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Rad-G°® YI =
SpO2 Multisite Reusable Sensor and Single Patient Use Attachment Wraps
DIRECTIONS FOR U

Reusable (sensor) @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

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

INDICATIONS

The Rad-G® Y| Reusable Sensor is indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation of arterial
hemoglobin (Sp02) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for use with adult, pediatric, infant, and neonatal 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 YI Multisite Reusable Sensor is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam urethane products and/
or adhesive tape.

DESCRIPTION

The Rad-G Yl sensor is applied to the sensor site using Masimo® attachment wraps. The attachment wraps are for single-patient use
only. The Rad-G Yl is for use only with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to use Rad-G Y| sensors. The Masimo
Attachment Wraps are for use only with the Rad-G YI Reusable Multisite Sensors. Consult individual instrument manufacturer for
compatibility of particular instrument and sensor models. Each instrument manufacturer is responsible for determining whether
its instruments are compatible with each sensor model. The YI series has been verified using Masimo SET Oximetry Technology.
The sensor must be removed and the site inspected at least every four (4) hours or sooner, and, if indicated by circulatory condition
or skin integrity, reapplied to a different monitoring site.

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 adhesion, circulation, skin integrity and correct
optical alignment.

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

Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.

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

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

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

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

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

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

Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure necrosis.
Inaccurate SpO2 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, Trendelenburg position).

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

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

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

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

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

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

To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with opaque
material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may result in inaccurate measurements.
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 SpO2 measurements.

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

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

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

Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO2 measurements.

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

Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate SpO2
readings.

Inaccurate SpO2 readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud's, and peripheral vascular disease.
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Inaccurate SpOz2 readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions and
severe vasoconstriction or hypothermia.

SpO2 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.

To prevent damage, do not soak or immerse the connector in any liquid solution.

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

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.

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

Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently displayed
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. Replace the sensor when the patient monitoring time is exhausted.

INSTRUCTIONS
A. Selecting the site
Select the appropriate application site based on patient weight:

Body Weight Application Site

1-3kg Foot, hand

3-10 kg Foot, hand, great toe, thumb
10-50 kg Finger, great toe

>30 kg Finger, great toe

+ Always choose a site that will completely cover the sensor’s detector window.
* The site should be free of debris prior to sensor placement.
+ Choose a site that is well perfused and least restricts a conscious patient's movements.
+ The sensor is not intended for placement on the ear, if the ear is the desired monitoring site the Masimo RD SET TC-I reusable
sensor is recommended.
B. Attaching the adhesive squares to the sensor
« For improved adherence of the adhesive squares to the sensor, wipe the sensor pads with 70% isopropyl alcohol and allow to
dry prior to attaching the adhesive squares.
1. Remove the adhesive squares from the backing. (see Fig. 1a)
2. Attach one square to each window of the sensor pads (emitter and detector). Avoid touching the sticky side prior to applying
to the sensor pads. (see Fig. 1b)
3. Do not remove the release liner until ready to apply the sensor to the site.
CAUTION: Do not use adhesive squares on fragile skin.
C. Inserting the sensor into the foam attachment wrap
1. Locate the sensor attachment holes on the wrap. Orient the wrap so that the patient-contacting surface is on top. (see Fig. 2a)
2. Locate the emitter side of the sensor (indicated by the red mark on the cable) and push the button on the back of the sensor
into left hole on the wrap
3. Push the button on the detector side of the sensor into the right hole on the wrap.
4. The foam wrap can shortened for smaller site applications (child's finger or toe, pre-term infant's foot or hand). (see Fig. 2b)
D. Applying sensor to patient (see Figs. 3a-5d)
1. Route the sensor cable towards the patient.
2. Place the detector side of the sensor on the fleshy portion of the application site.
3. Place the emitter side of the sensor directly opposite to the detector (nail bed, top of foot, palm of hand).
4. Wrap the tab around the application site to secure the alignment of the emitter and detector windows.
Note: Wrap should be loose enough to avoid restricting circulation around the site.
E. Connecting the sensor to the device
1. Insert the sensor connector into the top of the device.
2. Ensure the connector is fully engaged with the device.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (see Fig. 6)
F. Disconnecting the sensor from the device
1. Lift up the protective cover.
2. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
Note: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.

CLEANING
To surface clean the sensor:
1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the attachment wrap and patient cable.
2. Remove the adhesive squares.
3. Clean the YI sensor by wiping it with: Glutaraldehyde, Ammonium Chlorides, 10% chlorine bleach to water solution, 70%
isopropyl alcohol, Hydrogen Peroxide, or Chlorhexidine 4%.
4. Dry the sensor by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
5. Allow the sensor to dry prior to placement on a patient.
or
1. If low-level disinfection is required, wipe all surfaces of the Y| sensor and cable with a cloth or gauze pad saturated with a 1:10
bleach/water solution.
2. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the Yl sensor and cable.
3. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
To clean or disinfect the sensor using a soaking method:
1. Place the sensor in the cleaning solution (1:10 bleach/water solution), so that the sensor and desired length of cable are
completely immersed.
WARNING: Do not immerse the connector end of the sensor cable as this may damage the sensor.
2. Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor and cable.
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. Soak the sensor and the cable for at least 10 minutes and not greater than 2 hours. Do not immerse the connector.
. Remove from cleaning solution.
. Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes. Do not immerse the connector.
. Remove from the water.
. Dry the sensor and cable with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTION:
+ Do not use undiluted bleach (5%-5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning solution other than those recommended herein
because permanent damage to the sensor could occur.
« Do not immerse the connector on the YI cable in any liquid solution.
« Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.
« Using excessive force when removing the attachment wrap may damage the sensor.

SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET® pulse oximetry monitors, or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules and patient cables,
the Yl sensors have the following specifications:

Noub~hw

Rad-G YI Sensor: Adults / Pediatrics / Infants Neonates

' ] Body Weight >3kg 1-3kg
Application Site Finger, Hand, Thumb, Toe, Foot Foot, Hand
SpO2 Accuracy, No Motion' 2% 3%
SpO2 Accuracy, Motion? 3% 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion? 2% 3%
Pulse Rate Accuracy, No Motion* 3bpm 3bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion* 5bpm 5bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion* 3bpm 3bpm

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

2 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 1 to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70-100%
SpO:2 against a laboratory CO-Oximeter.

3 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%.

4 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%.

ENVIRONMENTAL

Storage/Transport Temperature -40°C to +70°C, ambient humidity

Storage Humidity 10% to 95% relative humidity (non-condensing)
Operating Temperature +5°C to +40°C, ambient humidity

Operating Humidity 10% to 95% relative humidity (non-condensing)

COMPATIBILITY

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

" For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY THEREOF.
IN NO EVENT SHALL MASIMO'S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT, WARRANTY, TORT
OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN SUCH CLAIM. IN NO EVENT
SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN REPROCESSED, RECONDITIONED
OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE
PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.
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NO IMPLIED LICENSE
PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY DEVICE
WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE Rad-G YI SENSORS.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications, warnings,
precautions and adverse events.
If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the manufacturer.
The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL |

DEFINITION

Follow instructions for use

| SYMBOL |

DEFINITION | SYMBOL |

Separate collection for electrical and electronic
equipment (WEEE),

Rx ONLY

DEFINITION

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

c € Mark of conformity to
Consult instructions for use Lot code European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
Manufacturer Catalogue number (model number) |EC REP Authorized representative in the European

community

Date of manufacture

Masimo reference number

==
]

Body weight

YY¥Y-MM-DD

‘L/JVSVEVV%MVDD Caution Storage temperature range

Do not discard Greater than Keep dry

Non-Sterile Less than Do not use if package is damaged and consult

instructions for use

Not made with natural rubber latex

Storage humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Fragile, handle with care

Medical device

E @ ® I~

Unique device identifier

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

@EQ/\V[}.EI@X@

Importer

&

Distributor

O @ e« @ b ® i EE Q

UKCA Mark

3
4

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

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

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and 6 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
All other products, logos, or company names mentioned herein may be trademarks and/or registered trademarks of their respective companies.
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Rad-G® YI

Capteur de SpO2 multisite réutilisable et bandes de fixation a utiliser sur un seul patient

MODE D'EMPLOI

Réutilisable (capteur) @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser ce capteur, l'utilisateur doit lire et comprendre le manuel d'utilisation de I'appareil et le présent mode d’emploi.
INDICATIONS

Le capteur réutilisable Rad-G® YI est indiqué pour la surveillance continue non invasive de la saturation de 'hémoglobine artérielle
en oxygene fonctionnel (SpO2) et de la fréquence du pouls (mesurée a l'aide d'un capteur de Sp0O2) chez les patients adultes, enfants
et nouveau-nés, en mouvement et au repos, et chez les patients présentant une perfusion correcte ou insuffisante, dans des
environnements hospitaliers, lors du transport ou au domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs multisite réutilisables Rad-G YI sont contre-indiqués chez les patients présentant des réactions allergiques aux produits
en mousse d'uréthane et/ou au ruban adhésif.

DESCRIPTION

Pour appliquer le capteur Rad-G YI sur le site, utiliser les bandes de fixation Masimo®. Les bandes de fixation sont congues pour
étre utilisées sur un seul patient. Le capteur Rad-G YI ne doit étre utilisé qu'avec des appareils équipés de la technologie d’'oxymétrie
Masimo SET® ou sous licence pour utiliser les capteurs Rad-G YI. Les bandes de fixation Masimo ne peuvent étre utilisées qu‘avec
les capteurs multisite réutilisables Rad-G YI. Pour plus d'informations sur la compatibilité d'un appareil spécifique et de modeles de
capteur, consulter le fabricant concerné. Chaque fabricant doit déterminer si ses instruments sont compatibles avec chaque modéle
de capteur. Les séries Yl ont été vérifiées par la technologie de I'oxymétrie de pouls Masimo SET.

Le capteur doit étre retiré au moins toutes les quatre (4) heures ou plus fréquemment afin de contréler I'état du site. En cas de
probléme circulatoire ou cutané, changer de site d'application.

AVERTISSEMENT : Les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de la technologie
d'oxymétrie Masimo SET® ou sous licence pour utiliser les 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 de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.

Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou endommagé,
interrompre immédiatement son utilisation.

Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.

Le site doit étre contrélé fréquemment afin d'assurer une bonne adhérence du capteur, de ne pas géner la circulation, de
maintenir lintégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas régulierement déplacé, une
érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspecter le site toutes les heures sur les patients
présentant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur en cas d'apparition de signes d'ischémie tissulaire.

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

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

Si le site surveillé est tres faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en oxygene.
Ne pas utiliser de bande pour fixer le capteur sur le site, car elle risque de bloquer le flux sanguin et de provoquer des erreurs
de mesure. L'utilisation d'une bande supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose due a la pression
ou peut détériorer le capteur.

Positionner le cable et le cable patient de facon a réduire le risque d'enchevétrement ou de strangulation.

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

Les mauvaises utilisations dues a des types de capteur incorrects peuvent entrainer des mesures imprécises ou I'absence
totale de mesure.

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

Des mesures inexactes de la SpO2 peuvent étre causées par une pulsation ou une congestion veineuse anormale.

En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation artérielle en oxygene risque d'étre inférieure a la valeur
réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre placé sous le niveau
du cceur (par exemple, capteur sur la main d'un patient alité dont le bras pend au sol, position de Trendelenburg).

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

Les pulsations provenant d'un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'écran de l'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 pression non invasive.

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 égale a zéro pendant
la durée de lirradiation active.

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

Des sources d'éclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus particulierement celles au xénon),
des lampes a bilirubine, les éclairages fluorescents, les lampes de chauffage a infrarouge ou une exposition directe au soleil
peuvent interférer avec les performances du capteur.

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

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des doigts présentant des lésions, des colorants intravasculaires, comme le vert d'indocyanine ou le bleu de méthylene, ou
des colorants et textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, des paillettes, etc.) peuvent fausser
les mesures de la SpO2.

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 et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un échantillon
sanguin.
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Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser la mesure de la SpOz2.

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

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

Des mesures inexactes de la SpO2 peuvent étre provoquées par une anémie sévére, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

Des hémoglobinoses et des troubles de la synthése, comme des thalassémies, Hb S, Hb C, drépanocytose et autres, sont
susceptibles d’entrainer des mesures inexactes de la SpOz2.

Une affection vasospasmique comme le syndrome de Raynaud est susceptible d'entrainer des mesures inexactes de la SpO2.
Des taux élevés de dyshémoglobines, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévere ou une
hypothermie sont susceptibles d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2.

Des conditions de perfusion trés faible au site sous surveillance sont susceptibles de fausser les mesures de la SpO2.

Les mesures peuvent étre inexactes lorsque les valeurs sont fournies avec un indicateur de confiance de signal faible.

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

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

Pour éviter tout dommage, ne pas faire tremper ou immerger le connecteur dans une solution liquide.

Veiller a ne pas le stériliser par rayonnement ou en utilisant de la vapeur ou de I'oxyde d'éthyléne.

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

Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du nouveau-né. Par conséquent, le seuil d'alerte
supérieur de la saturation en oxygene doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.

Attention : remplacer le capteur lorsqu'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant pendant la surveillance
de patients consécutifs, alors que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil
de surveillance ont été exécutées.

Remarque : le capteur est équipé de la technologie X-Cal® pour limiter le risque de mesures imprécises et de perte imprévue
de la surveillance patient. Remplacer le capteur lorsque le temps de surveillance patient est épuisé.

INSTRUCTIONS
A. Sélection du site
Sélectionner le site d'application adapté au poids du patient :

Poids du patient ‘ Site d'appli
1-3kg Pied, main
3-10 kg Pied, main, gros orteil, pouce
10-50 kg Doigt, gros orteil
>30 kg Doigt, gros orteil

« Veiller a choisir un site couvrant completement la fenétre du détecteur du capteur.
« Vérifier la propreté du site avant le placement du capteur.
+ Choisir un site bien irrigué et qui ne risque pas d'entraver les mouvements volontaires du patient.
* Le capteur n'est pas congu pour étre placé sur l'oreille ; si l'oreille est le site de surveillance souhaité, utiliser de préférence le
capteur réutilisable RD SET TC-I de Masimo.
B. Fixation des carrés adhésifs sur le capteur
* Pour améliorer I'adhérence des carrés adhésifs au capteur, essuyer les fenétres du capteur avec de l'alcool isopropylique a 70 %
et laisser sécher avant de fixer les carrés adhésifs.
1. Séparer les carrés adhésifs de la feuille protectrice. (Voir la figure 1a.)
2. Fixer un carré sur chaque fenétre des capteurs (émetteur et détecteur). Ne pas toucher le coté collant avant I'application sur
le capteur (Voir la figure 1b.)
3. Ne pas retirer la feuille protectrice avant d'étre prét a appliquer le capteur sur le site.
ATTENTION : Ne pas utiliser les carrés adhésifs sur une peau fragile.
C. Insertion du capteur dans la bande de fixation en mousse
1. Localiser les trous de fixation du capteur sur la bande. Orienter la bande de maniére a placer la surface en contact avec le
patient sur le dessus. (Voir la figure 2a.)
2. Localiser le coté émetteur du capteur (désigné par la marque rouge sur le cable) et appuyer sur le bouton situé au dos du
capteur, dans le trou gauche de la bande.
3. Appuyer sur le bouton du cété détecteur du capteur, dans le trou droit de la bande.
4. La bande en mousse peut étre raccourcie pour les applications sur des sites plus petits (doigt ou orteil de I'enfant, pied ou
main de nourrisson prématuré). (see Fig. 2b)
D. Application du capteur sur le patient (voir les figures 3a a 5d)
1. Orienter le cable du capteur vers le patient.
2. Placer le c6té détecteur du capteur sur la partie charnue du site d'application.
3. Placer le co6té émetteur du capteur directement en face du détecteur (lit de 'ongle, dessus du pied, paume de la main).
4. Enrouler la languette autour du site d'application de maniére a assurer l'alignement des fenétres de I'émetteur et du détecteur.
Remarque : La bande doit étre suffisamment lache pour éviter de bloquer la circulation autour du site.
E. Connexion du capteur a I'appareil
1. Insérer le connecteur du capteur en haut de I'appareil.
2. S'assurer que le connecteur est complétement engagé dans l'appareil.
3. Fermer le couvercle du connecteur en le poussant jusqu'a ressentir ou entendre un clic. (Voir la figure 6.)
F. Déconnexion du capteur de I'appareil
1. Soulever le couvercle de protection.
2. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
Remarque : pour éviter d'endommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.

NETTOYAGE
Pour nettoyer la surface du capteur :
1. Retirer le capteur du patient et le déconnecter du brassard et du cable du patient.
2. Retirer les carrés adhésifs.
3. Nettoyer le capteur Yl en I'essuyant avec les produits suivants : glutaraldéhyde, chlorures d'ammonium, solution d'eau de Javel
a 10 %, alcool isopropylique a 70 %, peroxyde d’hydrogéne ou chlorhexidine a 4 %.
4. Sécher le capteur en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.
5. Laisser le capteur sécher avant de le placer sur un patient.
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1. Si une légere désinfection est nécessaire, nettoyer toutes les surfaces du capteur Yl avec un chiffon ou un tampon de gaze
saturé d'une solution d’eau de Javel (1 volume d'eau de Javel dans 10 volumes d’eau).
2. Saturer un autre chiffon ou une autre gaze avec de I'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du capteur Yl et du cable.
3. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse seche.
Pour nettoyer ou désinfecter le capteur par trempage :
1. Placer le capteur dans la solution de nettoyage (1 volume d'eau de Javel dans 10 volumes d'eau) afin d'immerger le capteur
et la longueur souhaitée de cable.
AVERTISSEMENT : ne pas immerger I'extrémité connecteur du cable du capteur, afin d'éviter d'endommager le capteur.
. Déloger les bulles d'air en secouant doucement le capteur et le cable.
. Faire tremper le capteur et le cable pendant 10 minutes minimum et 2 heures maximum. Ne pas immerger le connecteur.
. Le retirer de la solution de nettoyage.
. Placer le capteur et le cable dans de I'eau stérile ou distillée a température ambiante pendant 10 minutes. Ne pas immerger
le connecteur.
6. Le retirer de l'eau.
7. Sécher le capteur et le cable a l'aide d'un chiffon propre ou d'une compresse de gaze séche.
ATTENTION :
+ Ne pas utiliser d’eau de javel non diluée (hypochlorure de sodium a 5 %-5,25 %) ou toute solution nettoyage autre que celles
recommandées ici, afin d'éviter dendommager irrémédiablement le capteur.
+ Ne pas immerger le connecteur du cable YI dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a l'autoclavage ou a I'oxyde d'éthyléne.
+ Ne pas retirer la bande de fixation trop violemment afin de ne pas endommager le capteur.

SPECIFICATIONS
En cas d'utilisation avec les moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET® ou avec des modules d’oxymétrie de pouls et des cables
patient Masimo SET sous licence, les capteurs YI présentent les spécifications suivantes :

VR WN

Capteur Rad-G YI : Adultes/Enfants/Nourrissons Nouveau-nés

' fj Poids du patient >3kg 1-3kg

Site d'application Doigt, main, pouce, orteil, pied Pied, main
Précision de la SpO2, au repos’ 2% 3%
Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3%
Précision de la SpO2 en cas de perfusion faible® 2% 3%
Précision de la fréquence du pouls, au repos* 3 bpm 3bpm
Précision de la fréquence du pouls, avec mouvement* 5bpm 5bpm
Précision de fréquence du pouls, perfusion faible* 3bpm 3bpm

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

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

2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision en mouvement dans le cadre d'études sur du sang humain prélevé chez des
volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire & sombre. Ces études portaient sur les effets
d’une hypoxie induite lorsque les sujets exécutent des mouvements de frottement et de tapotement entre 2 et 4 Hz avec une amplitude de
142 cm, et un mouvement non répétitif entre 1 et 5 Hz avec une amplitude de 2 a 3 cm, dans une plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %,
comparativement a un co-oxymetre de laboratoire.

3 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essais
comparativement a 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 variant de 70 a 100 %.

4 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence de pouls pour la plage de 25 a 240 bpm lors de bancs
d'essais comparativement a 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 variant de 70 a 100 %.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de transport/stockage -40 °C a +70 °C, humidité ambiante
Humidité (stockage) Humidité relative de 10 % a 95 % (sans condensation)
Température de fonctionnement +5 °C a +40 °C, humidité ambiante
Humidité de fonctionnement Humidité relative de 10 % a 95 % (sans condensation)

COMPATIBILITE
GMASIMOSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d'un
\amre moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs Rad-G YI. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement
ue sur les systemes d’'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque
GMAS\MQSWq les systemes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation d pt des appareils tiers risq
*'""*" de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

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

GARANTIE

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

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

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

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

AUCUNE LICENCE TACITE .
L'’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC
TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS Rad-G YI.

ATTENTION : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QU'A UN
MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.

A usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont les indications, contre-
indications, avertissements, précautions et effets indésirables.

En cas d'incident grave avec le produit, aviser 'autorité compétente du pays de l'utilisateur ainsi que le fabricant.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE ‘ DEFINITION |SYMBOLE ‘ DEFINITION | SYMBOLE ‘ DEFINITION

. . Attention : En vertu de la loi fédérale des
(3 A
! Suivre les instructions dutilisation E\/ Separate colection fr elecrical and electronic RX ONLY | Ciats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu
equipment (WEEE), B
— que par un médecin ou sur ordonnance.
c € Marque de conformité a la directive
Consulter le mode d'emploi LOT Code de lot européenne relative aux dispositifs
0123 médicaux 93/42/CEE
Fabricant Référence du catalogue (référence du modele) [EC|REP] SS%SZ*Q[ autorsé dans [Union

Date de fabrication

Numéro de référence Masimo Poids du patient

==
]

ARAA-MM)
Date de péremption .
ML) Attention Plage de température de stockage
Ne pas jeter Supérieur & ? Maintenir au sec

. A Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Non stérle Inférieur a @ et consulter le mode d'emploi
Ne contient pas de latex naturel Limite d'humidité de stockage _@_ Pression atmosphérique (limite)

@ [ =l Alv > 0H

O 9 e @ b ® [ B HE

Fragile, manipuler avec précaution Appareil médical uDlI Identifiant unique de 'appareil
Les diodes électroluminescentes (LED) =
émettent de la lumiere lorsque le courant Importateur w Distributeur
circule a travers ﬂ
S, Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles en format électronique a 'adresse
Marque UKCA http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : elFU n’est pas disponible dans tous les pays.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Tous les autres produits, logos ou noms de société mentionnés dans ce rapport sont des marques commerciales et/ou des marques déposées appartenant a
chaque société respective.

Gl 11 9987E-elFU-1221



Rad-G® YI =
Wiederverwendbarer SpO2 Multisite-Sensor und Klebemanschetten zur
Verwendung fiir einen Patienten

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbarer (Sensor) @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerdt und diese
Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE 3

Derwiederverwendbare Sensor Rad-G® Ylist fir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung
des arteriellen Hdmoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels SpO2-Sensor) bei Erwachsenen, Kindern, Sauglingen
und Neugeborenen bei Bewegung oder ohne Bewegung sowie fUr Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in
Krankenhausern, krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie in mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

GEGENANZEIGEN
Der wiederverwendbare Sensor Rad-G Yl Multisite ist bei Patienten kontraindiziert, die Urethanschaumprodukten und/oder
Klebeband gegentber tberempfindlich sind.

BESCHREIBUNG

Der Sensor Rad-G Y| wird mit einer Masimo®-Klebemanschette an der Messstelle angebracht. Die Klebemanschetten sind nur
fur den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen. Der Sensor Rad-G YI darf nur zusammen mit Masimo SET®-Oximetriegeraten
oder mit Geraten eingesetzt werden, die zur Verwendung von Rad-G Yl-Sensoren lizenziert sind. Die Masimo-Klebemanschetten
sind nur fir den Einsatz mit wiederverwendbaren Rad-G Y| Multisite-Sensoren vorgesehen. Informationen zur Kompatibilitat mit
bestimmten Instrumenten und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Gerates. Es liegt in der Verantwortung
des Gerateherstellers festzustellen, ob seine Instrumente mit dem jeweiligen Sensormodell kompatibel sind. Die YI-Serie wurde fiir
die Verwendung mit der Masimo SET-Oximetrietechnologie verifiziert.

Der Sensor muss mindestens alle vier (4) Stunden oder in kiirzeren Abstanden abgenommen werden, um die Applikationsstelle zu
untersuchen. Wenn die Durchblutung beeintrachtigt ist oder Hautreizungen vorliegen, muss der Sensor an einer anderen Stelle
angelegt werden.

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

WARNUNGEN VORSICHTSMASSREGELN UND HINWEISE

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

Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der
Sensor verfarbt oder beschadigt ist.

Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische Schaltkreis zu sehen ist, durfen nicht verwendet werden.

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

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

Die Zirkulation distal zur Sensorposition muss regelmaRig tberpriift werden.

Bei niedriger Durchblutung muss die Applikationsstelle haufig auf Anzeichen von Gewebeischamie untersucht werden, die zu
einer Drucknekrose flihren kann.

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

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

Das Kabel und das Patientenkabel mussen sorgfaltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des Patienten
nur schwer moglich ist.

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

Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen konnen zu ungenauen oder tUberhaupt keinen Messwerten fihren.
Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu eng werden, kénnen zu ungenauen Messungen fiihren
und Drucknekrosen verursachen.

Ungenaue SpO2-Messwerte kénnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung verursacht werden.

Vendse Kongestion kann zu niedrige Werte fur die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen
angemessenen venodsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhéhe befinden (z. B.
wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten Uber den Bettrand héngt, Trendelenburg-Lagerung).

Venose Pulsationen kénnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-Lage).
Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz erhéhen. Die Pulsfrequenz des Patienten muss
anhand der EKG-Herzfrequenz Gberprift werden.

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

Wenn wahrend einer Ganzkérperbestrahlung 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 Giberhaupt kein
Messwert erfasst werden.

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

Starkes Umgebungslicht, zum Beispiel durch chirurgische Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle),
Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarotwdrmelampen oder direktes Sonnenlicht, kann die Leistung eines Sensors
beeintrachtigen.

Uberprifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchléssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kénnen falsche Messwerte ermittelt werden.
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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. kdnnen zu ungenauen SpO2-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).
Erhohte Carboxyhdmoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen falsche SpO2-Messungen zur Folge haben.

Erhohte Methamoglobin-Konzentrationen (MetHb) fihren zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-Messungen.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte fihren moglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-Messungen.

Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte entstehen.
Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. kénnen zu ungenauen SpO2-
Messwerten fuhren.

Ungenaue SpO2-Messwerte koénnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit und periphere
GefaBerkrankung entstehen.

Ungenaue SpO2-Messwerte kénnen sich auf erhéhte Dyshamoglobinwerte, hypo- und hyperkapnische Zustdnde und schwere
Vasokonstriktion oder Hypothermie zurtickfiihren lassen.

SpO2-Werte kénnen durch eine sehr schlechte Durchblutung an der Messstelle beeintrachtigt werden.

Messwerte, die mit einer niedrigen Anzeige der Signalglte erzielt werden, sind moglicherweise ungenau.

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

Die Sensoren miussen vor einer Wiederverwendung bei mehreren Patienten gereinigt werden.

Tauchen Sie den Stecker nicht in Flussigkeiten ein, um Beschadigungen zu vermeiden.

Nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder mittels Ethylenoxid sterilisieren.

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 fihren kénnen.
Durch starke Sauerstoffanreicherung kann ein friihgeborenes Kind retinopathieanfallig werden. Der obere Alarmgrenzwert fir
Sauerstoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zul3ssigen klinischen Normen sehr bedacht gewéhlt werden.
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
Uberwachungsgeréts ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefthrt wurden.

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patientenliberwachung. Ersetzen Sie den Sensor, wenn die Patienteniberwachungszeit aufgebraucht ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A. Auswahlen der Stelle
Wahlen Sie die geeignete Anwendungsstelle basierend auf dem Gewicht des Patienten aus:

Korpergewicht ‘ Applikationsstelle
1-3kg Fuf3, Hand
3-10 kg Fuf3, Hand, groRer Zeh, Daumen
10-50 kg Finger, groler Zeh
>30 kg Finger, groer Zeh

« Wahlen Sie stets eine Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.
« Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation gereinigt werden.
» Wahlen Sie eine gut durchblutete Applikationsstelle, bei der die Bewegungen eines wachen Patienten durch den Sensor
moglichst wenig eingeschrankt werden.
« Der Sensor ist nicht fur die Anwendung am Ohr gedacht. Wenn die Messung am Ohr erfolgen soll, wird der wiederverwendbare
RD SET TC-I-Sensor von Masimo empfohlen.
B. Anbringen der Klebestreifen am Sensor
+ Um eine bessere Haftung der Klebestreifen am Sensor zu erreichen, wischen Sie die Sensorpads mit 70%igem Isopropylalkohol
ab und lassen sie trocknen, bevor Sie die Klebestreifen anbringen.
1. Ziehen Sie die Klebestreifen von der Tragerfolie ab. (siehe Abb. 1a)
2. Bringen Sie je einen Klebestreifen am Fenster jedes Sensorpads (Emitter und Detektor) an. Achten Sie darauf, die Klebeflache
vor dem Anbringen auf den Sensorpads nicht zu berihren (siehe Abb. 1b)
3. Entfernen Sie die Schutzfolie erst, wenn der Sensor auf der Haut angebracht wird.
VORSICHT: Bringen Sie keine Klebestreifen auf empfindlichen Hautstellen an.
C. Einsetzen des Sensors in die Schaumstoff-Klebemanschette
1. Suchen Sie die Sensorbefestigungslocher auf der Manschette. Richten Sie die Manschette so aus, dass sich die
Patientenkontaktflache oben befindet. (siehe Abb. 2a)
2. Suchen Sie die Emitter-Seite des Sensors (gekennzeichnet durch die rote Markierung auf dem Kabel) und drlicken Sie den
Knopf auf der Rickseite des Sensors in das linke Loch auf der Manschette.
3. Drucken Sie die Taste auf der Detektorseite des Sensors in das rechte Loch auf der Manschette.
4. Die Schaumstoffmanschette kann fir kleinere Anwendungen (Finger oder Zehen des Kindes, FuB oder Hand des
Fruhgeborenen) gekirzt werden. (see Fig. 2b)
D. Aufbringen des Sensors auf den Patienten (sieche Abb. 3a-5d)
1. Fuhren Sie das Sensorkabel so, dass es zum Patienten hin verlauft.
2. Platzieren Sie die Detektorseite des Sensors auf dem fleischigen Teil der Applikationsstelle.
3. Platzieren Sie die Emitterseite des Sensors direkt gegentiber dem Detektor (Nagelbett, oben am Fuf3, Handflache).
4. Wickeln Sie die Lasche um die Anwendungsstelle, um die Ausrichtung der Emitter- und Detektorfenster zu sichern.
Hinweis: Die Manschette sollte locker genug sein, um die Zirkulation an der Stelle nicht einzuschranken.
E. AnschlieBen des Sensors am Gerat
1. Stecken Sie den Sensorstecker in das Oberteil des Gerats.
2. Stellen Sie sicher, dass der Stecker vollstandig am Gerat angeschlossen ist.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (siehe Abb. 6)
F. Trennen des Sensors vom Gerit
1. Drucken Sie die Schutzabdeckung nach oben.
2. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen.
Hinweis: Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.
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REINIGUNG
So reinigen Sie die Sensoroberflache:

1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn von der Klebemanschette sowie vom Patientenkabel.
2. Ziehen Sie die Klebestreifen ab.
3. Reinigen Sie den YI Sensor, indem Sie ihn wie folgt abwischen. Glutaraldehyd, Ammoniumchloride, 10%ige Chlorbleiche in
Wasserlosung, 70%iger Isopropylalkohol, Wasserstoffperoxid oder Chlorhexidin 4%.
4. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Mulltupfer ab, um den Sensor zu trocknen.
5. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn an einem Patienten anlegen.
oder
1. Falls eine einfache Desinfektion erforderlich ist, wischen Sie alle Oberflachen des YI-Sensors und des Kabels mit einem Tuch
oder Mulltupfer ab, das bzw. der mit einer mit Wasser verdiinnten Chlorbleicheldsung (1:10) getrankt wurde.
2. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen Mulltupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser, und wischen Sie alle Oberflachen
des YlI-Sensors sowie das Kabel erneut ab.
3. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Mulltupfer ab, um den Sensor und das Kabel
zu trocknen.
So reinigen oder desinfizieren Sie den Sensor mit einer Einweichmethode:
. Legen Sie den Sensor so in die Reinigungslésung (Losung aus Bleichmittel/Wasser im Verhaltnis 1:10), dass der Sensor und die
gewlinschte Lange des Kabels vollstandig eingetaucht sind.
WARNUNG: Tauchen Sie das Ende des Sensorkabels mit dem Anschlussstecker nicht in die Losung ein, damit der Sensor nicht
beschadigt wird.
2. Entfernen Sie Luftblaschen, indem Sie den Sensor und das Kabel vorsichtig bewegen.
. Weichen Sie den Sensor und das Kabel mindestens 10 Minuten lang ein (maximal 2 Stunden). Der Stecker darf nicht
eingetaucht werden.
. Nehmen Sie den Sensor und das Kabel aus der Reinigungslésung.
. Legen Sie den Sensor und das Kabel 10 Minuten lang in steriles oder destilliertes Wasser mit Raumtemperatur. Der Stecker
darf nicht eingetaucht werden.
. Nehmen Sie den Sensor und das Kabel aus dem Wasser.
. Trocknen Sie den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Wattetupfer.
VORSICHT:
« Unverd(innte 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 Stecker am YI-Kabel darf nicht in Flissigkeiten getaucht werden.
« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.
« Durch zu grolRen Kraftaufwand beim Entfernen der Klebemanschette kann der Sensor beschadigt werden.

SPEZIFIKATIONEN
Bei Verwendung mit Masimo SET®-Pulsoximetriemonitoren oder mit lizenzierten Masimo SET-Pulsoximetriemodulen und
-Patientenkabeln gelten die folgenden Spezifikationen fir YI-Sensoren:

(O 1 NI

~No

Rad-G YI-Sensor: Erwachsene/Kinder/Sauglinge Neugeborene
' [ Korpergewicht >3kg 1-3kg
Applikationsstelle Finger, Hand, Daumen, Zeh, Ful FuR, Hand
SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung' 2% 3%
SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung? 3% 3%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 2% 3%
Genauigkeit der Pulsfrequenz, ohne Bewegung* 3 Schlage/min 3 Schlage/min
Genauigkeit der Pulsfrequenz, Bewegung* 5 Schlage/min 5 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung* 3 Schlage/min 3 Schlage/min

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

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

2 Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie an gesunden mdnnlichen 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.

3 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 tber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5% bei
Sdttigungen im Bereich von 70 bis 100% validiert.

4 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 Signalstérken von tber 0,02% und einer
prozentualen Ubertragung von mehr als 5% fiir Sattigungen im Bereich von 70 bis 100% validiert.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Lager-/Transporttemperatur -40 °C bis +70 °C, Luftfeuchtigkeit

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung 10% - 95% relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)
Betriebstemperatur +5 °C bis +40 °C, Luftfeuchtigkeit

Luftfeuchtigkeit (bei Betrieb): 10% - 95% relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)
KOMPATIBILITAT

GMA |M05H Dieser Sensor ist nur fir den Einsatz mit Instrumenten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie ausgestattet sind,

. bzw. mit Pulsoximetriemonitoren, die fiir die Verwendung mit Rad-G Yl-Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgemale

MA \M[)SH Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors
" mit anderen Geraten kann zu Funktionsstérungen fihren.

Informationen zur Kompatibilitét finden Sie unter: www.Masimo.com
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GEWAHRLEISTUNG

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

DERVORANGEGANGENE TEXT STELLT DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG DAR, DIE FURVON 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 Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt
geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten Schaden
fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerate oder Systeme angeschlossen,
modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Garantie gilt nicht fir Sensoren oder
Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Uberarbeitet 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 HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN,
DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ ] )
DURCH DEN KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS WIRD KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG
DES SENSORS MIT GERATEN UBERTRAGEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT Rad-G YI-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE BZW. AUF ARZTLICHE
ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

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

Falls im Zusammenhang mit diesem Produkt ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, teilen Sie dies bitte der zustandigen Behérde
in Ihrem Land und dem Hersteller mit.

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

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses

Elektronikgeraten (WEEE, Waste from Electronic
Gebrauchsanweisung befolgen E & Electrical Equipment, Abfall von elekironischen Rx ONLY Gerdt nur von einem Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden.

— und elektrischen Geraten).
Gebrauchsanweisung beachten LOT Chargencode cms égyéflgr/rg\‘lt/aésael)lgeh;ebdeé\Un%‘r(ohdillftzﬂWe
Hersteller Katalognummer (Modellnummer) [EC[REP] éuetrt;rew‘sgesghearffertreler in der europaischen
EJEK/I‘%lﬁgsdalum Masimo Referenznummer T ﬁ Korpergewicht

Verwendbar bis

MM Vorsicht

Lagertemperaturbereich

Nicht entsorgen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigtist, und Gebrauchsanweisung
konsultieren

Nicht steril Kleiner als

Einschrankungen beziiglich des
atmospharischen Drucks

GroBer als ? Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

e @ b @ B EHQ

@ 5l e Alvie@HE

Vorsicht, zerbrechlich Medizinprodukt ubDlI Eindeutige Gerdtekennung
<

Leuchtdiode (LED) LED leuchtet, wenn Importeur /0 Distributor

durch sie Strom flieft 7

4

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format unter
http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar
Hinweis: ische Gebrauc isung ist nicht in allen Landern verfiighar.

