama nem sinin _@_ Atmosfer basina sinin

) -a @ @l EE O

V

S Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplan elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: elFU tiim iilkelerde mevcut degildir.

Isik Yayan Diyotlar (LED) Akim akist
u gerceklestiginde LED isik yayar

%)

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 0, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal ve rainbow; Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

Rad-G, Masimo Corporation ticari markasidir.
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Rad-G™ =
Emavayxpnotponojoipog aicOntipag SaktuAov pe KA
AHTIEZ XPHEHE

Emavaypnotpomnoioipog @ Agv £X€l KATAOKEVAOTEL PUE AATEE ATO PUOIKO EAAOTIKO Mn anootelpwpévog

MpoToU XPNGIHOTIOIOETE AUTOV TOV algONTHpa, TPEMel va SIaBACETE Kat va Kar joste To Eyyeipidio Xeiptoti yia Tn GUOKeUN 1 TN OUGKELH
pakoAovOnong, Kabwg Kat TIg Tapou 08nyiec Xpriong.

ENAEIZEIZ

O1 emavaypnatponolrotpol alodntripeg Rad-G™ evSeikvuvTal yia Tov pn eMePBATIKO ONUEIAKO ENEYXO TOU AEITOUPYIKOU KOPEGHOU TOU 0EUYGVOU TNG AIHOTPAIPIVIG
Tou apTtnplakov aipatog (Sp02) kat Tou PUBPOL MaAUWV (HETPnon pe alodntipa SpO2) yia xprion o€ evANIKEC, maiSlatpikolg aoBeveig Kat Bpépn oe ouVOrKeC kivnong
Kall aKIvnoiag Kat yla aoBeveiq HE IKAVOTIOINTIKA 1} QVEMAPKN AIUATWOT Ot TIEPIBAANOV VOGOKOUEIOU, VOGOKOUEIAKOU TUTTOU, O€ TIEPIBANNOV HETAKIVIONG I} OF OIKIOKO
miepIBANov.

ANTENAEIZEIZ

Ot enavaypnaotponotrotpol aiedntripeg Rad-G avtevSeikvuvTal yia Xprion O€ HETAKIVOUUEVOUG ACOEVEIC ) Yia TTapATETApEVES TIEPIOGSOUG XPrioNG. Agv poopilovTal yia
Hakpoxpovia mapakohouBnon. Mpénet va agatpodvTal Kat va enavatonobeTodvTal oe Sla@opeTiki Béon mapakohovBnong avd Téaoepig (4) Wpe TouhdxioTov. Emeidn
N KatdoTaon Tou S€ppatog Kal Ta enineda aipdtwong Kabevog atopou ennpedlouv TNV IKavoeTNTa TG B£0NG va avéxetal Tnv Tonobétnon tou aledntipa, umopei va
XPEIGETaI Va ETAKIVEITE TOV aloBNTipa 1Mo cuxvd.

MEPIFPAOH

Ot emavaypnaotpornotfctpol atoOntipeg Rad-G mpoopilovtat yia Xprion Hovo pe CUOKEVEG Tou StaBétouv ofupetpia Masimo SET® kat €xouv adelodotnBei
va xpnotgomolouv aiodntripeg Rad-G.

O aobntpag Rad-G givat cupBatog pévo pe n cuokeur Rad-G.

O1aiobntrpeg Rad-G €xouv eheyxOei wg mpog Ty Texvoloyia Masimo SET Oximetry.

MPOEIAOMOIHZH: Ot aiobnTripeg Kat Ta Kahwdia Masimo éxouv OXeSIa0TEl yia xprion pe OUOKEVEC TTou Stabétouv ofupeTpia Masimo SET 1j éxouv adelodotnOei
va xpnatpomololv alebntipeg Masimo.

NMPOEIAOMOIHZEIZ, ZYXTAZEIZ MPOXOXHZ KAl ZHMEIQXEIZ

‘OMot ot aloBNTrPEG Kal Ta KaAwdia éXouv OXeSIAOTEL yla XPrion HE CUYKEKPIUEVEG OUOKEVEG TIapakolouBnone. EmaAnBevote T oupBatotnTa NG CUOKEUNG
mapakoAouBnong, Tou kaAwdiou Kat Tou alednTApa TPV amoé TN xeron, aANWG evEéxeTal va onpelwdei pelwpévn amédoon fi/kal TpauuaTiopog Tou acBevoug.

O aiodntripag Sev mMpEMel va €xel 0pATA EAATTWUATA, ATTOXPWHATIOHS 1) {NHIEC. EAv 0 aioBnTrpag éXel amOXpwHATIOTEL i} £XEt UTTOOTEL {NpIA, SIGKOYTE TN XPrioN.
Mn XpnOIHOTIOICETE TTOTE évav alodNnTrpa mou éxel uMOCTEL {NHIA 1} £XEl EKTEDEIEVA NAEKTPIKA KUKADUATA.

H Béon mpémel va ehéyxetal CUXVA i} CUHPWVA UE TO KAIVIKO TIPWTOKOAO TIPOKEINEVOU val S1ac@ahi{eTal n KaAR) KUKAOQOPIQ TOU aipatog, n aKepaloTnTa Tou
S€pPaTog Kal N owaTr otk EVBUYPAUHIoN.

Emdei€te 181aitepn mpoooyr - umdpxel Kivduvog va mpokAnBei SidBpwon Tou S€ppatog, I0TIKA 1oxapia Ka/fy vékpwon amd mieon 6tav o aiebntripag dev
HETaKveiTal ouxvd, epappoletal oA o@IKTd 1 o@iyyel Ayw oidripatoc. Na a&lohoyeite Tnv katdotaon tng Béong Kabe pia (1) wpa Kat va PETAKIVEITE TOV
aoOntripa edv umdpxouv evBEIEEIC AMWAELAG TNG AKEPAIOTNTAG TOU SEPUATOG Kal/I} AMWAELAG TNG KUKAOPOPIAC 1} TNG AtHATWoNG.

Mn xpnotpomoleite KOMNTIKA Tawia yla va OTEPEWCETE Tov aicOnTripa otn Béon Tou. H evépyela auTr UTOPE( va TIEPIOPICEL TNV AIUATIKF PON Kal va TTPOKANECEL
™V gppavion avakpiBav evseifewv. H xprion koMNTIKAG Tawviag evdéxetal va mpokahéoet Seppatikr BAABN ri/kat vékpwon amo migon 1y {npia otov atlobntripa.
ApPOHONOYAOTE IPOCEKTIKA TO KAAWSI0 aloBNnTrpa Kat To KaAwSI0 aoBevoulg yia va peiwbei n mbavotnta va prmepSeutei i) va atpayyaMoTei o acbevig.

Ot ateBntrpeg mou Sev éxouv TomoBeTnOei kahd 1y £xouv HETaKIVNBED evEExeTal va TTPOKAAEOOUV EOQANHEVEC EVOEIEEIC.

Ec@aluéveg epappoyEg Aoyw havBacpévou Tumou aiocBntripa evééxetal va mpokaléoouy avakpiBeic evoei€elg i ENenpn evdeiewv.

Tuxov pn @UOIOAOYIKOG GAEBIKOG OPUYHOG 1} PAERIKT 0TAON Eival SuvaTd va TTPOKAAEGOUV TNV EUPAVIOT avaKpPIBWV eVOEifewv.

H @AeBIKr 0TAON EVEEXETAL VA TIPOKAAECEL TNV EUPAVION UIKPOTEPWY EVBEIEEWV A0 TIG TIPAYHATIKEG EVOEISEIG KOPESHOU 0EUYOVOU TOU APTNPIAKOU AiNATOC.
Emopévwg, §ac@aliote TV KatdMnAn @AePIkA ekpory amd v mapakohouBoupevn Béon. O alobntripag dev mpémel va Bpioketal Katw amd To eninedo g
KapSIAg (m.x. aloBnTApaC oTo XEPL EVOC aoBevoUG 0 0moiog gival EAMAWHEVOG Kal TO XEPI TOU Eival KPEUAOUEVO).

Ot pAePikoi maApoi evéxeTal va TPOKAAEOOUY ECQANUEVES HEWHEVEG EVOEIEEIC (X TaAvEpounon TpiyAdwxivac BahBidag, 8éon Trendelenburg).

Ot malpoi ané v umooTAPIEN TOU EVEAOPTIKOU UITAAOVIOU EVOEXETAL VA EMNPEACOLV TO PUBUO AWV TIou eppaviletal 0To o§UpETPO. EmaAnBevoTe To pubpd
TIAAMWV TOU AGBEVOUC WG TIPOG TV Kapdiako pubuo tou HKT.

Ano@eUyeTe va TomoBEeTE(Te TOV aloBNTPa OE GKPO HE apTnPIaKS KaBeTrhpa iy TIEPIXEIPISa TTiEaNG TOL aipaTog.