EE UKCA-Zeichen

%)

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

Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Alle anderen in diesem Dokument genannten Produkte, Logos oder Firmennamen sind méglicherweise Marken und/oder eingetragene Marken der jeweiligen
Unternehmen.
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Rad-G°® YI i
Sensore di SpO2 multisito riutilizzabile con fascette di fissaggio monopaziente
ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile (sensore) @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

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

INDICAZIONI

Il sensore riutilizzabile Rad-G® YI & indicato per il monitoraggio non invasivo continuo della saturazione funzionale dell'ossigeno
dell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurate da un sensore di SpO2) in pazienti adulti, pediatrici, lattanti e
neonatali, sia in condizioni di movimento sia in assenza di movimento, come pure in pazienti con livello di perfusione buono o scarso
negli ospedali, in strutture sanitarie di diverso tipo, nel trasporto e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI
Il sensore riutilizzabile multisito Rad-G YI & controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche a prodotti in schiuma a base di
uretano e/o al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

Ilsensore Rad-G Yl viene applicato sul sito utilizzando le fascette di fissaggio Masimo®. Le fascette di fissaggio sono solo monopaziente.
Il sensore Rad-G YI € concepito per essere utilizzato esclusivamente con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET® o
con dispositivi che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Rad-G YI. Le fascette di fissaggio Masimo possono essere utilizzate
solo con i sensori multisito riutilizzabili Rad-G YI. Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli di strumenti e sensori,
consultare i singoli produttori degli strumenti. Ciascun produttore ha la responsabilita di specificare la compatibilita dei propri
prodotti con determinati modelli di sensore. La serie YI & stata verificata con la tecnologia ossimetrica Masimo SET.

Il sensore deve essere rimosso e il sito ispezionato almeno ogni quattro (4) ore o con una frequenza anche maggiore e, se la
circolazione o I'integrita della cute lo consentono, riapplicato in un diverso sito di monitoraggio.

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

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

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 l'uso.

Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti elettrici scoperti.

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

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

La circolazione distale al sito del sensore deve essere controllata regolarmente.

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

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

Non fissare il sensore al sito con un cerotto, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e determinare letture imprecise.
L'utilizzo di nastro supplementare pud causare danni alla cute e/o necrosi da pressione, oppure danneggiare il sensore.
Posizionare attentamente 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.

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

Letture non accurate di SpO2 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, posizione di Trendelenburg).

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

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

Evitare di posizionare il sensore sull'estremita con il catetere arterioso o con la fascia per la pressione sanguigna.

Se il pulse oximeter viene utilizzato durante I'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.
L'illuminazione 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 il verde indocianina o il blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati
esternamente, come ad esempio lo smalto per unghie, le unghie acriliche, i brillantini, ecc., possono causare misurazioni di
SpO2 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.
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Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpOz2.

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

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

Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da movimento.
Le emoglobinopatie e i disturbi di sintesi come la talassemia, I'Hbs, I'Hbc, le cellule falciformi, ecc. possono causare letture non
accurate di SpO2.

Letture non accurate di SpO2 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 di SpO2.

Le letture di SpO2 possono essere influenzate da condizioni di perfusione molto bassa 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
I'accuratezza del sensore.

Pulire i sensori prima del loro riutilizzo su altri pazienti.

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

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

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

L'alta concentrazione di ossigeno puo predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Pertanto, il limite d'allarme superiore
relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici accettati.
Attenzione: sostituire il sensore se compare I'apposito messaggio di avviso o se dopo aver completato la procedura per la
risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il messaggio
"SIQ BASSO" continua a comparire durante il monitoraggio di pazienti consecutivi.

Nota: Il sensore & dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di imprevista interruzione
del monitoraggio del paziente. Sostituire il sensore quando il tempo di monitoraggio del paziente & terminato.

ISTRUZIONI

A. Selezione del sito

Selezionare il sito di applicazione adeguato in base al peso del paziente:

Peso corporeo ‘ Sito di applicazione
1-3kg Piede, mano
3-10 kg Piede, mano, alluce, pollice
10-50 kg Dito della mano, alluce
>30 kg Dito della mano, alluce

+ Scegliere sempre un sito in grado di coprire completamente la finestra di rilevazione del sensore.
+ Prima del posizionamento del sensore, liberare il sito da ogni impurita.
« Scegliere un sito che sia ben perfuso e che non limiti i movimenti di pazienti coscienti.
« Il sensore non e indicato per essere posizionato sull'orecchio, se I'orecchio € il sito di monitoraggio desiderato si raccomanda
I'uso del sensore riutilizzabile RD SET TC-I Masimo.
B. Fissaggio dei riquadri adesivi sul sensore
« Per una migliore adesione dei riquadri adesivi al sensore, strofinare le piastrine del sensore con alcool isopropilico 70%
e lasciare asciugare prima di applicare i riquadri adesivi.
1. Rimuovere la protezione sul retro dei riquadri adesivi. (vedere la Fig. 1a)
2. Fissare un riquadro a ciascuna finestra delle piastrine del sensore (emettitore e rilevatore). Evitare di toccare il lato adesivo
prima dell'applicazione alle piastrine del sensore (vedere la Fig. 1b)
3. Non rimuovere il rivestimento fino a quando non si e pronti ad applicare il sensore al sito.
ATTENZIONE: non utilizzare i riquadri adesivi sulla cute fragile.
C. Inserimento del sensore nella fascetta di fissaggio in gomma espansa
1. Individuare i fori di fissaggio del sensore sulla fascetta. Orientare la fascetta in modo che la superficie di contatto con il
paziente sia in alto. (vedere la Fig. 2a)
2. Individuare il lato emettitore del sensore (indicato dal segno rosso sul cavo) e premere il pulsante sul retro del sensore nel
foro sinistro sulla fascetta
3. Premere il pulsante sul lato di rilevazione del sensore nel foro destro sulla fascetta.
4. E possibile accorciare la fascetta in gomma espansa per applicazioni in siti pili piccoli (dito della mano e del piede di un
bambino, piede 0 mano di un neonato prematuro). (see Fig. 2b)
D. Applicazione del sensore al paziente (vedere le Fig. 3a-5d)
1. Instradare il cavo del sensore verso il paziente.
2. Posizionare il lato di rilevazione del sensore sulla cute del sito di applicazione.
3. Posizionare il lato emettitore del sensore dalla parte opposta rispetto al rilevatore (letto ungueale, parte superiore del piede,
palmo della mano).
4. Avvolgere la linguetta attorno al sito di applicazione per garantire I'allineamento delle finestre di emissione e rilevazione.
Nota: La fascetta non deve essere troppo stretta per non limitare la circolazione intorno al sito.
E. Collegamento del sensore al dispositivo
1. Inserire il connettore del sensore nella parte superiore del dispositivo.
2. Assicurarsi che il connettore sia inserito a fondo nel dispositivo.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (vedere la Fig. 6)
F. Scollegamento del sensore dal dispositivo
1. Sollevare la copertura di protezione.
2. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
Nota: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
PULIZIA
Per pulire la superficie del sensore:
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dalla fascetta di fissaggio e dal cavo del paziente.
2. Rimuovere i riquadri adesivi.
3. Pulire il sensore Yl strofinandolo con un panno imbevuto di: glutaraldeide, cloruri di ammonio, soluzione di candeggina al 10%
in acqua, alcool isopropilico al 70%, perossido di idrogeno o clorexidina 4%.
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4. Asciugare il sensore strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
5. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente.
o
1. Se si richiede una disinfezione di livello inferiore, detergere tutte le superfici del sensore YI e del cavo con un panno o una
garza imbevuta con soluzione 1:10 di candeggina in acqua.
2. Inumidire un altro panno o tampone di garza con acqua distillata o sterile e strofinare tutte le superfici del sensore Y1 e del
cavo.
3. Asciugare il sensore e il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
Per pulire e disinfettare il sensore utilizzando un metodo per immersione:
1. Immergere il sensore nella soluzione detergente (soluzione 1:10 di candeggina in acqua), in modo tale che il sensore e il cavo
alla lunghezza desiderata siano completamente immersi.
AVVERTENZA: non immergere |'estremita del connettore del cavo del sensore poiché ci6 potrebbe danneggiare il sensore.
. Eliminare le bolle d'aria scuotendo delicatamente il sensore e il cavo.
. Immergere il sensore e il cavo per almeno 10 minuti ma non superare le 2 ore. Non immergere il connettore.
. Rimuovere il sensore e il cavo dalla soluzione disinfettante.
. Immergere il sensore e il cavo in acqua sterile o distillata a temperatura ambiente per 10 minuti. Non immergere il connettore.
. Rimuovere il sensore e il cavo dall'acqua.
. Asciugare il sensore e il cavo con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
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.

« Non immergere il connettore del cavo Yl in alcuna soluzione liquida.

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

« Rimuovere la fascetta di fissaggio esercitando una forza eccessiva potrebbe causare danni al sensore.

SPECIFICHE TECNICHE
Quando usati con i monitor per pulsossimetria Masimo SET® o con moduli Masimo SET per pulsossimetria e cavi paziente concessi
in licenza, i sensori Y| presentano le seguenti specifiche tecniche:

NouhwN

Sensore Rad-G YI: Pazienti adulti/pediatrici/lattanti Neonati
' [ Peso corporeo >3kg 1-3kg
Sito di applicazione Dito, mano, pollice, alluce, piede Piede, mano
Precisione di SpO2, in assenza di movimento' 2% 3%
Precisione di SpO2, in presenza di movimento? 3% 3%
Precisione di SpO2, con bassa perfusione® 2% 3%
Accuratezza della frequenza cardiaca, in assenza di
movimento* 3 bpm 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in presenza di
movimento* 5bpm 5bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa 3bpm 3bpm

perfusione*

NOTA: la precisione Arvs & un calcolo statistico della differenza fra le misurazioni 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% SpOz2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'vomo, 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% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

3 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 allo 0,02% e una trasmissione superiore al 5% per saturazioni comprese
tra 70% e 100%.

4 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione 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 al 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura di conservazione/trasporto Da -40 °C a +70 °C, umidita ambiente
Umidita a magazzino Umidita relativa 10% - 95% (senza condensa)
Temperatura di funzionamento Da +5 °C a +40 °C, umidita ambiente
Umidita di funzionamento Umidita relativa 10% - 95% (senza condensa)

COMPATIBILITA

GMﬂSiMOSH Questo sensore & concepito per essere utilizzato solo con dispositivi contenenti monitor per ossimetria Masimo SET

&t o © trumenti per saturimetria omologati per I'uso di sensori Rad-G YI. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente

\IMAS\M[)S solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con dispositivi non
" idonei pud compromettere le prestazioni.

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

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che i presenti prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con il Prodotto da
Masimo, siano privi di difetti nei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono garantiti solo
per I'utilizzo sul singolo paziente.
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LA GARANZIA PRECEDENTEMENTE ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO
ALL'ACQUIRENTE. MASIMO NEGA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPRESSE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA
ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI
MASIMO E L'UNICO RISARCIMENTO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE
DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

Questa garanzia non 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 ¢ valida
per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi 0 a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La presente garanzia non
e 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
INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA DI PROFITTO),
ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI
MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALL'ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA
DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI
INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI
DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO
ALCUNA RESPONSABILITa CHE, Al SENSI DELLA LEGGE IN MATERIA DI RESPONSABILITa NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRa
ESSERE LEGALMENTE ESCLUSA DAL CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA
L'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO 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 Rad-G VL.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO DA PARTE
DI UN MEDICO O SU PRESCRIZIONE MEDICA.

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

In caso di incidenti gravi durante l'uso del prodotto, informare I'autorita nazionale competente e il produttore.

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

SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE |SIMBOL0 ‘ DEFINIZIONE | SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE

: La legge federale statuniten:

Al
E Raccolta differenziata per apparecchiature Rx ONLY limita la vendita del presente dispositivo

Attenersi alle istruzioni per 'uso elettriche ed elettroniche (RAEE) da parte di un medico 0 su prescrizione

— di un medico
_— c € Marchio di conformita alla Direttiva europea
Consultare le istruzioni per 'uso LOT Codice lotto i dispositiv medic 93/42/CEE
0123
produtiore Numero catalogo (numero modell) [EC[REP] Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Data di fabbricazione

Numero di riferimento Masimo Peso corporeo

==
[

AM-MM-GG

Datadi scadenza Attenzione Intervallo temperatura di immagazzinaggio

AMMM-GG p gazzinaggl

Raccola rifiuti separata Maggiore di ? Conservare in un luogo asciutto

Non sterle Minore di Non utilizzare se la tonfezwope & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

Non contiene lattice di gomma naturale Limitazione dell'umidita a magazzino _@- Limite di pressione atmosferica

@ g &lA v >0 H

Fragile, maneggiare con cura Dispositivo medico Identificativo unico del dispositivo
g 88l p p
Diodo a emissione luminosa (LED) II <
LED emette luce quando la corrente lo Importatore W Distributore
attraversa
i,
Marchio UKCA \ Leistruzioni per 'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo http://www.Masimo.com/TechDocs

0% = -« @ ® i kB Q

(%)

Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutte le lingue.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Tutti gli altri prodotti, logo o nomi aziendali menzionati nel presente documento possono essere marchi e/o marchi registrati delle rispettive societa.
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Rad-G® YI =
Sensor de SpOz2 reutilizable para multiples sitios y envolturas de fijacion para uso
en un solo paciente

NST CCIONES DE USO

Reutilizable (sensor) @ Fabricado sin ldtex de caucho natural No estéril

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

INDICACIONES

El sensor reutilizable Rad-G® Y| estd indicado para la monitorizacién continua y no invasiva de la saturacion de oxigeno funcional de
la hemoglobina arterial (SpO2) y de la frecuencia cardiaca (que se mide con un sensor de SpOz2) para su uso con pacientes adultos,
pediatricos, lactantes y neonatales, ya sea en condiciones con o sin movimiento y para pacientes que cuenten con buena o mala
perfusion en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y en el hogar.

CONTRAINDICACIONES
El sensor reutilizable para mdltiples sitios Rad-G Y| estad contraindicado para pacientes que presentan reacciones alérgicas a los
productos de espuma de uretano o a la cinta adhesiva.

DESCRIPCION

El sensor Rad-G YI se coloca en el sitio del sensor usando envolturas de fijacién Masimo®. Las envolturas de fijacion se utilizan en
un solo paciente. El Rad-G Yl es exclusivamente para su uso con dispositivos que usen oximetria Masimo SET® o que tengan licencia
para usar sensores Rad-G Y. Las envolturas de fijacién Masimo solo se pueden utilizar con los sensores reutilizables para multiples
sitios Rad-G YI. Consulte a cada fabricante para verificar la compatibilidad de un instrumento y el modelo de sensor en particular. El
fabricante de cada instrumento es responsable de determinar si sus instrumentos son compatibles con cada modelo de sensor. La
serie Yl se ha verificado mediante tecnologia de oximetria Masimo SET.

El sensor se debe retirar y el sitio se debe inspeccionar al menos cada cuatro (4) horas y, si lo indica la condicién circulatoria o la
integridad de la piel, volver a aplicar en un sitio de monitorizacion diferente.

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

ADVERTENCIAS PRECAUCIONES Y NOTAS

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

El sensor deberd estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor est4 decolorado o dafiado, suspenda
Su uso.

Nunca utilice un sensor dafiado ni uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

El sitio se debe revisar con frecuencia o de acuerdo con el protocolo clinico para garantizar la adhesién adecuada, la circulacion,
la integridad de la piel y el alineamiento éptico correcto.

Debe tener precaucién extrema con los pacientes con mala perfusién; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede
provocar erosién en la piel y necrosis por presion. En pacientes con mala perfusién, evalle el sitio hasta cada (1) hora y mueva
el sensor si observa signos de isquemia tisular.

Se debe revisar rutinariamente la circulacion distal hacia el sitio del sensor.

Durante una perfusion baja, se debe evaluar frecuentemente el sitio del sensor en busca de sefiales de isquemia tisular, ya
que esta puede conducir a necrosis por presion.

Cuando la perfusién es muy baja en el sitio monitorizado, la lectura puede ser inferior a la saturacién de oxigeno arterial
central.

No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas imprecisas.
El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel, necrosis por presién o dafiar el sensor.

Gufe cuidadosamente el cable del 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 generar mediciones incorrectas.

La colocacién incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas o la ausencia
de ellas.

Los sensores que se apliquen de forma muy apretada o que se aprieten debido a un edema produciran lecturas erréneas
y pueden causar necrosis por presion.

La pulsacién venosa anormal o la congestién venosa pueden causar lecturas imprecisas de SpOz2.

La congestién venosa puede causar lecturas inferiores a la saturacién real de oxigeno arterial. Por lo tanto, aseglrese de que
haya un flujo saliente venoso adecuado desde el sitio monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del corazén
(por ejemplo, un paciente que tiene el sensor puesto en la mano y que estd recostado con el brazo colgando hacia el suelo
0 un paciente que esta en la posicién de Trendelenburg).

Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpOz2 baja (por ejemplo, regurgitacién de la valvula tricispide,
posicion de Trendelenburg).

Las pulsaciones provenientes del soporte del globo intraadrtico se pueden sumar a la frecuencia cardiaca que aparece en la
pantalla de frecuencia cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola con aquella del ECG.
Evite colocar el sensor en cualquier extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o una manga para medir la
presién sanguinea.

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

No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen RM.

Las fuentes de luz ambiental alta, tales como luces quirlrrgicas (en especial las que tienen una fuente de luz de xenén),
lamparas de bilirrubina, lamparas fluorescentes, lamparas de calor infrarrojo y luz solar directa pueden interferir en el
rendimiento del sensor.

Gl 20 9987E-elFU-1221



Para evitar la interferencia de las luces ambientales, aseglrese de que el sensor esté correctamente colocado y, en caso
necesario, cubra el sitio del sensor con un material opaco. No tomar esta precaucién en condiciones de luz ambiental alta
puede generar mediciones imprecisas.

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

Las anomalias en los dedos, los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, o los colorantes y las
texturas de aplicaciéon externa, como el esmalte de ufias, las ufias acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar que las mediciones
de SpO2 sean imprecisas.

Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpOz2 aparentemente normal. Cuando haya sospecha de niveles
elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer andlisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.

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

Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generardn mediciones imprecisas de SpOz2.

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

Anemia intensa, perfusién arterial baja o artefacto por movimiento pueden generar lecturas imprecisas de SpO2.

Las hemoglobinopatias y los trastornos en la sintesis, como talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., pueden causar
lecturas imprecisas de SpO2.

Las enfermedades vasoespdsticas, como el sindrome de Raynaud y la enfermedad vascular periférica, pueden causar lecturas
imprecisas de SpO2.

Los niveles elevados de dishemoglobina, los estados hipocapnicos o hipercapnicos, la vasoconstriccién grave o la hipotermia
pueden causar lecturas imprecisas de SpO2.

Las lecturas de SpO2 pueden afectarse en condiciones de muy baja perfusién en el sitio monitorizado.

Las lecturas que se obtengan mientras haya un indicador bajo de confianza de sefial pueden no ser precisas.

No modifique ni altere el sensor de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento y/o la
precision.

Limpie los sensores antes de reutilizarlos en varios pacientes.

Para evitar dafios, no remoje ni sumerja el conector en ninguna solucién liquida.

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

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

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

Precaucién: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ
baja mientras se esté monitorizando a pacientes consecutivos después de haber completado los pasos para la solucién de
problemas de SIQ baja identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacién.

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida inesperada
de monitorizacién del paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacién del paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES
A. Seleccién del sitio
Seleccione el sitio de aplicacién apropiado en funcién del peso del paciente:

Sitio de colocacion

Pie, mano
3-10 kg Pie, mano, dedo gordo del pie, pulgar
10-50 kg Dedo de la mano, dedo gordo del pie
>30 kg Dedo de la mano, dedo gordo del pie

« Siempre elija un sitio que cubra por completo la ventana del detector del sensor.
« El sitio debe estar libre de suciedad antes de que se coloque el sensor.
« Elija un sitio que tenga buena perfusién y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente.
« El sensor no esté disefiado para colocarlo en la oreja; si este fuera el lugar deseado para la monitorizacién, entonces se
recomienda el sensor reutilizable Masimo RD SET TC-I.
B. Unién de los cuadros adhesivos al sensor
+ Para una mayor adhesion de los cuadros adhesivos al sensor, limpie las almohadillas del sensor con alcohol isopropilico al 70 %
y déjelas secar antes de pegar los cuadros adhesivos.
1. Retire los cuadros adhesivos del papel antiadherente (consulte la Fig. 1a).
2. Una un cuadro a cada ventana de las almohadillas del sensor (emisor y detector). Evite tocar el lado con pegamento antes de
aplicar a las almohadillas del sensor (consulte la Fig. 1b).
3. No retire el papel antiadherente hasta que esté listo para colocar el sensor en el sitio.
PRECAUCION: No use cuadros adhesivos en piel sensible.
C. Insercién del sensor en la envoltura de fijacion de espuma
1. Encuentre los orificios de fijacion del sensor en la envoltura. Coloque la envoltura de modo que la superficie de contacto con
el paciente se ubique en la parte superior (consulte la Fig. 2a).
2. Localice el lado emisor del sensor (indicado por la marca roja en el cable) y presione el botén en la parte posterior del sensor
en el orificio izquierdo de la envoltura.
3. Presione el botén en el lado del detector del sensor en el orificio derecho de la envoltura.
4. La envoltura de espuma se puede acortar para aplicaciones en sitios mas pequefios (dedo de la mano o del pie del nifio, pie
o mano del lactante prematuro) (see Fig. 2b)
D. Aplicacién del sensor al paciente (consulte |as Fig. 3a-5d)
1. Guie el cable del sensor hacia el paciente.
2. Coloque el lado del detector del sensor sobre la parte carnosa del sitio de aplicacion.
3. Coloque el lado emisor del sensor justo enfrente del detector (lecho ungueal, parte superior del pie, palma de la mano).
4. Envuelva la pestafia alrededor del sitio de aplicaciéon para asegurar la alineacién de las ventanas del emisor y del detector.
Nota: La envoltura debe estar lo suficientemente suelta como para evitar restringir la circulacién alrededor del sitio.
Conexién del sensor al dispositivo
1. Inserte el conector del sensor en la parte superior del dispositivo.
2. Asegurese de que el conector esté correctamente conectado al dispositivo.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (consulte la Fig. 6).

m
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F. Desconexién del sensor desde el dispositivo
1. Levante la cubierta de proteccién.
2. Tire firmemente del conector del sensor para quitarlo del cable del paciente.
Nota: Para evitar dafios, tire del conector del sensor y no del cable.

LIMPIEZA
Para limpiar la superficie del sensor:
1. Retirele el sensor al paciente y desconéctelo de la envoltura de fijacién y del cable del paciente.
2. Quite los cuadros adhesivos.
3. Limpie el sensor YI con: glutaraldehido, cloruros de amonio, solucién de blanqueador de cloro al 10 % y agua, alcohol
isopropilico al 70 %, peréxido de hidrégeno o clorhexidina al 4 %.
4. Seque el sensor pasandole un pafio limpio o una gasa seca en todas las superficies.
5. Deje que el sensor se seque antes de colocarlo en el paciente.
o bien
1. Si se requiere una desinfecciéon de bajo nivel, limpie todas las superficies del sensor Yl y del cable con un pafio o gasa
saturados con una solucién 1:10 de blanqueador y agua.
2. Sature otro pafio o gasa con agua destilada o esterilizada y Uselo para limpiar todas las superficies del sensor Yl'y del cable.
3. Seque el sensor y el cable pasandole un pafio limpio o una gasa seca en todas las superficies.
Para limpiar o desinfectar el sensor mediante un método de remojo:
1. Coloque el sensor en una solucién limpiadora (solucién 1:10 de blanqueador y agua), de modo que el sensor y la longitud
deseada del cable queden completamente sumergidos.
ADVERTENCIA: No sumerja el extremo del conector del cable del sensor, ya que esto puede dafiar el sensor.
. Saque las burbujas de aire sacudiendo suavemente el sensor y el cable.
. Remoje el sensor y el cable durante 10 minutos como minimo, pero no mas de 2 horas. No sumerja el conector.
. Retire de la solucién limpiadora.
. Coloque el sensor y el cable en agua destilada o estéril a temperatura ambiente durante 10 minutos. No sumerja el conector.
. Retire del agua.
. Seque el sensor y el cable con un pafio limpio o gasa seca.
PRECAUCION:
* No utilice blanqueador no diluido (hipoclorito de sodio al 5 %-5,25 %) ni ninguna otra solucién limpiadora distinta a las
recomendadas aqui, ya que esto podria causarle dafios permanentes al sensor.
* No sumerja el conector del cable YI en ninguna solucién liquida.
* No lo esterilice con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno.
« El uso de fuerza excesiva al retirar la envoltura de fijacién puede dafiar el sensor.

ESPECIFICACIONES
Cuando se usa con monitores de pulsioximetria Masimo SET® o con médulos y cables del paciente que cuentan con licencia para
usar pulsioximetria Masimo SET, los sensores Yl tienen las siguientes especificaciones:

NoukhwN

Sensor Rad-G YI: Adultos/pediatricos/lactantes Neonatos

' £y Peso corporal >3kg 1-3kg
Area de aplicacion Dedo, mano, pulgar, dedo del pie, pie Pie, mano
Precision de la SpO2, sin movimiento' 2% 3%
Precision de la SpO2, con movimiento? 3% 3%
Precision de la SpO2, con baja perfusion® 2% 3%
Precision de frecuencia cardiaca, sin movimiento* 3bpm 3 bpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con movimiento* 5 bpm 5bpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion* 3bpm 3 bpm

NOTA: La precisiéon Arms es un cdlculo estadistico de la diferencia que existe entre las mediciones realizadas con el dispositivo y las
mediciones de referencia. Alrededor de dos terceras partes de las mediciones realizadas con el dispositivo estuvieron dentro del
rango + Arwvs de las mediciones de referencia en un estudio controlado.

" La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precisién en condiciones sin movimiento en estudios en sangre humana de
voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida en
un rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacion con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision en condiciones con movimiento en estudios en sangre humana de
voluntarios adultos sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida,
mientras se efectuaban movimientos de friccién y golpeteo de 2 a 4 Hz a una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz
a una amplitud de 2 a 3 cm, en estudios de hipoxia inducida en el rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacién con un cooximetro de
laboratorio.

3 La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precision 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 %.

4 La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién de la frecuencia cardiaca
en el rango de 25 a 240 bpm 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 %.

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de almacenamiento/transporte -40 °C a +70 °C, humedad ambiental
Humedad de almacenamiento 10 % a 95 % de humedad relativa (sin condensacién)
Temperatura de funcionamiento +5 °C a +40 °C, humedad ambiental
Humedad de funcionamiento 10 % a 95 % de humedad relativa (sin condensacion)
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COMPATIBILIDAD
GM .MOSH Este sensor esta disefiado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET o con monitores
WAL de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores Rad-G YI. Cada sensor se ha disefiado para que funcione
ﬁM;mm()Sﬂ correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros
reireew dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

GARANTIA

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

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninglin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de operacién que se proporcionan
con el producto o que haya estado sujeto a uso incorrecto, negligencia, accidentes o dafios de origen externo. Esta garantia no se
extiende a ningln producto que se haya conectado a algun dispositivo o sistema no destinado para ello, que se haya modificado o
que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente que se hayan
reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA ) .
LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA, EXPRESA O IMPLICITA, PARA UTILIZAR EL SENSOR CON NINGUN
DISPOSITIVO QUE NO CUENTE CON AUTORIZACION POR SEPARADO PARA UTILIZAR LOS SENSORES Rad-G YI.

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES (EE. UU.) RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO POR PARTE
DE UN MEDICO O A PERSONAS QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién completa de prescripcion, incluidas indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si tiene alguin incidente grave con el producto, comuniquese con la autoridad competente de su pais y con el fabricante.

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

Nota: Las IFU en formato electrénico no estan disponibles en todos los paises.

SiMBOLO ‘ DEFINICION | SiMBOLO ‘ DEFINICION SiMBOLO DEFINICION
Recoleccion por separado de equipos eléctricos Precaucion: Las leyes federales
(P y electrdnicos segtn la Directiva de Residuos de (EE. UU.) restringen la venta de este
! Siga las instrucciones de uso Aparatos Eléctricos y Electrénicos Rx ONLY | dispositivo por parte de un médico 0 a
— (Waste Electrical and Electronic Equipment personas que presenten la orden de un
Directive, WEEE). médico.
. . c € Marca de conformidad con la Directiva
D}] Consulte las instrucciones de uso LOT Codigo de lote o Europea de Dispositvos Meédicos 93/42/EEC
“ Fabricante Nimero de catélogo (nimero de modelo) |[EC|REP] ES%E:MME autorizado en la comunidad
Fecha de fabricacién .
&I A VMDD Nimero de referencia de Masimo T ﬁ Peso corporal
Fecha de caducidad: .
g AAAAMM-DD A Precaucién /ﬂ/ Rango de temperatura de almacenamiento
@ No arrojar a la basura > Mayor que ? Mantener seco
s No usar si el envase estd dafiado y consultar
No estéri < Menor que @ las instrucciones de uso
@ Fabricado sin latex de caucho natural Limite de humedad de almacenamiento _@_ Limites de presion atmosférica
! Frdgil, manipular con cuidado Dispositivo médico ubDlI Identificador tnico de dispositivo
Diodo emisor de luz (Light Emitting <>
Diode, LED) EI LED emite luz cuando Importador W‘ Distribuidor
recibe corriente
S, . . |
EE Marca UKCA ! Las instrucciones de uso y los manuales estan disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and gare federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Todos los demés productos, logotipos o nombres de empresas mencionados en este documento pueden ser marcas comerciales y/o marcas comerciales

registradas de sus respectivas empresas.
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Rad-G® YI

Ateranvindbar SpO2-sensor for placering pa flera omraden och tillsatsomslag fér
anvandning med en patient

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar (sensor) @ Den har produkten dr inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan den hér sensorn anvénds ska anvéandaren ldsa och férsta enhetens anvandarhandbok och den hér bruksanvisningen.

INDIKATIONER

Den ateranvandbara Rad-G® Yl-sensorn ar avsedd for kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av funktionell syreméattnad i arteriellt
hemoglobin (Sp0O2) samt for matning av pulsfrekvensen (mats av en SpO2-sensor) hos vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter,
bade vid forhallanden i och utan rérelse. Den anvands aven for patienter med bra eller dalig perfusion pa sjukhus, pa sjukhusliknande
anlaggningar, i mobila miljéer och i hemmamiljéer.

KONTRAINDIKATIONER
Den ateranvandbara Rad-G Yl-sensorn for placering pa flera omraden &r kontraindicerad for patienter som uppvisar allergiska
reaktioner mot uretanskumsprodukter och/eller fasttejp.

BESKRIVNING

Rad-G YI sensorn fasts pa patienten med Masimo®-tillsatsomslag. Tillsatsomslaget ska endast anvandas till en patient. Rad-G Y|
ska endast anvandas med enheter som innehéller Masimo SET®-oximetri eller som &r licensierad att anvanda Rad-G Yl-sensorer.
Masimo-tillsatsomslag far endast anvandas med ateranvandbara Rad-G Yl-sensorer for placering pa flera omraden. Radfraga
individuella tillverkare av instrument fér kompatibiliteten for sarskilda instrument och sensormodeller. Varje tillverkare av
instrument ansvarar for att faststalla om deras instrument ar kompatibla med varje sensormodell. Yl-serien har verifierats med
Masimo SET-oximetriteknik.

Sensorn maste avldgsnas och sensoromradet inspekteras atminstone var fjarde (4) timme eller oftare, och om cirkulationstillstand
eller hudens integritet paverkas ska den aterappliceras pa ett annat évervakningsomrade.

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

VARNINGAR FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

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

Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargningar eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska den
kasseras.

Anvand aldrig en sensor som ar skadad eller vars elektriska kretssystem &r blottlagt.

Omradet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sakerstalla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet och
ratt placering.

lakttag stor forsiktig hos patienter med daligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas
tillrackligt ofta. Bedom omradet sa ofta som varje timma for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om det uppstar
tecken pa vavnadsischemi.

Kontrollera cirkulationen distalt om sensoromradet regelbundet.

Under lag perfusion méste sensoromradet kontrolleras ofta for tecken pa vavnadsischemi som kan leda till trycknekros.

Med mycket Iag perfusion pa det 6vervakade omradet kan matvérdet bli lagre &n den inre arteriella syresaturationen.
Anvéand inte tejp for att fasta sensorn pa matstallet. Detta kan hindra blodflodet och ge felaktiga matvarden. Anvandning av
extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

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

Sensorer som har placerats fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

Sensorer som sétts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullstandiga avlasningar eller inga avlasningar alls.
Sensorer som satts fast for hart eller som sitter fast for hart pa grund av 6dem kan ge felaktiga resultat och ge upphov till
trycknekros.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av onormala vendsa pulsationer eller venstas.

Venstas kan orsaka for laga avlasningar for den verkliga arteriella syresaturationen. Se darfor till att det évervakade stéllet har
ett ordentligt venést bortfldde. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande patient
som har armen hangande ner mot golvet, Trendelenburg-position).

Venosa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-matvérden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).
Pulsationer fran ballongstdd i aorta kan 6ka pa pulsfrekensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens puls
mot EKG:ets hjartfrekvens.

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

Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsétts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt, eller sa avlaser enheten vardet noll under den period da stralningen &r aktiverad.
Anvand inte sensorn under en MRT-undersékning eller i en MRT-miljo.

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

Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och téck vid behov sensorplatsen med ogenomskinligt material for att forhindra
storningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgérd inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan méatningarna bli
felaktiga.

Felaktiga avlasningar kan orsakas av storningar av elektromagnetisk stralning.

Anatomiskt avvikande fingrar, intravaskulara fargdmnen som indocyaningron eller metylenbld eller externt applicerad farg eller
material, t.ex. nagellack, akrylnaglar, glitter osv., kan leda till felaktiga SpO2-métningar.

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

Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-mé&tningar.

Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-mé&tningar.

Férhojda totala nivaer av bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-matvarden.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, lag arteriell perfusion eller rérelseartefakt.
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Hemoglobinopatier och syntesrubbningar, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sickelcell, kan orsaka felaktiga SpO2-
maétvarden.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds syndrom och perifer karlsjukdom.
Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av férhéjda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller hyperkapniska tillstand och
svar karlsammandragning eller hypotermi.

SpO2-matvarden kan paverkas vid tillstand med mycket Iag perfusion pa det dvervakade omradet.

Métvarden som erhdlls med en |ag signalkonfidensindikator kan vara felaktiga.

Goér inte ndgra som helst férandringar p& sensorn. Andringar eller modifieringar kan p&verka prestanda och/eller precision.
Rengor sensorerna innan de ateranvands pa flera patienter.

For att undvika skada far kontakten inte blétlaggas eller sankas ner i nagon vétskelosning.

Sterilisera inte enheten med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid.

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.

Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfér maste den évre larmgransen for
syremattnaden valjas omsorgsfullt i enlighet med accepterade kliniska normer.

Forsiktighet: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor eller lagt SIQ visas kontinuerligt medan patienter Gvervakas
fortlopande efter att stegen for felsékning av lagt SIQ identifierats i dvervakningsenhetens anvandarhandbok.

Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknologi som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovéntade avbrott
i patientévervakningen. Byt ut sensorn nar patientévervakningstiden ar forbrukad.

INSTRUKTIONER

A. Vélja omrade
Valj 1ampligt appliceringsomrade baserat pa patientens vikt:

Kroppsvikt ‘ Anvandningsstalle
1-3kg Fot, hand
3-10kg Fot, hand, stortd, tumme
10-50 kg Finger, storta
>30 kg Finger, storta

« Valj alltid ett stalle som tacker sensorns detektorfonster fullstandigt.
+ Omradet ska vara fritt fran skrap innan sensorn satts fast.
+ Valj en plats som har ett gott genomfléde och som begransar rorelseférmagan minst hos en patient som &r vid medvetande.
+ Sensorn ar inte avsedd att placeras pa érat. Om érat dnskas som 6vervakningsomrade rekommenderas den ateranvandbara
sensorn Masimo RD SET TC-I.
B. Satta fast de sjalvhaftande fyrkanterna pa sensorn
« Torka av sensorplattorna med 70-procentig isopropylalkohol for att de sjalvhaftande fyrkanterna ska sitta battre pa sensorn.
Lat alkoholen torka innan fyrkanterna satts fast.
1. Ta bort de sjalvhaftande fyrkanterna pa baksidan (se Fig. 1a).
2. Satt fast en fyrkant pa varje fonster pa sensorplattorna (sandare och detektor). Undvik att rora den klistriga ytan innan
sensorplattan satts fast (se Fig. 1b).
3. Avlagsna inte skyddet forran sensorn ska sattas fast pa patienten.
FORSIKTIGHET: Anvand inte sjalvhaftande fyrkanter p& émtélig hud.
C. Forain sensorn i tillsatsomslaget av skum
1. Hitta sensorns fasthal pa omslaget. Rikta omslaget sa att ytan som har kontakt med patientens hud &r vand uppat (se Fig. 2a).
2. Leta upp sensorns sandarsida (markerad med rétt pa kabeln) och tryck in knappen pa baksidan av sensorn i det vanstra halet
i omslaget
3. Tryck in knappen pa detektorsidan av sensorn i det hogra halet i omslaget.
4. Skumgummiomslaget kan férkortas for anvandning pa mindre omraden (barns fingrar eller tar, for tidigt fédda barns fotter
eller hander) (se Fig. 2b).
D. Fasta sensorn pa patienten (se Fig. 3a-5d)
1. Dra sensorkabeln mot patienten.
2. Placera sensorns detektorsida pa den kottiga delen av appliceringsomradet.
3. Placera sensorns sandarsida mittemot detektorn (nagelbadd, fotens 6vre del, handflatan).
4. Linda fliken runt appliceringsomradet for att sakra inriktningen av sandar- och detektorfénstren.
Obs! Omslaget bor vara tillrackligt 16st for att undvika att begransa cirkulationen.
E. Ansluta sensorn till enheten
1. Satt in sensorkontakten i enhetens éverdel.
2. Sakerstall att anslutningen sitter fast ordentligt i enheten.
3. Sténg skyddet genom att trycka pa det tills du kanner eller hér att det klickar pa plats (se Fig. 6).
F. Koppla bort sensorn fran enheten
1. Lyft upp skyddet.
2. Dra i sensorkontakten med en bestamd rérelse for att lossa den fran patientkabeln.
Obs! Dra i sensorkontakten, inte i kabeln, for att undvika skada.