Edv xpnotpomoleite MaAUIKR 0§UHETPIa KATA TNV EQapOYr aKTVOPBOANIAG o OAOKANPO TO GWHA, KPATHOTE Tov aloBnTripa pakpid amd to medio aktivoBoAiac.
Edv o aioBntrpac ektebei otnv aktivoBoia, n EvEeIEn pmopei va givat avakpiBrc i va unv Sivetat Katd T XpoviKr| SIApKELa TG evepyoU akTivoBoliag.

Edv xpnotpomoleite AUk 0§UHETPIa KATA TV £QapHoYr akTvoPoAiag o OAOKANPO TO OWHA, KPATHOTE Tov aloBnTripa pakpid amd to medio aktivoBoAiac.
Edv o aio0ntripag extebei otnv aktivoPolia, n évdelgn umopei va givatl avakpiPig n n povada pmopsi va PndevioTei Katd Tn xpovikn Sidpkela g evepyol
akTtivoBoliac.

Mn xenotpomoleiTe Tov aloBnTripa Katd T HayvnTikA Topoypagia 1 oe mepBAAovVTa APng HayvnTIKiG Topoypagiag, kabwg umopei va mpokAnBei cwpatikr
BAGBN.

Ot QWTEIVEG TINYEC LPNARG EVTaonG, OMwE ot TTPOPROAEIC xelpoupyeiwv (E181kd ot TPoBoleic E€vou), ot Auxvieg xohepuBpivng, ot Aapmtripes @BopIoHOU, ot AuxVieg
B€ppavong umePUBPWV Kal TO APECO NALOKO PWE UTOPOUV VA EMTNPEACOLY TNV amddoon Tou alodnTrpa.

Ma va amotparnei n midpacn Tou PwTIoHOU Tou TEPIBEANoVTOE, BePaiwbeite 6TL 0 aloBNTPAG TOMOBETHBNKE OWOTA Kat KAAUYTE Tn B£on Tou alobnTpa
He adapavég UNIKG, eav xpeldletal Edv Sev AngBei autr n mpo@UAagn o€ cuvBrkeg PwTiopoL TEPIBANOVTOG UPNAG évtaong, eveéxetal va mPoKUYouv
avakpIBeic PETPROEIC.

AvakpiBeic evSei€el umopei va mpokAnBouvv and mapepBolég aktvoBohiag EMI.

Mn @uatoloyika SaxTula Kat EVEayYEIaKES XPWOELS, OTIWE TTIPAGIVO TNG IVEOKUAVIVNG f} Kuavouy Tou PEBUAEVIOU 1} N EEWTEPIKT| EQAPHOYH XPWHATWY Kal OXeSiwv
OmwG M. BePVikL VUXIWY, PEUTIKA VUXIA, YKNITEP KA. eVEEXETaL va TIpokaAéoouv avakpiBeig evOeifelq i ENNenpn evoeifewv.

Yynha enineda COHb 1} MetHb evdéxetal va TPOKUYOUV HE PAIVOHEVIKA QUOIONOYIKO SpO2. ‘Otav umdpxel umoia yia avénpéva emineda COHb 1j MetHb,
Ba mpénel va ekteleital pyactnpiakn avaiuon (ofupetpia CO) evdg Seiyparog aipatoc.

Ta avénpéva enineda kapBofuaipocparpivng (COHb) evdéxetat va mpokaléoouv avakpiBeic evSeielq.

Ta avénpéva enineda pebaipoopaipivng (MetHb) evééxetat va mpokahéoouv avakpiBeic evoeigec.

Ta avénpéva enimeda oMKAG xohepuBpivng evEéxeTal va TPOoKaAéoouy avakpiPeic evSEeiEelc.

H coBapry avaipia, n moAU XapnAr} aptnpEIaKr atpdtwon f ot évtoveg, Peudeic MAnPoopies kivnong givatl Suvatd va TTPOKAAECOUV TNV EPPAVIOT avaKpIBWY
evdeiewv.

H aipooeaipvonéBeia kat ot Siatapaxég ovvBeong aipoogaipivng 6mwg n Balacoaipia, n aipoogaipivn s (Hbs), n aipooaipivn ¢ (Hbc), n dpemavokuttapikr
avaipia KA. givat Suvatd va TPOKAAEGOUV TNV EPPAVION avakpiBwy evei§ewv.

AvakpiBeic evSei€elg umopei va TPoKAAEGOLV Kal ayYEIOOTIOTIKEG AOBEVELES, OTIWG N VOoOG Tou Raynaud Kat n EPIPEPIKN AyYEIKT VOOOC.

Ta avénpéva enineda SucalpooPalPivng, O UTTOKATIVIKEG I UTIEPKATIVIKEG CUVONKEG Kat n cofapn ayyeloocuomacn 1 n umobeppia gival Suvato va mpokahécouv
TNV ELPAVION avaKpIBWV evOeifewv.

Ol evEi&eIC UMOPE va EMNPEACTOUV OE GUVBIKEG TTOND XAHNARG QIHATWONG 0TV mapakohouBoupevn Béon.

Ot evSei€elC pe XapnAd Seiktn epmMoToolvVNG OHATOG EVEEXETAL VA PNV Eival aKPIBEIG.

Mnv tpomonoInoeTe Kat pnv ala&ete tov alobntipa katd omolovdnmote Tpomo. Tuxov alayég 1) TPOTIOTIOICEIG EVOEXETAL VA ETNPEATOLY TV anoedoon i/Kat
™V akpiBeta.

Gl 64 9399E-elFU-0820



KaBapioTe Toug alobnTrpeg mptv TNV Emavayenotpomnoinor Toug o€ TOAAnAoUg acBeveic.

Mn XPNOILOTIOICETE N APAIWHEVO AEUKAVTIKO (5% - 5,25% umoxAwplSeG vaTplo) 1y omolodnmote Ao StéAupa KaBapiopol EKTOE amd autd mou PoTEivovTal
€6 yiati umdpyel KivSuvog va mPokANBei pévipn PAAPN otov atloBntrpa.

la va pnv mpokAnBei {nuid, pn S1amoTiceTe kal pnv epBanTiceTe Tov alocbnTripa og omolodATOTE LYPO SiaAupa.

MnV ETIXEIPAOETE VA AMOCTEIPWOETE PE aKTIVOPBOAIQ, aTHO, auTOKauaTo 1 alBulevoteidio, kabwg Ba mpokAnBei {nuia otov alodntipa.

MnV €MIXEIPNOETE va EMAVEMEEEPYAOTEITE, VA QVAKAIVIOETE I} VA AVAKUKAWOETE Toug aioBntripeg Masimo 1 ta kaAwdia acBevoic kabuwg autég ot Sladikaoieg
pmopei va mpokalécouy {nuid oTa NAEKTPIKA e€apTrpaTa, MPoKaAwvTag evEexopévwg BAGRN oTov aoBevr.

Npoocoxn: AVTIKATAOTAGTE ToV AloONTpa OTaV EPPAVICTE! HVUHA AVTIKATAoTAoNG aieBntipa i 6tav epgaviletal otabepd éva prjvupa xapnAou SIQ katd v
TapakohouBnon SlaSoxIKWV A0BEVWY, Aol EXeTe OAOKANPWOEL Ta BAHATA AVTIMETWTIONG TPOBANUATWY XapnAou SIQ mou kabopilovtal 0To eyxelpiSlo XelpIoTh
TNG OUOKEUN|G TTapakohoUBnone.

Inpeiwon: O awbntipag Siabéter Texvohoyia X-Cal® yia ehaxiotomnoinon tou KivSOvou avakpiPwy evdeifewv Kat ampoBAemTng anwAelag mapakoloudnong
Tou acBevouc. O aloBnTpPag MPOoPEPel £wg 8.760 WPEG XPOVOU TTapakohouBnong acBevolq. AVTIKATAOTAOTE Tov alobnthpa otav o xpovog mapakohoudnong
a0Bgvoug e€avTAnBei.