RENGORING
Rengodra sensorns yta
1. Avlagsna sensorn fran patienten och koppla loss den fran tillsatsomslaget och patientkabeln.
2. Ta bort de sjalvhaftande fyrkanterna.
3. Rengor Yl-sensorn genom att torka av den med: Glutaraldehyd, ammoniumklorider, en 10-procentig |6sning av klorblekmedel
och vatten, 70-procentig isopropylalkohol, vateperoxid eller 4-procentig klorhexidin.
4. Torka sensorn genom att torka av alla ytor med en torr trasa eller gasvav.
5. Lat sensorn torka innan den sétts fast pa patienten igen.
eller
1. Om desinficering av lagre grad 6nskas kan alla ytor pa Yl-sensorn och kabeln torkas av med en duk eller med gasvav
genomfuktad med en 1:10-16sning av blekmedel/vatten.
2. BI6t en annan trasa eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa Yl-sensorn och kabeln.
3. Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr trasa eller gasvav.
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Rengéra och desinfektera sensorn med en nersdnkningsmetod
1. Placera sensorn i rengdringslosningen (1:10-16sning blekmedel/vatten), sa att sensorn och dnskad langd av kabeln tacks helt.
VARNING! Sank inte ner sensorkabelns kontakt eftersom det kan skada sensorn.
. Ta bort luftbubblor genom att skaka férsiktigt pa sensorn och kabeln.
Lat sensorn och kabeln ligga i I6sningen i minst 10 minuter, men inte mer an 2 timmar. Sank inte ner kontakten.
Ta upp ur rengdringslésningen.
. Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter. Sank inte ner kontakten.
. Avlagsna den fran vattnet.
. Torka sensorn och kabeln med en ren duk eller torr gaskompress.
FORSIKTIGHET:
» Anvand inte outspatt blekmedel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslésning som inte rekommenderas har,
eftersom permanent skada kan uppsta pa sensorn.
« Sank inte ner kontakten pé Yl-kabeln i ndgon vatskelosning.
« Sterilisera inte med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid.
+ Anvéand inte for mycket kraft nar tillsatsomslaget tas bort eftersom det kan skada sensorn.

SPECIFIKATIONER

Vid anvandning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET®-pulsoximetrimoduler och
-patientkablar har RD Yl-sensorerna féljande specifikationer:

NouhswN

Rad-G YI-sensor Vuxna/barn/spadbarn Nyfodda

' [ Kroppsvikt >3kg 1-3kg
Anvéandningsstalle Finger, hand, tumme, t3, fot Fot, hand
SpO2 -precision, ingen rérelse’ 2% 3%
SpO2 -precision, ingen rérelse? 3% 3%
SpO2 -precision, 1&g perfusion® 2% 3%
Pulsfrekvensprecision, ingen rérelse* 3spm 3spm
Pulsfrekvensprecision, rorelse* 5spm 5spm
Pulsfrekvensprecision, 14g perfusion* 3spm 3spm

Obs! Arvs-noggrannhet &r en statistisk berakning av skillnaden mellan enhetsmatningar och referensmétningar. Cirka tva tredjedelar
av enhetens matningar foll inom + referensmatningarnas Arms-varden i en kontrollerad studie.

" Masimo SET-tekniken har validerats for precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med
ljus till mérk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omradet 70 %-100 % SpO2 jimfort med en CO-oximeter i laboratorium.
2 Masimo SET-teknik med har validerats for noggrannhet vid rérelse i undersékningar av mdnskligt blod pd friska vuxna manliga och kvinnliga
frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, ddr de utférde gnidande och trummande rérelser pa
2 till 4 Hz med en amplitud pa 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 % SpOz2 vid jimférelse med en CO-oximeter i laboratorium.

3 Masimo SET-tekniken har godkants for noggrannhet vid Iag perfusion i binktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator,
med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel storre én 5 % for méttnader i intervallet 70 % till 100 %.

4 Masimo SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensprecision i intervallet 25-240 spm i béinktester mot en Biotek Index 2-simulator och
Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell dverféringsandel storre én 5 % fér mdttnader i intervallet 70 %
till 100 %.

MILJO

Forvarings-/transporttemperatur -40 °C till +70 °C, vid omgivande luftfuktighet
Luftfuktighet vid forvaring 10 % till 95 % relativ luftfuktighet (icke kondenserande)
Drifttemperatur +5 °C till +40 °C, vid omgivande luftfuktighet
Driftsluftfuktighet 10 % till 95 % relativ luftfuktighet (icke kondenserande)
KOMPATIBILITET

GMASIMOSH Den har sensorn ar endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer for

Al T pulsoximetri som har godkants fér anvandning med Rad-G Yl-sensorer. Varje sensor ar utformad for att endast fungera

\IMAS\MDSH korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan
" det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nar de anvands enligt de anvisningar fran Masimo som
medfoéljer produkterna, ar fria fran fel i material och utforande i sex (6) manader. Produkter for 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 vardsléshet, vanskotsel, olycka eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som har kopplats
till icke avsedda enheter eller system, har andrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller
patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvénts.
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UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER
SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR
HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN BETALD AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN.
MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR KOPPLADE TILL EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS,
REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT
TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG, LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND - ] -
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR INNEBAR INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN
MED ENHET SOM INTE AR SEPARAT GODKAND FOR ANVANDNING MED RAD-G YI-SENSORER.

FORSIKTIGHET: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING (USA) FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS
AV ELLER PA UPPMANING AV LAKARE.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer,
varningar, forsiktighetsanvisningar och biverkningar.

Om nagon allvarlig handelse intréffar i samband med anvandning av produkten ska du meddela ansvarig myndighet i ditt land och
tillverkaren.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION

Separatinsamling for elektrisk och elektronisk Forsiktighet! Enlgl ederal ameriansk
Folj bruksanvisningen P 4 Rx ONLY | lagstiftning (USA) fér denna enhet endast
utrustning (WEEE) A
— sljas av eller pd uppmaning av lakare

C € Markning om Gverensstammelse enligt det

Se bruksanvisningen LOT Partinummer europeiska direktivet for medicinteknisk
0123 utrustning 93/42/EEG
Tillverkare Katalognummer (modellnummer) [ECJREP] | Auktoriserad representant inom EU

Tillverkningsdatum

ARRA-MM-DD Masimos referensnummer w ﬁ Kroppsvikt

%\W?Sﬂ Forsiktighet /ﬂ/ Forvaringstemperatur

Kassera inte Storre dn ? Hall enheten torr

e Hirean @  |Smonomong
2;“%2[%#}:&? inteterkad av Luftfuktighetsbegransning vid forvaring _@- Atmosfartryckbegransning

@ [ alA v >0 E

0% = e @ ® i EH

Omtalig/bracklig, hantera varsamt Medicinteknisk utrustning ubDlI Unik enhetsidentifierare
<
;gdowsndéim som lyser nar strom flodar Importér hﬁ‘ﬂ Distributér
‘\y\)‘""‘te,u o
UKCA-mérke \ Instruktioner/brt manualer finns i format pd http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU &r inte tillgangligt i alla lander.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, och § ar registrerade varumarken som tillhor Masimo Corporation.
Alla andra produkter, logotyper eller foretagsnamn som namns héri kan vara varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhor respektive foretag.
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Rad-G® YI o
Herbruikbare SpO2-sensor voor meerdere plaatsen en bevestigingswraps voor
gebruik bij één patiént

GEBRUIKSAANWIJZING

Herbruikbaar (sensor) @ Bij de productie is geen natuurrubberlatex gebruikt Niet-steriel

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

INDICATIES

De Rad-G® herbruikbare Yl-sensor is geindiceerd voor de continue, niet-invasieve bewaking van de functionele zuurstofverzadiging
van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de hartfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) voor gebruik bij volwassenen, kinderen,
baby's en pasgeborenen in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen,
medische instellingen, mobiel en thuis.

CONTRA-INDICATIES
De Rad-G herbruikbare Yl-sensor voor meerdere plaatsen is gecontra-indiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor
urethaanschuimproducten en/of plakband.

BESCHRIJVING

De Rad-G Yl-sensor wordt op de sensorplaats aangebracht met behulp van de Masimo®-bevestigingswraps. De bevestigingswraps
zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. De Rad-G Yl is uitsluitend bedoeld voor gebruik met apparaten met Masimo
SET®-oximetrie of een licentie voor het gebruik van Rad-G Yl-sensoren. De Masimo-bevestigingswraps zijn uitsluitend bestemd voor
gebruik met Rad-G herbruikbare Yl-sensoren voor meerdere plaatsen. Raadpleeg de producent van de verschillende instrumenten
inzake compatibiliteit van een specifiek instrument en sensormodellen. Elke instrumentenmaker is er verantwoordelijk voor om te
bepalen of zijn instrumenten compatibel zijn met elk sensormodel. De Yl-serie is gevalideerd met Masimo SET-oximetrietechnologie.
Ten minste om de vier (4) uur of eerder moet de sensor worden verwijderd en de plaats worden gecontroleerd en moet, indien
geindiceerd op basis van de bloedsomloopsituatie of integriteit van de huid, de sensor op een andere bewakingsplek worden
aangebracht.

WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of met een
licentie voor het gebruik van Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitors. 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 plek moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede
bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.

Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; huiderosie en druknecrose kan ontstaan als de sensor
niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten minstens één keer per uur en verwijder
de sensor als er tekenen optreden van weefselischemie.

De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

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

Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte plaats kan de afleeswaarde lager zijn dan de arteriéle zuurstofverzadiging
in de kern.

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

Positioneer de kabel en patiéntenkabel voorzichtig 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.

Als een sensor te strak is aangebracht of strakker komt te zitten door oedeem, zijn de metingen onnauwkeurig en kan
druknecrose worden veroorzaakt.

Onnauwkeurige SpO2-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
het geval is met een sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt, Trendelenburg-positie).

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

De kloppingen van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de polsfrequentie worden geteld op het overeenkomstige
weergavevenster van de oximeter. 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 afleeswaarde tijdens de actieve bestralingsperiode foutief
zijn of nul bedragen.

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

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.
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Abnormale vingers, intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte kleurstof
en textuur (zoals nagellak, glitter enzovoort) kunnen leiden tot onnauwkeurige of geen SpO2-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.
Verhoogde carboxyhemoglobinewaarden (COHb) kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen tot gevolg hebben.

Verhoogde methemoglobinewaarden (MetHb) resulteren in onnauwkeurige SpO2-metingen.

Verhoogde totaal bilirubinewaarden kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen tot gevolg hebben.

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnenwordenveroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of bewegingsartefacten.
Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloedsamenstelling, zoals thalassemie, HbS, HbC, sikkelcelziekte, enzovoort, kunnen
onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

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

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde dyshemoglobinewaarden, hypocapnische of
hypercapnische omstandigheden, en ernstige vasoconstrictie of hypothermie.

SpO2-metingen kunnen worden beinvioed door zeer lage doorbloeding op de bewaakte plaats.

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 invioed zijn op de prestaties en/of
precisie.

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

Om schade te voorkomen, de connector niet laten weken of onderdompelen in vloeistoffen.

Niet proberen te steriliseren door middel van straling, stoom, in een autoclaaf of ethyleenoxide.

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.

Een hoge zuurstofconcentratie kan bij premature baby's aanleg tot retinopathie veroorzaken. Daarom moet de bovenste
alarmlimiet voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig worden gekozen volgens de aanvaarde klinische normen.

Let op: Vervang de sensor als het bericht 'Sensor vervangen' wordt weergegeven of als het bericht 'Lage SIQ' continu wordt
weergegeven tijdens de bewaking van opeenvolgende patiénten nadat u de stappen voor het oplossen van problemen met lage
SIQ hebt doorlopen die worden beschreven in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

OPMERKING: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse
onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. Vervang de sensor wanneer deze bewakingsduur is verstreken.

INSTRUCTIES
A. De plaats selecteren
Selecteer de juiste toepassingsplaats op basis van het gewicht van de patiént:

Lichaamsgewicht ‘ Aanbrengingslocatie
1-3kg Voet, hand
3-10 kg Voet, hand, grote teen, duim
10-50 kg Vinger, grote teen
>30 kg Vinger, grote teen

« Kies altijd een plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt.
+ Voor plaatsing van de sensor moet de plaats geheel vrij zijn van resten.
« Kies een plaats die goed doorbloed is en waar de bewegingen van een patiént die bij bewustzijn is, het minst worden
belemmerd.
+ De sensor is niet bedoeld voor plaatsing op het oor. Als het oor de gewenste bewakingsplaats is, wordt de herbruikbare RD
SET TC-I-sensor van Masimo aanbevolen.
B. De kleefvlakken op de sensor aanbrengen
+ Neem voor een betere hechting van de kleefvlakken aan de sensor, de sensorkussentjes af met isopropylalcohol 70% en laat
de kussentjes drogen alvorens de kleefvlakken aan te brengen.
1. Verwijder de achterkant van de kleefvlakken. (zie afb. 1a)
2. Breng een kleefvlak aan op elk venster van de sensorkussentjes (straler en detector). Raak de kleefzijde niet aan voordat u ze
op de sensorkussentjes aanbrengt. (zie afb. 1b)
3. Verwijder de afdekfolie pas als u klaar bent om de sensor op de plaats te bevestigen.
LET OP: Breng de kleefvlakken niet aan op een tere huid.
C. De sensor in de bevestigingswrap van schuim plaatsen
1. Zoek de gaten voor bevestiging van de sensor in de wrap. Houd de wrap zo dat het oppervlak dat de patiént raakt, naar boven
wijst. (zie afb. 2a)
2. Zoek de stralerzijde van de sensor (aangegeven met een rode markering op de kabel) en druk de knop aan de achterkant van
de sensor in het linkergat in de wrap.
3. Druk de knop aan de detectorzijde van de sensor in het rechtergat in de wrap.
4. De schuimwrap kan worden ingekort voor toepassing op kleinere plaatsen (kindervinger of -teen, voet of hand van premature
baby). (see Fig. 2b)
D. De sensor op de patiént aanbrengen (zie afb. 3a-5d)
1. Leid de sensorkabel richting de patiént.
2. Plaats de detectorzijde van de sensor op het vlezige gedeelte van de toepassingsplaats.
3. Plaats de stralerzijde van de sensor recht tegenover de detector (nagelbed, bovenkant voet, handpalm).
4. Wikkel het lipje rond de toepassingsplaats om te zorgen dat de straler- en detectorvensters goed uitgelijnd blijven.
Opmerking: De wrap moet los genoeg zitten om te voorkomen dat de bloedcirculatie rond de plaats wordt beperkt.
E. De sensor aansluiten op het apparaat
1. Plaats de sensorconnector in de bovenkant van het apparaat.
2. Controleer of de connector goed op het apparaat is aangesloten.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (zie afb. 6)
F. De sensor loskoppelen van het apparaat
1. Til het deksel omhoog.
2. Trek met enige kracht de connector van de sensor uit de patiéntenkabel.
Opmerking: om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.
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REINIGING
Reiniging van het sensoroppervlak:
1. Verwijder de sensor van de patiént en koppel de sensor los van de bevestigingswrap en de patiéntenkabel.
2. Verwijder de kleefvlakken.
3. Reinig de Yl-sensor door deze af te nemen met een van de volgende producten: glutaaraldehyde, ammoniumchloride,
bleekwateroplossing van 10%, 70% isopropylalcohol, waterstofperoxide of chloorhexidine 4%.
4. Veeg alle oppervlakken van de sensor droog met een schone doek of droog gaasje.
5. Laat de sensor drogen alvorens deze op de patiént te plaatsen.
of
1. Als beperkte desinfectie vereist is, neem dan alle oppervlakken van de Yl-sensor en kabel af met een doek of gaasje doordrenkt
met een bleekwateroplossing (verhouding van 1:10).
2. Doordrenk een ander doekje of gaasje met steriel of gedestilleerd water en neem er alle oppervlakken van de Yl-sensor en
kabel mee af.
3. Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel droog met een schone doek of droog gaasje.
De sensor reinigen of desinfecteren door middel van weken:
1. Plaats de sensor in een reinigingsoplossing (bleekmiddel/water, 1:10) zodat de sensor en het betreffende gedeelte van de
kabel volledig zijn ondergedompeld.
WAARSCHUWING: Dompel het connectoruiteinde van de sensorkabel niet onder, aangezien de sensor hierdoor beschadigd
kan raken.
. Verwijder de luchtbelletjes door de sensor en kabel zachtjes te bewegen.
. Laat de sensor en de kabel ten minste 10 minuten en niet langer dan 2 uur weken. De connector niet onderdompelen.
. Haal de sensor uit de reinigingsoplossing.
. Plaats de sensor en de kabel bij kamertemperatuur 10 minuten lang in steriel of gedestilleerd water. De connector niet
onderdompelen.
. Haal de sensor uit het water.
. Droog de sensor en de kabel met een schone doek of een droog gaasje.
LET OP:
+ Gebruik geen onverdund bleekmiddel (5%-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen
middelen omdat dit blijvende schade aan de sensor kan veroorzaken.
« De connector op de Yl-kabel niet in een vloeistof onderdompelen.
* Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
+ Als men met te veel kracht de bevestigingswraps verwijdert, kan de sensor schade oplopen.

SPECIFICATIES
De Yl-sensoren hebben, wanneer ze met Masimo SET®-pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde Masimo SET-
pulsoximetriemodules en patiéntenkabels worden gebruikt, de volgende specificaties:

A WN

~No

Rad-G YI-sensor: Volwassenen/kinderen/baby’s Pasgeborenen

' fj Lichaamsgewicht >3kg 1-3kg
Aanbrengingslocatie Vinger, hand, duim, teen, voet Voet, hand
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging’ 2% 3%
SpO2-nauwkeurigheid, beweging? 3% 3%
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie? 2% 3%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging* 3bpm 3bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging* 5bpm 5bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie® 3bpm 3bpm

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

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

2 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 studies met geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70-100% SpO2, vergeleken
met een CO-oximeter in een laboratorium.

3 De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij lage perfusie in laboratoriumonderzoeken vergeleken met een Biotek
Index 2-simulator en de Masimo-simulator met een signaalsterkte hoger dan 0,02% en een transmissie hoger dan 5% bij verzadiging van
70% tot 100%.

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

OMGEVING

Temperatuur tijdens transport/opslag -40 °C tot +70 °C, luchtvochtigheid

Vochtigheidsgraad bij opslag Relatieve vochtigheid 10% tot 95% (niet-condenserend)
Bedrijfstemperatuur +5 °C tot +40 °C, luchtvochtigheid

Vochtigheid tijdens bedrijf Relatieve vochtigheid 10% tot 95% (niet-condenserend)
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COMPATIBILITEIT

GM S'MOSH Deze sensor is uitsluitend bedoeld voor gebruik met apparaten voorzien van monitoren voor Masimo SET-oximetrie of
Al -pulsoximetrie met een licentie voor het gebruik van Rad-G Yl-sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met
\IMAS\M SI pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij
*'"""" gebruik in combinatie met andere apparaten.

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

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
geleverde aanwijzingen, geen gebreken zullen vertonen qua materialen en uitvoering gedurende 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 apparaat of systeem, zijn gewijzigd, zijn gedemonteerd of opnieuw zijn
gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.
MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE, INDIRECTE,
BIJZONDERE OF BIJKOMENDE SCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN MEN IS
GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN
DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE
KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTI} PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN
GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT IS HERGEBRUIKT, GEREVISEERD OF
GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE 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 AFZONDERLIJK IS GOEDGEKEURD VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET
Rad-G YI-SENSOREN.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCH

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebrulksaanwuzmg voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en ongewenste voorvallen.

Als zich een ernstig incident voordoet met het product, neem dan contact op met de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant.
De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL ‘ DEFINITIE |SYMBOOL‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE

Gescheiden inzameling van elektronische en Let op: Volgens de Amerikaanse federale
Volg de gebruiksaanwijzing op clektische 3 aratuurg(WEEE) RX ONLY | wetgeving mag dit apparaat alleen door of op
— PP : voorschrift van een arts worden verkocht.

en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Bij de productie is geen natuurrubberlatex

gebruikt Atmosferische-druklimieten

c € Keurmerk van conformiteit met Europese
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing LOT Partijcode richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
0123 hulpmiddelen
Erkend vertegenwoordiger in de
Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer) |[EC|REP] Europese Urle
Productiedatum
JJMN-DD Referentienummer Masimo T Il Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum
JMMDD Letop /ﬂ/ Toegestane temperatuur bij opslag
Niet weggooien Groter dan ? Droog bewaren
Nietssteriel einer dan @ Niet gebruiken als de verpakking beschadiigd is

Luchtvochtigheidslimieten bij opslag

LET OP! Breekbaar!

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

Importeur Distributeur

Medisch hulpmiddel Unieke apparaat-ID
el
%

Elektronische instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn beschikbaar op http://www.Masimo.com/TechDocs

UKCA-markering Opmerking: elFU is niet in alle landen beschikbaar.

I NS EA] A=1

@E@EQAVI>§E

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

Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Alle andere producten, logo's of bedrijfsnamen die hierin worden genoemd, kunnen handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken zijn van hun
respectievelijke bedrijven.
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Rad-G® YI EE]

SpO2-genbrugssensor til flere steder og fastgeringsmanchetter til anvendelse pa
en enkelt patient

BRUGSANVISNING

Genbrugelig (sensor) @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

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

Rad-G® Yl-genbrugssensoren er indiceret til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin
(Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpOz2-sensor) til brug til voksne, bern, spaedbern og nyfedte under forhold uden beveegelse og
med bevaegelse og i forbindelse med patienter med god eller darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved
mobile situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
Rad-G YI-genbrugssensor til flere steder er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske reaktioner pa skum-urethanprodukter
og/eller selvklaebende tape.

BESKRIVELSE

Rad-G Yl-sensoren sattes pa sensorstedet ved hjelp af Masimo®-fastgeringsmanchetter. Fastggringsmanchetterne ma kun
anvendes til en enkelt patient. Rad-G YI-modulet ma kun bruges til enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller er licenseret
til brug af Rad-G Yl-sensorer. Masimo-fastgeringsmanchetter er udelukkende til brug med Rad-G Yl-genbrugssensorer til flere
steder. Kontakt den individuelle systemproducent for at f& oplyst, om et bestemte instrument og sensormodeller er kompatible.
Hver enkelt producent af instrumenter skal bestemme og angive, om vedkommendes instrumenter er kompatible med den enkelte
sensormodel. Yl-serien er blevet godkendt ved hjeelp af Masimo SET-oximetriteknologi.

Sensoren skal fjernes, og stedet skal inspiceres mindst hver fjerde (4.) time, og hvis det er indiceret af blodcirkulationens eller
hudoverfladens tilstand, skal sensoren anbringes pa et andet monitoreringssted.

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 ledninger er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Kontrollér, at momtorerlngsenheden
ledningen og sensoren er kompatible fgr brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pa 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 kredslab.

Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig vedhaeftning, cirkulation, hudintegritet
og korrekt optisk justering.

Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke
flyttes ofte. Kontrollér stedet sa hyppigt som hver (1) time ved brug pa patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren, hvis
der er tegn pa vaevsiskaemi.

Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

Ved lav perfusion skal sensorstedet undersgges hyppigt for tegn pa vaevsiskaemi, som kan medfere tryknekrose.

Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfere en lavere maling end den egentlige arterielle iltmaetning.

Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet med. Dette kan ha&mme blodtilstremningen og forarsage ungjagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.

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

Hvis sensorer er pasat forkert, eller hvis de flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte malinger.

Forkert pasaetning pga. forkerte sensortyper kan forarsage unejagtige eller manglende malinger.

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

Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forarsaget af unormal vengs pulsation eller blodophobning.

Blodophobning i venerne kan medfere malingsvaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det
sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren mé ikke sidde under hjerteniveau (f.eks. ma handen med
sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet, Trendelenburg-position).
Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-maélinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).
Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay. 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
udsaettes for stréling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan aflaese en nulmaling i den periode, hvor den aktive
straling forekommer.

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

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 vaere forarsaget af elektromagnetisk interferens.

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

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

Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.

Forhgjede niveauer af methamoglobin (MetHb) giver ungjagtige SpO2-malinger.

Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fere til ungjagtige SpO2-malinger.
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Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.
Haemoglobinopatier og -syntesedefekter, som f.eks. talassemi, Hb s, Hb ¢, seglcellesygdom osv., kan forarsage ungjagtige
SpO2-malinger.

Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forérsaget af vasopastisk sygdom, som f.eks. Raynauds sygdom, og perifer vaskulaer
sygdom.

Ungjagtige SpO2-maélinger kan vaere forarsaget af forhejede niveauer af dyshaemoglobin, hypokapni eller hyperkapniske forhold
og alvorlig vasokonstriktion eller hypotermi.

SpO2-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. £ndring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne og/
eller ngjagtighed.

Renger sensorerne, for de bruges pa flere patienter.

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

Forseg ikke at sterilisere ved hjelp af bestraling, damp, autoklavering eller atylenoxid.

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.

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

Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en
meddelelse om lav SIQ ved monitorering af flere p& hinanden falgende patienter, selvom trinene i brugerhdndbogen 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. Udskift sensoren, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid tilbage.

ANVISNINGER

A. Valg af sted
Veelg det passende péasetningssted baseret pa patientens vaegt:

Kropsvaegt ‘ Pasatningssted
1-3kg Fod, hand
3-10 kg Fod, hand, storeta, tommelfinger
10-50 kg Finger, storetd
>30 kg Finger, storeta

+ Vaelg altid et sted, der vil daekke sensorens malevindue fuldstaendigt.
« Stedet bor veere rent, for sensoren pasattes.
+ Veelg et sted med god perfusion, og hvor sensoren i mindst mulig grad vil begraense beveaegefriheden hos en patient, der er
ved bevidsthed.
« Sensoren er ikke beregnet til placering pa gret. Hvis gret er det enskede monitoreringssted, anbefales Masimo RD SET TC-I-
genbrugssensor.
B. Paseetning af selvklaebende firkanter pa sensoren
« Tor sensorpuderne af med 70 % isopropylalkohol og lad dem tgrre, inden de fastgeres pa de selvkleebende firkanter, for at opna
bedre fastgering pa de selvklaebende firkanter.
1. Fjern de selvklaebende firkanter fra bagkleedningen. (se figur 1a)
2. Fastger én firkant pa hvert vindue pa sensorpuderne (lyssensor og detektor). Undga at regre ved klaebesiden inden péasatning
pa sensorpuderne. (se figur 1b)
3. Fjern ikke frigerelsesstriben, for du er klar til at seette sensoren pa stedet.
FORSIGTIG! Anvend ikke selvklaebende firkanter pa felsom hud.
C. Indsattelse af sensoren i skumfastgeringsmanchetten
1. Find sensorfastgerelseshullerne pa manchetten. Vend manchetten, sa patientkontaktfladen vender opad. (se figur 2a)
2. Find lyssensorsiden af sensoren (angivet af det rade maerke pa kablet), og tryk knappen pa bagsiden af sensoren ind i venstre
hul p& manchetten
3. Skub knappen pa detektorsiden af sensoren ind i det hgjre hul pa manchetten.
4. Skummanchetten kan forkortes til anvendelse p& mindre steder (barnefinger eller -t3, for tidligt fedte nyfedtes fod eller hand).
(see Fig. 2b)
D. Pasaetning af sensor pa patienten (se figur 3a-5d)
1. Vend sensorkablet mod patienten.
2. Placer detektorsiden af sensoren pa den kedfulde del af pasaetningsstedet.
3. Placer sensorens senderside direkte over for detektoren (negleleje, top af fod, handflade).
4. Vikl tappen rundt om applikationsstedet for at sikre justeringen af lyssensor- og detektorvinduerne.
Bemaerk: Manchetten skal vaere lgs nok til at undga at begraense cirkulationen rundt pa stedet.
E. Tilslutning af sensoren til enheden
1. Saet sensorkonnektoren ind i toppen af enheden.
2. Serg for, at stikket pa konnektoren er helt tilsluttet enheden.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (se figur 6)
F. Frakobling af sensoren fra enheden
1. Left beskyttelseshylsteret.
2. Traek godt i sensorstikket for at fierne det fra patientledningen.
Bemaerk: Traek i selve sensorstikket og ikke i kablet for at undga beskadigelse.

RENGORING
Sadan rengeres overfladen pa sensoren:
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra fastgeringsmanchetten og patientledningen.
2. Fjern de selvkleebende firkanter.
3. Renger Yl-sensoren ved at terre den af med: glutaraldehyd, ammoniumchlorider, 10 % klorblegemiddel i vandig oplgsning,
70 % isopropylalkohol, hydrogenperoxid eller klorhexidin 4 %.
4. Aftor sensoren ved at torre alle overflader med en ren klud eller et stykke tart gazebind.
5. Lad sensoren torre, for du anvender den pa en patient igen.
eller
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1. Hvis desinfektion pa lavt niveau er pakraevet, skal alle overflader pa Yl-sensoren og kablet afterres med en klud eller et stykke
gazebind gennemvaedet med en oplasning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand.
2. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa Yl-sensoren
og kablet.
3. After sensoren og kablet ved at tgrre alle overflader med en ren klud eller et stykke gazebind.
Sensoren skal rengores eller desinficeres ved hjaelp af gennembledning:
1. Anbring sensoren i renggringsoplgsningen (oplesning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand), sa sensoren og det gnskede
kabelstykke er helt nedszenket.
ADVARSEL: Sensorkablets stikende ma ikke nedsankes, da det kan beskadige sensoren.
. Friger luftbobler ved at ryste sensor og kabel forsigtigt.
Gennemvaed sensoren og kablet i mindst 10 minutter og hgjst 2 timer. Stik ma ikke nedsaenkes.
. Fjern fra renggringsoplgsningen.
. Anbring sensoren og kablet i sterilt og destilleret vand ved stuetemperatur i 10 minutter. Stik ma ikke nedsaenkes.
Tag op af vandet.
. Ter sensoren og kablet og stik med en ren klud eller et stykke gazebind.
FORSIGTIG:
« Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller andre rengeringsmidler end dem, der anbefales her, da
de kan forvolde permanent skade pa sensoren.
+ Undlad at nedsaenke konnektoren pa Yl-kablet i nogen form for vaeske.
» Undlad at sterilisere ved hjaelp af bestraling, damp, autoklavering eller atylenoxid.
« Brug af voldsom kraft ved fjernelse af bagklaedningen fastgeringsmanchetten kan beskadige sensoren.

SPECIFIKATIONER
Ved brug med Masimo SET®-pulsoximetri-monitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetri-moduler og
-patientkabler har Yl-sensorerne fglgende specifikationer:

NouhswN

Rad-G Yl-sensor: Voksne/born/spadborn Neonatal
' [ Kropsveegt >3kg 1-3kg
Pasatningssted Finger, hand, tommelfinger, ta, fod Fod, hand
SpO2-nejagtighed, ingen bevagelse’ 2% 3%
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse? 3% 3%
SpO2-nejagtighed, lav perfusion® 2% 3%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse* 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse* 5slag pr. minut 5 slag pr. minut
Pulsfrekvensnegjagtighed, lav perfusion* 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut

BEMZARK! Arms-ngjagtighed er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedens malinger og referencemalinger. Cirka to
tredjedele af enhedens malinger faldt inden for + Arwvs af referencemalingerne i en kontrolleret undersegelse.

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

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for nejagtighed 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 pd 1-2 cm og en ikke-repetitiv beveegelse mellem 1-5 Hz med en amplitude pd 2-3 cm i provokerede hypoksiundersogelser i
intervallet 70-100 % SpO2 med et laboratorie-CO-oximeter.

3 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for lav perfusionsngjagtighed ved laboratorieforsag mod en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre end 0,02 % og transmission pG mere end 5 % meetningsgrad i omrdédet fra 70 % til 100 %.

4 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek Index
2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pé over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.

MILJO

Opbevarings-/transporttemperatur -40 °C til +70 °C, omgivende luftfugtighed

Relativ luftfugtighed under opbevaring 10 % til 95 % relativ luftfugtighed (uden kondensering)
Driftstemperatur +5 °C til +40 °C, omgivende luftfugtighed

Relativ luftfugtighed under drift 10 % til 95 % relativ luftfugtighed (uden kondensering)
KOMPATIBILITET

GMASIMOSH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri eller

Al T -pulsoximetrimonitoreringsenheder med licens til at bruge Rad-G Yl-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere

\IMAS\MDSH korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder
1T kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den farste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af
Masimo sammen med produkterne, er fri for hdndvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6) méaneder. 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 K@BER AF MASIMO. MASIMO
FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN
IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIGTELSE
OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET VALG SKAL REPARERE ELLER
UDSKIFTE PRODUKTET.
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UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT BENYTTE
SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE Rad-G YI-SENSORER.

FORSIGTIG: IFOLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA
FORANLEDNING AF EN LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette, beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du 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:

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION

. Forsigtig! Ifolge amerikansk lovgivning
Folg brugervejledningen E\/ separat indsamling for elektrsk og elektronisk RX ONLY | médette udstyr kun selges af eller pd
udstyr (WEEE).
— foranledning af en lege
c € Merkning, der angiver overholdelse
Se brugervejledningen LOT Lotnummer af kravene i Radets direktiv 93/42/E@F
0123 om medicinsk udstyr

Producent Katalognummer (modelnummer) [EC]REP] | Autoriseret repreesentant i EF

Produktionsdato

RARA-MM-DD Masimo-referencenummer

==

Anvendes inden

AARAMM-DD Forsigtig

Opbevaringstemperaturinterval

ﬁ Kropsvaegt

Ma ikke kasseres

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se

Mindre end brugsanvisningen

Ikke-steril

Stgrre end ? Opbevares tgrt

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring

Medicinsk udstyr - Unik enhedsidentifikator

Begransning for atmosfarisk tryk

Skrabelig, behandles med forsigtighed

c
g

@ [ = Alv > 0H

Lysdiode (LED) LED'en afgiver lys ved =
gennemstrgmning Importgr W Distributar
ugad
/brt /vejledninger er lige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

UKCA-maerke

% @ e« @ ® i EE Q

y
G

Bemaerk: elFU er ikke tilgangelig i alle lande.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and 5 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Alle andre produkter, logoer eller firmanavne naevnt heri kan vaere varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende deres respektive virksomheder.
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Rad-G® YI 4
Sensor de SpO2 multilocal reutilizavel e faixas de fixacdo para utilizacdo num
unico paciente

INSTRUGCOE

DE UTILIZAGCAO

Ndo
Reutilizdvel (sensor) @ Néo fabricado com létex de borracha natural ﬁ esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador devera ler e compreender o manual do utilizador do disposi
estas instrugdes de utilizagao.

INDICACOES

O sensor reutilizdvel Rad-G® Y| é indicado para a monitorizagdo ndo invasiva continua da saturacdo de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpOz2) para utilizacgdo em pacientes adultos,
pediatricos, lactentes e recém-nascidos, em condicdes com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca
perfusdo em hospitais, instala¢des do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

CONTRAINDICACOES
O sensor multilocal reutilizavel Rad-G YI estd contraindicado para pacientes que apresentem reacdes alérgicas a produtos de
espuma de uretano e/ou fita adesiva.

DESCRICAO

O sensor Rad-G YI é colocado no local de aplicagdo do sensor com faixas de fixagdo Masimo®. As faixas de fixagcdo destinam-se
a ser utilizadas apenas num Unico paciente. O sensor Rad-G Y| destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que
utilizam a oximetria Masimo SET® ou com licenca para a utilizacdo de sensores Rad-G YI. As faixas de fixagdo Masimo destinam-
se apenas a ser utilizadas com os sensores multilocal reutilizaveis Rad-G YI. Consulte o fabricante do instrumento relevante para
obter informacdes acerca da compatibilidade de instrumentos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de instrumentos
é responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos instrumentos com cada modelo de sensor. A série Y foi verificada
utilizando a tecnologia de oximetria Masimo SET.

O sensor deve ser removido e o local deve ser inspecionado, no minimo, de quatro (4) em quatro (4) horas; e quando indicado pela
condi¢do circulatéria ou integridade da pele, o sensor deve ser reaplicado noutro local de monitorizagdo.

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

ADVERTENCIAS CUIDADOS E NOTAS

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

O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracdo ou danos,
interrompa a utilizagdo.

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 uma adesdo, circulagdo e
integridade da pele adequadas e um alinhamento 6tico correto.

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

A circulagdo numa localizagdo distal em relagdo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

Durante condi¢des de perfusdo baixa, é necessario avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia do
tecido, a qual pode resultar em necrose por pressdo.

Quando a perfusdo no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturacdo de oxigénio arterial central.
N&o utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras ndo exatas.
A utilizagdo de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressdo ou danificar o sensor.

O cabo 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 medi¢des incorretas.

As aplica¢des incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras ndo exatas ou a auséncia de leituras.

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

Podem obter-se leituras ndo exatas de SpOz2 devido a pulsagdo venosa anémala ou congestdo venosa.

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

As pulsagdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (p. ex., regurgitacdo da valvula trictspide, posicdo de
Trendelenburg).

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

Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicdo de tens&o.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacdo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de
radiacdo. Se o sensor for exposto a radiacdo, a leitura podera ndo ser exata ou a unidade podera ler zero durante o periodo
de radiacéo ativa.

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

As fontes de luz ambiente intensas, p. ex., luzes cirtrgicas (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 ndo tomar esta precaucdo em condi¢des de elevada luz ambiente, podem obter-se
medigdes imprecisas.

vo, assim como
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A interferéncia de radiagdo EM pode originar leituras ndo exatas.

Anomalias nos dedos, corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloracdo e textura de
aplicagdo externa (p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.) podem originar leituras ndo exatas de SpOz.
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 carboxiemoglobina (COHb) podem resultar em medic6es ndo exatas de SpO2.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) resultam em medicdes ndo exatas de SpO2.

Niveis elevados de bilirrubina total podem resultar em medicdes ndo exatas de SpO2.

Podem obter-se medices ndo exatas de SpO2 devido a anemia grave, perfusdo arterial baixa ou artefactos de movimento.
As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, p. ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., podem originar
leituras ndo exatas de SpOz2.

Podem obter-se leituras ndo exatas de SpO2 devido a doenga vasoespdstica como, p. ex., doenca de Raynaud e doenca vascular
periférica.

Podem obter-se leituras ndo exatas de SpO2 devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional, condi¢des hipocapnicas ou
hipercapnicas e vasoconstrigdo grave ou hipotermia.

As leituras de SpO2 podem ser afetadas em condi¢des de perfusdo muito baixa no local monitorizado.

As leituras fornecidas com um indicador de confianca do sinal baixo podem ndo ser precisas.

N&o modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteragcdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou exatidao.
Limpe os sensores antes da reutilizagdo com varios pacientes.

Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o conector em solu¢des liquidas.

N&o tente efetuar esterilizacdo por irradiagdo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.

N&o 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.

Concentragdes altas de oxigénio podem predispor um bebé prematuro a retinopatia. Por este motivo, o limite de alarme
superior da saturacdo de oxigénio deve ser selecionado cuidadosamente em conformidade com as normas clinicas vigentes.
Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo durante a monitorizagdo 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 ndo exatas e perdas imprevistas de
monitorizacdo do paciente. Substitua o sensor quando o tempo de monitorizagdo do paciente estiver esgotado.

INSTRUCOES
A. Selecionar o local
Selecione o local de aplicacdo apropriado com base no peso do paciente:

Peso corporal ‘ Local de aplicagdo
1-3kg Pé, mao
3-10 kg Pé, mao, dedo grande do pé, polegar
10-50 kg Dedo da mé&o, dedo grande do pé
>30 kg Dedo da mao, dedo grande do pé

+ Selecione sempre um local que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.
+ O local deve estar isento de quaisquer detritos antes da colocagdo do sensor.
+ Escolha um local com uma boa perfusdo e que limite o0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente.
+ O sensor ndo se destina a ser colocado no ouvido. Caso o ouvido seja o local de monitorizagdo pretendido, o sensor
reutilizavel Masimo RD SET TC-I é o recomendado.
B. Colocar os quadrados adesivos no sensor
+ Para melhorar a aderéncia dos quadrados adesivos ao sensor, limpe as plataformas dos sensores com alcool isopropilico a
70% e deixe secar antes de colocar os quadrados adesivos.
1. Retire os quadrados adesivos da cobertura (consulte a Fig. 1a).
2. Coloque um quadrado em cada janela das plataformas dos sensores (emissor e detetor). Evite tocar no lado adesivo antes da
colocagdo nas plataformas dos sensores (consulte a Fig. 1b).
3. N&o retire o distribuidor antes de estar pronto para colocar o sensor no local.
CUIDADO: N3o utilize quadrados adesivos em pele fragil.
C. Inserir o sensor na faixa de fixagdo de espuma
1. Localize os orificios de fixagdo do sensor na faixa. Oriente a faixa de modo a que a superficie em contacto com o paciente
fique virada para cima (consulte a Fig. 2a).
2. Localize o lado do emissor do sensor (indicado pela marca vermelha no cabo) e pressione o botdo na parte de tras do sensor
para o interior do orificio esquerdo da faixa.
3. Pressione o botdo no lado do detetor do sensor para o interior do orificio direito da faixa.
4. A faixa de espuma pode ser encurtada para aplicagdes em locais mais pequenos (dedo da mao ou do pé da crianga, pé ou
mé&o de bebé prematuro) (see Fig. 2b)
D. Aplicar o sensor no paciente (consulte as Fig. 3a-5d)
1. Encaminhe o cabo do sensor na direcdo do paciente.
2. Coloque o lado do detetor do sensor na parte carnuda do local de aplicagdo.
3. Posicione o lado do emissor do sensor diretamente oposto ao detetor (leito ungueal, parte superior do pé, palma da mao).
4. Enrole a presilha em redor do local de aplicagdo para fixar o alinhamento das janelas do emissor e do detetor.
Nota: A faixa deve estar suficientemente folgada para evitar a restri¢do da circulagéo no local.
E. Ligar o sensor ao dispositivo
1. Introduza o conector do sensor na parte superior do dispositivo.
2. Certifique-se de que o conector esta totalmente encaixado no dispositivo.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (consulte a Fig. 6).
F. Desligar o sensor do dispositivo
1. Levante a tampa de protecdo.
2. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
Nota: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.
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LIMPEZA
Para limpar a superficie do sensor:
1. Retire o sensor do paciente e desligue-o da faixa de fixacdo e do cabo do paciente.
2. Retire os quadrados adesivos.
3. Limpe o sensor Yl com: glutaraldeido, cloretos de amdnio, solugdo aquosa de lixivia de cloro a 10%, &lcool isopropilico a 70%,
peréxido de hidrogénio, ou clorexidina a 4%.
4. Passe com uma compressa ou pano seco e limpo em todas as superficies para secar o sensor.
5. Deixe o sensor secar antes da colocagdo num paciente.
ou
1. Caso seja necessaria uma desinfecdo de nivel baixo, limpe todas as superficies do sensor Yl e o cabo com um pano ou uma
compressa embebido(a) numa solucéo de 1:10 de lixivia/agua.
2. Utilize outra compressa ou pano embebido em 4gua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do sensor Yl e o
cabo.
3. Passe com uma compressa ou pano seco e limpo em todas as superficies para secar o sensor e o cabo.
Para limpar ou desinfetar o sensor com um método de imersé&o:
1. Coloque o sensor na solucédo de limpeza (solugdo de lixivia/agua, 1:10) de forma a que o sensor e o comprimento pretendido
do cabo fiquem totalmente submersos.
ADVERTENCIA: Nao mergulhe a extremidade do conector do cabo do sensor, uma vez que isso pode danificar o sensor.

2. Remova as bolhas de ar agitando suavemente o sensor e o cabo.

3. Mergulhe o sensor e o cabo durante, pelo menos, 10 minutos, ndo excedendo 2 horas. Ndo mergulhe o conector.

4. Retire da solugdo de limpeza.

5. Coloque o sensor e o cabo durante 10 minutos em agua esterilizada ou destilada a temperatura ambiente. Ndo mergulhe o
conector.

6. Retire da agua.

7. Seque o sensor e o cabo com um pano limpo ou uma compressa seca.

CUIDADO:
* N&o utilize lixivia ndo diluida (hipoclorito de sédio a 5%-5,25%) ou qualquer outra solu¢do de limpeza além das aqui
recomendadas, uma vez que podem ocorrer danos permanentes no sensor.
+ Ndo mergulhe o conector do cabo Yl em qualquer solugéo liquida.
» N&o efetue esterilizacdo por irradiagdo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.
« A utilizacdo de forca excessiva ao remover a faixa de fixacdo pode danificar o sensor.

ESPECIFICACOES
Quando utilizados com monitores de oximetria de pulso Masimo SET® ou com médulos e cabos de paciente de oximetria de pulso
com licenga Masimo SET, os sensores Yl apresentam as seguintes especificacdes:

Sensor Rad-G YI: Adultos/pediatricos/lactentes Recém-nascidos
' [ Peso corporal >3kg 1-3kg
Local de aplicagdo Dedo da méo, méo, polegar, dedo do pé, pé Pé, mao
Exatiddo de Sp0O2, sem movimento’ 2% 3%
Exatiddo de Sp0O2, com movimento? 3% 3%
Exatiddo de Sp02, perfusdo baixa® 2% 3%
Exatiddo da frequéncia de pulso, sem movimento* 3bpm 3bpm
Exatiddo da frequéncia de pulso, com movimento* 5bpm 5bpm
Exatiddo da frequéncia de pulso, perfusdo baixa* 3bpm 3bpm

NOTA: A exatiddo Arvs € um calculo estatistico da diferenca entre as medi¢des do dispositivo e as medicdes de referéncia.
Aproximadamente dois tergos das medigdes do dispositivo situam-se no intervalo de + Arvs em relacdo as medicdes de referéncia
num estudo controlado.

" A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidéo 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 comparagéo com um CO-oximetro laboratorial.

2 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente & exatidéo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos
sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentac@o da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com realizagéo 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.
3 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada com comparacéo com um
simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forcas de sinais superiores a 0,02% e transmiss@o superior a 5% para valores de
saturacdo entre 70% e 100%.

4 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente & exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de bancada com
comparagéo com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forcas de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a
5% para valores de saturacéo entre 70% e 100%.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em armazenamento/transporte -40 °C a +70 °C, humidade ambiente
Storage Humidity 10% a 95% de humidade relativa (sem condensacéo)
Temperatura em funcionamento +5 °C a +40 °C, humidade ambiente
Humidade em funcionamento 10% a 95% de humidade relativa (sem condensacéo)

COMPATIBILIDADE

QM | SH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria Masimo SET ou com

VIS0 monitores de oximetria de pulso com licenca tilizagdo d Rad-G YI. Cad é bid funci

el p! 16a para utilizagdo de sensores Rad-G YI. Cada sensor é concebido para funcionar

\IMAS\ QSI corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizacdo deste sensor
com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

Para obter informagdes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com
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GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrug¢ées fornecidas
em conjunto com os Produtos pela Masimo, estardo livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses.
A garantia para os produtos de utilizagdo Unica apenas abrange a utilizagdo Gnica 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 SUBSTITUIGAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA ’ .
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZAGAO DO SENSOR
COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES Rad-G YI.

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

Para uso profissional. Consulte as instrucdes de utilizacdo para obter informacgdes completas sobre a prescri¢do, incluindo indicacdes,
contraindicacdes, 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:

DEFINIGAO DEFINICAO DEFINIGAO

SiMBOLO ‘ | SIMBOLO ‘

SIMBOLO ‘

Seguir as instrugdes de utilizagdo

b=

Recolha separada para equipamento elétrico
e eletr6nico (REEE).

Rx ONLY

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

- - . Marca de conformidade com a Diretiva

Consultar as instrugdes de utilizagdo LOT Cédigo do lote c € Europeia de Disposiivos Médicos 93/42/CEE
0123

Fabricante Nimero de catélogo (ndmero do modelo) [EC]REP] Representante autorizado na Comunidade

Europeia

Data de fabrico

Nimero de referéncia da Masimo

Peso corporal

AAA-MM-DD
Prazo de validade
AAAMM-DD Cuidado /ﬂ/ Intervalo de temperatura em armazenamento
Nao eliminar Maior que ? Manter seco

" Ndo utilize se a embalagem estiver danificada
Nao esteiizado Menor que @ e consulte as instrugdes de utilizagdo
Ndo fabricado com ldtex de borracha natural Limites de humidade em armazenamento _@- Limites de pressdo atmosférica

e d b @i BB O

@ fFe A vieEE

Fragil, manusear com cuidado Dispositivo médico uDlI Identificador de dispositivo exclusivo
. <

Diodo emissor de luz (LED) O LED emite luz Importador /0 Distribuidor

quando é atravessado por corrente [ﬂ

UK
cA

Marcagdo UKCA

4

9

As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estdo disponiveis em formato eletronico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: 0 elFU ndo esta disponivel em todos os paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and 5 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Todos os restantes produtos, logétipos ou nomes de empresa mencionados neste documento poderdo ser uma marca comercial e/ou marca registada das
respetivas empresas.
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Rad-G® YI o

Useassa paikassa ja uudelleen kdytettdva SpOz-anturi ja yhden potilaan kayttoon
tarkoitetut kiinnityskaareet

Uudelleen kdytettava (anturi) @ Ei sisalld luonnonkumilateksia Ei-steriili

Lue laitteen kayttoopas seka nama kayttoohjeet ennen anturin kayttoa.
KAYTTOAIHEET

Uudelleen kaytettava Rad-G® YI -anturi on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (Sp02) ja
sykkeen jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneilld seka liilkkeen aikana etta ilman liiketta
seka potilailla, joilla on hyva tai heikko perfuusio. Sitd voidaan kayttaa sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, liikuttaessa ja
kotona.

VASTA-AIHEET
Useassa paikassa ja uudelleen kéytettdvd Rad-G YI -anturi on vasta-aiheinen potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita
vaahtouretaanituotteista ja/tai kiinnitysteipista.

KUVAUS

Rad-G YI -anturi kiinnitetaan paikoilleen Masimo®-kiinnityskaareilla. Kiinnityskaareet on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.
Rad-G YI on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET® -oksimetri tai jotka on lisensoitu
kaytettavaksi Rad-G Y| -anturien kanssa. Masimon kiinnityskaareet on tarkoitettu kaytettdvaksi vain useassa paikassa ja
uudelleen kaytettavien Rad-G YI -anturien kanssa. Saat tietoja laitteiden valmistajilta yksittaisten instrumenttien ja anturimallien
yhteensopivuudesta. Kunkin instrumenttivalmistajan vastuulla on maarittaa, ovatko anturimallit yhteensopivia sen valmistamien
instrumenttien kanssa. Yl-sarjan toiminta on varmistettu Masimo SET -oksimetriatekniikalla.

Anturi tulee poistaa ja kiinnityspaikka tarkistaa vahintaan neljan (4) tunnin valein tai useammin. Jos verenkierto tai ihon kunto
vaarantuu, anturi tulee kiinnittaa toiseen kohtaan.

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

VAROITUKSET HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

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

Anturissa ei saa olla nakyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala kayta sita.
Al3 koskaan kayta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kaytdannén mukaisesti riittdvan kiinnityksen, verenkierron, ihon kunnon ja
oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla lapivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan usein,
seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa niiden potilaiden
kohdalla, joilla on heikko verenkierto, ja siirré anturia, jos kohdassa nékyy merkkeja kudosiskemiasta.

Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannéllisesti.

Alhaisen lapivirtauksen aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta paineen
aiheuttamaa kuoliota ei paase syntymaan.

Jos tarkkailtavan kohdan lapivirtaus on erittdin alhainen, mittaustulokset voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimoveren
happisaturaatio.

Ala kiinnita anturia teipilla. Teippi voi estad veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kdyttd voi johtaa
paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

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

+ Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

Vaarasta anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia mittaustuloksia.

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

Epatarkat SpO2-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 syddmen tason alapuolelle (esim. potilaan kaden
roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen pienia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).
Aortansisainen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheyttd oksimetrin pulssindytdssa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sita EKG:n
ilmoittamaan sykkeeseen.

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

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

Al3 kdyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistéssa.

Voimakkaat ympéaroivat valonlahteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunalampdlamput ja suora auringonpaiste voivat hairita anturin toimintaa.

Estd ympdriston valonldhteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
kiinnityskohta tarvittaessa lapinakymattémallad materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla
virheellisia.

EMI-sateilyn aiheuttama hairi6 voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

Poikkeavat sormet, suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihrea tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten
kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epailladn COHb:n tai MetHb:n
suurentunutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
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Epatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.
Hemoglobinopatiat ja synteesihairiot, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisia SpO2-lukemia.
EpatarkatSpOz2-lukematvoivatjohtuavasospastisestasairaudesta, kutenRaynaud'noireyhtymastajaaareisverenkiertosairaudesta.
Koholla olevat dyshemoglobiinin tasot, hiilidioksidin lilan suuri tai liilan vahdinen maara veressa ja vaikea verisuonten
supistuminen tai hypotermia voivat aiheuttaa epatarkkoja SpO2-lukemia.

Tarkkailtavan kohdan erittédin alhainen lapivirtaus voi vaikuttaa SpO2-lukemiin.

Mahdollisesti virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetdan arvojen saamiseen.
Alad muuta tai muokkaa anturia millaan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.
Puhdista anturit, ennen kuin niita kdytetadn uudelleen toiselle potilaalle.

Valta vauriot - ala upota liitinta nesteeseen.

Ala yrita steriloida sateilyttamalla, hdyrylla, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

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

Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tastd syysta
happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

Huomio: vaihda anturi, kun kehotus anturin vaihtamiseen tai heikon SIQ:n viesti nakyy jatkuvasti naytolla perakkaisia potilaita
tarkkailtaessa sen jalkeen, kun vianetsintaosassa luetellut, heikon SIQ:n vianetsintatoimenpiteet on tehty.

Huomautus: Anturissa kaytetdadn X-Cal®tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskia. Vaihda anturi, kun potilaan enimmaisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A. Paikan valitseminen
Valitse sopiva kiinnityskohta potilaan painon perusteella:

Paino ‘ Kayttokohta

1-3kg Jalka, kasi

3-10 kg Jalkatera, kasi, isovarvas, peukalo
10-50 kg Sormi, isovarvas

>30 kg Sormi, isovarvas

« Valitse aina kohta, joka peittaa anturin tunnistinikkunan kokonaan.
» Kohdan tulee olla puhdas ennen anturin asettamista.
« Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitd mahdollisimman vahan.
* Anturia ei ole tarkoitettu kiinnitettavaksi korvaan. Jos korvaan halutaan kiinnittaa anturi, on suositeltavaa kayttaa uudelleen
kaytettavaa Masimo RD SET TC-I -anturia.
B. Teippien kiinnittdminen anturiin
« Jotta teipit tarttuvat anturiin hyvin, pyyhi anturi 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld ja anna kuivua ennen teippien
kiinnittamista.
1. Poista teipinpalan taustapaperit. (Katso kuva 1a)
2. Kiinnita yksi pala anturin kuhunkin anturityynyyn (Idhettimeen ja tunnistimeen). Valta teipin limapinnan koskettamista ennen
sen kiinnittamista anturiin. (Katso kuva 1b)
3. Ala poista pohjapaperia ennen kuin olet valmis kiinnittdmaan anturin paikoilleen.
HUOMIO: &la kayta teippia herkalla iholla.
C. Anturin asettaminen vaahtomuovikiinnityskaareeseen
1. Paikanna kaareen anturinkiinnitysreiat. Suuntaa kaare siten, etta potilaskosketuspinta on ylhaalla. (Katso kuva. 2a)
2. Paikanna anturin lahetinpuoli (jota osoittaa kaapelin punainen merkintd) ja paina anturin takana oleva painike kaareen
vasemmanpuoleiseen reikaan.
3. Paina anturin tunnistimenpuoleinen painike kaareen oikeanpuoleiseen reikaan.
4. Vaahtomuovikaaretta voi lyhentda pienempia kiinnityskohtia varten (lapsen sormi tai varvas, ennenaikaisesti syntyneen
vauvan jalka tai kasi). (see Fig. 2b)
D. Anturin kiinnittdminen potilaaseen (Katso kuvat 3a-5d)
1. Reitita anturikaapeli potilasta kohden.
2. Aseta anturin tunnistinpuoli kiinnityskohdan pulleimpaan kohtaan.
3. Aseta anturin lahetinpuoli suoraan vastakkain tunnistimeen nahden (kynnen taakse, jalkateran paalle, kimmeneen).
4. Kierra liuska kiinnityskohdan ympaérille kiinnittaaksesi lahetin- ja tunnistinikkunan kohdistuksen.
Huomautus: kadreen tulee olla riittavan 18ysa, jotta se ei rajoita verenkiertoa kiinnityskohdassa.
E. Anturin liittdminen laitteeseen
1. Kytke anturin liitin laitteen paalle.
2. Varmista, etta liitin on kytketty kunnolla laitteeseen.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (Katso kuva 6)
F. Anturin irrottaminen laitteesta
1. Nosta suojus ylos.
2. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siita napakasti.
Huomautus: vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.

PUHDISTAMINEN
Anturin pinnan puhdistaminen:
1. Ota itsekiinnittyva anturi pois potilaalta ja irrota se kiinnityskaareesta ja potilaskaapelista.
2. Irrota teipit.
3. Puhdista Yl-anturi pyyhkimalla se seuraavilla: glutaraldehydi, ammoniumkloridit, 10-prosenttinen kloorivalkaisuaineen
vesiliuos, 70-prosenttinen isopropyylialkoholi, vetyperoksidi tai klooriheksidiini 4 %.
4. Kuivaa anturin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
5. Anna anturin kuivua, ennen kuin asetat sen potilaalle.
tai
1. Jos kevyt desinfiointi on tarpeen, pyyhi Yl-anturin ja -kaapelin kaikki pinnat kangasliinalla tai harsokankaalla, joka on kostutettu
valkaisuaineen ja veden seoksella (suhde 1:10).
2. Kastele toinen kangasliina tai sideharso steriililla tai tislatulla vedella ja pyyhi Yl-anturin ja -kaapelin kaikki pinnat.
3. Kuivaa anturin ja kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
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Anturin puhdistaminen tai desinfiointi upottamalla:
1. Pane anturi puhdistusliuokseen (valkaisuainetta ja vettd suhteessa 1:10) niin, etta anturi ja haluttu maara kaapelia uppoavat
siihen kokonaan.
VAROITUS: ala upota anturin kaapelin liittimen paata nesteeseen, jotta anturi ei vahingoitu.
. Poista ilmakuplat ravistamalla anturia ja kaapelia varovasti.
Anna anturin ja kaapelin liota vahintdan 10 minuuttia, korkeintaan 2 tuntia. Ald upota liitintd nesteeseen.
Nosta puhdistusnesteesta.
. Pane anturi ja kaapeli huoneenldmpéiseen steriiliin tai tislattuun veteen kymmeneksi minuutiksi. Ald upota liitinté nesteeseen.
. Nosta vedesta.
. Kuivaa anturi ja kaapeli kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
HUOMIO:
« Al3 kaytd laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin tdssd suositeltuja
puhdistusaineita, silld muuten anturi voi vahingoittua pysyvasti.
« Ala upota Yl-kaapelin liitintd nesteeseen.
« Ala steriloi sateilyttamalla, héyrylla, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.
« Liiallisen voiman kayttd kiinnityskaaretta poistettaessa voi vahingoittaa anturia.

TEKNISET TIEDOT
Kun Yl-antureita kaytetdan Masimo SET® -pulssioksimetrimonitorien tai lisensoitujen Masimo SET -pulssioksimetrimoduulien ja
-potilaskaapelien kanssa, antureihin patevat seuraavat tekniset tiedot:

NouAwWN

Rad-G YI -anturi: Aikuiset/lapset/vastasyntyneet Vastasyntyneet
' ﬁ Paino >3kg 1-3kg
Kayttékohta Sormi, kasi, peukalo, varvas, jalkatera Jalka, kasi
SpO2-tarkkuus, ei liiketta’ 2% 3%
SpO2-tarkkuus, lilke? 3% 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 3%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta* 3 lyéntia/min 3 lyéntia/min
Sykkeen tarkkuus, liike* 5 lyontia/min 5 lyontia/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio* 3 lyéntia/min 3 lyontia/min

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

'Masimo SET -tekniikan liikkeeton tarkkuus on vahvistettu SpOz-alueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen
kaytettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.
2Masimo 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.

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

4 Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyéntid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissé Biotek Index
2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtyméllé saturaatioalueella 70-100 %.

YMPARISTO
Sailytys-/kuljetuslampétila -40 °C...+70 °C, ympariston ilmankosteus
Storage Humidity 10-95 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistymista)
Kayttolampotila 5 °C...+40 °C, ympadriston ilmankosteus
Toimintakosteus 10-95 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistymista)
YHTEENSOPIVUUS

GMASIMOSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetddan Masimo SET -oksimetria, tai

Al (T pulssioksimetrimonitoreissa, jotka on hyvaksytty kaytettaviksi Rad-G YI -antureiden kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu

\IM%\S\M[)b toimimaan oikein vain alkuperaisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijérjestelmissa. Taman anturin kdytté muiden
""" laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

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

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty vaarin,
laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty
muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu
uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierréatetty.
MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN,
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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 . S
TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA,
JOSSA Rad-G YI -ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Jos ilmenee vakava, tuotteeseen liittyvd onnettomuus, ilmoita siitd maasi patevalle viranomaiselle ja valmistajalle.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI | SELITYS SYMBOLI MAARITELMA

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen Huomio: Yhdysvalainlitiovaltiolain
Noudata kiyttgohjeita erd s(IWEEE) RXx ONLY | mukaan titi laitetta saa myyda vain
— Yy : |ddkari tai lakarin madrayksestd
c € Noudattaa eurooppalaista ladkinnallisia
Lue kayttoohjeet LOT fran tunnus 0123 laitteita koskevaa direktiivia 93/42/ETY
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) [EC|REP] | valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valmistuspaiva

WW-KK-PP Masimon viitenumero

==

Kdytettava viimeistadn

ﬁ Paino

kéyttoohjeet

Ei sisalld luonnonkumilateksia Sailytyskosteusraja lImanpainerajoitus

VWW-KK-PP Huomio /ﬂ/ Séilytyslampatila
Alg havita Suurempi kuin ? Pida kuivana
Epasteriil Pienempi kuin @ Al kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut, katso

Sarkyvad, kasittele varoen Ladkinnallinen laite Yksilollinen laitetunniste

c
9

Valoa lahettdva diodi (LED) LED tuottaa

valoa, kun sahkévirta kulkee sen lapi Mazhantucja

@ [ &l Alv > 0H

Jalleenmyyja

&R

¢ indic,,
4 \ Kayttdohjeet/kéyttdoppaat ovat saatavilla sahkdisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs

UkCmerki eivat ole illa kaikissa maissa.

y )

% =@ e @ ® i EE QO

%)

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Kaikki muut tdssa mainitut tuotteet, logot tai yritysnimet voivat olla vastaavien yritysten tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
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Rad-G® YI =

SpO2-gjenbrukssensor og pasientfesteomslag til engangsbruk

BRUKSANVISNING

Gjenbruks (sensor) @ Er ikke laget med naturlig lateks Ikke-steril

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

INDIKASJONER

Rad-G1® Yl-gjenbrukssensor er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning av arterielt
hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til bruk hos voksne, barn, spedbarn og nyfedte under forhold uten
eller med bevegelse, og hos pasienter med god eller darlig perfusjon i sykehus, sykehuslignende institusjoner, mobile miljger eller
hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER
Rad-G Yl-gjenbrukssensor til bruk pa flere omrader er kontraindisert for pasienter som utviser allergiske reaksjoner pa skum
uretanprodukter og/eller teip.

BESKRIVELSE

Rad-G Yl-sensoren festes p& malestedet ved hjelp av Masimo®-festeomslag. Festeomslaget skal bare brukes pa én pasient. Rad-G
skal kun brukes sammen med enheter som har Masimo SET®-oksymetri eller som er lisensiert for bruk av Rad-G Yl-sensorer.
Masimo-festeomslag skal bare brukes sammen med Rad-G YlI-gjenbrukbare sensorer som kan brukes pa flere steder. Kontakt
produsenten av instrumentet for & fa vite om bestemte instrumenter eller sensormodeller er kompatible. Produsentene av de
enkelte instrumentene har ansvaret for & bestemme om deres instrumenter er kompatible med den enkelte sensormodellen.
Yl-serien er blitt godkjent ved hjelp av Masimo SET-oksymetriteknologi.

Sensoren ma fjernes og malestedet inspiseres minst hver fjerde (4.) time eller oftere. Hvis sirkulasjonen eller forhold i huden tilsier
det, ma den plasseres pa et annet malested.

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 laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor, kabel og
sensor fgr 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 m& kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat sirkulasjon, riktig optisk justering, at
sensoren er riktig festet, og at huden er intakt.

Det ma utvises meget stor forsiktighet hos pasienter med dérlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fere til
huderosjon og trykknekrose. Vurder malestedet s ofte som hver (1.) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt sensoren
ved tegn pa vevsiskemi.

Sirkulasjonen distalt for sensoren méa kontrolleres rutinemessig.

Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fare til trykknekrose.
Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

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

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

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

Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fere til ungyaktige malinger eller ingen malinger.

Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av @dem, vil forarsake ungyaktige resultater og kan
fore til trykknekrose.

Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.

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

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

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

Unngé a plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.

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

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

Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer, infrarede
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 malinger.

Ungyaktige malinger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.

Unormale fingre, intravaskulaere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur som
neglelakk, akrylnegler, glitter osv. kan gi unayaktige eller SpO2-malinger.

Haye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er mistanke
om at nivdet av COHb eller MetHb er forhayet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodpreve.
Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-maélinger.

Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.

Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Ungyaktige SpO2-maleverdier kan vaere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.
Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake ungyaktige malinger
av SpO2.
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Ungyaktige malinger av SpO2 kan forérsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og perifer vaskulzer sykdom.
Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av forhgyede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske eller hyperkapniske
betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller hypotermi.

SpO2-malinger kan bli pavirket under forhold med svaert 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.
Rengjor sensorene for gjenbruk pa flere pasienter.

For & hindre skade ma kontakten ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.

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

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

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

Forsiktig: Bytt ut sensoren nar en melding om & bytte ut sensoren eller en melding om vedvarende lav SIQ vises konsekvent
under overvaking av etterfalgende pasienter etter at feilsgkingstrinnene for lav SIQ, som er oppgitt i brukerhandboken for
overvakingsenheten, er fullfert.

Merknad: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for uneyaktige avlesninger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Skift ut sensoren nar pasientovervakningstiden er oppbrukt.

BRUKSANVISNING
A. Velge plasseringen
Velg riktig paferingssted basert pa pasientens vekt:

Kroppsvekt ‘ Mélested

1-3 kg Fot, hand
3-10kg Fot, hdnd, stortd, tommel
10-50 kg Finger, storta

>30 kg Finger, storta

+ Velg alltid et malested som vil dekke sensorens detektorvindu helt.
+ Malestedet ma rengjeres og terkes for sensoren plasseres.
+ Velg et malested med god perfusjon, som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient.
+ Sensoren er ikke indisert til bruk pa gret. Hvis gret er foretrukket malested, anbefales Masimo RD SET TC-I-gjenbrukssensor.
B. Feste klebeputene til sensoren
« For at de selvklebende rutene skal feste seg bedre til sensoren, ma sensorputene rengjgres med 70 % isopropylalkohol og
torkes for de selvklebende rutene festes.
1. Fjern de selvklebende rutene fra baksiden. (se Fig. 1a)
2. Fest en rute til hvert av sensorputenes vindu (sender og detektor). Unngé a berere siden med klebemiddel fer pafering pa
sensorputene. (se Fig. 1b)
3. Ikke fjern eller lgsne beskyttelsespapiret for sensoren er klar til pafering pa malestedet.
FORSIKTIG: De selvklebende rutene ma ikke brukes pa gmfintlig hud.
C. Sette sensoren inn i festeomslaget i skumgummi
1. Finn sensorfestehullene pa omslaget. Orienter omslaget slik at pasientkontaktflaten er pa toppen. (se Fig. 2a)
2. Finn sendersiden av sensoren (indikert med det rede merket pa kabelen) og trykk knappen pé baksiden av sensoren inn i
venstre hull pa omslaget
3. Trykk knappen pa detektorsiden av sensoren inn i det hgyre hullet pa omslaget.
4. Skumgummiomslaget kan forkortes for bruk pa mindre sted (barnets finger eller t3, fot eller hand for premature spedbarn).
(see Fig. 2b)
D. Pafering av sensor pa pasient (se fig. 3a-5d)
1. Rett sensorkabelen mot pasienten.
2. Plasser detektorsiden av sensoren pa den kjgttfulle delen av pafgringsstedet.
3. Plasser sendersiden av sensoren rett overfor detektoren (basen pa neglen, everst pa fot, handflate).
4. Pakk tappen rundt paferingsstedet for a sikre justeringen av sender- og detektorvinduene.
Merk: Pakningen skal veere Igs nok til 4 unnga a begrense sirkulasjonen rundt stedet.
E. Koble sensoren til enheten
1. Sett sensorkontakten inn gverst pa enheten.
2. Pase at kontakten er sikkert koblet til enheten.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (se Fig. 6)
F. Koble sensoren fra enheten
1. Loft det beskyttende dekselet.
2. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fierne den fra pasientkabelen.
Merknad: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unnga skade.

RENGJORING
Rengjore sensorens overflate:
1. Fjern sensoren fra pasienten, og lgsne den fra festeomslaget og pasientkabelen.
2. Fjern de selvklebende rutene.
3. Rengjer Yl-sensoren ved a terke av den med: Glutaraldehyd, ammoniumklorider, 10 % klorblekemiddel til vannlgsning, 70 %
isopropylalkohol, hydrogenperoksid eller klorheksidin 4 %.
4. Terk sensoren ved & gni alle overflatene med en ren klut eller terr gaskompress.
5. La sensoren tarke for den plasseres pé en pasient.
eller
1. Hvis lavnivadesinfisering er pakrevd, terkes alle overflatene pé Yl-sensoren og -kabelen over med en klut eller gaskompress
innsatt med blekemiddel/vann i forholdet 1:10.
2. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa Yl-sensoren og kabelen.
3. Terk alle overflatene pa sensoren og kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
Rengjoare eller desinfisere sensoren i bad:
1. Legg sensoren i rengjeringslesningen (1:10 blekemiddel/vann), slik at sensoren og @nsket lengde av kabelen er helt dekket
av lgsningen.
ADVARSEL: Enden av sensorkabelen med kontakt ma ikke legges i lasningen. Det kan skade sensoren.
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2. Fjern luftbobler ved a riste sensoren og kabelen forsiktig.
3. La sensoren og kabelen ligge i lgsningen i minst 10 minutter og hayst 2 timer. Kontakten ma ikke legges i vaesken.
4. Ta dem opp av rengjeringsl@sningen.
5. Plasser sensoren og kabelen i sterilt eller destillert vann som holder romtemperatur, i 10 minutter. Kontakten ma ikke legges
i veesken.
6. Ta delene opp av vannet.
7. Tork sensoren og kabelen med en ren klut eller tarr gaskompress.
FORSIKTIG:
« Bruk ikke ufortynnet blekemiddel (5-5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjeringsmidler enn dem som anbefales her. Det
kan fgre til permanent skade pa sensoren.
» Yl-kabelkontakten ma ikke legges i noen form for veaeske.
+ Mé ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.
« Bruk av for stor kraft ved fjerning av festeomslaget kan skade sensoren.

SPESIFIKASJONER
Nar de brukes sammen med Masimo SET®-pulsoksymetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET-pulsoksimetrimoduler og
pasientkabler, har Yl-sensorene falgende spesifikasjoner:

Rad-G YI Sensor: Voksne/barn/spedbarn Nyfodte

' ] Kroppsvekt >3kg 1-3kg
Malested Finger, hand, tommel, t3, fot Fot, hand
SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse' 2% 3%
SpO2-neyaktighet, bevegelse? 3% 3%
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon? 2% 3%
Pulsfrekvensneyaktighet, ingen bevegelse* 3bpm 3bpm
Pulsfrekvensneyaktighet, bevegelse* 5bpm 5bpm
Pulsfrekvensneyaktighet, lav perfusjon* 3bpm 3bpm

MERK: Arms-ngyaktighet er en statistisk beregning av forskjellen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to
tredjedeler av enheten malinger 13 innenfor + Arws fra referansemalingene i en kontrollert studie.

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

2Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner
med lys til mark pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utfarte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz
med en amplitude pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi
i omrddet 70 %-100 % SpO2 mot et Masimo CO-oksimeter.

# Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos
simulator med signalstyrker sterre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %.

4 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index
2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker sterre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %.

OMGIVELSER

Temperatur - oppbevaring/transport -40 °C til +70 °C, omgivelsesluftfuktighet

Storage Humidity 10 % til 95 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Temperatur - bruk +5 °C til +40 °C, omgivelsesluftfuktighet
Driftsluftfuktighet 10 % til 95 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
KOMPATIBILITET

GMﬂSiMOSH Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksimetri eller

Al T pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert for bruk av Rad-G Yl-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer

\IMAS\M[)SH riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre
""" enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

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

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO
TIL KJOPEREN. 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 felger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som har vaert
gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt
koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for
sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.
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MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@OLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE), SELV OM
SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL
KI@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK
KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET
PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REKONDISJONERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE
BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE
JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS
KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN MED
ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED Rad-G YI-SENSORER.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL FODERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET BARE SELGES AV ELLER
ETTER FORORDNING AV EN LEGE.