OAHFIEZ
A) EmMoyn 8éong
«  Em\é€Te pa B£on n omoia aipativetal Kahd Kai mepLopilel 600 To Suvatdv AyOTEPO TIG KIVOELG EVOG aoBeVOUE 0 oToiog Slatnpei Tig alobnoeg Tou.
Em\éyete mavtote pia Béon n omoia Ba KaAUTTEL EVTEAWG TO TapdBupo avixveuTn Tou alodntripa.
H Béon mpémel va kaBaploTei amd umoleippata mpiv amod tnv TomoBétnon Tou ailedntripa.
EmA£€Te £va SAXTUNO XWPIG HAKPUY VOXL.
MPOXOXH: Mpwv xpnoiporoljoete tov aloBntipa, BeBaiwbeite 6Tt 0 aloBnTpag eival Yuoika ABIKTOG, XwpiG Koppéva 1 @Bapuéva cuppata f TUAHATA TToU £XOUV
umooTei {nud.
Npotipwpevn B£on ava evpog Bapoug
« 3-10kg (Bpépn) - H mpotipwpevn 6£on €ival 1o peydho SAKTUAO Tou TToS10U. AlAQOPETIKA, UMTOPEL EMTIONG va Xpnotuomondei kat 0 avTixelpag.
10 - 50 kg (Maudid) - H mpoTipwuevn B€on gival To SAKTUAO TOU Hin EMKPATOUVTOG XEPIOU, UITOPOUV GHWG va Xpnotpomoin8oly kat GAa SAkTuAa.
« > 30 kg (EviAikeq) - H mpotipwpevn B€on eival To 50 SAKTUNO TOU Hn EMIKPATOUVTOG XEPIOU, HITOPOUV OpWG va Xpnatpomnondouy kat AAa Saktula.
B) Z0vdgon Tou AlGONTHPA OTH CUOKELH

1. Eicaydyete Tov 0OVSECHO TOU aloBNTPA OTO EMAVW HEPOG TNG CUCKEUNG.

2. TIOTE TO KAAUHHA TOU CUVSECHOU TOU aloBNTrpa Yia va KAEIOEL, PEXPL VO OKOUOETE TOV X0 OUVEEONC («KAIK»).

3. BeBaiwBeite 6Tt 0 0UVEEONOG EXEl CUVSEDET MAPWC HIE T CUOKELN.

) TomoBéton tou alodntiipa otov acdevi

1. Avatpé€te otnv Eik. 1. ZTpéYte T0 KaASI0 TTPOG Ta £§w o€ oxéon pe T B€on Tou alobntrpa. Avoifte Tov aloBntripa mélovtag TG EYKOTTEG TOU.

2. Avatpé€te otn Eik. 2. TomoBeTrioTe To emAeypévo SAKTUNO eMdvw oTo mapdBupo Tou alednTrpa oTo KATW HIoo Tou alednTripa. To Turpa Tou SaxTtulou e TV
TIEPIOOOTEPN OApKa Ba TTPETEL va KAAUTTTEL T TapaBupo Tou avixveuTn. To dkpo Tou SakTUAou, avTixelpa 1 Tod1oU, 61 OHWG To VUXI, Oa TTPEMEL VA AKOUMTAEL TOV
avacToAéa SAKTUNOU GTO TTOW HEPOG TOU EMOENATOG.

3. O aioBnTrpag Ba mpEmel va £xel aVOIEEL APKETA YIa VA KATAVEHETAL OHOIOHOPPA TO OQIEIHO Tou aloBnTripa katd prikog Tou Saytulou. ENéyEte Tn SieuBétnon tou
aedntipa yia va emPBeBaloeTe T owoTr TomoBETnon. Amarteitat mAENg KAALYN Tou TaPABUPOL AVIXVEUTH Yia va eEac@aNOTE N akpIBAG AN SeSopévwv.

EIHMEIQZH: O aioBntripag Sev mpoopiletal yia xprion oTo mddL 1 1o Xépt evog maidiou.

A) Agaipgon Tou aloBnTipa and Tov acBevr
1. Avoi€te Tov aloBntripa mélovtag TIG EYKOTTEG TOU. AQaIPECTE ToV aloBNTrpa amé 1o SAXTUAO Kal EQappOOTE TiG 08nyieg kaBapiopov.
E) Amoolvdeon Tou aioBntiipa and Tn cuokevn
1. AvaonKwoTE TO KAAUHHA TOU GUVSEGHOU TOu aloBnTrpa Kal TpaPrETe oTaBepd Tov GUVOECHO TOL AIGONTAPA YIa Va TOV AMOCUVSECETE AT T GUOKEU.
ZHMEIQZH: Na va pnv mpokAnBei {npud, Tpapnéte anod 1o ovvdeouo Tou ailodntrpa, Ox1 armd To KaAwsdio.

KAGAPIZMOX
la va kaBapioete Tov alobntpa:
1. Agaipéote Tov aloBnTrpa and Tov acBevr) kail amocuvSEoTe Tov amd To KaAwSIo acBevouc.
2. ZKOUTIOTE Ta £mMBEPATA TOU ALOONTAPA Kal TIG EEWTEPIKEG EMPAVEIEG XPNOIHOTIOWWVTAG 70% 100TPOTTUNKY GAKOOAN 1} HAVTIAGKIA HE SIAAVPA TETAPTOTAYOUG
XAwPLOUXOUL appwViou.
3. XkoumioTte 5U0 POPEC 1 €wg OTOU Ot EMPAVELEC Sev €xouv 0patd UTIOAEiupaTa.
4. TTEYVWOTE EVTEAWC TOV AloBNTrAPa TTPIV TOV TOMOBETHOETE GTOV a0Bevr.
Ol em@AVELEG TOU eMavayenoiponolotpou aiodntripa Rad-G éxouv eAeyxBei wg XnHIka avBekTikég oTa akohouBa StaAupata: Moutapaldelidn, Tetaptotayég
XAWPIOUXO appwVIo, 10% AEUKAVTIKO (UTTOXAWPIWEEG VATPIO) OE 90% LSATIKG StaAupa, 70% IGOTIPOTTUAIKY GAKOOAN.
ZYITAZEIZ MPOXOXHZ
Mn XPNOIHOTIOINCETE N APAIWHEVO AEUKAVTIKO (5% - 5,25% umoxAwptSeg vatplo) fi omolodnmote dAAo Stdhupa KaBaplopoU EKTOC améd auTd TTou TIPOTEVOVTaL
€8 ylati umapyxet Kivduvog va mpokAnBei poviun BAApn otov alobntrpa.
la va pnv mpokAnBei {nuid, pun S1amoTiceTe kal pnv epBanTiceTe Tov alodnTripa oe omolodATOTE LYPO SilaAupa.
MnV amooTEIPWVETE HE aKTIVORBOMIQ, ATHO, AUTOKAUGTO 1) atBulevogeidio.

MPOAIATPAGEZ
‘Otav XpnoIUOToIoVVTAL KE Ta HOVITOP TTAAUIKIG 0§UHETpiac Masimo SET i pe adeloSotnpéveg umopovadeg maApikig ofupetpiag Masimo SET, ot mavaypnotHomoloipot
aloOntrpeg Rad-G éxouv Tig akoAouBeg mpodiaypagéc:

AwcOnTiipac Rad-G EvnAikwv Nadratpikog Bpégn
“ £ sépoc aoparoc >30kg 10-50kg 310kg
. . . - . Adktulo, avtixeipag i peyaho Adktulo, avtixeipag i peyaho

O¢on egappovic Adktudo yepiov i nodiod Saktulo modov Saktulo modlov

AkpiBeta SpO2, o€ oUVBNKEG akivnaiag! 2% 2% 2%

AkpiBeta SpO2, o€ GUVBNKEC Kivnong: 3% 3% 3%

AkpiBeta SpO2, xaunAr alpdatwons: 2% 2% 2%

AKpiBela puBroL TAAHDVS XwPIG Kivon 3 bpm 3 bpm 3 bpm

AkpiBeia puBpoL AWy, o€ GUVBIKEC Kivnang: 5bpm 5bpm 5bpm

AkpiBeia puBuoL maApWY, XapnAf alpdtwons 3 bpm 3 bpm 3 bpm

THMEIQXH: H akpifeia Arms gival évag oTaTIoTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG S1aPOoPAG HETAEY HETPIOEWY CUOKEUWY KAl METPHOEWV QVAPOPAG. Z€ pia ENEYXOHEVN HENETN,
TiEPiTOL Ta 00 TPITA TWV PETPHOEWY TNG CUCKEUNG BpéBnkav evTdg Tou E0POUG +/- ARMS TWV HETPHOEWV avapopdg.

0,

" H akpiBeta tne texvodoyiac Masimo SET og ouvBrikes akivnoiac éxet empBeBaiwbel o€ LeéTec avBpa aiuatog og vyteic eviidikeg e0EAOVTEG, GvSpeC Kal yuvaiKeS, pe avolxTr
£wc oKoUpa améypwar Sépuatog o€ UEAETEG MpokaAoUpevng umo&iag oTo epog 70%-100% SpO2 we mpog éva epyactnplakéd o&uuetpo CO.
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?H akpiBeia g texvodoyiac Masimo SET o€ ouvrikes kivnone éxei emBeBaiwbel oe peléte avbpuwmvou aiuatog oe vyiels eviidikes e0AOVTEG, AVOPES Kat yuvaike, te avoixTr
£wg okoUpa andxpwon SEpUAtog o€ LEAETEG TPOKAAOULEVNG UTTOEIAq Katd TNV eKTEAEDN KIVHOEWY TIPS Kat EAapPOU XTUTTHUATOG, Ot 2 éwG 4 Hz e mAAToG 1 éwe 2 cm Kat un
emavalauBavepevn kivnon ané 1 éwe 5 Hz e mdtog 2 éwg 3 cm ot pedéteg mpokaAoUpevng umoiag oto Upog 70%-100% SpO2 we mpog éva epyactnpiaké o&upetpo CO.

? H texvodoyia Masimo SET éxel eheyyOei yia tv akpiBeia xaunAric aiudrwong oe Sokipiéc évavti evég mpooopioiwtr Biotek Index 2 kai évav mpooopoiwtr Masimo pie 1ox0
orjuartog peyaAitepn amé 0,02% kat ooooTo HETAS00NG UEYAAUTEPO amd 5% yia KopeapoUs mou kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

*H teyvoloyia Masimo SET éxel eAeyxbei yia Tnv akpiBeia pubpol maMuev oTo £0pog 25-240 bpm e Sokipiés évavtt evés mpodopolwtr Biotek Index 2 kai evé¢ mpooopoIwTr
Masimo pe 1ox0 orjuatog peyaAitepn and 0,02% kai 1ooooTo UeTGS0oonG UeyaAUTepo armd 5% yia KoPeooUs mou Kuuaivovtal and 70% éwg 100%.

ZYMBATOTHTA

O a1ebnTrpag autog mpoopiletatl yia xprion povo pe ouokevég Rad-G mou SiaBétouv Texvoloyia Masimo SET. KaBe aioBntripag eival oxeSiaouévog va Aertoupyei
OWOTA HOVO OTA CUCTHHATA TTAAUIKFAG OEUHETPIAG TOU KATAOKEVAOTH TNG TPWTOTUTTNG OUCKEUNC. H Xprion auTtol Tou aloBntripa pe GANEG CUOKEVEG UMTOPE( va €XEl WG
AMOTENEGHA VA [N AEITOUPYROEL O AlOBNTAPAG 1 Va U AEITOUPYHOEL CWOTA.

EFTYHZH

H Masimo eyyudrtat 0Tov apyikd ayopaoTr} HOVoV 6Tt Ta TPOIOVTA QUTA, GTAV XPNOIUOTIOIoUVTAL CUNPWVA HE TIG 08nyieg ou mapéxovTal pe Ta Mpoiévta g Masimo, Sev
Ba mapouclacouvy EAaTTHATa oTa UNIKA Kal TNV £pyacia yia Xpoviko Siaotnua €€t (6) unvav. MNa Ta mpoiovTa piag Xprong n £yyonon 1oXVEL yia Xprion o€ évav povo acbevry.
H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ATIOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI 1A TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH MASIMO STON ATOPAZTH. H MASIMO ATIOTOIEITAI
PHTQY OAEZ TIZ AAAEE NMPOOOPIKEE, PHTES H ZIQMHPES. EMYHZEIE, YMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, ONMOIONAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL
‘H KATAAAHAOTHTAZ TIA XYTKEKPIMENO 3KOMO. H MONAAIKH YMOXPEQXH THX MASIMO KAI H AMOKAEIZTIKH AMOZHMIQZH TOY AFOPAXTH TIA MAPABIAZH
OMMOIAZAHTOTE EMTYHZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH 'H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EFTYHXZH

H mapovoa eyyonon Sev KAAUTTTEL OTTOIOSHTIOTE TIPOIGV TO OTOI0 €XEL XPNOIUOTOINOEL KATA TaPARaon TwV 0dNYIWV XPrioNG TTOL GUVOSEVOULV TO TIPOTOV I} €XEL UTIOOTET KAKT
XPnon, apéhea, atvxnpa 1 {npid Aoyw e§wtepikv cuvBnkwv. H mapodoa eyyonon Sev KaOAOTITEL OTTOIOSHTIOTE TIPOIOV €xel GUVOEDEL e PN EYKEKPIUEVO OPYaVO 1} GUCTNUA,
€xel TporomoinOei, €xel amoouvappoloynBei 1} enavacuvappoloyndei. H mapovoa eyyunon Sev kaimtel aloOnTipeg 1 kaAhwdia aoBevoic ta omoia éxouv umoBAnBei
o€ enavenegepyacia, avakaivion ry avakukAwon.

SE KAMIA TEPINTOXH H MASIMO AEN EINAI YNIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAZTH 'H OMOIOYAHIMOTE AAAQY ATOMOY T1A TYXON XYMOTQMATIKEL, EMMEZEY, EIAIKEX
‘H ANOGETIKEY. ZHMIEX (METAZY TON OMOION MEPINAMBANONTAI KAI TA ANIQAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=EI ENHMEPQZH 1A TO ENAEXOMENO
NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. SE KAMIA MEPINITQZH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY MQAOYNTAI
STON ATOPAXTH (ZYMOQONA ME XYMBAZH, EFTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQXH) AEN YMEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX T1A TO(TA) MPOION(TA)
STO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQSH. SE KAMIA MEPINTQSH H MASIMO AEN O'EPEI EYO'YNH T1A TYXON ZHMIES NOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO
‘EXEl YNIOBAHOE' ZE EMANEMNE=ZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©@EQPHOEI OTI AMOKAEIOYN
OMMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQNA ME THN [EXYOYZA NOMO®ESIA MEPI EYOYNHE A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA ATIOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHE.

XQPIZ YIONOOYMENH AAEIA

H ayopd 1 Katoxn Tou mapovTog alobntipa Sev mapéxel Kapiia pnTr 1} UTOVOOUHEVN ASEIa yia XPrion TOu alobnTripa e omoladimoTe GUOKELN N oroia Sev SIABETEl XwPIoTH
£€ouo1086TnoN xpriong Twv alodnTripwy Masimo.

lMa emayyehpatikr xprion. Avatpé€te oTic odnyieq yia Tig TANPEIG TANPOQOpPIEG cuvTayoypapnone, oupmeplapBavopévwy Twy evleiewy, Twv avtevoeifewy, Twv
TIPOEIGOTIOICEWY, TWV TTPOQUAAEEWV Kall TWV AVETIBUUNTWY EVEQYELGV.

Eav avTipeTwTioETe 00Bapd GUHPAV HE TTPOIGY, EVNUEPWOTE TV APHOSIA apXr OTN XWPA 0OC KAl TOV KATAGKEVATTH.

Ta mapakdtw cvpBola pumopsi va epgavi{ovtal GTo MPoIoV f) 6T GHUAVCT TOU IPoIGVTOG:

IYMBOAO OPIZMOX IYMBOAO OPIZMOX IYMBOAO OPIZMOX
“ey D01 GuMovi tou MheKTOIKOD Kal Tpocoyij: H opoorovdiaki vopoBeaia (HMA)
AxohouBrate Tic 0dnyieg xpriong ZEPLOTY U0 Tov TEKTP Rx ONLY | nepiopiCermy mohnon g ovokevric avtric

nhektpovikod e€onhiopod (AHHE). A L X .
— jovov and atpd A katomy evrohd¢ latpol

C € 10 GUPHOPQWONG e TNV evpwnaiki} oSnyia
0123 93/42/EOK yta Ta tatpotexvohoyIkd mpoiovia

Avatpé€te oniq 0dnyiec xpriong Kwdikog mapridag

E¢ouatodotnpévoc avtimpoownog oty

Kataokevaotrig

Ap1Bpo¢ katahdyou (apiBpog poviélou)

Evpwnaikn Kowotnta

EvBpavaro, va o xelpiCeate pe mpoooyr

Hpepopnvia kataokeuric EEEE-MM-HH ApiBuoc avapopag Masimo w ﬁ Bdpog owpatog

Xprion éw¢ EEEE-MM-HH A Npocoyn /ﬁ/ Evpog Beppokpaciag poAagng

Mnv anoppintete > Meyahitepo and ? Niatnpeite oteyvo
Mn xpnotpomoigite edv To makéto eivat

Mn anootelpwpévog < Mikpdrepo amd @ KATEOTPapI}IéVo Kat OUPBOUNEVTEITE TIG
obnyieg xpiong

DNev ée1 kataokevaoTei pe Natég and . . . -

QUK haoriid Nepiopiopiog vypasiag puAagng _@_ Nepropiopdc atpoopaipikic mieang

latpotexvohoytkd mpoidv

Movadikd avayvwploTIko GUGKELNG

e @ b @0 BEEHQ

Ouwrtodiodoc (LED). To LED ekmépmet pug
otav péel pedpa péow autol

Ot odnyiec xprong, Ta yxetpidia kat aAheg 0dnyieg SiatiBevrat o nhektpoviki popen otn diedBuvon

http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: To elFU Sev sivat S1aBéoipo o€ GAeq TIC XDPEC.

Arm\ipata evupeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm.

Ta Masimo, SET, o, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal kai rainbow givat kataxwpiopéva epmopikd orjpata e Masimo Corporation o opoomovdiakd eninedo.