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, mé 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
('Y Forsiktig: | henhold til federal lovgivning
»(& Fglg bruksanvisningen E ifsparr?\l/\\/rgggmhng for elltrik og elektronisk RX ONLY | (USh) mé detie utstyret kun selges av eller
— ! : etter forordning av en lege
c € Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EEC
Se bruksanvisningen LOT Lot-nummer ot medisinsk utsyr
0123
Produsent Katalognummer (modellnummer) [EC|REP] | Autorisert EU-representant

Produksjonsdato

Masimo-referansenummer Kroppsvekt

==
[

ARRA-MM-DD

Brukes innen Forsiki Lagringstemperaturomrade
ARAR-MM-DD g gringstemps

Ma ikke kastes Starre enn M4 holdes tart

Ike-steri Mindre enn Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se

bruksanvisningen

Er ikke laget med naturlig lateks Fuktighetsbegrensning ved lagring Atmosferisk trykkbegrensning

§ @ ® )

@ g el Alvie>0H

0% 8 e @ b ® B HE

Ma behandles med forsiktighet Medisinsk enhet Unik enhetsidentifikator
LED (Light Emitting Diode) LED-lampen <
sender utlys nar det gar strom Importar W Forhandler
gjennom den
o, . :
UKCA-merke % \ Bruksanvisninger/brukerhandbok/manualer er tilgjengelige i elektronisk format @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU isk br isning) er ikke tilgj ig i alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Alle andre produkter, logoer eller firmanavn som er nevnt her, kan veare varemerker og/eller registrerte varemerker for sine respektive selskaper.
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Rad-G® YI =

Multilokalitni senzor SpO2 pro opakované pouZiti a upeviiovaci manZety pro
pouZiti u jednoho pacienta

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouiitf (senzor) @ Neobsahuje prirodnf latex Nesterilni

PFred pouZitim tohoto senzoru by si uZivatel mél precist a pochopit uZivatelskou pfirucku k zafizeni a tyto pokyny k poufZiti.

INDIKACE

Senzor pro opakované pouZiti Rad-G® Yl je urcen k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arterialniho
hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (mérené senzorem Sp02) u dospélych pacientd, déti, kojenc a novorozencl pfi
pohybu i v klidu a u dobfe nebo nedostatecné perfundovanych pacientl v nemocnicich, zafizenich nemocniéniho typu a mobilnim
a domacim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti multilokalitniho senzoru pro opakované pouZziti Rad-G YI je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty
z pénového uretanu nebo na lepici pasku.

POPIS

Senzor Rad-G YI se pfipeviiuje pomoci upeviovacich manzZet Masimo®. Upeviiovaci manZety jsou urceny k pouZiti pouze u jednoho
pacienta. Senzor Rad-G YI je urcen k pouZiti vyhradné se zafizenimi vyuZzivajicimi oxymetrii Masimo SET® nebo licencovanymi
k pouZiti senzord Rad-G YI. Upeviiovaci manzety Masimo jsou urceny k pouZiti pouze v kombinaci s multilokalitnimi senzory pro
opakované pouziti Rad-G YI. Informace o kompatibilité jednotlivych pfistroji a senzor(i vdm poskytne vyrobce danych produktd.
Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho pfistroje kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru. Rada YI byla testovana
pomoci oxymetrické technologie Masimo SET.

Minimalné po kazdych ctyfech (4) hodinach je tfeba senzor sejmout a zkontrolovat misto aplikace. Pokud to vyzaduje stav cirkulace
nebo kiiZe, je nutné senzor premistit.

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

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

+ V8echny senzory a kabely jsou uréeny k poufziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu monitoru,
kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pristroje nebo ke zranéni pacienta.
Senzor by nemél mit Zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestarite jej pouZivat.
Nikdy nepouzivejte poSkozeny senzor nebo senzor s odkrytym elektrickym obvodem.
Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatec¢né casto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostatecné prilnuti,
obéh, neporuseny stav kiiZze a spravny opticky zakryt.
U pacientl s nedostatecnou perfuzi postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, maze dojit ke vzniku
kozZnich erozi a tlakové nekrézy. U pacientt s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1) hodinu a v pfipadg, ze
se objevi pfiznaky tkarfiové ischemie, senzor premistéte.
Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.
PFi nizké perfuzi je nutné Casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pripadné priznaky tkariové ischemie, ktera mlize vést
k tlakové nekroéze.
V pfipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace arterialni krve
kyslikem.
K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost méfeni. Pfi pouZiti
pridavné pasky muze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.
Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko zachyceni ¢ uskrceni pacienta.
Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkm méfeni.
Pouziti nespravného typu senzoru miiZe zpUsobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat vibec.
PFilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvili vzniklému edému, zpUsobi nepfesnost méfeni a mohou
také zpUGsobit tlakovou nekrézu.
Abnormalni Zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou ovlivnit pFesnost odectli SpO2.
Zilni méstnani mdZe zpdsobit podhodnoceni odectd aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit naleZity
Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod trovni srdce (napriklad na ruce pacienta svésené z [izka
pfi Trendelenburgové poloze).
Vendzni pulzace mohou zpUlsobit fale3né nizké odecty SpO2 (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné & Trendelenburgové
poloze).
K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se mdze pridavat pulzace intraaortalniho podptirného balénku.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vySetfenim EKG.
Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méreni krevniho tlaku.
Pokud pouzivate pulzni oxymetrii b&hem celotélového ozafeni, senzor musi zlistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zareni, mohou byt odecty nepresné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové hodnoty.
NepouZivejte senzor béhem vysetfeni MRI ani v prostfedi MRI.
Fungovani senzoru mohou narudovat silné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescenéni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.
Abyste zabranili naruseni cinnosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor prilozte a v piipadé potieby jej prekryjte
neprdhlednym materialem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatfeni, méfeni nemusi byt presné.
Ruseni elektromagnetickym zarenim muze zplsobit nepfesné odecty.
Abnormalni prsty, nitroZilné podana barviva, jako je napf. indocyaninova zeleri nebo metylénova modr, nebo barvy a textury
aplikované externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou mit za nasledek nepfesna méreni SpO2.
Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvySené hladiny COHb
¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.
Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méreni SpO2.
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Zvy3ené hladiny methemoglobinu (MetHb) zplsobuji nepfesnost méreni SpO2.

ZvySené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méreni SpO2.

Zavazna anémie, nizka arterialni perfuze nebo pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odect SpO2.

Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovitd anémie atd., mohou zpUsobit nepresné
odecty SpO2.

Vazospastickd onemocnéni, jako je napf. Raynaudlv syndrom a ischemickd choroba dolnich koncetin, mohou zpUlsobit
nepresné odecty SpO2.

Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, stavy hypokapnie nebo hyperkapnie a vézna vazokonstrikce nebo hypotermie
mohou zpUsobit nepfesné odecty SpO2.

Odecty SpO2 mohou byt ovlivnény velmi nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

V pfipadé uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signalem mize zpUsobit nepfesné odecty.

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

Pred opakovanym pouZitim u vice pacientd senzor ocistéte.

Nenamécejte konektor ani jej neponorujte do kapalin. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.

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

Vysoké koncentrace kysliku mohou zvy3ovat dispozice pred¢asné narozenych novorozenct k retinopatii. Proto je tfeba horni
hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem nastavit peclivé v souladu s pouZzivanymi klinickymi standardy.

Upozornéni: Senzor vyménte, kdyz se zobrazi zprava vyzyvajici k vyméné senzoru nebo kdyz se soustavné zobrazuje zprava
o nizké hodnoté SIQ béhem monitorovani po sobé nasledujicich pacientd po provedeni postupu feseni potiZi s nizkou hodnotou
SIQ uvedeného v uZivatelské priru¢ce k monitorovacimu zafizeni.

Poznamka: Senzor je dodavan s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odeltl a neolekavané ztraty
monitorovani pacienta. Senzor vyménte, az vyprsi doba monitorovani pacienta.

POKYNY
A. Vybér mista
Vyberte vhodné misto aplikace na zakladé hmotnosti pacienta:

Télesnd hmotnost ‘ Misto aplikace
1-3kg Noha, ruka
3-10 kg Noha, ruka, palec na noze, palec na ruce
10-50 kg Prst, palec na noze
>30 kg Prst, palec na noze

« Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
+ Pfed umisténim senzoru je tfeba misto odistit.
« Zvolte misto, které je dobre prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta.
+ Senzor neni urcen k umisténi na ucho. Pokud je tfeba jako monitorovaci misto pouZit ucho, doporucujeme zvolit senzor pro
opakované pouziti Masimo RD SET TC-I.
B. Upevnéni lepicich &tvereckl k senzoru
+ Aby lepici ¢tverecky k senzoru Iépe prilnuly, otfete pred jejich prilepenim plosky senzoru 70% izopropylalkoholem a nechte je
oschnout.
1. Sejméte lepici ctverecky z ochranné félie. (viz obr. 1a)
2. Na kazdé okénko plo3ek senzoru (svételny zdroj a detektor) pfilepte jeden Ctverecek. Pred pfiloZzenim Ctvereckd na plosky
senzoru se nedotykejte jejich lepivé strany. (viz obr. 1b)
3. Neodstrariujte kryci vrstvu, pokud nechcete senzor ihned poufzit.
UPOZORNENI: Nepouzivejte lepici ¢tverecky na fragilni kzi.
C. VloZeni senzoru do upeviiovaci manZety z pénového materialu
1. Vyhledejte otvory pro upevnéni senzoru na manzeté. Nato¢te manzetu tak, aby se plocha uréena ke kontaktu s kiizi pacienta
nachazela nahore. (viz obr. 2a)
2. Vyhledejte stranu svételného zdroje senzoru (oznacenou cervenou znackou na kabelu) a zatlacte vystupek na zadni strané
senzoru do levého otvoru na manzeté.
3. Zatlacte vystupek na strané detektoru senzoru do pravého otvoru na manzeté.
4. ManZetu z pénového materidlu Ize pro mensi mista aplikace (prst na ruce nebo noze ditéte, noha nebo ruka predcasné
narozeného ditéte) zkrétit. (see Fig. 2b)
D. Aplikace senzoru na kiZi pacienta (viz obr. 3a-5d)
1. Nasmeérujte kabel senzoru k pacientovi.
2. Umistéte stranu detektoru senzoru na mékkou ¢ast mista aplikace.
3. Umistéte stranu svételného zdroje senzoru pfimo naproti detektoru (na lGzko nehtu, nart nebo dlar).
4. Ovinutim pésku kolem mista aplikace zajistéte zarovnani okének svételného zdroje a detektoru.
Poznamka: ManZeta by méla byt dostatecné volna, aby neomezovala cirkulaci v misté aplikace.
E. PFipojeni senzoru k zafizeni
1. Zasurite konektor senzoru do hornf ¢asti zafizeni.
2. Konektor musi byt do zafizeni zcela zasunut.
3. Zatlacte kryt konektoru tak, aby doslo ke spojeni, které zaznamenate hmatem nebo slySitelnym kliknutim. (viz obr. 6)
F. Odpojeni senzoru od zafizeni
1. Zvednéte ochranny kryt.
2. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
Poznamka: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.

CISTENI

Povrchové Cisténi senzoru:
1. Sejméte senzor z koncetiny pacienta a odpojte jej od upeviiovaci manzety a kabelu pacienta.
2. Odstrante lepici ¢tverecky.
3. Ocistéte senzor Y| nékterou z nasledujicich kapalin: glutaraldehydem, chloridem amonnym, 10% chlorovym bélidlem ve
vodném roztoku, 70% isopropylalkoholem, peroxidem vodiku nebo 4% chlorhexidinem.
4. Osuste viechny povrchy senzoru istou tkaninou nebo suchym gazovym tamponem.
5. Pred pouzitim nechte senzor vyschnout.
nebo
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1. Pokud je vyZadovan nizky stupen dezinfekce, otfete vSechny povrchy senzoru Yl a kabelu tkaninou nebo gazou namocenou
do vodného roztoku bélidla 1: 10.
2. Namocte jinou tkaninu nebo gézovy tampon do sterilni nebo destilované vody a otfete vSechny povrchy senzoru Yl a kabelu.
3. Osuste viechny povrchy senzoru a kabelu Cistou tkaninou nebo gazovym tamponem.
Cisténi nebo dezinfekce senzoru namacenim:
1. VloZte senzor do isticiho roztoku (vodny roztok bélidla 1 : 10) tak, aby senzor i potfebna délka kabelu byly zcela ponoreny.
VAROVANI: Neponofujte do roztoku konec kabelu senzoru s konektorem. Mohlo by dojit k poskozenf senzoru.
. Jemné senzorem a kabelem zatfeste, aby se uvolnily pfipadné vzduchové bubliny.
Nechte senzor a kabel namocené minimalné 10 minut a maximalné 2 hodiny. Neponofujte konektor.
Vyjméte senzor z isticiho roztoku.
VloZte senzor a kabel na 10 minut do sterilni nebo destilované vody pokojové teploty. Neponorujte konektor.
. Vyjméte senzor z vody.
. Osuste senzor a kabel pomoci Cisté tkaniny nebo suchého gézového tamponu.
UPOZORNENI:
+ NepouZivejte nefedény roztok bélidla (5% - 5,25% chlornan sodny) ani Zadné jiné roztoky, které zde nejsou doporuceny. Mohlo
by dojit trvalému poskozeni senzoru.
» Neponorujte konektor na kabelu Yl do Zadnych kapalin.
« Nesterilizujte senzor ozarenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.
« PFi snimani upeviiovaci manzety nadmérnou silou méiZe dojit k poskozeni senzoru.

SPECIFIKACE
PFi pouZiti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET® nebo s licencovanymi moduly pulzni oxymetrie a kabely
pacienta Masimo SET maji senzory Y! nasledujici specifikace:

NouswN

Senzor Rad-G YI: Dospéli / pediatricti pacienti / kojenci Novorozenci

' £ Télesna hmotnost >3kg 1-3kg
Misto aplikace Prst, ruka, palec na ruce, prst na noze, noha Noha, ruka
PFesnost méFeni SpO2 v klidu' 2% 3%
PFesnost méFeni SpO2 pfi pohybu? 3% 3%
PFesnost méFeni SpO2 pfi nizké perfuzi® 2% 3%
PFesnost méFeni tepové frekvence v klidu* 3 tepy/min 3 tepy/min
PFesnost méFeni tepové frekvence pii pohybu* 5 tepy/min 5 tepy/min
PFesnost méFeni tepové frekvence pfi nizké perfuzi* 3 tepy/min 3 tepy/min

POZNAMKA: Presnost Arwvis je statisticky vypocet rozdilu mezi naméfenymi hodnotami zafizeni a referen¢nimi hodnotami.
V kontrolované studii se pfiblizné dvé tfetiny namérenych hodnot zafizeni nachazely v rozsahu + Arvs od referen¢nich hodnot.

' Presnost technologie Masimo SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského a Zenského
pohlavi se svétlou aZ tmavou pigmentaci kuZe v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100% SpO2 ve srovndni s laboratornim
CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo SET pfi pohybu byla ovérena 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 pri studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu
70-100% SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pri nizké perfuzi byla pri laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem
Masimo s intenzitami signdlu vyssimi neZ 0,02% a prenosem vyssim nez 5% u saturaci v rozsahu 70 aZ 100%.

“ Presnost technologie Masimo SET pri tepové frekvenci v rozsahu 25-240 tep(/min byla pfilaboratornim testovdni srovndna se simuldtorem
Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02% a prenosem vyssim nez 5% u saturaci v rozsahu 70 aZ 100%.

OKOLNI PROSTREDI

Skladovaci/prepravni teplota -40 °C az +70 °C, vlhkost prostredi

Storage Humidity 10% az 95%, relativni vihkosti (nekondenzujici)
Provozni teplota +5 °C az +40 °C, vlhkost prostredi

Provozni vihkost 10% az 95%, relativni vihkosti (nekondenzujici)
KOMPATIBILITA

GMASIMOSH Tento senzor je urcen k pouZiti vyhradné se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET nebo monitory

Al T pulzni oxymetrie licencovanymi k pouZiti se senzory Rad-G YI. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se

\IMAS\M[)SH systémy pulzni oxymetrie od vyrobce originainiho zafizeni. Pfi poufZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat
" spravné nebo viibec.

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

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pGvodnimu 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) mésicli
neprojevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouZziti 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 ZARUCNT UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA
A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

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

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENT . -
NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO
SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZITI SENZORU Rad-G YI.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO ZARIZENI POUZE NA LEKARE NEBO
NA JEHO PREDPIS.

Urceno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, v€etné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatfeni a nezaddoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouZziti.

Pokud v souvislosti s vyrobkem dojde k jakémukoli zdvaznému incidentu, informujte prosim pfislusny Grad ve své zemi a vyrobce.

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

SYMBOL ‘ DEFINICE | SYMBOL ‘ DEFINICE | SYMBOL ‘ DEFINICE
PP , . Caution: FederdIni zkony (USA) omezujf
Ridte se pokyny k pouiiti E Oddeleny sbér elektickjch a eleronicjch RX ONLY | prodej tohoto zaifzeni pouze na lékare nebo
1affzeni (WEEE). .
— na jeho predpis.

. L e c € Inatka souladu s evropskou smérnici
Prostuduje sipolyny k pouii LOT Kid Sorie 0123 0 rdravotnickjch prostredcich 93/42/EHS
Vijrobce Katalogové ¢fslo (¢islo modelu) [EC]REP] Autorizovanj zistupce pro Ewopské

spolecenstvf
g;;uRmMVK;OSé Referencni tfslo spolecnosti Masimo w Wi} Télesnd hmotnost
K pouiiti do - .
RRpRR-MM-DD Upozomeni Rozsah skladovacich teplot
Nelikvidujte spoletné s béinjm odpadem Vice nef Uchovavejte v suchu
Nesterini Méné nei Nepoufivejte, pokud je obal poskozen, a

prectéte si ndvod k poufitl

Neobsahuije pfirodnf latex Omezeni hodnot skladovaci vihkosti Omezeni atmosférického tlaku

g w @ >

Krehké, nutnd opatrnd manipulace Idravotnicky prostredek Jedinecny identifikator zafizeni

Diody emitujicf svétlo (LED) LED vyzafuje

sétlo, kdyZ i protékd proud Distributor

Dovozce

&

Navod k poufitf / pokyny k pouiti / prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance
http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU nenf k dispozici ve vSech zemich.

Inatka UKCA

o = e« @ ® i EE Q

@E@EQ/\VI>§E

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, a § jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

V&echny ostatni produkty, loga nebo nazvy spolecnosti uvedené vtomto dokumentu mohou byt ochrannymi zndmkami a/nebo registrovanymi ochrannymi
znamkami pfislusnych spolec¢nosti.
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Rad-G°® YI -

SpO2tobb helyen alkalmazhaté djrafelhasznalhaté érzékel és egyszer hasznalatos
régzitészalagok

HASZNALATI UTMUTA

U]rafe\hasznélham (Erzékeld) @ Nem tartalmaz természetes latexgumit. Nem steril

Az érzékelé hasznalatbavétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkéz Kezelési Gtmutatéjat, valamint ezt a Hasznalati
utasitasok.

FELHASZNALASI TERULET

mért) pulzusszamanak folyamatos neminvaziv monitorozasara szolgal mozgassal jaré vagy nem jaré allapotokban megfelelo vagy
gyenge keringésti felnéttek, gyermekek, csecsemdk és Ujszilottek esetében, kérhazakban, kérhaz tipusu létesitményekben, valamint
mobil vagy otthoni kérnyezetben térténé felhasznalas soran.

ELLENJAVALLATOK
A Rad-G YI Multisite Ujrafelhasznalhaté érzékeld ellenjavallt olyan betegek szdmara, akiknél az uretdnhabbdl készilt termékek és/
vagy az 6ntapadé ragasztoszalag hatasara allergias reakciok Iéptek fel.

LEIRAS

A Rad-G YI érzékel6 Masimo® rogzitészijakkal erdsitheté a monitorozasi helyre. A régzitészijak kizérélag egyetlen betegnél
hasznalhatéak. A Rad-G YI kizérélag Masimo SET® oximetrids technolégiat alkalmazé vagy Rad-G YI érzékel6k alkalmazasara
jovahagyott eszkozokkel hasznalhat6. A Masimo rogzitészalagok kizarélag Rad-G YI tébb helyen alkalmazhaté Ujrafelhasznalhato
érzékel6kkel hasznalhatok. Az egyes berendezésekkel és érzékelémodellekkel valé kompatibilitdsért keresse fel azilleté berendezések
gyartoit. Mindegyik berendezés gyartéja felel6sséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az altala gyartott berendezések
kompatibilisek-e az egyes érzékeldmodellekkel. Az YI sorozatu érzékel6k ellenérzése Masimo SET oximetrids technolégidval tortént.
Az érzékel6t legaldbb négy (4) éranként vagy sirlibben el kell tavolitani, a monitorozési helyet pedig meg kell vizsgalni, és ha
a keringési allapot vagy bérsérilés indokolja, az érzékel6t at kell helyezni egy masik monitorozasi helyre.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrias eszkdzokkel vagy a Masimo érzékelSkkel egytt
valé alkalmazasara jovahagyott készllékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

+ Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat elétt ellenérizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kilonben a funkcié romldsa és/vagy a beteg sérilése |éphet fel.

Az érzékel6n nem szabad szemmel lathatd sérilésnek, elszinezédésnek vagy sérilésnek lennie. Ha az érzékel6 elszinez8dott
vagy sérilt, ne hasznalja tovabb.

Soha ne hasznéljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos dramkorrel rendelkezd érzékeldt.

A megfelel6 tapadéas és keringés, a szemrevételezéssel megfelel6 pozicié, valamint a bér sértetlenségének biztositasa
érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény eléirdsainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellenérizni.

A gyenge keringés(i betegeknél alapos korultekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal torténé mozgatasa
esetén bdrerdzié és nyomas okozta szévetelhalas Iéphet fel. A gyenge keringés(i betegeknél a monitorozasi helyet legalabb (1)
oranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha széveti vérellatasi zavar észlelhet6.

Az érzékel6 helyétdl disztalisan 1évé terlletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

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

Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérias oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet, mint
a mélyebben fekvé teriileteken.

Ne rogzitse az érzékel6t nagyméret(i ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A kulon ragasztdszalag haszndlata karosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas okozta
szdvetelhalast okozhat.

A beteg belegabalyoddsédnak vagy megfojtasdnak elkerllése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kell§
korultekintéssel kell végezni.

A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 pontatlan mérést okozhat.

A tévesen megvalasztott érzékelStipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hianyzé mérést okozhat.

A tul szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossa valnak, helytelen eredményt szolgaltathatnak,
illetve nyomés okozta szévetelhalast okozhatnak.

A rendellenes vénés pulzalds és a vénas pangas pontatlan SpO2-értéket okozhat.

Avénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze, hogy
amonitorozasi helyszin vénas kiaramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt (példaul egy olyan agyban fekvé
beteg kezén, akinek a keze lelég az agyrol, Trendelenburg-helyzet esetén).

A vénas pulzalas téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegy( billenty(in keresztil torténd visszadramlas,
Trendelenburg-helyzet esetén).

Az intraaortikus ballonpumpatél szarmazé pulzalas hozzaadddhat az oximéter pulzusszamkijelzéjén megjelend pulzusszamhoz.
llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.

Ha teljestest-besugdarzas kdzben pulzoximetriat haszndl, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6 sugarzasnak
van kitéve, akkor az aktiv besugarzasi id6tartam alatt eléfordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna valnak vagy az egység
nullat mutat.

Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgélat kdzben vagy MRI-kérnyezetben.

A nagy er6sségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampék (kuléndsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinlampéak,
a fluoreszcens fények, az infravérés melegit6lampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékel6 altal nydjtott teljesitményt.
A kornyezé fény okozta zavards megelézése érdekében ellenérizze, hogy az érzékel§ megfeleléen lett-e felhelyezve, és
ha szikséges, takarja le a mérési terlletet egy opalos anyaggal. Ezen 6vintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok kozotti
betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

Pontatlan méréseket okozhat az elektromagneses interferencia.
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A rendellenes ujjak, az éren belll alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint
a kulséleg alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a koromlakk, a mikorom, a csillampor) pontatlan SpO2-mérésekhez
vezethetnek.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Uton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

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

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

Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Pontatlan SpO2-értéket okozhat a stlyos anémia, az alacsony artérias perfuzio, illetve a mozgasi mitermék.

A hemoglobinopathiak és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarlésejtes betegség
stb. pontatlan SpO2-értékek leolvasasahoz vezethetnek.

Pontatlan SpOz2-értéket okozhatnak az érspazmussal jar6 betegségek, mint példaul a Raynaud-betegség és a periférias
érbetegség.

Pontatlan SpOz2-értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapniés vagy hiperkapnias allapot, valamint a sulyos
vazokonstrikci6 vagy a hipotermia.

Az SpO2-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge.

Az alacsony megbizhatésagi jelz6vel rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

Semmilyen médon ne médositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a médositas hatassal lehet az eszkdz
teljesitményére és/vagy pontossagara.

Masik betegen térténd Ujbdli hasznalat el6tt tisztitsa meg az érzékelbket.

A kdrosodas megel6zése érdekében a csatlakozoét ne dztassa vagy meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne sterilizélja besugdarzéssal, gbzzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

Ne kisérelje meg Ujrafeldolgozni, helyreallitani vagy Gjrahasznositani a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket, mert ezek az
eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Koraszulotteknél a magas oxigénkoncentracié a retina karosodasat okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé
riasztasi hatarértékét gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy Uzenet, amely az érzékeld cseréjének sziikségességét vagy tartésan
alacsony SIQ-t jelez egymast kéveté betegek monitorozasa esetén, miutan elvégezte a monitorozé készilék hasznalati
Utmutatéjaban talalhato, az alacsony SIQ esetére vonatkozé hibaelharitasi 1épéseket.

Megjegyzés: Az érzékeld X-Cal® technolégidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek
és a betegmonitorozas varatlan ledlldsanak. Cserélje le az érzékel6t, ha letelt a betegmonitorozasi id6.

HASZNALATI UTASITASOK

A.

A teriilet kivalasztasa

Vélassza ki a megfelel6 alkalmazasi helyet a paciens sulya alapjan:

Teststly Felhelyezési teriilet

1-3kg Lab, kéz

3-10kg Lab, kéz, nagylabujj, htivelykuijj
10-50 kg Kézujj, nagylabuijj
>30kg Kézujj, nagylabuijj

« Mindig olyan helyet valasszon, amelyet az érzékel6 detektorablaka teljesen lefed.

+ Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektél.

+ Olyan helyet vélasszon, amely j6 keringéssel rendelkezik és az eszméleténél 1évé beteg mozgasat a lehet6 legkisebb
mértékben akadalyozza.

+ Az érzékel6 nem helyezhet6 a filre; ha a kivant monitorozési hely a fil, akkor a Masimo RD SET TC-I Ujrafelhasznélhaté
érzékeld hasznalata javasolt.

. Az 6ntapadé négyzetek csatlakoztatadsa az érzékel6hoz

* Annak érdekében, hogy az dntapadé négyzetek jobban tapadjanak az érzékel6hoz, tordlje le 70%-os izopropil-alkohollal az
érzékeld talpait, majd az 6ntapadd négyzetek felerésitése el6tt hagyja, hogy teljesen megszaradjanak.
1. Tavolitsa el az 6ntapadd négyzeteket a hatlaprol. (Lasd: 1a abra)
2. Er6sitsen egy-egy négyzetet az érzékeld talpainak (a sugarforras és a vevd) ablakaira. Az érzékel6 talpaira valo felerdsités el6tt
ne érintse meg a ragadds oldalt. (Lasd: 1b abra)
3. Alevalasztocsikot ne tavolitsa el addig, amig nem tudja az érzékel6t a monitorozasi helyre erésiteni.
VIGYAZAT! Erzékeny b6rén ne hasznélja az éntapadd négyzeteket.

. Az érzékel6 behelyezése a hab rogzitészalagba

1. Keresse meg az érzékel6rogzité nyildsokat a szalagon. Iranyitsa a szalagot Gigy, hogy a pacienssel érintkezé felilet felul legyen.
(Lasd: 2a abra)

2. Keresse meg az érzékeld fényforrassal rendelkez6 oldalat (a kabelen 1évé piros jelzés jelzi), és nyomja be az érzékel6 hatuljan
1évé gombot a szalag bal oldali nyilasaba

3. Nyomja az érzékel6 detektoroldalan talalhaté gombot a szalag jobb oldali nyildsaba.

4. A habszalag rovidithetd kisebb helyszini alkalmazasokhoz (gyermek ujja vagy labujja, koraszllott |abfeje vagy kézfeje).
(see Fig. 2b)

. Az érzékel6 alkalmazasa a paciensre (lasd a 3a-5d abrakat)

1. Az érzékeld vezetékét a beteg felé vezesse el.

2. Helyezze az érzékeld detektoroldalat az alkalmazas helyének hisos részére.

3. Helyezze az érzékeld fényforrassal rendelkezé oldalat kdzvetlentl az érzékel6vel szembe (k6romagy, labfej, tenyér).

4. Tekerje korbe a fillet az alkalmazas helye koré, hogy biztositsa a fényforras és a detektorablakok igazodasat.
Megjegyzés: A szalagnak elég lazanak kell lennie, hogy elkerllje a keringés korlatozasat a hely korul.

. Az érzékel6 csatlakoztatasa az eszk6zhoz

1. lllessze az érzékelScsatlakozét az eszkoz tetejébe.
2. Gy6z6djon meg arrol, hogy a csatlakozé teljesen becsatlakozott-e az eszkozbe.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (Lasd: 6. abra)

. Az érzékel6 lecsatlakoztatasa az eszkozrdl

1. Nyissa fel a védétokot.
2. Huzza meg er6sen az érzékel6 csatlakozojat, majd tavolitsa el a betegvezetékrol.
Megjegyzés: A kdrosodas megel6zése érdekében az érzékel6 csatlakozojat hlizza, ne a vezetéket.
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TISZTITAS
Az érzékel6 feliiletének tisztitasa:
. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd csatlakoztassa le a rogzit6szijrol és a betegvezetékrol.
. Tavolitsa el az 6ntapadd négyzeteket.
. Tisztitsa meg az Y| érzékel6t az aldbbiakkal: Glutaraldehid, ammonium-kloridok, 10%-os kldrfehéritd vizoldat, 70%-os izopropil-
alkohol, hidrogén-peroxid vagy 4%-os klérhexidin.
4. Ateljes felulet tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal valé letérlésével szaritsa meg az érzékel6t.
5. A betegre val6 ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni az érzékel6t.
vagy
1. Ha csak enyhe fert&tlenités szukséges, torolje le az YI érzékeld és a vezeték Osszes fellletét hipd és viz 1:10 aranyu oldataval
titatott ruhadarabbal vagy gézlappal.
2. Itasson &t egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd térélje &t az YI érzékeld és a vezeték dsszes
fellletét.
3. Az 6sszes felllet tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal valo letorlésével szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
Az érzékeld tisztitasa vagy fertStlenitése dztatadsos moédszerrel:
1. Helyezze az érzékel6t a tisztitdoldatba (hipd és viz 1:10 aranyl oldataba) ugy, hogy az érzékel6 és a kivant vezetékhossz
teljesen elmeruljon benne.
FIGYELEM! Az érzékeld vezetékének csatlakozdval ellatott végét ne meritse az oldatba, mert ez karosithatja az érzékel6t.
. Az érzékeld és a vezeték 6vatos megrazasaval valassza le réluk a légbuborékokat.
. Az érzékeld és a vezeték legaldbb 10 percig, legfeljebb 2 éraig aztathatd. A csatlakozoét ne meritse az oldatba.
. Vegye ki 6ket a tisztitéoldatbol.
. Helyezze az érzékel&t és a vezetéket 10 percre szobahémérsékleti steril vagy desztillalt vizbe. A csatlakozét ne meritse a vizbe.
. Vegye ki 6ket a vizbél.
. Egy tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
VIGYAZAT:
+ Ne hasznaljon higitatlan hipét (5%-5,25%-0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kivil barmilyen egyéb tisztitéoldatot,
mert ezek visszafordithatatlanul karosithatjak az érzékel&t.
+ Ne meritse az Y| vezetéken lévé csatlakozét semmilyen folyadékoldatba.
« Ne sterilizalja besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.
« Arogzitészalag tulzott erével torténd eltavolitasa karosithatja az érzékel6t.

MUSZAKI JELLEMZOK
A Masimo SET® pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo SET technolégiat alkalmazé jéovahagyott pulzoximetrias modulokkal és
betegvezetékekkel valé hasznalat esetén az Yl érzékel6k mUiszaki jellemzé&i a kdvetkez6k:

wN =

NouhwN

Rad-G YI érzékeld: Felnéttek/gyermekek/csecsemék Ujsziilottek

' ] Testsuly >3kg 1-3 kg
Felhelyezési terilet Ujj, kéz, hiivelykujj, labujj, 1ab Lab, kéz
SpO2 pontossaga mozgas nélkul' 2% 3%

SpO2 pontossaga mozgas kdzben? 3% 3%

SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett® 2% 3%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkul* 3 Utés/perc 3 Utés/perc
Pulzusszam pontossaga mozgassal* 5 utés/perc 5 utés/perc
Pulzusszam pontossaga gyenge keringésnél* 3 Utés/perc 3 Utés/perc

MEGJEGYZES: Az Arvis pontossagi értékek a mérések és a referenciamérések kiilonbsége alapjan keriilnek statisztikai kiszamitasra.
Egy kontrollalt vizsgalatban az eszkdzmérések korilbelil kétharmada esett a referenciamérésektdl +/- Arms értékre.

A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértél sotétig terjedé bérpigmentdcioju
onkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban,
70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

2A Masimo SET technoldgidnak a mozgdssal jard helyzetekben fenndllé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitidéju dorzsélé
és érinté mozgdsok esetén, valamint nem ismétlédé, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitiddju mozgdsok esetén, fehértél sotétig terjedé
bérpigmentdcidju, énkéntes, egészséges, felnétt férfiakon és n6kén végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elbidézett
oxigénhidnyos dllapotban, a 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

3 A Masimo SET technolégia pontossdgdt validditak gyenge keringés (alacsony perfiizié) esetén laboratdriumi kériilmények kézétt, a Biotek
Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett,
70%-100% kozotti telitettség esetén.

4 A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltak a 25-240 (tés/perc tartomdnyra laboratériumi kérilmények kézott,
a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel
mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén.

KORNYEZETI

Szallitasi/tarolasi hdmérséklet -40 °C-tol + 70 °C-ig, kuls6 paratartalom mellett
Storage Humidity 10%-95% relativ paratartalom (nem lecsap6do)
Uzemi hémérséklet +5 °C-tol + 40 °C-ig, kulsé paratartalom mellett
Uzemi paratartalom 10%-95% relativ paratartalom (nem lecsap6do)
KOMPATIBILITAS

GMﬂSiMOSH Ez az érzékelé kizarélag Masimo SET oximetrids technolégiat tartalmazé készilékekkel vagy Rad-G Y| érzékel6k

Al (T alkalmazasara jévahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékel6 Ugy készllt, hogy csak az eredeti

sl eszkoz gyart6jatél szdrmazé pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékeld méas
T eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfelelden miikodik.

A kompatibilitdsra vonatkozé informacidkat lasd: www.Masimo.com
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JOTALLAS

Kizérolag az els6 vevd szdmara a Masimo garantdlja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok alapjan
torténd felhasznalas esetén hat (6) hdnapig anyagi és gyartasi hibaktél mentes marad. Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozd
jotallas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNE
FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS
JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallds nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati Utmutatéban leirt
maédon, nem a rendeltetési célnak megfelel6en, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tértént, vagy kilsé tényezd altal el6idézett
kart szenvedett el. E jotallds nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves eszk6zh6z vagy rendszerhez
csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy dsszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik azokra az érzékel6kre vagy betegvezetékekre,
amelyek Ujrafeldolgozason, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

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

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS ENGEDELYT ARRA,
HOGY AZ ERZEKELOT OLYAN ESZKOZZEL HASZNALJAK, AMELY NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL A Rad-G YI ERZEKELOK
ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK
ORVOS ALTAL VAGY ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjdk. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott
a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati
Utmutatéban.

Ha barmilyen komoly problémat tapasztal a termékkel kapcsolatban, kérjuk, értesitse orszaganak illetékes hatésagat és a gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkezé szimbélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM ‘ JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES

Vigyézat: Az (egyesilt dllamokbeli)
Kiilon gytjtendd elektromos és elektronikus siovetségi torvények ezen eszkdz drusitasat
hulladék (WEEE) Rx ONLY csak orvos dltal vagy orvos rendeléséhez

=

Kovesse a haszndlati dtmutatdt

— kototten engedélyezik.