To Rad-G givat eumopikoé orjpa g Masimo Corporation.
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™
Rad-G e
MHoropasoBbiil NafNb4ynKOBbIN 3aXKUMHbIN AaTUNK
YKA3AHUA MO UCMOJIb30BAHUIO

Moropasosbie @ 6e3 uc Haryp narekca Bes crepunusatym

Mepep ncnonb3oBaHWeM 3TOro AaTuMKa Nosib30BaTeNb AO/HKEH NPOUYNTaTh 1 NPUHATDL K CBEACHUNIO PYKOBOACTBO onepartopa ycTpoiicTBa unu
MOHWUTOpA, a TaKXe y no mci

NMOKA3AHMA
MHoropa3sosble aaTuukin cepun Rad-G™ npeHasHaueHbl AA HEeNHBA3MBHOW BLIBOPOUHOV NPOBEPKM YHKLIMOHANBHOTO HACbILEHNs apTepranbHOro remornobuHa
K1Copoziom (Sp02) 1 wacToTbl Mynbca (3mepseTca Aatunkom SpO2). OHM NpeaHa3HayeHbl ANA NCNONb30BaHUA B3POC/LIMI NaLMEHTaMI, AETbMU 1 MIIafieHLaMi Kak
NPV ABVKEHNN, TaK 1 B YCIIOBUAX HEMOABUKHOCTY, a TaKXKe MaLeHTaMin C HopManbHoM U cnao nepdysuen B 6oNbHNLAX, APYTX MEAVLIMHCKNX YUPEXAEHNAX,
B8 JOpOre 1 oma.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MtoropasoBble aaTunku cepuu Rad-G NpoTBONOKa3aHbl ANIA UCMONb30BAaHUA MOGUbHBIMKA MAaLMEHTaMU UK ANA NPOAOIKUTENBHOTO WCMONb3oBaHUA. OHU He
npeaHasHayeHbl 1A ANUTENbHOrO MOHUTOPUHTa. VX cneayeT cHUMaTh U yCTaHaBNMBaTb B APYroe NoioXeHe MOHUTOPUHIa He peXe OfHOro pasa B YeTbipe (4) yaca.
MockonbKy MHAVBMAYaNnbHOE COCTOAHME KOXM U YPOBHI Nepdy3nmn oKasbiBaloT BMAHME Ha BbIGOP MeCTa yCTaHOBKMW AlaTumka, MOXeT notpebosaTbca Gonee vactas
CMeHa NOJIoXeHNA AaTumKa.

OMUCAHUE

MHoropasoBsble faTunkn Rad-G npefHasHayeHbl ANA UCNONb30BaHNA TONbKO C ycTponcTBamu Rad-G, npumeHsaiowmumu cuctemy okcumetpun Masimo SET®
¥ IMLEH3MPOBaHHbIMY /1A UCMONb30BaHMA € AaTunkamin Rad-G.

JNatunk Rad-G coBmecTim TonbKo ¢ ycTpoiicTBom Rad-G.

JHatuunkn Rad-G 6binu npoBepeHb! € MOMOLLbIO TEXHONOMMMU oKcumeTpun Masimo SET.

NPEAYNPEXAEHUE. [latunku u kabenu Masimo npeaHasHaueHbl AnA NPUMEHeHUA TONbKO C YCTPOMCTBaMI, NCMONb3YIOWMUMMN chcTemy okcmeTpim Masimo SET nu6o
NIMLEH3MPOBaHHbIMM ANA UCTIONb30BaHMA C AaTunKamm Masimo.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXKEHMA U MPUMEYAHUA

Bce fatumku 1 Kabenn npeaHasHaueHbl ANA NCNONb30BaHNA C KOHKPETHBIMM MOHMTOpamu. Mepen Hauanom paboTsl ceflyeT o6sA3aTeNbHO NPOBEPUTL COBMECTUMOCTD
MOHUTOPa, Kabena 1 AaTumKa, B MPOTUBHOM Clyyae MOXeT NPOU30MTYU CHUXKEHIe MPON3BOANTENLHOCTY /UM MaLMEHTY MOXeET 6bITb HaHeceHa TpaBma.

Ha patuvke He HOMXHO 6biTb BUAMMbIX AedeKkToB, obecuseunBaHUi 1 NOBPeXAeHWA. ECNM AaTumMK MOMEHAN UBeT UMK NOBPEeXpeH, npekpaTute ero
ucnonb3oBaHue. HUKoraa He MCMoNb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE AATUNKI WK AATUNKIN C HEN30IMPOBAHHBIMIA yYaCTKaMM SNeKTPUYECKON Lieny.

ﬂﬂﬂ obecneverns Hannex(au.(el?l UMPKYNALUNN KPOBW, LENOCTHOCTM KOXWN N NPaBUIbHOMO ONTUYECKOro COBMELEeHNA MeCTO NOAKNIYEHUA CneayeT perynapHo
NPOBEPATb JOCTaTOYHO YaCTO UMW B COOTBETCTBIN C MPUHATBLIM KIMHNYECKUM MPOTOKO/IOM.

Cobniopalite 0cobylo OCTOPOXHOCTb. ECAn AaTumK He nepemellaTb PerynapHo, et OH NPUKPeneH CUWKOM MOTHO AN CTAHOBUTCA NPUKPEN/IeH CAMLIKOM
NOTHO M3-3a OTeKa, BO3MOXHA 3PO3NA KOXM, NLEMIUA TKaHel n/uin omepTeeHue 13-3a fasneHua. MposepAaiiTe MeCTO YCTaHOBKI AaTumKa C NepPUOANYHOCTbIO
B ofuH (1) Yac NP HaAMYNK NPU3HAKOB HapYILEHWA LIENOCTHOCTU KOXI /NN HapyLerns UPKYNALuM unn nepysum.

He ncnonb3yiite neHTy AnA 3akpenneHns faTulka Ha MecTe, 3TO MOXeT OrpaHMuYUTb KPOBOTOK U MPUBECTU K HETOYHOCTM NOKasaHuii. Mcnonb3osaHne neHTbl
MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHNI0 KOXM /NN OMEPTBEHMIO TKaHel 13-3a AaBNeHna 60 K NOBPeXaeHNIo AaTunKa.

PauuoHanbHO npoknafbiaiite Kabenb AaTuvka v Kabenb AnA NOAKMIOUEHNA K MaLMEHTY, 4ToBbl CHU3UTb BEPOATHOCTb 3allenfieHns KaGena naLueHToMm unu
yAylWweHus naumeHTa kabenem.

HenpaeuibHO yCTaHOBNEHHbIE UM YaCTUYHO CMeLLeHHbIe AaTYMKI MOTYT MPUBECTY K HETOUHOCTY MoKa3aHuiA.

HenpasunbHas ycTaHOBKa 13-3a HEMPaBMILHOTO THMNa laTulka MOXKET NPUBECTY K HETOYHOCTM UMM OTCYTCTBUIO NOKa3aHMil.

HeTouHble nokaszaHna MoryT 6biTb 06YCNOBEHbI HEHOPMaNbHOW BEHO3HO NyNbCaLei NV 3aCTOAMM BEHO3HOM KPOBU.

3acToM BEHO3HOW KPOBM MOTYT MPUBECTM K 3aHWKEHMIO NOKa3aHWil OTHOCUTENbHO AENCTBUTENbHOTO HaCbiEHNA apTepuanbHoOl KPOBU KUCTIOPOAOM.
Mo3ToMy HeobxoanMo y6eanTbca B Haflexallem OTTOKe BEHO3HOW KPOBM OT MecTa MOHUTOPHHTa. [laTunK He JomKeH BbiTb HUXe ypoBHA cepaua (Hanpumep,
Ha CBlCaloLLeil pyKe Npu pasMellieHn NaumneHTa nexa B nocTenu).

BeHO3Hble MynbcauuM MOryT MPUBECTU K 3aHUKEHHbIM MOKasaHUAM (Hanpumep, MpW peryprutauun npaBoro TPEXCTBOPYATOro KnamnaHa, B MONOXEHUM
TpeHpeneH6ypra).

Mynbcayna 6annoHa BHYTPMAOPTHOV MOAAEPKKM MOXeT MOBAVATb Ha YacTOTy Mynbca, OTO6paxaemylo Ha okcumeTpe. CBepaiiTe YacTOTy Mynbca nauueHTa
C 4acToTOl ero cepAeyUHbIX COKpalleHuit Ha JKI.

V36eraiiTe pasmelleHna JaTumKa Ha KOHEYHOCTI C apTepranbHbIM KaTeTePOM AN MaHXeTON ANA 3MEPEHNA AaBNeHNsA KPOBU.

Ecnn NyNbCOKCMMETPUA NPOBOANTCA BO BpemA 06ﬂy“|eHVIﬂ BCEro Tena, Aepxute AaTyMK BHE NONA M3Ny4YeHuA. Ecnmn AaTunk 6bin noasepXeH uM3ny4yeHunio,
roKa3aHUA MOTYT 6biTb HETOUHBIMI MM OTCYTCTBOBATb BO BPEMA BO3AEICTBIA U3NyUeHNs.

ECnu nynbCoKCMMETPUA MPOBOAUTCA BO BpemA O6NyueHMA BCero Tena, AepxuTe AaTuMK BHe NONA M3nyyeHuA. ECnn AaTumk 6bin MoaBepxeH M3nyuyeHuio,
NoKasaHuA MOTyT GbiTb HETOUHBIMU NV BO BPEMA BO3AENCTBIA U3NlyYeHUA YCTPOICTBO GyleT CUMTbIBATL HYNEBOE 3HaueHMe.

He ncnonb3yiite aatunk 8o Bpema BbinonHeHua MPT unu B cpege MPT, NOCKONbKY 3TO MOXKET MPUBECTU K pU3NUECKOMY Yiliepby.

ApKne MCTOUHMKM BHEWHEro OCBelleHMs, Hanpumep ornepaLMoHHble CBETUNbHIKI (0COBEHHO C KCEHOHOBBIMM UCTOYHWKaMK CBeTa), Gunmnpy6uHoBLIe Nammbl,
¢dnyopectieHTHble Namnbl, MHdpPaKpacHble HarpeBaTesibHbIe 1amMbl U NPAMOIA CONHEUHbI CBET, MOFyT MOBANATL Ha MPOU3BOANTENBHOCTb AaTumKa.

[nAa npepoTBpalieHna BO3AEACTBUA BHEWHMUX WCTOYHMKOB CBETa MPABWIbHO YCTAaHOBMUTE AAT4MK U NPW HEOGXOAMMOCTU 3aKPOWTE MECTO yCTaHOBKU
He NPonycKalowymM CBeT MaTepnanom. HecobnioaeHue 3Tix Mep NpefiloCTOPOXXHOCTY B YCIIOBIAX BLICOKOTO BHELHErO OCBELeHNA MOXET NPUBECTU K HETOUHbIM
V3MepeHuaMm.

HeTouHble NokasaHuA MOryT 6biTb Bbl3BaHbl 371EKTPOMArHUTHBIMI NOMeXamit.

HenpasunbHaa ¢opma nanbLes, BHYTPUCOCYAUCTOE OKpalMBaHUe, HaNPUMep WHAOLIMAHHOM 3eeHbIM WA METUNEHOBON CUHbIO, AN Kpacka U daKTypa,
HaHeCeHHble CHapyXun (Hanpvlmep, nak gna HOI'TEPI, HapalleHHble akpunosble HOr'TH, 6necTkn n T. [Zl), MOTyT NPUBECTN K HETOYHOCTWN UL OTCYTCTBUIO noKasaHui.
Boicokuii ypoeHb COHb nnu MetHb mMoxeT nmeTb MecTo npu KaxkyLiemca HopmanbHoM yposHe SpO2. Mpu NoAo3peHnn Ha noBbilweHHbI yposeHb COHb nnu
MetHb Heobxoaumo nposecTy nabopaTopHbiil aHanu3 (CO-okcumeTpuio) 06pasiLa Kposu.

MoBblweHHble ypoBHU Kapbokcuremornobura (COHb) moryT npusecTi K HETOYHOCTN NOKa3aHWiA.

lMoBblleHHble ypoBHU MeTremorniobuHa (MetHb) MoryT npuBecTi K HETOUHOCTY NOKa3aHWiA.

lMoBbilweHHble ypoBHY 06wero 6unnpy6uHa MoryT NPUBECTI K HETOUHOCTI MOKa3aHMi.

HeTouHble MokasaHua MOryT 6biTb O6YCOBNEHbI CUNbHOM aHeMuell, OueHb HU3KOW apTepuanbHoil Nepdysveit UAN OuYeHb 3HauUMTENbHbIM apTedakTom
OT [IBUXKEHNSA.

lemorno6uHonatm u Takue HapyweHnA CUHTe3a, KaK Tanaccemums, Hb S, Hb C, CepnosuAHble KNeTKN U T. 4., MOTYT NPUBECTU K NONYyYEeHNIO HETOYHbIX noKasaHum.
HeTouHble nokasaHna MoryT 6biTb 06yCNIOBEHbI Ba30CMacTUUECKUM 3aboneBaH1eM, TakiiM Kak CUHAPOM PeliHo, 1 60ne3Hbio neprdepryeckinx Cocyaos.
HeTouHble NokasaHnA MOTyT GbiTb Bbi3BaHbl NOBLILIEHHBIMI YPOBHAMN AMCTEMOTNO6MHA, COCTOAHNAMM MANOKANHUM WAV TUNEPKANHUM U TAXENbIMIA Cllyyaamu
CyXKeHWA COCY/0B, a TaKXe runoTepmuei.

Ha nokasanua MOTyT BANATb COCTOAHWUA OYEHb HU3KOMN ﬂep¢y3MVl B MeCTe MOHUTOpPUHra.

lMoKa3aHNA C MHAMKAaTOPOM HI3KOTO YPOBHA CUrHana MOryT 6biTb HETOUHBIMM.

He moaudunumpyiite u He iiTe paTumK cnocobamu. VismeHeHnsA v MoandUKaLum MOryT yXyALIMTb NPON3BOANTENLHOCTb U/UN TOUHOCTb.
Ounuiaiite AaTuMKM Nepe NOBTOPHLIM NCMOb30BaHNEM ANA APYTX NaLNEHTOB.

He ncnonb3yiTte HepasbasneHHblit oTbenusatens (5-5,25% runoxnoputa HaTpwaA) UK NGO YNCTALLNIA PacTBOP, HE PEKOMEH/O0BAHHbIN B JaHHOM [JOKYMEHTe,
NOCKOMbKY MOXHO MOBPeAnTb AaTuMK 63 BO3MOXKHOCTU BOCCTaHOBNEHNSA.

Bo n36exaHue NoBpexaeHNsa aTunka He NorpyxaliTe ero B Kakne-n1bo Xuakne pacTeopbl.
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He cTepunusyiite nsnyyennem, napom, aBTOK/IaBIPOBaHIEM UM STUMIEHOKCUIOM, OCKOSTbKY 3TO NPUBEAET K NOBPEX/AEHWIO AaTuKa.

He nbiTaitTech nepecobpath, BOCCTAHOBUTL UM NOBTOPHO MCMO/b30BaThb OTPEMOHTMPOBaHHbIE A4aTuvKku Masimo wuin KaGenu AnA MOAKIIOUEHUA K NauueHTy,
NOCKOSIbKY 3TO MOXKET MPUBECTU K NOBPEX/AEHNIO SNEKTPUYECKUX KOMMOHEHTOB 1 K TPaBMe MauueHTa.

Buumanme! Eciu otobpaxaerca cooblueHre O 3amMeHe AaTuuka WAW MOCTOAHHO OTOGpaxaeTca CoobLieHNe O HU3KOM KauyecTBe CUrHana npu MOHUTOPUHre
NoC/e/i0BaTesNbHBIX NaLNEHTOB NOC/E 3aBePLICHMA IEVACTBIAN MO YCTPAHEHIIO HENONaAoK NPY HN3KOM KauecTse CUrHana, NpUBe/ieHHbIX B PYKOBOACTBE OnepaTtopa
110 YCTPOWMCTBY MOHUTOPYHTA, 3aMEHUTE JaTUuK.

Mpumeuanue. [laTunk ocHalleH TexHonornei X-Cal® Ana MUHAMN3aLMN PUCKA HETOUHbIX MOKa3aH 1 HENPeACKasyemoro NpPepbiBaHA MOHUTOPUHTA NaLueHTa.
Jatumnk obecneunt 4o 8 760 YaCOB MOHUTOPWHIA NaLUeHTa. 3aMeHUTe JaTuKK NO UCTEYEHNI BPEMEHV MOHUTOPYHIA NaLueHTa.

WHCTPYKUMU

A) Bbibop mecTa

BbiGepuTe X0poLuo nepdy3npyemMoe MecTo, He CTECHALEE BUKEHNIA NALUEHTa B CO3HAHNN.
Bcerpa BbiGupaliTe Takoe MecTo, YToGbl OKOWWIKO AETEKTOPa AaTHIKa 6biSI0 MOMTHOCTBIO 3aKPbITO.
Mepen yCTaHOBKOI aTuyKa yHacTOK KOXI HEOGXOANMO OUUCTUTb,

BbiGepuTe nanew| ¢ HeANMMHHBIM HOFTeM.

BHUMAHMUE! Mepen ncnonb3osaHnem Aatunka ybeauTech, YTO OH He UMeeT GU3MYECKNX MOBPEXAEHUN, NOPBaHHbIX UAN UCTEPLUNXCA NPOBOAOB WUAN MOBPEXAEHHbIX
netaneii.
MpeAnouTUTeNbHOE MECTO NO BECOBLIM ANaNasoHam
+ 3-10 Kr (MnageHeLy) — peKOMeHAyeTCA UCMONb30BaTh GONbILION Nasnel Horu. MoXHO Takxke NCNofb30BaTh GoNbLIOI Nanew No6oi pyKu.
« 10-50 Kr (aeTn) — pekoMeHayeTCA NCNoNb30BaThb Nanew, N1eBoi PyKM (AnA neswwei — Npasoi pyku). MOXHO UCMONb30BaTb U ApYrvie nanblibl.
> 30 Kr (B3pocnible) — peKoMeHAYyeTCA 1CMoNb30BaTb MU3MHEL NIeBOI PyKM (ANA nesLuei — Npasoil pyKi). MOXHO NCNONb3oBaTb 1 Apyrue nanbubl.
B) Noat [AaTuMKa K yCTpoNicTBY
1. TMopcoeanHuTe pasbem 4aTunka K BEPXHEN YacTi yCTPOMCTBA.
2. 3aKpoiiTe KpbllKy pa3bema /10 Lenyka.
3. Y6eauTech, YTO Pa3bem HafiexHO COeAMHEH C YCTPONCTBOM.