Az eurdpai orvosi eszkdzokre vonatkozd,

L?;fﬁgl‘o‘?f"’m“mk” tlésd ahasindlt LOT Tételkod C € 93/42/EGK jelaésti rendeletnek valo

0123 megfelelés jele

Gyaré KatalGgusszém (modellszém) [EC[REP] Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kozdsségben

Gydrtds ddtuma m hivatkozdsi 524 Testsdil

EECEHH-NN lasimo hivatkozasi szam ﬁ eststly

%EEJE'aE?:I:HrNN Vigydzat! Taroldsi hdmérséklettartomany

Kommunalis hulladékba nem dobhat6

Ne haszndlja, ha a csomag sériilt, és olvassa el

Nem steril a haszndlati dtmutatét

Kevesebb mint

Nem tartalmaz természetes latexgumit Tdroldsi pératartalomra vonatkozd korldtozds Légkori nyomdsra vonatkoz6 korldtozds

Nagyobb mint ? Tartsa szérazon

Tarékeny, dvatos kezelést igényel

Orvosi eszkoz Egyedi eszkdzazonositd

P ’s
Importér W Forgalmazé

Fénykibocsatd didda (LED). LED-fényt
bocsét ki, amikor dram folyik &t rajta

& g an v

s,

Az (tmutatok, hasznélati utasitasok és kézikonyvek elérhetck elektronikus formdtumban a kdvetkezd weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU nem minden orszagban érhet el.

UKCA-jelolés

B%E@H@b@m&lﬁa

%)

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, az X-Cal, a Rad-G és a § a Masimo Corporation Egyestlt Allamokban bejegyzett védjegyei.
Az itt szereplé minden egyéb termék, logd vagy cégnév az adott vallalatok védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei lehetnek.
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Rad-G°® YI i
Wielomiejscowy czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku oraz opaski mocujgce do
uzytku przez jednego pacjenta

SKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku (czujnik) @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Produkt niejatowy

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac izrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia oraz niniejsze
wskazoéwki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Czujnik wielokrotnego uzytku Rad-G® YI jest przeznaczony do ciggtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji
tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (mierzonej za pomoca czujnika Sp0O2) u dorostych, dzieci, niemowlat
i noworodkéw, 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
Wielomiejscowy czujnik wielokrotnego uzytku Rad-G YI jest przeciwwskazany u pacjentéw wykazujacych reakcje alergiczne na
produkty wykonane z pianki uretanowej i/lub taSme samoprzylepna.

OPIS

Czujnik Rad-G YI jest zaktadany w miejscu umieszczenia przy uzyciu opasek mocujgcych firmy Masimo®. Opaski mocujgce
sg przeznaczone wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta. Rad-G YI jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z urzgdzeniami
wyposazonymi w funkcje Masimo SET® lub posiadajgcymi licencje na uzywanie czujnikéw Rad-G YI. Opaski mocujgce Masimo sg
przeznaczone wytgcznie do stosowania z wielomiejscowymi czujnikami wielokrotnego uzytku Rad-G YI. W celu uzyskania informacji
na temat kompatybilnosci okreslonego aparatu i modelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem danego aparatu.
Producent aparatu jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sa kompatybilne z danym modelem czujnika. Seria Yl
zostata zweryfikowana przy uzyciu technologii oksymetrii Masimo SET.

Czujnik nalezy zdejmowac i sprawdza¢ miejsce umieszczenia nie rzadziej niz co cztery (4) godziny i jedli zachodzi taka potrzeba
(wskazana przez stan krazenia lub ciggtos¢ skéry), umieszcza¢ w innym miejscu monitorowania.

OSTRZEZENIE: czujniki i kable firmy Masimo zostaty zaprojektowane do stosowania wytacznie z urzadzeniami, ktére dziataja zgodnie
z technologig 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¢ kompatybilno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do obnizenia wydajnosci i/lub
obrazen ciata pacjenta.

Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub uszkodzony, nalezy
przesta¢ go uzywac.

Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonigtymi obwodami elektrycznymi.

W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skéry i prawidtowego utozenia optycznego miejsce nalezy
sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placéwki.

W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢, poniewaz niezbyt czeste przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skéry oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce nalezy
sprawdzac co jedna (1) godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystgpia objawy niedokrwienia tkanki.

Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia tkanki, ktére
moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi tetniczej
tlenem.

Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac
niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowaé uszkodzenie skoéry i (lub) martwice wywotang
uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo zaplatania sie
lub uduszenia pacjenta.

Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki cze$ciowo odtagczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.
Nieprawidtowe uzycie polegajace na stosowaniu czujnika niewtasciwego typu moze skutkowac nierzetelnymi odczytami lub
brakiem odczytow.

Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na skutek
ucisku.

Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez nieprawidtowe tetnienie zylne lub zastéj zylny.

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

Tetnienia zylne (np. niedomykalno$¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowa¢ btednie zanizone
odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z wewnatrzaortalnej pompy balonowej moga sie sumowac z czestoscig tetna na ekranie pulsoksymetru.
Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na konczynach, gdzie zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru ci$nienia 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 urzagdzenie moze
wskazywac wartos¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego lub w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Silne Zrédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym Zrédtem $wiatta), lampy bilirubinowe,
Swiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, mogg zaktdcac dziatanie czujnika.
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Aby zapobiec zaktdceniom spowodowanym przez $wiatto 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 $wiatta otoczenia moze spowodowac nierzetelno$¢ pomiardéw.

Nierzetelne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktécenia elektromagnetyczne (EMI, electromagnetic interference).

Palce o nieprawidtowej budowie, barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak ziele indocyjaninowa lub biekit metylenowy, lub
barwniki i substancje stosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., mogg skutkowac
nierzetelnymi odczytami SPO2.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jedli spodziewane sa
podwyzszone stezenia HbCO lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) probki krwi.

Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwisto$¢, niska perfuzje tetnicza lub artefakt
spowodowany ruchem.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie, Hb s,
Hb ¢, krwinki sierpowate itd.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczowg, taka jak zespét Raynauda, oraz chorobe
naczyn obwodowych.

Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenie dyshemoglobiny, stany hipokapnii lub
hiperkapnii oraz ciezki skurcz naczyn lub hipotermie.

Na odczyty SpO2 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 sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyng¢ na wydajnos¢ i/lub rzetelnos¢
odczytow.

Czujniki nalezy wyczysci¢ przed ponownym zastosowaniem u kolejnego pacjenta.

Aby zapobiec uszkodzeniom, ztgcza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.

Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku etylenu.
Nie nalezy podejmowac préb przetworzenia, odnowienia ani odtworzenia kabli pacjenta badz czujnikéw Masimo, gdyz mogtoby
to doprowadzi¢ do uszkodzenia elementéw elektrycznych, a nawet obrazen ciata pacjenta.

Wysokie stezenie tlenu moze predysponowa¢ do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy starannie
wybra¢ gérng warto$¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujgcy wymiane czujnika lub gdy podczas monitorowania
kolejnych pacjentéw stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majgcych na celu
usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ, zawartych w podreczniku operatora urzgdzenia monitorujgcego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal®, ktéra minimalizuje ryzyko uzyskania niedoktadnych odczytéw
i nieoczekiwanej przerwy w monitorowaniu pacjenta. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A. Wyb6r miejsca aplikacji
Wybra¢ odpowiednie miejsce aplikacji na podstawie wagi pacjenta:

Masa ciata Miejsce zatozenia
1-3kg Stopa, don
3-10 kg Stopa, dfon, paluch, kciuk
10-50 kg Palec, paluch
>30 kg Palec, paluch

+ Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktére catkowicie przykryje okienko detektora czujnika.
+ Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zosta¢ oczyszczone.
+ Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére jak najmniej ogranicza ruchy pacjenta.
+ Czujnik nie jest przeznaczony do umieszczania na uchu. Jesli preferowanym miejscem monitorowania jest ucho, zalecany jest
czujnik wielokrotnego uzytku Masimo RD SET TC-I.
B. Mocowanie tasm samoprzylepnych do czujnika
+ W celu uzyskanialepszego przylegania tasm samoprzylepnych podktadki czujnika przed przymocowaniem tasm samoprzylepnych
nalezy przetrze¢ 70% alkoholem izopropylowym i pozostawi¢ do wyschniecia.
1. Wyjac tasmy samoprzylepne z opakowania ochronnego. (Patrz rys. 1a)
2. Zamocowac po jednej do kazdego okienka podktadek czujnika (emitera i detektora). Unika¢ dotykania lepkiej strony przed jej
umieszczeniem na podktadkach czujnika. (Patrz rys. 1b)
3. Nie nalezy zdejmowac zabezpieczenia, zanim czujnik nie bedzie gotowy do umieszczenia.
PRZESTROGA: Tasm samoprzylepnych nie nalezy stosowac na skérze wrazliwej.
C. Wktadanie czujnika do piankowej opaski mocujacej
1. Zlokalizowa¢ otwory do mocowania czujnika na opasce. Ustawi¢ opaske tak, aby powierzchnia stykajaca sie z pacjentem
znajdowata sie na gorze. (patrz rys. 2a)
2. Zlokalizowac strone emitera czujnika (wskazywana przez czerwony znak na kablu) i wcisng¢ przycisk z tytu czujnika do lewego
otworu na opasce
3. Wcisng¢ przycisk po stronie detektora czujnika w prawy otwér na opasce.
4. Opaske piankowg mozna skréci¢ w przypadku zastosowan w mniejszych lokalizacjach (palec lub palec u nogi dziecka, stopa
lub dtor wezedniaka). (see Fig. 2b)
D. Zaktadanie czujnika na ciele pacjenta (patrz rys. 3a-5d)
1. Skierowac kabel czujnika w strone pacjenta.
2. Umiedci¢ strone detektora czujnika na opuszce palca/podeszwie stopy.
3. Umiedci¢ strone emitera czujnika doktadnie naprzeciwko czujnika (fozysko paznokcia, gérna czeé¢ stopy, dton).
4. Owinac opaske wokot miejsca aplikacji, aby zabezpieczy¢ wyréwnanie okienek emitera i detektora.
Uwaga: Opaska powinna by¢ na tyle luzna, aby nie ograniczata krazenia w miejscu aplikacji.
E. Podtagczanie czujnika do urzadzenia
1. Whozy¢ ztgcze czujnika do goérnej czesci urzgdzenia.
2. Upewnic sie, ze zfgcze to jest w petni osadzone w urzadzeniu.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (patrz rys. 6)

Gl 65 9987E-elFU-1221



F. Odtaczanie czujnika od urzadzenia
1. Podnies$¢ pokrywe ochronna.
2. Mocno pociggnac¢ ztgcze czujnika w celu odtgczenia go od kabla pacjenta.
Uwaga: Aby unikng¢ uszkodzenia, ciggnac za ztgcze czujnika, a nie za kabel.

CZYSZCZENIE
Aby wyczysci¢ powierzchnie czujnika:
1. Zdja¢ czujnik z pacjenta i odtgczy¢ go od opaski mocujgcej oraz kabla pacjenta.
2. Zdjac¢ tasmy samoprzylepne.
3. Wyczysci¢ czujnik YI, wycierajagc go: aldehydem glutarowym, chlorkami amonu, 10% chlorowym roztworem wybielacza
w wodzie, 70% alkoholem izopropylowym, nadtlenkiem wodoru lub chlorheksydyng 4%.
4. Osuszy¢ czujnik, wycierajgc wszystkie powierzchnie czystg Sciereczka lub suchym gazikiem.
5. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi catkowicie wyschnac.
lub
1. Jesli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika Yl oraz kabel za pomoca Sciereczki
lub wacika nasgczonego wodnym roztworem wybielacza (rozciericzenie 1:10).
2. Nasaczy¢ drugg Sciereczke lub wacik jatowa lub destylowang woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika YI
oraz kabel.
3. Osuszy¢ czujnik oraz kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czystg Sciereczka lub suchym gazikiem.
Aby wyczyscic lub zdezynfekowac czujnik, stosujac metode namaczania:
1. Umiesci¢ czujnik w wodnym roztworze czyszczacym wybielacza (rozcienczenie 1:10) w taki sposéb, aby czujnik i wymagana
dtugos¢ kabla byty catkowicie zanurzone.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurza¢ koncéwki kabla czujnika, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika.

2. Usuna¢ pecherzyki powietrza poprzez delikatne potrzgsanie czujnikiem i kablem.
3. Namaczac¢ czujnik i kabel przez co najmniej 10 minut, ale nie dtuzej niz przez 2 godziny. Nie zanurzac ztacza.
4. Wyja¢ z roztworu czyszczacego.
5. Umiesci¢ czujnik i kable na 10 minut w jatowej lub destylowanej wodzie o temperaturze pokojowej. Nie zanurzac ztacza.
6. Wyjac z wody.
7. Osuszy¢ czujnik oraz kabel za pomocg czystej Sciereczki lub suchego gazika.
PRZESTROGA:

+ Nie nalezy stosowac¢ nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% roztwér podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego roztworu
czyszczacego, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.

+ Ztacza kabla YI nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie nalezy sterylizowa¢ przez napromieniowanie, za pomocg pary, w autoklawie ani tlenkiem etylenu.

« Stosowanie nadmiernej sity podczas zdejmowania opaski mocujgcej moze spowodowac uszkodzenie czujnika.

PARAMETRY TECHNICZNE
Czujniki YI stosowane z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET® lub z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii i kablami
pacjenta Masimo SET charakteryzuja sie nastepujgcymi parametrami technicznymi:

Czujnik Rad-G YI: Dorosli / dzieci / niemowleta Noworodki
' ] Masa ciata >3 kg 1-3kg
Miejsce zatozenia Palec u reki, dton, kciuk, palec u nogi, stopa Stopa, dtor
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu’ 2% 3%
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3%
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® 2% 3%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu* 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch? 5 ud./min 5 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja* 3 ud./min 3 ud./min

UWAGA: Wskaznik doktadnosci Arms jest statystycznie obliczong réznicg miedzy wynikami pomiaréw referencyjnych i pomiaréw
dokonanych przez urzgdzenie. W badaniu kontrolowanym w przyblizeniu dwie trzecie pomiaréw wykonywanych przez urzgdzenie
miescito sie w granicach + Arms pomiaréw referencyjnych.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badari krwi z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia
w zakresie 70%-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badan krwi z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw, kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, 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 z indukowanym niedotlenieniem w zakresie 70%-100% SpO2 w poréwnaniu
z laboratoryjnym CO-oksymetrem.

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kgtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu
z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji
od 70% do 100%.

4 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach testowych
w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla
wartosci saturacji od 70% do 100%.

SRODOWISKO

Temperatura podczas przechowywania/transportu od -40°C do +70°C, wilgotno$¢ otoczenia

Storage Humidity 10% do 95% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
Temperatura podczas pracy od +5°C do +40°C, wilgotno$¢ otoczenia

Wilgotno$¢ podczas pracy 10% do 95% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
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ZGODNOSC
M SH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z urzgdzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo
" A0 SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw Rad-G YI. Kazdy czujnik jest zaprojektowany
\’ ;\g\m()SH w sposob umozliwiajacy jego prawidtowe dziatanie wytgcznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od ich pierwotnego
producenta. Uzycie czujnika z innymi urzagdzeniami moze spowodowac brak dziatania lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczgce zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytgcznie 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 sg objete gwarancjg dotyczgcg wytgcznie zastosowania u jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOW! JEDYNA | WYEACZNA 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 WYEACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANC/I
BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANC]JI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej z produktem lub
ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza
gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtgczony do nieprzeznaczonego do tego celu urzadzenia lub systemu, byt
modyfikowany lub rozmontowany bgdz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do czujnikéw ani 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, GWARANC]I, ODSZKODOWANIA ZA POPEENIENIE CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB Z INNEGO TYTULU) ZA JAKIEKOLWIEK
PRODUKTY SPRZEDANE NABYWCY W ZADNYM WYPADKU NIE BEDZIE PRZEKRACZAC KWOTY ZAPLACONE] PRZEZ NABYWCE ZA SERIE
PRODUKTOW UWZGLEDNIONYCH W JEGO ROSZCZENIU, FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB
PODDANY RECYKLINGOWI, OGRANICZENIA ZAWARTE W TEJ CZESCI NIE BEDA INTERPRETOWANE JAKO WYLACZENIE JAKIEJKOLWIEK
ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG STOSOWNEGO PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA
SKUTECZNIE WYLACZYC NA DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANE] LICENC]I

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNE) WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANE) LICENC]I NA
STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTAEO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA
Z CZUJNIKAMI Rad-G YI.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH POZWALA NA SPRZEDAZ TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan profesjonalnych. Wszelkie informacje na temat zlecania uzycia tego urzadzenia, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia oraz wykazy srodkéw ostroznosci i dziatarn niepozgdanych, znajdujg sie w instrukcji uzytkowania.

W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z produktem nalezy powiadomi¢ wtasciwy organ w swoim kraju i producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawi¢ sie¢ nastepujgce symbole:

SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA

Naledy praestrzegac instrukcji E Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego Rx ONLY %%‘Z“";x;( f;l"gz;;‘jteegnjégjfgn?ag’a”‘U?’
ottenana — eledronianego (WEEE) wylqcznie preez lekarza lub na jego zlecenie
P Oznaczenie zgodnosci z europejskg dyrektywa
Nalezy zapoznac sie  instrukcja uzytkowania. LOT Kod serii c € .
0123 dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG
Producent Numer katalogowy (numer modelu) [EC[REP] éﬁ}g;}yémaﬂﬂy preedstawiciel na terenie Unii
g;LaRp’\rﬂoaug%\ Numer referencyjny firmy Masimo T ﬁ Masa ciata
Termin wainosci
RRRR-MM-DD Przestroga Zakres temperatury podazas przechowywania
Nie wyrzucac. Ponad Przechowywac w suchym miejscu
Niejatowy Ponize] Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,

i 2apoznat sie z instrukcja uzytkowania.

Produkt zostat wykonany bez zastosowania

Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania
lateksu naturalnego td 8 p przechowyw

Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

Produkt delikatny, zachowac ostroinosc.

Wyrdb medyczny Unikatowy identyfikator urzadzenia
<
<

Dioda LED Dioda LED emituje $wiatto, gdy
preeptywa przez nig prad

@ g e A vieEE

Importer % ﬂ Dystrybutor

- Instrukeje/wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Elektroniczne instrukcje obstugi nie s3 dostepne we wszystkich krajach.

\ndi

>

%)

Oznaczenie UKCA

Rep-eag @B EH O

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

Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and { are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Wszelkie inne produkty, logo lub nazwy wyszczegélnione w tym dokumencie mogg by¢ znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi swoich
wiascicieli.
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Rad-G® YI =
Senzor reutilizabil SpO2 aplicabil iTn mai multe locuri si benzi de fixare pentru
utilizarea pentru un singur pacient

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil (senzor) @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

Tnainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie s& citeascd si si Tnteleagd Manualul operatorului pentru acest
dispozitiv si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorul reutilizabil Rad-G® Y| este indicat pentru monitorizarea neinvaziva continua a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei
arteriale (Sp0O2) si a frecventei pulsului (masurata de un senzor SpOz2) pentru utilizarea pentru pacienti adulti, copii, sugari si
nou-ndscuti, atat in miscare, cat si in absenta miscarii, si pentru pacienti care sunt bine perfuzati sau slab perfuzatiin spitale, institutii
de tip spital, In medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII
Senzorul reutilizabil Rad-G YI aplicabil In mai multe locuri este contraindicat pacientilor care prezinta reactii alergice la produsele si/
sau la banda adeziva din spuma uretanica.

DESCRIERE

Senzorul Rad-G YI este aplicat la locul senzorului utilizindu-se benzile de fixare Masimo®. Benzile de fixare sunt concepute pentru
utilizare pentru un singur pacient. Rad-G YI este destinat utilizarii numai cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET® sau
aprobate pentru a fi utilizate cu senzori Rad-G YI. Benzile de fixare Masimo sunt destinate utilizarii exclusiv cu senzorii reutilizabili
Rad-G YI aplicabili in mai multe locuri. Pentru a vedea compatibilitatea anumitor instrumente si modele de senzori, consultati
informatiile producatorului corespunzator. Fiecare producator de instrumente este responsabil pentru determinarea compatibilitatii
instrumentelor sale cu fiecare model de senzor. Seria Y| a fost verificata folosindu-se tehnologia de oximetrie Masimo SET.
Senzorul trebuie indepdrtat si locul trebuie inspectat cel putin o data la patru (4) ore sau mai des si, daca situatia circulatorie sau
integritatea tegumentului o recomandd, trebuie reaplicat intr-un alt amplasament de monitorizare.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo SET® sau sunt
licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE PRECAUTII SI NOTE

+ 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-I 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 asigura starea adecvata a aderentei, circulatiei si
integritatii pielii, precum si alinierea optica corespunzatoare.

Pentru pacientii perfuzati slab este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent pot apdrea eroziunea
tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzie slabd, evaluati locul din ord in ora (1) si mutati senzorul daca apar
semne de ischemie tisulara.

Circulatia distald fatd de senzor trebuie verificatd in mod regulat.

In timpul perfuziei reduse, locul de amplasare a senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulara, care
poate conduce la necrozd de presiune.

In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scazuta decat saturatia de baza in oxigen
a sangelui arterial.

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori
masurate inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara determina afectarea tegumentului si/sau necroza de presiune
sau avarierea senzorului.

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

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor masuratori incorecte.

Aplicarea gresita datorita unor tipuri incorecte de senzor pot determina valori masurate inexact sau nicio valoare masurata.
Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor determina citiri inexacte si pot cauza aparitia necrozei
de presiune.

Determinarile imprecise ale SpO2 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 se afle mai jos de
nivelul inimii (de exemplu, senzorul fixat pe mana unui pacient care sta in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).
Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori SpO2 mai mici (de ex. insuficienta tricuspidiana, pozitie Trendelenburg).
Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. 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 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 senzorul in timpul scanarii RMN sau in apropierea unui dispozitiv RMN.

Sursele de lumina ambientala puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de xenon),
ldmpile 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.
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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 SpO2
inexacte.

Pot apdrea niveluri de COHb sau MetHb ridicate cu o valoare SpO2 aparent normala. Cand este suspectat un nivel ridicat de
COHb sau MetHb, trebuie efectuatd o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

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

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor conduce la determinari SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot conduce la determinari SpO2 inexacte.

Determindrile SpO2 inexacte pot fi cauzate de anemia severa, perfuzia arteriald scazutd si artefactele de miscare.
Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot duce la determinari eronate
ale SpO2.

Determindrile SpO2 inexacte pot fi cauzate de boli vasospastice, cum ar fi boala Raynaud si bolile vasculare periferice.
Determindrile SpOz2 inexacte pot fi cauzate de niveluri crescute ale dishemoglobinei, de conditii hipercapnice sau hipocapnice
si de vasoconstrictia severd ori de hipotermie.

In caz de perfuzare foarte slaba in locul monitorizat, valorile masurate ale SpO2 pot fi afectate.

Valorile determinate cu un indicator de incredere cu semnal scazut pot fi inexacte.

Nu modificati sau transformati senzorul n niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau acuratetea.
Curatati senzorii Tnainte de reutilizarea la alti pacienti.

Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida.

Nu Tncercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava, sau prin oxid de etilena.

Nu Tncercati 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.

Concentratiile mari de oxigen pot predispune un sugar prematur la retinopatie. De aceea, limita superioara a alarmei pentru
saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie in conformitate cu standardele clinice acceptate.

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
fi gasiti in manualul operatorului dispozitivului de monitorizare.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptatd a monitorizarii pacientului. Inlocuiti senzorul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI

A.

Selectarea locului de aplicare

Selectati locul de aplicare adecvat in functie de greutatea pacientului:

Greutate corporala Loc de aplicare
1-3kg Picior, mana
3-10 kg Picior, mana, degetul mare de la picior, degetul mare de la mana
10-50 kg Deget, degetul mare de la picior
>30kg Deget, degetul mare de la picior

+ Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
* Locul de aplicare trebuie curdtat inainte de amplasarea senzorului.
« Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient.
+ Senzorul nu este conceput pentru amplasarea pe ureche, dar daca amplasamentul de monitorizare dorit este urechea,
se recomanda utilizarea senzorului reutilizabil Masimo RD SET TC-I.
Atasarea patratelor adezive la senzor
 Pentru o aderenta imbunatatita a patratelor adezive la senzor, stergeti suporturile senzorului cu alcool izopropilic 70% si
permiteti uscarea anterior fixarii patratelor adezive.
1. Indepértati patratele adezive de pe pelicula protectoare. (Consultati Fig. 1a)
2. Aplicati un patrat pe fiecare fereastra a suporturilor senzorului (emitator si detector). Evitati atingerea portiunii adezive
anterior aplicarii suporturilor senzorului. (Consultati Fig. 1b)
3. Nuindepartati protectia adezivului pana la aplicarea senzorului in pozitie.
ATENTIE: Nu utilizati patratele adezive pe pielea sensibila.
Introducerea senzorului in banda de fixare din spuma
1. Localizati orificiile de atasare a senzorului de pe banda. Orientati banda astfel incat suprafata de contact cu pacientul sa fie
deasupra. (Consultati Fig. 2a)
2. Localizati partea emitatoare a senzorului (indicata de marcajul rosu de pe cablu) si apdsati butonul de pe spatele senzorului
n orificiul din stanga de pe banda.
3. Apasati butonul de pe partea cu detector a senzorului in orificiul din dreapta al benzii.
4, Invelisul de spuma poate fi scurtat pentru aplicarea pe locuri mai mici (degetele de la mana sau de la picior ale copilului,
piciorul sau mana sugarului prematur). (see Fig. 2b)

. Aplicarea senzorului pe pacient (consultati Figurile 3a-5d)

1. Desfasurati cablul senzorului spre pacient.

2. Asezati partea cu detectorul a senzorului pe portiunea carnoasa a locului de aplicare.

3. Asezati partea cu emitatorul a senzorului in pozitia exact opusa detectorului (patul unghiei, partea de sus a labei piciorului,

alma).

4. Infasurati suportul senzorului in jurul locului de aplicare pentru a asigura alinierea ferestrelor emitatorului si detectorului.
Nota: Invelisul trebuie s& fie prins suficient de lejer pentru a evita restrictionarea circulatiei in jurul locului de amplasare.

Conectarea senzorului la dispozitiv

1. Introduceti conectorul senzorului in partea superioara a dispozitivului.

2. Asigurati conectarea adecvata a conectorului la dispozitiv.

3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (Consultati Fig. 6)

. Deconectarea senzorului de la dispozitiv

1. Ridicati invelisul protector.
2. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pacientului.
Nota: Pentru a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
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CURATARE
Pentru curatarea suprafetei senzorului:
1. indepértati senzorul de pe pacient si deconectati-l de la banda de fixare si de la cablul pentru pacient.
2. Indepartati patratele adezive.
3. Curatati senzorul YI stergandu-| cu: glutaraldehidd, cloruri de amoniu, solutie de 10% inalbitor pe baza de clor in ap3, alcool
izopropilic 70%, peroxid de hidrogen sau clorhexidina 4%.
4. Uscati senzorul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa curata sau un tifon uscat.
5. Permiteti senzorului sa se usuce Tnainte de plasarea pe pacient.
sau
1. Daca este nevoie de o dezinfectie de nivel scazut, stergeti toate suprafetele senzorului si cablului YI cu o carpa sau un tifon
imbibat(d) cu o solutie de hipoclorit de sodiu si apa in proportie de 1:10.
2. Imbibati o alta carpa sau alt tifon cu apa sterild sau distilata si stergeti toate suprafetele senzorului si cablului YI.
3. Uscati senzorul si cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa sau un tifon curat.
Pentru curatarea sau dezinfectarea senzorului prin inmuiere:
1. Introduceti senzorul in solutia de curatare (solutie de hipoclorit si apa in proportie de 1:10), astfel incat senzorul si lungimea
dorita a cablului sa fie complet scufundate.
AVERTISMENT: Nu scufundati capatul conector al cablului pentru a evita deteriorarea senzorului.
. Indepartati bulele de aer prin scuturarea usoara a senzorului si cablului.
. Lasati senzorul si cablul la iTnmuiat cel putin 10 minute si cel mult 2 de ore. Nu scufundati conectorul.
. Scoateti din solutia de curatare.
. Plasati senzorul si cablul in apa distilatd sau sterild la temperatura camerei timp de 10 minute. Nu scufundati conectorul.
. Scoateti din apa.
. Uscati senzorul si cablul cu o carpa curata sau un tifon uscat.
ATENTIE:
« Nu utilizati solutie concentrata de hipoclorit de sodiu (in concentratie de 5%-5,25%) sau alte substante de curatare cu exceptia
celor recomandate n prezentul document, pentru a evita posibila deteriorare permanenta a senzorului.
+ Nu scufundati conectorul de pe cablul Yl in nicio solutie lichida.
* Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.
« Utilizarea fortei excesive la indepartarea benzii de fixare poate deteriora senzorul.

SPECIFICATII
Cand sunt utilizati cu monitoarele de pulsoximetrie Masimo SET® sau cu module de pulsoximetrie si cabluri pentru pacient
autorizate Masimo SET, senzorii RD Yl au urmatoarele specificatii:

NouhwN

Senzor Rad-G YI: Adulti/Copii/Sugari Nou-nascuti

' [y Greutate corporald >3kg 1-3kg

Loc de aplicare Deget, mana, d;gg:;g:yw;:;,;:egetul mare de Picior, mana
Acuratetea SpO2, in repaus’ 2% 3%
Acuratetea SpO2, in miscare? 3% 3%
Acuratetea SpO2, Perfuzie redusa® 2% 3%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus* 3bpm 3bpm
Acuratetea frecventei pulsului, in miscare* 5bpm 5bpm
Acuratetea frecventei pulsului, perfuzie redusa* 3bpm 3bpm

NOTA: Precizia Arms (medie pétraticd) este un calcul statistic al diferentei dintre masuratorile dispozitivului si masuratorile de
referinta. Aproximativ doud 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 sGngelui uman realizate pe voluntari sdndtosi adulti,
bdrbati si femei, cu pigmentatie deschisd si inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul 70-100% SpOz2 in paralel cu un
CO-Oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale sdngelui uman realizate pe
voluntari adulti barbati si femei cu piele cu pigment de la deschis spre inchis in studii de hipoxie indusd, efectudnd miscdri de frecare si
atingere cu 2 pand la 4 Hz la o amplitudine de 1 pdnd la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la o amplitudine de 2 pand la 3 cm in
studii cu hipoxie indusd in intervalul 70-100% SpO2 comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-Oximetru de laborator.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusd la testdrile de probd fatd de
un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru
saturatii cuprinse in intervalul de la 70% la 100%.

4 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 intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru
saturatii cuprinse in intervalul de la 70% la 100%.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de depozitare/transport  Intre -40 °C si +70 °C, umiditate ambiant&

Umiditate de depozitare/transport 10% pana la 95% umiditate relativa (fara condens)
Temperatura de functionare Tntre +5 °C si +40 °C, umiditate ambianta
Umiditate de functionare 10% pana la 95% umiditate relativa (fara condens)

COMPATIBILITATE

PM 4 SE Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau monitoare

Ullsio dispozitive ¢ . .
, e de pulsoximetrie licentiate sa utilizeze senzori Rad-G Y. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe

MS\MQSH sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate

' impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com
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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 perioada de sase (6) luni. Produsele de unica
folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO CATRE
CUMPARATOR. MASIMO 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 S| 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
afostsupus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta garantie nu se aplica niciunui
produs care a fost conectat la orice dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat.
Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

N 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 PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE
ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE.
N NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE
A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND
ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA ) ) ) )
ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI
SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR Rad-G YI.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente,
precautii si reactii adverse.

Daca intdmpinati vreun incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competentd din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL ‘ DEFINITIE | SIMBOL ‘ DEFINITIE | SIMBOL ‘ DEFINITIE
. . Caution: Legea federald (S.U.A.) permite
Urma instructiunile de utilizare E\/ E;Te‘fér[n;m:‘;[‘fm%e‘emom( trebuie RX ONLY | vinzarea acestui dispozitivnumai de catre un
— P . medic sau la comanda acestuia.

c € Marca de conformitate cu Directiva europeana

consultat instructiunile de utilizare

Produs care nu contine latex din cauciuc
natural

Consultati instructiunile de utilizare LOT Codul lotului S pentru dispoziive medicale 93/42/CEE

Fabricant Numér de catalog (numdr model) |[EC|REP] ES%;Z:&?;HI autorzatin Comuntatea

EQ;BATEEVZ‘Z@UG‘ Numr de referintd Masimo T ﬁ Greutate corporald

mut\[\z; panala Atenfie /ﬂ/ Interval temperaturd de depozitare

Anusearunca Mai mare decét ? Ase menine uscat

Nesteril Mai mic decat @ Nu folosifi dacd ambalajul este deteriorat si
2]

Limite umiditate de depozitare Limite pentru presiunea atmosfericd

@ [ &Aalvie0E

Fragil, a se manevra cu grijd Dispozitiv medical ubDlI Identificator unic de dispozitiv
Dioda emitdtoare de lumind (LED) LED <
emite lumind la trecerea unui curent Importator W Distribuitor
prin aceasta
. Instructjunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt disponibile in format electronic la

Marcd UKCA http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: elFU nu sunt disponibile in toate tarile.

0% 9 e g b®xwli bLEJ

%)

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G si § sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Toate celelalte produse, logo-uri sau nume de companie mentionate aici pot fi marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale companiilor care le detin.
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Rad-G°® YI =
Viacbodovy opakovane pouZitelny senzor SpO2 a jednorazové fixacné manzety
pre pacienta

NAVOD NA POUZITIE

Opakovatelne poutitelny (senzor) @ Pri vyrobe sa nepoutil prirodny gumov latex Nesterilné

Pred pouZitim tohto senzora by si pouZivatel mal precitat prirucku na obsluhu zariadenia a tento navod na pouZitie
a porozumiet im.

INDIKACIE

Opakovane pouZitelny senzor Rad-G® Y| je urceny na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturdcie arteridlneho
hemoglobinu kyslikom (SpOz2) a srdcovej frekvencie (merané senzorom SpOz2). Senzor je urfeny na pouzitie u dospelych, deti,
dojciat a novorodencov 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
Viacbodovy opakovane pouZitelny senzor Rad-G YI je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na
vyrobky z penového uretdnu a/alebo na adhezivnu pasku.

OPIS

Senzor Rad-G Y| sa na snimacie miesto nasadi pomocou fixacnych manziet Masimo®. Fixatné manzety su urcené na pouzitie len
u jedného pacienta. Senzor Rad-G YI je ureny na pouZitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET® alebo licencovanymi na pouZitie so senzormi Rad-G YI. Fixatné manZety Masimo su urcené na poutzitie len s viacbodovymi
opakovane pouzitelnymi senzormi Rad-G YI. Informacie o kompatibilite prislusného pristroja a modelov senzorov ziskate od
vyrobcu prislusného pristroja. Za overenie a potvrdenie kompatibility pristrojov s jednotlivymi modelmi senzora nesu zodpovednost
vyrobcovia pristrojov. Senzory radu YI boli overené oxymetrickou technolégiou Masimo SET.

Senzor je nutné odopnut a miesto pod nim kontrolovat najmenej kazdé Styri (4) hodiny alebo castejSie, a ak je to z hladiska krvného
obehu alebo celistvosti pokozky potrebné, senzor premiestnit na iné monitorovacie miesto.

VYSTRAHA: Senzory a kéble Masimo st uréené na pouZitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET®
alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie so senzormi Masimo.

VYSTRAHY UPOZORNENIA A POZNAMKY

+ VSetky senzory a kable su urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méZe dojst k zraneniu pacienta.

Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouZzivajte ho.

Nikdy nepouZivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Miesto aplikacie senzora sa musi casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na prilnavost, krvny
obeh, celistvost pokoZzky a spravne optické zarovnanie senzora.

U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvySenou opatrnostou - ak sa senzor nepremiestriuje ¢asto, moéZe to
sposobit eréziu pokozky a tlakovl nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdud (1) hodinu a pri vyskyte
priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

Pravidelne sa musi kontrolovat krvny obeh distalne od miesta pod senzorom.

Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktord moze
viest k tlakovej nekroéze.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, neZ je skutocnd saturacia arterialnej
krvi kyslikom.

Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné merania.
Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo spdsobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

Kabel a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

Nespravne nasadenie senzorov alebo ich Ciasto¢né posunutie moze sposobit nespravne hodnoty merani.

Pouzitie nespravneho typu senzora moéze spdsobit, Ze sa odpolty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia zaznamenavat
vobec.

Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudl merat presne a mézu
sposobit tlakovi nekroézu.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt spdsobené abnormalnou venéznou pulzaciou alebo venéznou kongesciou.
Venoézna kongescia mo6ze sposobit nizSie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné
zabezpecit dostatocny odtok venéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako srdce (napriklad
na ruke, ktorli ma leZiaci pacient spustent z postele na zem alebo v Trendelenburgovej polohe).

Venézna pulzacia méze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

Pulzy intraaortalnej baldnikovej kontrapulzacie mézu byt pripocitavané k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom. Srdcovu
frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Senzor neumiestriujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas oZarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor vystaveny
oZiareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia mo6zu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouZivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZziva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najméd s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu nardsat ¢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 mézu byt nepresné.

Nepresné namerané hodnoty moZzu byt zapric¢inené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

Abnormaélne prsty, intravaskuldrne kontrastné latky, ako napriklad indokyaninova zelen& a metylénova modré alebo zvonka
aplikované farbiva ¢i dekoracie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. méZzu viest k nepresnym nameranym
hodnotdm SpO2.
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Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpOz2. Pri podozreni na zvySenu hladinu
COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) moéZe viest k nepresnym meraniam SpO2.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

ZvySena celkova hladina bilirubinu méZe viest k nepresnym meraniam SpOz2.

Nepresné merania SpO2 mézu byt spdsobené tazkou anémiou, slabym arterialnym prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.
Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb ¢, kosacikovitd anémia atd., méZzu spdsobit
nepresné namerané hodnoty SpO2.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 moézu byt spdsobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad Raynaudovym
syndrémom a ochorenim periférnych ciev.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 moézu byt spdsobené zvySenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi alebo
hyperkapnickymi podmienkami a zavaZznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpO2.

Namerané hodnoty ziskané pomocou indikétora s nizkou spolahlivostou signalu nemusia byt presné.

Senzor nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mozu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Ocistite senzor pred opakovanym pouZitim u viacerych pacientov.

Konektor nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poSkodeniu.

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

Senzory a pacientske kadble Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy moézu poskodit
elektrické Casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

Vysoka koncentracia kyslika moZe u predcasne narodenych deti spdsobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi starostlivo
stanovit hornd hrani¢na hodnota saturécie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych Standardov.

Upozornenie: Senzor vymerite, ked sa zobrazf sprava o vymene senzora alebo ked sa neustale zobrazuje hlasenie o nizkom
SIQ pocas monitorovania dalSich pacientov aj po vykonani krokov na opravu nizkeho SIQ opisanych v pouZzivatelskej prirucke
monitorovacieho zariadenia.

Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neocakavaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Ked uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymerite senzor.

POKYNY
A. Vyber miesta
Vyberte vhodné miesto aplikacie na zadklade hmotnosti pacienta:

Telesna hmotnost ‘ Aplikatné miesto
1-3kg chodidlo, ruka
3-10kg chodidlo, ruka, palec na nohe, palec na ruke
10 -50 kg prst, palec na nohe
>30 kg prst, palec na nohe

« Vzdy vyberajte také miesto, ktoré Uplne zakryje okienko detektora senzora.
+ Pred nasadenim senzora by malo byt zvolené miesto bez necistot.
* Vyberte miesto, ktoré je dobre prekrvené a ¢o najmenej prekaza pri vedomych pohyboch pacienta.
« Senzor nie je urceny na umiestriovanie na ucho. Ak je poZzadovanym monitorovacim miestom ucho, odporuca sa opakovane
pouZitelny senzor Masimo RD SET TC-I.
B. Pripojenie adhezivnych Stvorcekov k senzoru
« Prilnavost adhezivnych Stvorcekov k senzoru zlepsite tak, Ze pred prilepenim adhezivnych Stvorcekov utriete podusky senzora
70 % izopropylalkoholom a nechéte vysusit.
1. Odlepte adhezivne Stvorceky z ochrannej félie. (Pozrite Obr. 1a)
2. Na kazdé okienko na poduskach senzora (emitor a detektor) prilepte jeden Stvorcek. Nedotykajte sa lepiacej strany Stvorcekov
skor, nez ich nalepite na podusky senzora. (Pozrite Obr. 1b)
3. PodloZku zo Stvorcekov odlepte az vtedy, ked budete méct nasadit senzor na miesto.
UPOZORNENIE: Adhezivne Stvorceky nepouZzivajte na jemnu pokozku.
C. VloZenie senzora do penovej fixanej manZety
1. Najdite upevinovacie otvory senzora na manzete. Nasmerujte manzetu tak, aby povrch, ktory sa dotyka pacienta, bol navrchu.
(pozrite Obr. 2a)
2. Néjdite emitorovu stranu senzora (oznacenu €ervenou znackou na kabli) a zatlacte tlacidlo na zadnej strane senzora do lavého
otvoru na manzete.
3. Zatlacte tlacidlo na strane detektora senzora do pravého otvoru na manzete.
4. Penovl manZetu je mozné skratit na mensie lokalne aplikacie (prst alebo palec dietata, chodidlo alebo ruka predcasne
narodeného dietata). (see Fig. 2b)
D. Aplikacia senzora na pacienta (pozrite obr. 3a - 5d)
1. Kabel senzora vedte k telu pacienta.
2. Umiestnite detektorovu stranu senzora na masitu ¢ast miesta aplikacie.
3. Umiestnite emitorovud stranu snimaca priamo oproti detektoru (nechtové [6zko, horna cast chodidla, dlar).
4. Omotajte Uchytku okolo miesta aplikacie, aby ste zaistili zarovnanie okienok emitora a detektora.
Poznamka: Manzeta by mala byt dostatoc¢ne voln4, aby neobmedzovala cirkulaciu v okoli miesta aplikacie.
E. Pripojenie senzora k pristroju
1. Konektor senzora zasurite do hornej ¢asti pristroja.
2. Uistite sa, Ze konektor je Uplne zasunuty do pristroja.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (pozrite Obr. 6)
F. Odpojenie senzora od pristroja
1. Zodvihnite ochranny kryt.
2. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla.
Poznamka: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.

CISTENIE
Povrchové Cistenie senzora:
1. Senzor pacientovi odopnite, vyberte ho z fixatnej manZzety a odpojte od pacientskeho kabla.
2. Odlepte adhezivne Stvorceky.
3. Vycistite senzor Yl tak, Ze ho utriete pomocou: glutaraldehydu, chloridu aménneho, 10 % chlérového bielidla vo vodnom
roztoku, 70 % izopropylalkoholu, peroxidu vodika alebo chlérhexidinu 4 %.
4. Senzor vysuste tak, Ze vSetky povrchy utriete istou textilnou handrickou alebo suchym gazovym tampénom.
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5. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.
alebo

1. Ak je potrebna hibkova dezinfekcia, utrite vietky povrchy senzora YI a kabla textilnou handri¢kou alebo gazovym tampénom

nasiaknutym roztokom bielidla vo vode v pomere 1: 10.
2. DalSiu tkaninu alebo gézovy tampén namocte v sterilnej alebo destilovanej vode a utrite fiou kazdy povrch senzora Yl a kébla.
3. Senzor a kabel vysuste tak, Ze v3etky povrchy utriete ¢istou textilnou handri¢kou alebo suchym gazovym tampénom.
Cistenie alebo dezinfekcia senzora metédou namééania:
1. Senzor vlozte do Cistiaceho roztoku (roztok bielidla vo vode v pomere 1 : 10) tak, aby boli senzor a pozadovana dizka kabla
Uplne ponorené.

VYSTRAHA: Koniec kdbla senzora s konektorom nepondrajte, mohol by sa tym poskodit senzor.

2. Jemnym potrasenim senzora a kabla zbavte ich povrch vzduchovych bubliniek.

3. Senzor a kabel namocte aspor na 10 minut, no nie na dlh3ie neZ na 2 hodiny. Konektor neponarajte.

4. Senzor s kdblom vyberte z Cistiaceho roztoku.

5. Senzor a kabel vloZte do sterilnej alebo destilovanej vody izbovej teploty na 10 minut. Konektor neponarajte.

6. Senzor s kablom vyberte z vody.

7. Senzor a kabel vysuste cistou textilnou handrickou alebo suchym gazovym tampénom.

UPOZORNENIE:

» NepouZivajte neriedené bielidlo (5 % - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny Cistiaci roztok okrem roztokov odporucanych
v tomto navode, pretoZe by mohli spsobit trvalé poskodenie senzora.

+ Konektor na kabli YI neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku.

+ Nesterilizujte ho oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

« Pri odlepovani fixatnej manzety od senzora nepouzivajte privelku silu, inak by sa mohol senzor poskodit.

SPECIFIKACIE

Pri pouZiti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET® alebo s modulmi a pacientskymi kablami pulznej oxymetrie
licencovanymi pre technolégiu Masimo SET maju senzory Y| nasledujuce Specifikécie:

Senzor Rad-G YI: Dospeli/deti/dojcata Novorodenci

T [y Telesna hmotnost >3kg 1-3kg
Aplikacné miesto prst, ruka, palec na ruke, palec na nohe, chodidlo chodidlo, ruka
Presnost Sp0O2 bez pohybu' 2% 3%
Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni® 2% 3%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu* 3 bpm 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie s pohybom* 5 bpm 5bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni* 3bpm 3 bpm

POZNAMKA: Presnost typu Arws je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami zariadenia a referenénymi meraniami. Priblizne dve
tretiny merani zariadenia spadaju + do presnosti Arums referencnych 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 % SpOz2 voci laboratérnemu
CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii 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 neopakujticich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 %
SpO:2 voci laboratérnemu co-oxymetru.

3 Presnost' technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od
spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vy$Sou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.
4 Presnost technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 - 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci
simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vysSou ako 0,02 % a podiele prenosu vy$Som ako 5 %
pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

PODMIENKY PROSTREDIA

Teplota pri skladovani/preprave -40 °C az +70 °C, okolita vihkost

Storage Humidity 10 % az 95 % relativna vihkost (bez kondenzacie)
Prevadzkova teplota +5 °C az +40 °C, okolita vihkost

Prevadzkova vihkost 10 % az 95 % relativna vihkost (bez kondenzacie)
KOMPATIBILITA

GMASIMOSH Tento senzor je urCeny na pouzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo
&l o S monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouZitie so senzormi Rad-G YI. Kazdy senzor je urceny
\IMWMOSH na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. PouZivanie tohto senzora
" s ingmi zariadeniami moze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

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

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pdvodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouZzivaju 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.

Gl 74 9987E-elFU-1221



VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouZivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouZzité alebo
zanedbané vyrobky, ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajSim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli
pripojené k zariadeniu alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opatovne
skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI AN| INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, AK SU
TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV
KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VY3SIA
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 ] ] - B
ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA SO
ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI RAD-G YI.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) UMOZNUJE PREDA] TOHTO ZARIADENIA LEN LEKAROM
ALEBO NA OBJEDNAVKU LEKARA.

Na odborné pouzitie. UpIné informacie vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti najdete v navode
na pouZzitie.

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 nasledujtice symboly:

SYMBOL ‘ DEFINICIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA

Samostatny zber elektrickjch a elektronickjch Caution: Federéiny 2ikon (v USA)
Riadte sa ndvodom na pouiitie “ariaden (WEEE) RX ONLY | obmeduuje predaj tohto zariadenia na predaj
— . lekarmi alebo na lekdrsky predpis.
o . . P c € Inémka stiladu s Eurdpskou smernicou pre
Precitajte si ndvod na pouiitie LOT Kod Sarie

1dravotnicke pomédcky 93/42/EHS

0123
Vyrobea Kataldgové cislo (islo modelu) [EC[REP] ggé%gsggsyezaswm v Eurdpskom
Détum vyroby o . T .
RRRR-MM-DD Referenné Cislo spolocnosti Masimo ] Telesnd hmotnost

Détum spotreby

Upozornenie Rozsah skladovacich teplot

RRRR-MM-DD
Nezahadzujte Viac ako Uchovavajte v suchu.
Nesterilné Menej ako NepouZivajte, ak je obal poskodeny a precitajte

si ndvod na pouiitie

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex. Obmedzenie skladovacej vihkosti (Obmedzenie atmosférického tlaku

GNP

@ [ &l Alv > 0H

Krehké, manipulujte opatrne. Idravotnicka pomdcka uDlI Jedinecny identifikdtor zariadenia
6 i i <
Di6dy emitujlice svellor(LEp) LED vyZaruje Dovorca Y Distribitor
svetlo, ked fiou pretekd prid ﬂ
S Pokyny, Névod na poufitie a prirucky s k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke

o5 = -« @ ® i EE QO

Inatka UKCA http://www.Masimo.com/TechDocs.

Pozndmka: elFU nie je k dispozicii vo vSetkych krajinach.

%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

V3etky ostatné produkty, loga alebo nazvy spolocnosti uvedené v tomto dokumente mozu byt ochrannymi znamkami a/alebo registrovanymi ochrannymi znamkami
prislusnych spolo¢nosti.
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Rad-G® YI =
Sp02 Cok Bdélgeli Tekrar Kullanilabilir Sensér ve Tek Hasta Kullanimina Yoénelik
Atasman Sargilari

Tekrar Kullaniabilir (sensor) @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici, bu sensérii kullanmadan dnce Cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

Rad-G® YI Tekrar Kullanilabilir Sensér hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda ve
hastanelerde, hastane tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev ortaminda iyi veya kétu seviyede perflizyon uygulanan hastalarda
kullanim icin arteriyel hemoglobinin (SpO2) islevsel oksijen doygunlugunun ve nabiz hizinin (SpO2 sensoriyle dlcllen) kesintisiz
noninvaziv izlemesinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Rad-G YI Cok Bolgeli Tekrar Kullanilabilir Sensor, kopulk Uretan Grlinlerine ve/veya yapiskanl banda alerjik reaksiyon gosteren
hastalarda kontrendikedir.

ACIKLAMA

Rad-G Yl sensor, Masimo® atasman sargilari kullanilarak sensor bolgesine uygulanir. Atasman sargilari, yalnizca tek hasta kullanimina
yoneliktir. Rad-G YI, yalnizca Masimo SET® oksimetri iceren cihazlarla veya Rad-G YI sensérlerin kullanimi icin lisanh cihazlarla
kullanima yéneliktir. Masimo Atasman Sargilari yalnizca Rad-G YI Cok Bolgeli Tekrar Kullanilabilir Sensérlerle birlikte kullanima
yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumlulugu icin ilgili cihaz Ureticisine danisin. Her cihaz Ureticisi, cihazlarinin her
sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yukimludur. Y serisi, Masimo SET Oximetry Teknolojisi ile dogrulanmustir.
Sensor en az dort (4) saatte bir veya daha kisa araliklarla ¢ikartiimali ve kontrol edilmeli ve dolasim durumu veya cilt buttnlGgu
acisindan herhangi bir sorun varsa farkli bir izleme bolgesine yeniden takilmalidir.

UYARI: Masimo sensérleri ve kablolar, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR IKAZLAR VE NOTLAR

Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak Gzere tasarlanmislardir. Kullanmadan énce monitorin, kablonun ve
sensérin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde dustk performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Sensdérde gorundr 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 yapisma, dolasim, cilt batinlGgu ve dogru optik hizalamayi saglamak icin alan siklikla veya her klinik protokolde kontrol
edilmelidir.

Perflizyon dizeyi kétu olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing
nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon dizeyi kot olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol edin ve doku
iskemisi belirtisi varsa sensoru hareket ettirin.

Sensor bolgesine distal dolagim duzenli olarak kontrol edilmelidir.

Dusuk perflizyon esnasinda sensér bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler agisindan
siklikla kontrol edilmesi gerekir.

izlenen bolgedeki perfiizyonun ¢ok diisiik olmasi durumunda deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha disiik cikabilir.
Sensori bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden olabilir. Ek
bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.

Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Yanlhs uygulanmis sensérler veya kismen yerinden oynamis sensérler hatali élglimlere yol acabilir.

Yanlis sensor tiplerinden kaynaklanan yanhs uygulamalar hatali degerlere veya hicbir degerin okunamamasina yol agabilir.
Sensorlerin asin siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi hatali degerlere sebep olur ve basing
nekrozuna neden olabilir.

Anormal vendz pulsasyon veya vendz konjesyon hatali SpO2 degerlerine neden olabilir.

Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dislk bir deger okunmasina neden olabilir. Bu yizden izlenen
bélgede uygun bir venéz cikis oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. sensor, yatakta yatan
ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilirsa, Trendelenburg pozisyonu).

Venéz pulsasyonlar, hatali dustik SpO2 degerlerine neden olabilir (6r. trikiispit deger regirjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu).
intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini arttirabilir. Hastanin nabiz
hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva senséri takmaktan kaginin.

TUm vlcut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, senséri radyasyon alaninin disinda tutun. Sensoér
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon suresi boyunca deger yanlis olabilir veya tnite sifir degerini okuyabilir.

MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin.

Ameliyathane lambalari gibi yiksek yogunluklu lambalar (6zellikle ksenon 1sik kaynagi olanlar), bilirubin lambalar, floresan
lambalar, kizilétesi 1sitma lambalari ve dogrudan glines 1181 sensérin performansini bozabilir.

Ortam 1s1ginin performansi etkilemesini 6nlemek icin sensérin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensér alanini
opak bir maddeyle kaplayin. Yiksek yogunluklu 1sik bulunan ortamlarda bu énlemin alinmamasi yanlhs él¢timlere neden olabilir.
EMI radyasyon girisimi yanlis degerlere neden olabilir.

Anormal parmaklar, indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi
harici olarak uygulanan boyalar ve dokular yanlis SpO2 él¢timlerine neden olabilir.

Normal gértinen bir SpO2 ile yiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yukseldiginden suphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

Yiksek dizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 6l¢ciimlerine neden olabilir.

Yiksek dizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanls SpOz2 él¢iimlerine neden olur.

Yuksek Total Bilirubin diizeyleri yanlis SpO2 6l¢limlerine neden olabilir.
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Yanhs SpO2 degerleri ciddi anemi, dusuk arteriyel perfizyon veya hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre ve benzeri hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.
Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastalik ve periferik vaskuler hastalik yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

Artmis dishemoglobin seviyeleri, hipokapnik veya hiperkapnik bozukluklar ve ciddi vasokonstriksiyon veya hipotermiyanlis SpO2
degerlerine neden olabilir.

SpOz2 degerleri, izlenen bélgede ¢ok disik perflizyon kosullari olmasindan etkilenebilir.

Dusuk sinyal glivenligi 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.

Hasar gérmesini dnlemek icin konnektdrt herhangi bir sivi ¢ézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin.

Masimo sensérleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri dontusiime sokmaya calismayin; bu islemler
elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

Yuksek oksijen konsantrasyonlari premattire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu ytizden oksijen
doygunlugu icin Ust alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

Dikkat: Sensor degisimi mesaji goriintilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan dustik SIQ sorun giderme
adimlari tamamlandiktan sonra ardisik olarak hastalarin izlenmesi sirasinda surekli disik SIQ mesaji gérintulenirse sensori
degistirin.

Not: Hatal deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensér X-Cal® teknolojisi
ile birlikte sunulmaktadir. Hasta izleme stresi doldugunda senséri degistirin.

TALIMATLAR

A. Uygulama bélgesinin secilmesi
Hastanin kilosuna gére uygun uygulama bélgesini segin:

Viicut Agirh ‘ Uygulama Alani
1-3kg Ayak, el
3-10 kg Ayak, el, ayak basparmag|, basparmak
10-50 kg Parmak, ayak basparmagi
>30 kg Parmak, ayak basparmagi

» Daima sensorin detektor penceresini tamamen kaplayacak bir alan secin.
« Sensor yerlestiriimeden 6nce bélge kirden arindirilmis olmalidir.
« Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az dizeyde kisitlayan ve perfiizyonun iyi oldugu bir bélge segin.
« Sensor kulaga yerlestirme icin tasarlanmamistir, izleme bélgesi olarak kulak tercih edilecekse Masimo RD SET TC-l tekrar
kullanilabilir sensérin kullaniimasi tavsiye edilir.
B. Yapiskanl karelerin sensére takilmasi
* Yapiskanl karelerin sensére daha iyi yapismasini saglamak icin, yapiskanli kareleri takmadan 6nce sensér pedlerini %70'lik
izopropil alkolle silin ve kurumalarini bekleyin.
1. Arka kisimdan yapiskanli kareleri cikarin. (bkz. $ek. 1a)
2. Sensor pedlerinin her penceresine (yayici ve detektor) bir kare takin. Sensér pedlerine uygulamadan 6nce yapiskanli kisma
dokunmaktan kaginin. (bkz. Sek. 1b)
3. Sensoru bolgeye uygulamaya hazir olana dek astari ¢ikartmayin.
DIKKAT: Yapiskanli kareleri hassas ciltlerde kullanmayin.
C. Sensoriin kopiik atagsman sargisina yerlestirilmesi
1. Sargidaki sensor atasman deliklerinin yerini tespit edin. Sarglyi, hastaya temas eden ylzeyi yukarida olacak sekilde yénlendirin.
(bkz. Sek. 2a)
2. Sensorun yayic tarafini bulun (kablo Uzerinde kirmizi isaret ile gosterilmistir) ve sensériin arkasindaki digmeyi sargi
Gzerindeki sol delige takin
3. Sensorun detektor tarafindaki digmeyi sargi Uzerindeki sag delige takin.
4. Kopuk sargl, daha kuguk bélgedeki uygulamalar icin kisaltilabilir (cocuk parmagi ya da ayak parmagi, erken dogan bebegin
ayagi ya da eli). (bkz. Sek. 2b)
D. Sensoriin hastaya uygulanmasi (bkz. $ek. 3a-5d)
1. Sensér kablosunu hastaya dogru yénlendirin.
2. Sensorin detektor tarafini uygulama bélgesinin dolgun kismi Uzerine yerlestirin.
3. Sensorin yayici tarafini detektériin tam karsisina yerlestirin (tirnak yatagi, ayagin tst kismi, avug ici).
4. Yayicl ve detektor pencerelerinin hizalanmasini sabitlemek icin tirnagi uygulama bélgesi cevresinde sarin.
Not: Sarg|, bolge cevresindeki dolasimin kisittanmamasi igin yeterince gevsek olmalidir.
E. Sensoriin cihaza baglanmasi
1. Sensér konnektorind cihazin Gstline yerlestirin.
2. Konnektérin cihaza tam olarak takildigindan emin olun.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (bkz. $ek. 6)
F. Sensoriin cihazdan ayrilmasi
1. Koruyucu kapagi kaldirin.
2. Hasta kablosundan cikartmak icin sensor konnektérini sikica gekin.
Not: Hasari énlemek icin kablodan degil sensor konnektoriinden cekin.

TEMIZLEME
Sensdriin ylizeyini temizlemek igin:
1. Sensérl hastadan gikartin ve atasman sargisindan ve hasta kablosundan ayirin.
2. Yapiskanli kareleri gikartin.
3. Yl sensoru sunlarla silerek temizleyin: Glutaraldehit, Amonyum Klorir, %10 klorlu agartici - su ¢ézeltisi, %70 izopropil alkol,
Hidrojen Peroksit ya da %4 Klorheksidin.
4. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensoriin tim ylzeylerini silerek kurulayin.
5. Hastaya takmadan 6nce sensériin kurumasini bekleyin.
yada
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1. Hafif dizeyde dezenfeksiyon gerekiyorsa YI sensori ve kablosunun tim yizeylerini 1:10 oraninda agartici/su ¢ozeltisi ile
islatilmis bir bez veya sargi beziyle silin.
2. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve Yl sensérl ve kablosunun tim ytzeylerini silin.
3. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensériin ve kablonun tim ytizeylerini silerek kurulayin.
Sensorii sivi igine sokarak temizlemek veya dezenfekte etmek igin:
1. Sensdr ve istenen uzunlukta kablo tamamen daldirilana dek senséri temizleme ¢ozeltisine (1:10 oraninda agartici/su ¢ozeltisi)
yerlestirin.
UYARI: Sensoriin zarar gérmesine neden olabileceginden sensériin konnektér ucunu siviya daldirmayin.
. Sensoru ve kabloyu yavasca sallayarak hava kabarciklarini gikarin.
. Sensor ve kabloyu en az 10 dakika ve en fazla 2 saat sureyle sivida bekletin. Konnektori siviya daldirmayin.
. Temizleme ¢ozeltisinden gikartin.
. Sensor ve kabloyu oda sicakligindaki steril veya distile suda 10 dakika slreyle bekletin. Konnektéri siviya daldirmayin.
. Sudan gikartin.
. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensér ve kabloyu kurulayin.
DIKKAT:

« Seyreltiimemis agartici (%5-%5,25 sodyum hipoklorir) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik ¢ozeltisi
kullanmayin; aksi halde sensorde kalici hasar olusabilir.

* Yl kablo konektértini herhangi bir sivi ¢ézeltisine daldirmayin.

« irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

+ Atasman sargisi gikartilirken asiri kuvvet uygulanmasi sensore zarar verebilir.

SPESIFIKASYONLAR
Masimo SET® nabiz oksimetri monitorleriyle veya Masimo SET nabiz oksimetri modulleri ve hasta kablolari ile birlikte kullanildiginda
RD Yl sensorleri asagidaki spesifikasyonlara sahiptir:

NoubhwhN

Rad-G YI Sensor: Yetiskinler / Cocuklar / Bebekler Yenidoganlar
' [y VicutAgirhg >3kg 1-3kg
Uygulama Bolgesi Parmak, El, Bagparmak, Ayak Basparmagi, Ayak Ayak, El
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz' %2 %3
SpO2 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3
SpO2 Dogrulugu, Diisiik Perflizyon® %2 %3
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz* 3bpm 3bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareket Var* 5 bpm 5bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Diisiik Perfiizyon* 3bpm 3bpm

NOT: Arms dogrulugu, cihaz 6lctimleri ile referans dlctimleri arasindaki farkin istatistiksel hesaplamasidir. Cihaz 6lgtimlerinin yaklasik
Ugte ikisi, kontroll bir calismadaki referans élglimlerinin + Arus degerleri dahilindedir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar CO-Oksimetre cihazina karsi %70-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin gondlliilerdeki insan kani ¢calismalarinda hareketsiz
dogruluk agisindan onaylanmistir.

2 Masimo SET teknolojisi bir laboratuvar CO-Oksimetri cihazinda %70-%100 SpO2z araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda, acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniillillerdeki insan kani ¢alismalarinda 1 - 2 cm
amplitidde 2 - 4 Hz'lik stirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 - 3 cm amplitiidde 1 - 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket
hassasiyeti agisindan onaylanmistir.

3 Masimo SET teknolojisi, sinyal giigleri %0,02'den biiyik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simlatériine ve Masimo similatériine
karsi %70 ile %100 arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah Gsti testinde duisiik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmistir.

4 Masimo SET teknolojisi, sinyal giigleri %0,02'den bliytk ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 similatériine ve Masimo similatériine
karsi %70 ile %100 arasinda degisen doygunlukiar ile yapilan tezgah (stii testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz hizi hassasiyeti agisindan
onaylanmisgtir.

CEVRE

Nakliye/Saklama Sicakig -40 °C - +70 °C, ortam nemi
Saklama Nemi %10 - %95 bagil nem (yogusmasiz)
Calistirma Sicakhg +5 °C - +40 °C, ortam nemi
Calistirma Nemi %10 - %95 bagil nem (yogusmasiz)
UYUMLULUK

GMASIMOSH Bu sensor, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya Rad-G YI Sensoérlerinin kullanimi icin lisansli olan nabiz

Al T oksimetrisi monitorleri ile birlikte kullanima yéneliktir. Her sensér, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz

\IMRS\MQ oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda kullaniimasi, ¢alismamasina
71" veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referansi igcin: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi trlnleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici i¢in bu Grtnlerin alti
(6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik trinler,
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 AGIKGA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ
HERHANGI BiR GARANTI IHLALIYLE iLGiLi ©ZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCiHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA
DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Griinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Grind kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya
sisteme baglanmis, Uzerinde degisiklik yapilmis ya da sokulmis veya yeniden monte edilmis hicbir Grini kapsamaz. Bu garanti
yeniden islenmis, onarilmis veya geri déntisiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA iLGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI, OZEL
VEYA SONUG OLARAK ORTAYA GIKAN 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 FiiL 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 CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA
YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ ) _ — - -
BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI; SENSORUN, RAD-G YI SENSORLERININ KULLANIMI ICIN AYRI
OLARAK YETKI VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILMASI ICIN HERHANGI BIR ACIK VEYA DOLAYLI LISANS TESKIL ETMEZ.

DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler ve advers olaylar dahil olmak Gzere tim recete
bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Urainle ilgili ciddi bir olayla karsilasirsaniz, lutfen lkenizdeki yetkili kurumu ve ireticiyi konu hakkinda bilgilendirin.

Asagidaki simgeler lriinde veya lriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL ‘ TANIM | SEMBOL ‘ TANIM | SEMBOL ‘ TANIM

Caution: Federal yasalar (ABD), bu cihazin

Elektrikli ve elektronik cihazlar bir doktor tarafindan veya bir doktorun
Kullamim talimatlarinsuygulayin E icin ayri toplama (AEEE). Rx ONLY siparisi lizerine satilmas! yoniinde kisitlama
— getirmektedir

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
ile Uyumluluk Isareti

Kullanim talimatlarina bagvurun LOT Lotkodu c €

0123

Uretici Katalog numarasi (model numaras1) [EC|REP] | Avrupa toplulugundakiyetkil temsilci
Uretim tarihi —
YW-A-GG Masimo referans numarasi T & Vilcut agirligy
Son Kullanma Tarihi: . . B
WH-AAGG A Dikkat /ﬂ/ Saklama sicaklig| aralig
Atmayin > Bilyiiktir ? Kuru tutun

. Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim
Steril Degildir < Kiigiktir @ talimatanina gozaiin
Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Saklama nem sinirn _@_ Atmosfer basinci sinir

Hassas, dikkatli tagiyin Tibbi cihaz uDlI Benzersiz cihaz tanimlayici
<d
Isik Yayan Qlyollar (LED) Akim akisi iihlatg Y Distribitér
gerceklestiginde LED 15k yayar ﬂ
S Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde

UKCA Isareti http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir

Not: elFU tiim iilkelerde mevcut degildir.

o5 = -« @ ® i EE QO

%)

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Rad-G, and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Bahsedilen diger tim Grdnler, logolar veya sirket adlari, ilgili sahiplerinin ticari ve/veya tescilli ticari markalari olabilir.
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Rad-G® YI e
EmavaypnotpomotjcLlpog atcbntrpag SpO2 moAAamMAwV BE€0EwV Kal LHAVTEG
TPOCGAPTNONG yLa XPrion o€ £€vav povo acBevn

OAHTIEZ XPHZHZ

Mn
(Emavaypnatponotaiyioc) atobntipag @ Dev el KataokeuaoTe e AatéE amo guotko ehaoTiko QmooTELPUEVD

Mpotol XPNOLUOTIOLCETE AUTOV TOV ALoONTrpa, TIPETEL va SLaBACETE Kal va Katavorjoete to Eyxelpidio Xelploth tng
GUOKEUNG, KaBwg Kat TLg apolosg 08nyisg Xpriong.

ENAEIZEIZ

O enavaypnotpornotiolpog awsdntripag Rad-G® Y1 evSelkvutal yla T oUVEXR pn emepBatikr MapakoAovBnon Tou AELToupyLkol
KOPEGHOU TOU 0EUYSVOU TNG apoo@apivng tou aptnplakol alpatog (SpO2) kat tou pubov MaAuwV (pEtpnon pe awoéntrpa SpO2)
yla xprion o€ eVAALKEG, TALSLATPLKOUG aoBevelc, vnmia kat veoyvd ot ouverikeg kivnong kat akwnotag ka yla acbeveic pe
LKQVOTIOLNTLKI) ] QVETIAPKN ALPATWON O€ TEEPLBAANOV VOGOKOUELOU, VOGOKOpELAKOU TUTIOU, OF TIEPLRAANOV HETAKIVNONG I OE OLKLAKO
TEPLBAAOV.

ANTENAEIZEIZ
O emavaypnotpomoLioLlog atodntrpag MoAMamwy Bécewv Rad-G YI avtevSeikvutal yla acBevei ou Tapouctalouv aAEPYLKEG
avTiSpAoeLg ot Tipoldvta appol oupeBAvNG ry/Kat TNV KOMNTLKN Tawia.

MEPITPA®H

O awbnuipag Rad-G_YI tonobeteitat otn Béon tou awobntipa pe xprion Twv HAVTWY Tpoodptnong Masimo®. O dvteg
TPOoApTNONG Tipoopigovtat yia xprion o€ évav povo acBevr). O Rad-G Yl ripoopietat yia xprion POVo pie CUCKEUEG TTou SLaBEtouy
o&upetpia Masimo SET® ) elvat eyKeKpLUEVEG yLa Xprion Pe Toug atoBntripeg Rad-G YI. Ot Lpdvteg mpocdptnong Masimo poopiovtat
yLa Xpron HOvo pE TOUG EMavaypnoLHOTIOL)OLHOUG atoBNnTrpeg TOMATAWY Béoewv Rad-G YI. ZUPBOUAEUTELTE TOUG QVTLOTOLXOUG
KATOAOKEUAOTEG OPYAVWVY yLa TN CUPBATOTNTA CUYKEKPLHEVWY HOVTEAWY 0pyAvWwY Kal atoBntripwy. KEBe Kataokeuaotrg opyavwy
elval uteBLVOG va kaboploetl eGv Ta Opyavd Tou elvat cupBatd pe kabe povtélo atobntrpa. H oepd Y1 éxel eAeyxBel pe TNV
Texvoloyila Masimo SET Oximetry.

O alobntrpag TPETEL va apatpeitat Kat n B€on tou TPEMEL va emBswpeltatl TOUAdXLOTOV ava TEGoEPLS (4) WPEG 1) Alyotepo. EQv ot
OLVBHKEG KUKAOPOpLag TOU alpatog r) n akepatdTNTa Tou SEpPAtog £xouv SlakuPeutel, o atoBntripag Ba mpémel va tomobetnbel o
AN Béon TapakoAolBNonG.

MPOEIAOMOIHZH: Ot awobntripeg Kat ta KaAwdla Masimo €xouv oxXeSLAOTEL yLa Xprion pe CUOKEUEG TTou SLaBétouv oEupeTpla
Masimo SET® ) éxouv adelodotnOel va xpnotpormotolv atobntrpeg Masimo.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ KAl ZHMEIQZEIZ

‘OMoL ot aLeOnTrpes Kat Ta kaAwsta EXouv OXESLATEL yLa XPrON HE CUYKEKPLUEVEG OUCKEUEG TTapakolouBnaong. EmaAnBelote
™ oupBatotr]ta wmg oucKsur]c napako)\ouenonq, Tou KaAwSiou kat Tou atgbntripa TpLy amd t xprion, aAAALWG eVEEXETAL Va
onpelwBel peLwpévn amé8oor) f/KaL TPaupaTtiopog Tou acbevoug.

O aLoBntripag Sev TPEMEL va EXEL 0paTd EAATTWHATA, ATOXPWHATLOHS A {NpLEG. EQV 0 aoBntrpag éxeL anoxpwuatiotet f éxel
uttootel {npLd, SlakoPte tn xpron.

Mn XPNOLUOTIOLACETE TIOTE €vav aLoBnTrpa ToU €XEL UTTOOTEL {NHLA 1) €XEL EKTEDELHEVA NAEKTPLKA KUKAWHATA.

H B€on TpEmeL va eAéyxeTal oUXVA 1} CUPPWVA PE TO KALVIKO TIPWTOKOMO TIPOKELPEVOU va Stacpaliletal n emapknig
OUYKOAANGN TOU aleBnTrpa, N KaAr KUKAOQopLa Tou alpatog, N akepatdtnta Tou SEPPATOG KAl N OwoTr OTITLKY EUBUYPApLON.
Eruéeltre SLaltepn mpoooxn étav oL acBevels £xouv avemapkn alpdtwor - UTApxeL kivéuvog va ripokAnBet StaBpwon tou
Sspputoq Kal VEKpwaon aro Tieon otav o cuoE)r]tr]paq Sev pEtGKLVELtClL ouxvd. Na uELo)\oyELte mv Karaotucr] wme Bsor]q K&Be
pia (1) wpa oToug acBevelq pe TTwyr) AHETWOT KaL va HETAKWELTE TOV atobntripa eav uTapxouv onpeta LoTkAg Loxatplag.

H kukAogopia TiepLpepLka TTPOG TN BEoN TOU ALOBNTrAPA TTPETEL VA EAEYXETAL TAKTLKA.

Katd tn xapnAn atpdtwaon, n 6€on tou aoBntripa mpemet va agloloyeitat cuxvd yla evSeigeLg Loxatpiag Lotou, n omola pmopet
Va 08NYNOEL OE TILECTLKI VEKPWON.

Otav n awdtwon etvat oAV xapnAn otn Béon uné napakohovBnan, n évselgn propel va etvat xapnAdtepn amnd to Baotkd
KOPEOHO 0ELYGVOU TOU APTNPLAKOL atpatog.

Mn XpnotpoTioLeite KOMNTLKY Tawia yia va otepewoete tov atobntipa otn Bon tou. H evépyeta auth propel va mepLopioet
TNV QWIATLKT PON KaL Va TPOKAAECEL TV EppAVLON avakpLBuy evbeltewv. H xprion ipdoBetng KOMNTLkrg tawiag evdéxeta
Va TIPOKAAEDEL Seppatikr BAARN r/KAL TILECTLK VEKPWON 1) {nuLd oTov atobntripa.

APOHOAOYNOTE TIPOOEKTIKA TO KAAWSLO Kat TO KOAWSLO acBevolq yla va PewwBel n mbavotnta va prepSeutel r va
otpayyaAlotel 0 acBevng.

Ol atoBntrpeg mou Sev éxouv TomoBetnBel KaAd ) éxouv petakvnBel evdéxetal va amoteAéoouv attia yla avakptfeig
HETPIOELG.

Eopalpéveg epappoyég Aoyw AavBaopévou tUmou atobntripa evséxetal va TipokaAéoouv avakpLBelq evsel&elg ) EMeupn
evbelEewv.

AloBntripeg mou e@appdlovtal oA OPLKTA ) TIou apiyyouv Adyw oL8AHATog, Ba TIPOKAAEGOUV E0QAAPEVEG PETPHOELG KAl
£lval Suvatov va TIPOKAAECOUV TILEGTLKI) VEKPWOT.

TUXOV N QUGLOAOYLKOG YAEPRLKOG OPUYHOG 1 YAERLKN cupPdpNnon elval Suvatod va TPOKAAEGOUV TNV EHPAVLON aVakpLBWV
evoel&ewv SpO2.