B) MogxnioueHue AaTuMKa K NaUneHTy
1. Cm. puc. 1. HanpasbTe KaGenb B CTOPOHY OT MeCTa yCTaHOBKY faTunKa. OTKpOITE JaTuuK, HaXaB Ha BbleMK AaTunKa.
2. Cm. puc. 2. NMomecTnTe BbIGPaHHBINA Nanew, Ha OKOLWKO AaTynKa B HXKHEN MOoBUHe AaTunka. Camblili MACUCTBIA YHacTOK Manblia JOMMKEH 3aKpbiBaTb OKOLWKO
netekTopa. KoHuMK nanbua (60nbWworo nasbLa HOrv UK PYKiA, He HOrOTb) AOMXKEH KacaTbCA CTOMopa Ha 06paTHON CTOPOHE NOoAYILIeUKM.
3. [laTuuK [OMKeH BbiTb OTKPBIT JOCTAaTOMHO [i/1A PaBHOMEPHOTO pacrpe/ieNieHns HarpysKku 3axsaTa jatumka no Bcen AnuHe nanbua. MposepbTe pacronoxeHue
faTumKa 1 y6eauTech B ero NpaBUabHOCTY. [11A 06ecneyeHns TOUHOCTU Pe3yNbTaToB OKOLIKO JeTeKTOPa A0MKHO 6biTb MOMHOCTHIO 3aKPLITO.
MPUMEYAHUE. [laTuuK He npefiHasHayeH AnA NCNob30BaHNA Ha JETCKOI pyKe Unn Hore.

no AaTymka ot
1. OTKpo¥iTe AaTUMK, HaXaB Ha BbIEMKM AaTunKa. CHAMMTE AaTUMK C NanbLia v CleayiTe MHCTPYKLMAM MO OYUCTKE.
) OTKnloYeHNe AaT4MKa OT YCTPONCTBA
1. MoaHMMMTE KPbilLKY Pa3bema iaTumka 1 C yCUMEM MOTAHWUTE 3a Pa3beM [1aTumka, 4ToGbl OTCOeANHNTD €ro OT YCTPOCTBa.
MPUMEYAHUE. Bo n3bexaHne NoBpexaeHNA TAHNTE, yAEPK1BaA 3a pa3bem AaTuuKa, a He 3a Kabenb.

YUCTKA
OuncTka gatuvka
1. CHUMWTe AaTuVK C NaLyeHTa 1 OTCOeAVHNTE OT Kabena ANA NOAKMIOUEHNA K NaLMeHTY.
2. poTpuTe CEHCOPHbIe NaHEeNM 1 BHELHNE NOBEPXHOCTY, UCMONb3ys 70%-Hblil M30MPONINOBbLIV CMMPT UK YETBEPTUYHDIA PACTBOP XJI0PUAa aMMOHWA.
3. TMpotpuTe ABaX/abl UK MOKa NOBEPXHOCTU He ByAyT OUMLLEHbI OT BUAWUMbIX OCTATKOB.
4. TwatenbHO NPOCYIWATE JaTYMK Nepes YCTaHOBKOI Ha NaLueHTa.
B xofje TeCTpoBaHuA GbiNo YCTaHOBIEHO, YTO MOBEPXHOCTV MHOTOPa30BOro flaTunka Rad-G XMMNYeCKN yCTOMuMBbI K Cledlyiom pacTBopam: riyTapanbaeri,
YeTBEPTUYHbI XIopKa aMMoHus, 10% oTbennBatent (runoxnoput Hatpus) Ao 90% BoAHOro pacTBopa, 70% U30NpPONUAOBLIN CAUPT.
NPEAOCTEPEXEHUA
. He ncnonb3yiite Hepas6asneHHbIn ot6enusatens (5-5,25% rnoxnoputa HaTpUaA) WaK Nio6oN YNCTALMIA PacTBOP, He PEKOMEH/OBAHHbBIN B JaHHOM JOKYMEHTe,
NOCKOJIbKY MOXHO NOBPEANTD aTUMK 6€3 BO3MOXKHOCTI BOCCTaHOBJIEHMA.
Bo n3bexaHue NoBpexeHNA AaTunka He NorpysaiiTe ero B Kakue-n1bo upakne pacTBopbl.
He ctepunusyiite , NapoMm, aBTOK HIEM UV STUNEHOKCUEOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN
Mpy ncnonb3oBaHWK C MOHUTOPaMI My/bCOKCMMeTpU Masimo SET unun ¢ AMLeH3MpoBaHHLIMU MOAYNAMY MyNbcoKcuMeTpun Masimo SET MHoropa3soBsble AaTuuku
Rad-G nmeiot cneyioline TeXHUYECKIE XapaKTePUCTUKM.

Aatuuk Rad-G B3pocnbie Detn MnageHubl

“ ﬁ Bec Tena >30Kkr 10-50 kr 3-10kr

TouHOCTb n3MepeHua SpO2 B YCNOBUAX HEMOABUXHOCTA! 2% 2% 2%

TouHOCTb M3MepeHna SpO2 Npu ABUXKEHUN2 3% 3% 3%

TouHoCTb M3MepeHa SpO2 Npu HI3KOI Nepdy3nns 2% 2% 2%

TOUYHOCTb M3MEPEHNA YaCTOTbI NyNbCca+ , 6e3 ABUKEHNA 3yn/mnH 3yn/mnH 3yn/mnH

TOYHOCTb M3MEPEHNA YaCTOTbl Myfibca NPY ABUKEHNNS 5yn/mMnH 5ya/mMnH 5ya/mMnH
':;:J:)Oyz‘;bMI:ISMGPGHVIﬂ 4acToTbl Nysnbca NpU HIN3KOM 3 ya/mun 3 ya/mun 3 ya/mun

NPUMEYAHMUE. TouHOCTb TCkB — 3TO CTaTUCTUYECKWIA PacyeT pasHuULbl MeXY U3MEPEHWUAMMN YCTPOIICTBA 1 pedepeHTHbIMI n3MmepeHnamn. NprMepHo ABe TpeTu
V3MepeHuin yCTPOCTBa NONaAakoT B inana3soH +/- Tcks OT pedepeHTHbIX M3MEepeHUil B KOHTPONMPYEeMOM UCCNeA0BaHUN.

! TexHonoaus Masimo SET 6bi1a npomecmupoeaHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUs Npu OMCymcmeuu d8UXeHUS 68 UCCIed0BaHUAX Yerl08eyeckoli KposU € y4acmuem 300poebix
006pososbyes 060ux Nosos co ceemsoli unu (i (i KOXU NPU UHO) 2UNoKcuU 8 70-100% SpO2 ¢ nomowbio 1abopamopHoz0
CO-okcumempa.

? TexHonoaus Masimo SET 6b11a npOMeCmMupoBaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 6 dBUXeHUU NPU UCCIED08AHUAX Yen108e4eckoli KPOBU C y4acmuem 300posbIX 63pOC/biX
006p0801bLe8 060UX N0/I08 CO CBeMIOU U/ MeMHOU yued Koxu npu p 2UNOKCUU 80 8peMs 8bINO/HEHUS O i n unoci
¢ yacmomot 2-4 [y u amnaumydoli 1-2 ¢M, a Makxe HEPUMMUYHbIX 08UXeHUl ¢ yacmomol 1-5 [y u doui 2-3 cm npu YUPOBAHUU 2UNOKCUU 8 O

70-100% SpO2 ¢ ucnonb3osauem naéopamopHozo CO-okcumempa.
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? TexHonozus Masimo SET 6bina npomecmupoearqa Ha moyHocmb p npu Hu3skou nepeg, nymem nposepKu Ha cmeHde ¢ UcnosIb308aHuem cumynamopa Biotek
Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MousHocmbio cuzHana seiwe 0,02% u npoueHmMom nepedayu ebiue 5% 0N HackiwerHus 8 duanasoHe 70-100%.

*TexHonozus Masimo SET 66i1a npomecmupoeanHa Ha MOYHOCMb U3MepeHuUs Yacmomel nynbca 6 duanazoHe 25-240 yd./MuH. nymem npoeepku Ha cmeHde
c ucnonb3o8aHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmblo cueHana eviwe 0,02% u npoyeHmom nepedayu ebiwe 5% 0ns HacslueHus 8 duanasoHe
70-100%.

COBMECTUMOCTb

[laTumk npeaHasHayeH AnA NPUMEHeHNA TONbKO C ycTpoicTeamm Rad-G, ncnonb3ytowmmu TexHonoruio Masimo SET. MpasunbHas pa6oTa KaXxaoro AaTunka
rapaHTUPYeTCA TOMLKO MPU €ro UCMONb30BaHNM C OPUTMHASBHBIMI CUCTEMAMU MyNbCOKCMMETPUN OT NPON3BOANTENSA. MICNONb30BaHWe AaHHOTO AaTunka C APYrMm
YCTPOICTBaMI MOXET NPUBECTY K OTKa3y B paGoTe nin K HenpasunbHoN paboTe.

TAPAHTUA

KomnaHuA Masimo npefocTaBiseT rapaHTui TONIbKO NepBOHaYaibHOMy MOKYNaTesio B TOM, YTO HAaCTOALME W3AENNA NPU UCNONb30BAHMIA B COOTBETCTBUN C YKa3aHUAMM,
conposoxpatowumn usgenua Masimo, He GyayT umeTb fedeKToB MaTepnanos 1 CGOPKM B TeueHue wecTy (6) Mecaues. Ha n3genis ogHopasoBoro NPUMEHEHNA rapaHTus
npeAocTaBnAeTCA Npu ycnosBmun NHAMBMAYANbHONO NCNOb30BaHWA.

BbILUEYNOMAHYTAA TAPAHTVA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW W UCKMIOYUTENBHOWM TAPAHTVEN, PACNPOCTPAHAIOLLEVICA HA WU3AENWA, NMPOAABAEMbIE KOMMAHWEN
MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B AIBHOM ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-IMBO APYMMX YCTHbIX, BbIPAXKEHHBIX WM MOLAPA3YMEBAEMbIX
TAPAHTWW, BKJIOYAS, MOMUMO MPOYETO, FAPAHTUN TOBAPHOW MPUTOAHOCTI UV NMPUTOAHOCTI ANA UCTMOSb3OBAHWA B KOHKPETHBIX LIENAX. EAUHCTBEHHBIM
OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHUW MASIMO B CJTYYAE HAPYLLEHWNA EIO KAKOW-NMBO TAPAHTUW ABNIAETCA PEMOHT WM 3AMEHA V3LIENVA (MO BbIEOPY KOMMAHWEW
MASIMO).

NCKNIOYEHNA TFAPAHTUN

HacToslan rapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA Ha Kakve-nGo M3Aenus, UCNonb30BaBLIMECA C OTK/IOHEHNEM OT WHCTPYKLWIA, NOCTaBNAGMbIX C W3Aenvem, NoABeprineca
HENpaBuIbHOM SKCyaTaLym, HebpeXHOMY 0BpaLLEeHIIO, HECYACTHOMY Cllyualo NGO BHELHEMY MOBPEXAEHMIO. ApaHTUA He PaCNPOCTPAHAETCA Ha U3AENNA, NOAKMIOUEHHbIE
K KaKnM-nnbo HecoBMeCTMbIM Npnbopam niu cuctemam, nogsepriuneca mogudrkauumn nnbo pasdopke nam NoBTopHoN cbopke. HacToAwlan rapaHTA He pacnpocTpaHAeTca
Ha nepecobpaHHbie, BOCCTAaHOB/IEHHbIE WM OTPEMOHTUPOBAHHbIE JATUMKN 1 KaGenu AN NOAKMIOUEHNA K MaLneHTy.

HW B KOEM CJTYHAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MNEPEA MOKYMATEEM UNW KAKUM-NIMBO APYTVIM JINLIOM 3A JIIOBbIE CIYHAHBIE, HEMPAMBIE,
CMELNATBHBIE MM KOCBEHHBIE YBbITKU (BK/IOHAS, MOMUMO MPOYETO, MOTEPIO MPUBLINN), AAXKE ECJT KOMMAHWA BbINIA YBEJOMITEHA O TAKOW BO3MOXHOCTH.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWUWU MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMM EE U3AENUAMMW, NMPOLAHHBIMIA MOKYMNATENO (MO AOTOBOPY, TAPAHTUWU WA [IPYTOMY
TPEBOBAHMIO), H/ MNP KAKMX OBCTOATENIbCTBAX HE BYJET MPEBBILATb CYMMY, YITAYEHHYIO NMOKYMATENEM 3A MAPTUIO U3AENNI, CBA3AHHbIX C JAHHON
MPETEH3UEN. HW B KOEM CJTYYAE KOMMAHWUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A JIIOBOW YLUEPB, CBA3AHHDBIA C MCMNONb3OBAHWEM NEPECOBPAHHOTO,
BOCCTAHOBJIEHHOIO W1 OTPEMOHTMPOBAHHOTO WU3JENVA. MPUBEJEHHBIE B JAHHOM PA3JENE OTPAHUYEHMA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA
HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOTOBOPOM B COOTBETCTBWW C MPUMEHWMbIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLUIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOM JIMLIEH3UU

Mpro6peTeHne HaCTOALErO AaTunka WM o6najaHne UM He NpeaycMaTpUBaET ABHOTO WIN NOAPA3yMeBAEMOrO Pa3pELleHNs Ha UCMOb30BaHNE AAT4MKa C KakuM-TnGo
YCTPOVICTBOM, KOTOPOE He 6b10 0[106PEHO ANA UCMOMNb30BaHMA C AaT4nKamMu Masimo.

[lnA npodeccroHantHoro npumeHeHuA. CM. UHCTPYKLUMW, B KOTOPbIX COAEPXWUTCA MONHaA MHGOPMALMA MO NPUMEHEHMIO YCTPOWCTBA, B TOM YWAC/E MOKA3aHWA,
NPOTUBONOKa3aHMs, NPEAYNPEXAEHINR, MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTI U HEXENaTENbHbIE ABNEHNA.

Ecnn y Bac BO3HWUKNN Kakue-NnGo cepbesHble Npobniembl C NPOfyKTOM, Coo6LIMTe 06 3TOM KOMMETEHTHOMY OpraHy B Balliel CTPaHe 1 NPOM3BOANTENTIO.
Ha nnu Ha ero p MOryT nc bCA cneayiow

0B03HAYEHUE ‘ OMPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ‘ OMPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ‘ OMPEAENEHUE

. 0TenbHan yTunusauua ana Buumanme! Oefiepanbhblii 3akoH CLUIA
Cnepyiie UHCTPYKUMAM -
0 SKCIyaTaL INEKTPUYECKOTO 1 SNEKTPOHHOTO RXx ONLY | paspewaer npoaaxy gautoro yctpoiicrea
yarau — obopynoBanus (aupexTisa WEEE). TONbKO BPAYaMm vk Mo UX 3aKasy
c € 3HaK cootBeTcTBuA EBpONeiickoil
m. WHCTpYKUUK N0 3KCnnyaTauum KO[J naptn ﬂMpEKTI/IBE 0 MeiNLIMHCKOM
0123 obopyroBaHun 93/42/EEC
Npoussogutens Howmep no katanory (Homep mMopeny) ABTopuOBaLiHbii npeACTasirTens B
P A P Y P MO EBponeiickom coobujecTse
[lara Bbinycka [TTT-MM-11 PeructpaumorHbiit Homep Masimo ' ﬁ Bectena

Wcnonb3osatb Ao IMIT-MM-11 BHumanue! [Inana3oH TemnepaTyp XpaHeHua

He Bbi6pacbiBath

He ucnonb3oBarb, ec ynakoska
noBpexzieHa. (M. UHCTpYKLMM Mo
KcnnyaTauui

be3 crepunmzauun Metbuie

OrpaHiyeHiie aTMoChepHOro aBneHuA

bonbuwe ? XpaHuTb B Cyxom MecTe

HaTypanbHoro nateca

Xpynkoe, 06patuatbea ¢
OCTOPOXHOCTbIO

V3rotosnewo 6e3 ncnonb3osanua
@ OrpaHiyeHiie BNaHOCTH MYt XpaHeHuit

MenuuuHckoe o6opyosanie YHUKanbHbIT AEHTUOUKATOP yCTpOTicTBA

) e @ @i BB O

CBeTopvoaHblit e, VHCTpYKUMY, yKa3aHUa No UCNob30BaHUK U PYKOBOACTBA AOCTYNHbI B NIEKTPOHHOM dopMaTe no apecy
a WHAVKaTop (BeToAOAHbI MHANKATOP @ http://www.Masimo.com/TechDocs
TOPUT NPH HanuyM Toka p . INEKTPOHHbIe P TBa No He J10CTYMHbI HU B OAHON CTpaHe.
MatenTbi: http://www.masimo.com/patents.htm.
Masimo, SET, 0, Rad, Pulse CO-Oximeter, X-Cal n rainbow sinatotca ¢ 3aperncr TOBapHbIMI 3HaKamu komnanun Masimo Corporation.

Rad-G aBnsAeTca ToBapHbIM 3HaKOM KomnaHun Masimo Corporation.
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