H @AeBLKN OTAON EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL TNV EPPAVION HLIKPOTEPWY EVEELEEWY amd TLG TIPAYHATIKEG eVSELEELG KopeopOU
0Euydvou Tou aptnpLlakol atpatog. Emopévwg, Eacpaliote TNV KATtAANAN PAERLKN Ekpor) amod Tnv apakoAouBoUpevn BEan.
O alobntnpag Sev Tpémel va BplokeTatl KATw armo To MmineSo tng KapdLdg (TL.x. atobntnpag oto xepL evog aobevoug, o omolog
elvatl EamwpEvog Kat To xépL Tou elval kpepaopévo, oe Béon Trendelenburg).

Ot @AeBLKol TIOAPOL EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV E0QOAHEVEG XAPNAEG eVSeifelg SpO2 (TLY. TAAWSPOUNON TpLyAwxvag
BarBisag, Gscr] Trendelenburg).

OL taApol ard tnv UTooTrPLEN TOU EVE0Q0PTIKOU PTTAAOVLOU eVEEXETAL VA TIPOCTEBOUV GTO pUBHOG TIAAHWY TTOU p@avileTat
otnv 086vn tou o§upETPOU. EMAANBEVOTE TO PUBHO TIAAPWY Tou ACBEVOUG WG TIPOG TOV KapdLako pubuo tou HKT.
Amopelyete va tomoBeteite Tov atobntipa o€ Akpo pe aptnpLaks kabetripa r epixelpida miieang tou atparog.

Edv xpnotporioteite maApikr ofupetpia katd TV epappoyr aktoBolag o8 0ASKANPO To owua, kpatiote Tov awdntipa
HakpLa amo to medio aKtLvoBo)\Laq Edv o aLcGntnpaq ektebel otny aktwoPoAla, n €v8elEn pmopet va eivat avakptBig n n
Hovdda pmtopel va pndevioTel Katd tn XPovLKr SLAPKELA TNG evepyol aktvoBoAlag.

Mn xpnOLHOTIOLELTE TOV aLoBNTrpa KATA T HayVnTKr Topoypagia ) o€ mepLBAAOV HayvnTLkhg Topoypagiag.

OL QWTELVEG TINYEG LPNARG évtaong, OTIWG oL TIPOROAElg xeLpoupyeiwv (L8Lka oL TipoBoAeig EEvou), oL Auxvieg xohepuBpivng,
oL AQUTITAPEG (POOPLOHOY, oL AUXVieG BEéppavong uTtepUBPWY Kat TO APECO NALAKO PWG PTTOPOUV Va EMNPEACOLV TNV anodoon
Tou awebntrpa.
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Ma va amotparel n enipacn Tou WTLoHOU Tou nepLBcMovroq, BeBaLwSate otL 0 cucer]rr]paq TOTOBETABNKE CWOTA Kat

KaAUYTE TN B€0n Tou cucer]tnpu pe adtapaveég UALKS, eav xpetddetat. Eav Sev AngBet autr) n ipopUAagn o€ CUVONKES PWTLOHOU

meptBAMovTog UPnAnG € £vtaong, evEéxetaL va 'I'[pOKUL|)OUV QUakpLPelg HETPOELG.

AvakpLBelg evSeieLg pmopel va pokAnBolv uno nupspBO?\sq GK'ELVOBON.QC EMI.

Mn goucLvoyLKa SAKTUAA KaL svéayyslaksq XPWOELG, onwc mpdowo ™me wdokuavivng rj Kuavolv Tou peBUAevViou 1) N eEWTEPLKN

EQappOYN XPWHATWY Kat OXeSWY OTIWG TLX. BePViKL VUKLV, PeUTIKa VUXLa, YKALTEP K.ATL. EVEEXETAL va TTPOKAAETOUV avakpLBelg

HETPNOELG SpO2.

YPnAd entrieSa COHb 1) MetHb evSéxetat va ipokUPouV JE YaLVOPEVLKA pUOLOAOYLKO SpO2. Otav uttdpyet urtodia yla avgnuéva

entineda COHb rj MetHb, Ba mpémel va exteAeital epyaotnplakr) avéiuon (o§upetpia CO) evdg Selypatog atpatoc.

Ta augnpéva enineda kapPoguatpoopatpivng (COHb) evbexetal va ipokarécouv avakpLBelg HeTpnoeLg SpO2.

Ta augnpéva enineda pebatpooparpivng (MetHb) evséxetat va ipokaréoouv avakpLBeLg HETPAoELG SpO2.

Ta augnpéva enineda oALKrG XOAEPUBPLVNG EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV QVAKPLBELG HETPNOELG SPO2.

H ocoBapr) avatpia, n xapnAn aptnpLakr atddtwaon Kat ot Peudeig Anpopopleg kivnong evEexetal va TpokaAésouv avakptBeig

eveielg SpO2.

H awoopatpvontadeia kat oL Slatapaxég ouvBeong atpoopatpivng dmwe n Baacoawpia, n atpoapaipivn s (Hbs), n atpoopaipivn
¢ (Hbc), n Spemavokuttapikn avuLpLa K.ATL lval Suvato va r[pom)xscouv mv qu)uvtcn uvaKpLBwv evdelEewv SpO2.

AvquLBqu ev8el&eLg SpO2 Pmopel va TIpoKaAECOUV KaL ayYELOOTIAOTLKEG AOBEVELEG, OTIWG N VOGOG Tou Raynaud Kat n TEEPLPEPLKT

QyYELQKT VOCOG,.

Ta augnpéva emineda SuoatooPalpivng, UTIOKATIVLKEG 1} UTIEPKATIVIKEG CUVBRKEG Kal n cofapr ayyetoolotaon r unoBeppia

elval Suvato va TPOKAAECOUV TNV EPPAVLON aVaKpLBWY evSei&ewv SpO2.

Ou ev8eifelg SpO2 pmopel va emnpeactolVv og GUVBRKEG TIOAL XAHNANG ALHATWONG 0TV TtapakoAouBoupevn Béaon.

OL eV8eleLg pE XapnAO Selktn eUTLOTOOVVNG OrHATOG EVEEXETAL Va PNV givat akpLBELs.

MnV TPOTIOTIOLOETE Kat HNV AAAEEETE ToV alobnTrpa Katd omoLovSATIOTE TPOTO. TUXOV aANAYEG ] TPOTIOTIOLACELG EVSEXETAL VA

£TTNPEACOLV TNV amOS00N f/Kat TNV akpiBeLa.

KaBapiote Toug atebntripeg TpLy TV €MavaypnoLgomnoinor) Toug os ToAManAoUg acBevelg.

o va pnv TpokANBel {nptd, pn SLamoTioeTe Kat PNV EPBATTioeTe To CUVSECHO OE OTIOLOSHTIOTE LYPO SLEAUpA.

Mnv €TLYELPHOETE ATTOOTELPWON PE aKTWVOROALT, ATHO, QUTOKAUOTO I 0810 Tou atbuleviou.

MnV ETILXELPTOETE VA ETTAVETIEEEPYAOTELTE, VA QVAKALVIOETE ) VO QVAKUKAWOETE TOUG atobntripeg Masimo 1) ta kadwsila acBevolg

KaBWwG aUTEG oL SLadtkaoieg UTOpPEl va TIPOKAAETOLV {nNpLd 0Ta NAEKTPLKA €EQPTHHATA, TIPOKAAWVTAG EVEEXOHEVWG BAARN oTov

aoBevny.

O utpn)\sq ouyksvtpwoac oEuyovou EVSEXETAL Va TIPOKAAEGOLV TIpOSLABEDN YLa apcptB?xnctposLSonaesm ota mpowpa Bpeen.

EMopgvwg, To dvw OpLo cuvayeppol yLa ToV KOpEoHS 0EUYOVOU TIPETIEL Va ETIAEYETAL TIPOCEKTLKA OUHQWVA HE T ATIOSEKTA

KAWVLKG TipoTUTa.

Mpogcoxn: AVTIKATAOTHOTE ToV alobntripa dtav epaviotel pivupa avtikatdotaong aentrpa i étav eppaviletat otabepd

pAvupa xapnAol SIQ katd tnv mapakoAolBnon SLaSoxkwy acBevwv, apol €XETe OAOKANPWOEL TA PAPATA AVTLHETWTILONG

TIPOBANHATWY XapunAoL SIQ OTIWG TIEPLYPAPOVTAL OTO EYXELPLELO XELPLOTH TNG CUCKEUNG TtapakoAoubnong.

Znpeiwon: O awobntrpag Slabetel texvoloyia X-Cal® yia tnv ehaytotomoinon tou KwdUvou avakplBuv evseifewv kat

ampOPAETITNG ATWAELAG TNG TTAPAKOAOVONONG Tou aoBeVoUG. AVTLKATACTAOTE ToV alobntripa 6tav 0 xpovog apakoAoudnong

aoBevolg eEavtAnBel.

OAHTIEZ
A. Emtidoyn) tng 6€ong
ETiAéETe TNV KataAAnAn Béon pappoyng pe Baon to Bapog tou acBevoug:

Bdpog owpatog ‘ 001 pappoyig
1-3kg Mo8L, xépt
3-10 kg Mo68L, xépy, peydho Sdktulo Todlovy, avtixelpag
10-50 kg AAGKTUAO XEPLOV, PeyGAo SAKTUAO TTOSLOU
>30 kg AGKTUNO XEPLOU, HEYAAO SAKTUAO TIOSLOU

+ Em\éyete dvtote pia B€on n omola Ba KAAUTITEL EVIEAWG TO TTAPABUPO AVLXVEUTH) TOU aodntrpa.
+ H Béon mpémeL va KaBapLoTel amod umoAeippata TpLv amnod tnv TomobéTnon Tou atobntrpa.
+ EMAEETe pLa B€on n oTtola atpatwveTal KaAd Kat eplopilel 600 To Suvatov ALydTEPO TLG KWVNTELG EVOG aoBgvolg 0 oTtolog
Statnpet TG alobnoeLg tou.
+ O awoBntnpag Sev mpoopiletal va tomobetnBel oto autl. Eav n embupntr Béon mapakoAouBnong eival to auti, TOte
TIPOTELVETAL O ETTAVAYPNOLUOTIOLACLHOG aLcBntr’]paq Masimo RD SET TC-I.
B. TOTt0B£TNON TWV AUTOKOAANTWVY TETPAYWVWY CTOV uwentnpu
* Mo BEATLWPEVN TIPOOKOAANON TWV uUIOKoMntuV tstpuywvwv otov alobnTrpa, oKOUTILOTE Ta smesputa Tou atedbntripa pe
70% LoOTIPOTIVALKT) GAKOOGAN KOL QPriOTE TA VA CTEYVWOOUV TIpLV TOTTOBETHOETE T QUTOKOAANTA TETPAywVa.
1. APaLpECTE T AUTOKOMNTA TETPAYWVA aTtd TO UALKO oTApLENG. (BA. Ek. 1a)
2. TomoBeTAOTE éva TETPAYWVO Ot KABE TTapabupo Twv eMBEPATWY Tou aLobnTrpa (TTOPTAG KAt AVLXVEUTHG). Mnv akoupmdte
TNV TMAEUPA ETILKOAANGNG TIPLV TNV £QaAppoyr| ota emBépata tou atodntripa. (BA. Ewk. 1b)
3. Mnv a@atpéoete To UALKO oTrpLEng HEXPL va eloTe £TOLHOL Va TOTIOBETHOETE ToV aloBbntripa otn Béon tou.
MPOZOXH: Mn xpnOLUOTIOLELTE AUTOKOANTA TETPAYWVA O evaiobnto séppa.
I. TomoB£tnon Tou aLelntrpa oTov aWpwsdn LHavta tpocdpTnong
1. Evtotiote tig omég tomobEtnong Tou atobntrpa otov LHdvta. MpooavatoAloTe ToV LHAVTA £TOL WOTE N EMILPAVELD TIOU £PXETAL
o€ emayr) He Tov aobevr) va Bpioketat ard mavw. (BA. Ewk. 2a)
2. Evrtoriote tnv MAEUPd TTIOPTION TOU ALOONTHPA (TTOU UTTOSELKVUETAL HE TO KOKKLVO ONHASL 0TO KAAWSLO) Kat TILEOTE TO KOUHTIL
OTO TI{oW PEPOG TOU aLoBNTrpa oTNV apLOTEPK) OTTr) TOU LPAvTa.
3. M€0TE TO KOUPTIL 0TNV TAEUPA QVIXVEUTH Tou ataoBntrpa ot §€€Ld ot Tou avta.
4. O appwdng LHAVTAG UTIOPEL va KOVTUVEL yLa EPAPHOYEG OE UIKPOTEPEG TIEPLOXES (SAKTUAO XEPLOU 1} TTOSLOU TatSLo, T6SL 1
XEPL POWPOU PBpépou). (see Fig. 2b)
A. E(pappoyrl Tou atedntrpa otov acBevi (BA. Ewk. 3a-5d)
. KateuBuvete to kaAwséLo tou moentr]pa TIPOG ToV aoBevr).
2. ToTOBETHOTE TV MAEUPA QVLXVEUTH TOL atoBnTripa 0To oapkwSeS THAHA TG B£0nG epappoyng.
3. TomoBetroTe TNV TAEUPA TIOUTIOL TOU ALEBNTAPA AKPLBWG AMEVAVTL ATIO TOV QVLXVEUTH (UTIOVUXLOG XWPa, TIAVW HEPOG
oS0V, TTAAApN XEPLOL).
4. TuAite T yAwttida yOpw aré tn O€on epappoyrg yia va e§acparioete tnv evbuypdpuion twy mapabipwy Tou TopToL Kat
TOU QULYVEUTH.
Znpeiwon: O avtag pEneL va elvat apketd xahapog yia Ty ano@uyr TeplopLopol tng kukhogopiag yupw and to onpeto.
E. Z0v&eon Tou alelntripa ot CUsKEUH
1. ELoayayete Tov 0UVEECHO TOU aLoBNTrPaA OTO EMAVW HEPOG TrG CUOKEUNG.
2. BeBawwBeite 6Tl 0 0UVSECHOG €XEL CUVSEDEL TAPWG HE T CUOKEULN.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (BA. Ewk. 6)
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2T. Anouuv&acr] TOu aLebntrpa anod tn cUGKELN
1. AVOONKWOTE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPHA.
2. TpanEts otabepd tov oVVSETHO Tou atoBntrpa yla va tov aatpéoete amnd to KaAWSLo uceevouq
Inpeiwon: Ma va pnv pokAnBel Inuid, tpaBriéte amod to ouvseapo tou atadntripa, oxt ard to KaAwsLo.
KAGAPIZMOZ
INa va kaBapioste tnv emLpdaveLa tov atcbntrpa:
1. Apalpéote Tov alobntrpa amod tov acBevr] Kal amoouVSECTE ToV amd Tov LPAvta poodptnong Kat To KaAwsLo acBevolg.
2. AQalp€oTe Ta QUTOKOANTA TETPAYWVA.
3. KaBapiote tov atoBntrpa Yl okourtifovtdg tov pe: MoutapaAdedsn, XAwptoUxo appwvio, Aeukavtkd xAwplou 10% oe
&a)\upu vePOU, 70% LOOTIPOTIUALKY) GAKOOAN, unepo&a&o Tou uSpoyovou n x)\mpsELSLvr] 4%.
4. Xteyvworte tov awobnuripa okoumiovtag OAEG TLG EMUPAVELEG piE Eva kaBapo mavt fj pe pLa oteyvn yaga.
5. ApnoTe Tov alobnTrpa va oTEYVWOEL TTPLY TOV TOTIOPETAOETE OF évav acbevn.

n
1. EQv amatteitat anoAvpavon xapnAol EmLTESoU, OKOUTILOTE GAEG TLG EMPAVELEG Tou atoBntrpa Yl kat Tou kaAwsdiou pe éva
Tavi 1 pua yaga mou Exel Sanototel pe Stdhupa AeukavtikoU/vepou o avahoyla 1:1
2. Mouockete GMo éva Tavi 1} pa yada pe amocTELPWHEVO T ATIOCTAYHEVO VEPD kal okouTiote OAEG TLG EMLPAVELEG TOU
ateBntrpa Yl kat Tou Kahwsiou.
3. ZTEyVWOoTE Tov alobntrpa Kat To KaAwsLo okouttiovtag OAEG TLG ETILPAVELEG PE éva kaBapd Tavi fj pe pLa oteyvn yala.
Mo va KaBapioete i va amoAUHAVETE TOV algbntripa xpnoLuomoLwvtag pLa pEBodo eppdrntiong:
1. TomoBetriote Tov atobntrpa péoa oto Stéhupa kabaplopou (SLdAupa Aeukavtikol/vepou o€ avaloyia 1:10), ppovtiovtag
WOTE 0 aALobNTAPAg Kat To MBUPNTO PNKOG KaAwSLoL va BuBLOTOUV EVTEAWG.
MPOEIAOMOIHZH: Ma va pnv mpokAnBel {nutd otov atoBbntripa, pn Pubioete To kPO TOU CUVEECHOU Tou KaAwSiou Tou
aobntpa.
. ATIopakpUVETE TLG QUOOALSEG aépa avakvwvTag arnaid tov aodntripa Kat To KaAwsLo.
. EpBarttiote tov atobntrpa Kat To KAAWSLA yLa TOUAAXLOTOV 10 AETTTA Kat OXL TIEPLOCOTEPO artd 2 WPEG. Mnv epparmtioete To
oUvSeapO.
BydAte Tov amd to Stahupa kabapLopou.
. TomoBEeTroTE TOV ALoBntrpa Kat To KaAWSLO OE ATIOCTELPWHIEVO 1) ATIOCTAYHEVO VEPO OF Beppokpacia Swpatiou yia 10 Aemtd.
Mny epBarttioete to ouvdeopo.
. Bydte tov a6 to vepo.
. ZTEYVWOTE TOV aLobntripa Kat To KaAwsLo pe éva kabapd mavi fj pe pla oteyvn yala.
MPOZOXH:
* Mn xpnchonomoets un apaprevo AEUKQVTLKO (5%-5,25% UTIOXAWPLWEEG VATPLO) or(ow&r]r[ote G\\o SLaAupa KabapLopou
£KTOG amd autd Tou nporELvovtaL OTO TapOV, yatl urtdpyet Kivouvog va TpokAnBel powpq BAGBN otov awgbntnpa.
* Mnv epBanuZere Tov aobntrpa fj to cqueopo Tou Kahwsiou YI o€ omotodrmote Lypd StdAupa.
* Mnv anootﬂpwvers pe uKtLvoBo)\m ATHO, AUTOKAUOTO 1 meu)\svo&t&o
+ H xprion unepPoAtkrig SUvapng katd Ty apaipeon Tou LHAVTA TIPOCAPTNONG EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL {NULA OToV atoBntrpa.

MPOAIATPA®EZ
‘Otav XpNoLPOTIOLOUVTAL HE CUOKEUEG TIAPAKOAOUBNGNG TIAAULKAG 0&upEeTplag Masimo SET® ) e adeloSotnuéveg Hovasdeg
TIOAHLKNG 0&UHETPLag Kat KaAwSLa acBevoug Masimo SET, oL ataBntripeg Yl €xouv TG akOAOUBEG TTpOSLaYPaPEG:

s WN

~No

ALcBntipag Rad-G Yi: EvijAikou / ‘ll:clll.‘sl:."l::lz:.Koi. acBeveig Neoyvé
' i Bdpog owpatog >3kg 1-3kg
©£on epappoyng Mo8L, xépt, avtixelpag, SAKTUAO TToSLoY, TIOSL MosL, xépt
AkpiBeLa Sp0O2, og oLVBIKEG akwvnotag 2% 3%
AkpiBeLa Sp0O2, og GUVBIKEG Kivnong? 3% 3%
AkpiBeta Sp0O2, xapnAn atpdtwon? 2% 3%
AkpiBeLa puBpoL TIOApPWY, o€ GLVBIKEG aklvnoiagt 3 bpm 3 bpm
AkpiBeLa puBpoL TTAAPWY, o€ GUVBKKEG Kivong* 5bpm 5bpm
AkpiBeLa puBpoL TTOAPWY, XapnAr atpdtwon* 3 bpm 3 bpm

ZHMEIQZH H akpiBeta Arms elvat svaq cthotLKoq uno)\oywpoc ™mg 6Lc1q:opc1q [TladetdV] Wy pstpnoswv e cuoKsunq KQL HETPIOEWV
avagopds Ze pLa eEAeyxOpEVN HEAETN, TEp(TTou Ta SU0 TpiTa TWV HETPHICEWY TG CUOKEUNG BPEBNKAY EVTOG TOU EUPOUG + ARMS TWV
HETPHCEWVY avagopag,.

"H aKptﬁsta ¢ texvodoyiac Masimo SET 23 O'UVGI]KS(,‘ aKtvr]om( 5)(51 smBeﬁathst o€ us/\sre( avepwmvou myarog 0€ UyLEl§ eVAALKEG
EGEAOVTE( avépeg kat yuvatkeq, HE avowTh £wg okoUpa améypwar SEpuatog ae PEAETeS mpokalolpuevng umoéiag ato eUpog 70-100% SpO2
WG POG Eva epyactnplakd o&upetpo CO.

2 H akpiBeta tng TE)(VO/\Oyla(; Masimo SET oe ouveqksg Kivnang s/ya smﬁsﬁatwest 3 us/\srsq avawmvou atparog oe uylst( evijhikeg
bedovie, duopeg Kat yuvaikes, pe avouytr Ew okoUpa andypwan SEppatog o€ PEAETes TpokaroUpevns Uogiag Katd Ty eKTEAEoN Kwnoewy
TPLPIG Kat Elagppol yTumrpatog, os 2 ws 4 Hz pe mAdtog 1 éwg 2 cm kat pn enavaapBavopevn kivnon and 1 éws 5 Hz pe mAdtog 2 éwg 3 cm
o€ PENETEG mpokadoUpevns urtoélag ato eUpog 70-100% SpO2 we mpog éva epyaatnplakd o&upetpo CO.

3 H teyvodoyla Masimo SET éxet eheyyBel ya v akpiBeta xaunAns awdtwaong oe SOKWES Evavtt evig mpooopowwtr Biotek Index 2 kat évav
npooopowt Masimo pig toyU ofpatog peyaAutepn amd 0,02% kat mooooTo petadoons Lieyalitepo amd 5% yia kopeapoUs mou Kupalvovtat
ané 70% éwg 100%.

“H rs)(vvoyta Masimo SET 5)(51 eAeyxOel yia my aKptBsta pubuod naprv oto 0pog 25-240 bpm ae SOKIES EvavTL evig npoaopotqu Biotek
Index 2 kat evog rrpoooyotwrr] Masimo pie Loy 0 onparog peyaltepn amd 0,02% Kat TooooTo YETA500nG eyaAUTEPO amo 5% yia KopeapoUs
mou kupaivovtat aré 70% £wg 100%.

MEPIBAAAONTIKA

Oeppokpaocia PUAAENG/HETaPOpPAg -40 °C éwg +70 °C, vypaota mepLBAAOVTOG

Storage Humidity OXETLKN Lypacta 10% éwg 95% (xwplg cuPTUKVWON)
Oeppokpacia Asttoupyiag +5 °C €wg +40 °C, uypacia meptBéAovtog

Yypaotia Asttoupyiag oxeTKn vypactia 10% £wg 95% (xwpig cupTUKVWGON)
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ZYMBATOTHTA
\’M IMOSH O awobntrpag autog mpoopiletal yla xpron HOvo pe oUOKEULEG TIou StaBétouv ofupetpla Masimo SET 1} GUOKEUEG
TIaPaKOAOUBNONG TTAAHLKNAG 0§UPETPLag TTou €xouv adetodotnBel va xpnaotpomotolv atodntripeg Rad-G YI. Kabe atobntrpag
\ S I elvat oxs&aopévoq va )\sLtoupySi owaotd povo ota ouotr]pata r[cO\pLKr']q oEUpstp'Laq TOU KATAOKEUAOTH) TNG TPWTOTUTING
" Guokeune. H xprion autol tou awoONTAPa Pe GAAEG CUOKEUEG HTTOPEL VA EXEL WG ATIOTEAEHA VO HN AELTOUPYHOEL O
alebnTpag f va pn AELToupyroeL OwoTa.

I'a Tig mnpogopieg cupBarotntag, avatpégte otn StelBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo eyyudtal otov apytlké ayopaotr povov OTL Ta Tpolovia autd, 6tav xpnotporololvtatl cUP@WvVa He TLG 08nyieg mou
napéyovtal pe ta Mpotdvta tng Masimo, v Ba apouotdoouy EAATTWHATA OTA UALKA KaL TV pyacia yla Xpoviko Staotnpa g&L (6)
pnVWV. Ma ta potovta plag xpriong n eyyunan toxUVeL yla xprion o€ évav Jovo acBevr).

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IIXYEI TIA TA TPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ITON AFOPAZTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQZ OAEZ TIZ AAAEZ MPO®OPIKELZ, PHTEX 'H ZIQMHPEZ EMTYHZEIZ,
SYMMEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAMHAOTHTAZ TIA
ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH YMTOXPEQYH THZ MASIMO KAI H AMTOKAEIZTIKH ANOZHMIQ>XH TOY ATOPAXTH A MAPABIAXH
OMMOIAZAHMOTE EFTYHZHZ ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, H EMNIZKEYH 'H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EFTYHZH

H mapouoa eyyunor Sev kaAUTTeL onmoﬁnnors TpOLdV TO oTtolo EXEL XpnotporotnBel katd mapaBacn Twv oZSr]yuuv Xpr]oqq TIou
OUVOSEUOUV TO TIPOLOV I EXEL unootet KaKr) xprion, apéAeLa, utuxr]pa n Zr]ptu }\oym EEwtepLKu}v ouvBnkwv. H tapovoa eyyunon ev
KOAUTITEL OTTIOLOSATIOTE TIPOLOV €XEL OUVSEDEL PE PN EYKEKPLUEVN OUCKEUN 1) 0VOTNHA, EXEL TpoTTOTIOLNOEL, £XEL amToouvVappoAoynBet
r enavacuvappohoynBel. H mapovoa gyylnon Sev KAAUTITEL aloBNnTApPEG 1 KaAwdla acbevolg ta orola €xouv uToBANBel ot
enaveneEepyaota, avakaivion r avakUkAwon.

YE KAMIA NEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAZTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A TYXON
SYMMNTQOMATIKEE, EMMEZES, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEZ ZHMIEZ (METAZY TQON OMOIQN MEPINAMBANONTAI KAI TA ATIQAEZOENTA
KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAPZEI ENHMEPQZXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. ZE KAMIA
MEPINTQZH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYMNTEI ANO MPOIONTA MOY MOAOYNTAI XTON AFOPAZTH (2YM®QNA ME YYMBAZH,
EITYHZH, AAIKHMA 'H AAMH AZIQ3H) AEN YMEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPAZTHZ A TO MPOION 'H TA MPOIONTA
ZTA OMOIA ANA®EPETAI H AZIQYH. YE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEX MOY IXETIZONTAI
ME TMPOION TO OTOIO EXEl YIIOBAHOEI YE EMANEMEZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA
ENOTHTAAEN MNPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ATTOKAEIOYN OMOIAAHTOTE EYOYNH H OMOIA, ZYM®ONA ME THN IZXYOYZA NOMOG®EZIA
MEPI EYOYNHX A TA TTIPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIXTEI MEZQ XYMBAZHX.

XQPIZ YIIONOOYMENH AAEIA

H ArOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX. AIZ©@HTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H YTONOOYMENH AAEIA TA XPHZH TOY AIZOHTHPA
ME OMOIAAHMOTE ZYZKEYH H OMOIA AEN AIA©ETEI XQPIZTH EZ0OYZIOAOTHEH XPHIHE TON AIZOHTHPQN Rad-G Y.

MPOZOXH: H OMO>NMONAIAKH NOMOOEZIA (HI‘IA) MEPIOPIZEI THN MQAHZH THZ ZYXKEYHZ AYTHX
MONON AMNO |ATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPO

L emayyeApatikn xpron. AvatpéEte atig odnyleg xpriong yla qu TIAPELG TIANPOYOPLEG GUVTAYOYPAPNONG, CUPTIEPIAANBAVOHEVWY
TwV eVSELEEWVY, TWV aVTEVSEIEEWV, TWV TIPOELSOTIOLHCEWY, TWV TIPOPYUAAEEWY KAL TWV QVETILBUHINTWY EVEPYELWV.

Edv avtiueTwtioete 0oBapd oupBav e TTPoLoV, EVIHEPWOTE TNV appoSLa apyr) otn XWpa oag Kat TOV KATACKEUAOTH.
Ta mapakdatw cUPPBoAa pTopel va epgpavifovtat 6To TPoidv fj 6T GAPAVGN ToU TPoloVToG:

ZYMBOAO ‘ OPIZMOZ |ZYMBOI\0‘ OPIZMOZ | ZYMBOAO ‘ OPIZMOZ

oouor i o | awiosioonsia Ry ONLY | mpostsmommio et
— VOV amd (atpo ) Katomw eviokn Latpod

v v By s LOT] | fubuicrapiag szg SOk gats ipenad one

Kataokevaatrg AptBdg katakoyou (aptBdg poviehov) |[EC|REP] EE%QZFK%[M:gfﬁgmwwm oy

?Egg%jmg;mmw ApiBuds avagopag Masimo T ﬁ Bapog awparog

)E(Eggﬂhjkjfw MNpoooyf} Evpog Beppokpaaiag gUAagng

Mny aroppirete

Mn) xpnotonoteite eqv to makéro ivat
Kareatpappiévo kat oupBoukeutelte TI
0Biyieg xpriang

Mn anoatelpupévog Mukpétepo ano

Dev €yel kataokeuaotet pe AatéE amo puatkod

Neptoptapdg uypaciag pokagng Meptoptapdg atpoopauptkii mieong

Meyahbtepo ano ? Matnpefte oteyvo

@ e A veDHE

ehaotikd
E0Bpavato, va 1o xetpieote pe mpoooyr latpoteyvohoytkd Ttpoioy uDlI Movadixd avayvwpLoTikd ouokeurg
ourodiodos (LED) H purodiodog LED Eooyuag ‘/‘ Mavoptag
EKTENTEEL QUG OTay Sloyeteetat pedpia ﬂ
S Ouodnyieg prong, ta eyyetpidia kat AMes odnyieg eivat Stabéatyies o nhektpoviki] poper ot StelBuvan

o UKCA http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: To elFU Sev ivat S1aBiotpo o OAES TL XWPES.

o5 c8-eag > @ L EE Q

9

Aum\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ot ovopacteg Masimo, SET, X-Cal, Rad-G kau § eivat katateBéva epmopikd ofjpata tng Masimo Corporation oe opooTovSLakd enimedo.

‘OAa ta GAa Tipoidvta, Aoydtuma fj ovouaTa ETALPELWY TIOU QVaPEPOVTAL OTO TIapOV EVEEXETAL va efval eTOpLka oripata f/kat ofpata katateBévta twy
QVT{OTOLXWV ETALPELWV TOUG.

Gl 83 9987E-elFU-1221




Rad-G® YI @
MHOroKOHTaKTHbI/A MHOropa3oBbIii AaTuuK SpO2 N GUKCUpYIOLLME MaHXKETbI

AN UHANBNAYaNbHOIO NCNOJ/1b30BaHUSA
YKA3AHMA NO NCNOJIb3OBAHUIO

bes
MHOropa3oBblit aruuk @ V13roroBneH 6e3 1CNoNb30BaHIA HaTypanbHOro NaTekca .ﬁ aepuAM3aLn

Mepea ucnonb3oBaHWEM 3TOro AaTUMKaA MOSIb30BaTe/lb AO/DKEH NPOUMTaTh M MPUHATbH K CBEAEHUI0 PYKOBOACTBO
onepaTtopa yCTpOﬁCTBa W AlaHHbIE YKa3aHWA No UCMOoJIb30BaHUIO.

NOKA3AHWA

MHoropasoBble gaTtumku Rad-G® Y| npegHasHayeHbl ANs HEMpepbIBHOTO HeVWHBA3UBHOTO MOHUTOPUHra QYHKLVOHaNbLHOro
HacblLLeHUst reMorno6rHa apTepranbHoOl KpoBU KMcnopodoM (SpO2), a Takke ANs MOHWUTOPUHra YacToTbl Nynbca (M3mMepseTcs
patymkomM SpO2). OHM NpeAHasHaueHbl AN B3POC/bIX, AeTel, MNajeHLeB N HOBOPOX/AEHHbIX, Kak B YCNOBUSX ABUXEHUS, Tak
1 6e3 ABWXEeHMs, Y NaLveHTOB C HOpMasbHOM 1Uan ocnabneHHon nepdysueid. [JaTumky npegHasHayeHbl A5t MCMNOAb30BaHUA
B 60/bHMLAX U APYTNX MeANLIMHCKNX YUpexaeHsX, Mpy TPaHCNoPTUPOBKe, a Takxke B JOMALLHNX YC0BUSIX.

MPOTUBOMOKA3AHUA
MHoropasoBblii gaTunk Rad-G YI Multisite npoTuBonokasaH nauveHTam C aneprveckoin peakumen Ha 3gennsa 13 neHoypeTtaHa
1 (MN1) CAMOKIEALLIYHOCS IEHTY.

ONMNCAHUE

JAatunk Rad-G Yl npukpeniseTcs kK MecTy yCTaHOBKM AaTyuka C MOMOLLb0 GUKCHPYHOLLMX MaHxeT Masimo®. ®uKkcvpytoLme MaHxeTbl
npeAHasHayeHbl TONLKO ANA UHAVBWAYaNbHOrO Ucnonb3osaHua. [atuvk Rad-G Yl npeaHasHaueH ANs UCMOAb30BaHWA TONbKO
C YCTpOVCTBaMK, MPUMEHSIOLLMMI C1CTEMY OKCMMETpUM Masimo SET® vau NnUeH3vMpoBaHHBIMU ANS UCMONb30BaHKS C AaTUnKaMu
Rad-G YI. ®ukcupytolve MaHxeTbl Masimo npeaHasHaueHbl 415 MCMO/b30BaHVIS TONbKO C MHOrOPa30oBbIMYI MHOTOKOHTaKTHbIMM
aatunkamu Rad-G YI. 3a HdopmaLmeit 0 COBMeCTUMOCTI KOHKPETHBIX MOZenei NpnbopoBs 1 AaTUKOB 06pallaiiTech K U3roToBuTento
AaHHoro npuéopa. Kaxablii 13roToBUTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OMpe/efieHrie COOTBETCTBMS CBOWX NPUGOPOB C KaxAoi
MoZenbto Aatuuka. Jlatunkm cepum Yl 6bi1v npoBepeHb! C MOMOLLHO TeXHONor1m okcumeTpun Masimo SET.

Heo6XxoANMO CHVMaTL AaTyMK VI MPOBEPSTL MECTO ero yCTaHOBKM He pexe, YeM pa3 B YeTbipe (4) Yaca vau Yalle; ecav HapylieHa
LIPKYNALMS KPOBU AN NOBPEX/eHa KoXa, HEO6XOANMO YCTaHOBWTb AaTUMK B ApYroe MecTo.

MPEAYNPEXAEHUE. JaTtunkn 1 kabenn Masimo npeAHasHaueHbl A1S NPUMEHEeHU TONbKO C YCTPOMCTBaMU, UCMOb3YOLWUMN
cnctemy okcumeTpun Masimo SET® anbo nnueH3snpoBaHHbIMU AN UCMOb30BaHKA € AaTymKkamu Masimo.

I'IPEAYI'IPE)KAEHI/IFI NMPEAOCTEPEXXEHUA N NPUMEYAHWA

Bce patunkn 1 kabenn npeAHasHaueHbl As MCNOBb30BAHWS C KOHKPETHBIMI MOHUTOPaMK. Mepe/ Hauanom paboTsl cneayet
0653aTeNlbHO NPOBEPVTL COBMECTUMOCTL MOHUTOPA, kabensa v AaTuuka, B MPOTUBHOM Cydae MOXET MPOW30NTH CHIKEHVe
NPOV3BOANTENBHOCTY U/UAN NaLMeHTy MOXET 6biTb HaHeceHa TpaBMa.

Ha aaTtuvke He JOMKHO 6biTb BUAVMBIX AedekToB, obecuseuviBaHUil U MoBpexaeHuid. Ecnu gaTumk nomeHsn LBeT wan
noBpex/eH, NpekpaTyTe ero Ucnonb3oBaHKe.

Hukoraa He Ucnonb3yiiTe NOBPeXAeHHbIE AaTYMKN UAN AATUVKM C HEU30IMPOBaAHHBLIMU yHacTKaMy S1eKTPUYeckoi Lenu.
Ana obecneveHns Haanexaliero npuneraHus, LVPKYNsSLUM KPOBY, LENOCTHOCTU KOXM W MPaBWUIbLHOTO OMTUYecKoro
COBMeLLeHUA MeCTO MoAKIKYeHs celyeT NpoBepsATb YacTo WM B COOTBETCTBUM C MPUHATLIM KIVHNYECKUM NPOTOKO/IOM.
Ocobasi OCTOPOXHOCTb TpebyeTcsi MpY MOHUTOPMHIe MauMeHTOB C MIOXoi nepdysueir. Mpu OTCYTCTBUW perynspHoro
nepemMeLleHns Aatyrika BO3MOXHA 3p03MA KOXM N OMepTBeHWe W13-3a AaB/ieHUs. I‘Iposep;u?ne MeCTO YCTaHOBKW AaTyunka
C NepUOANYHOCTLIO B 0AVH (1) Yac npu paboTe ¢ NaymeHTamu co cnaboii nepdysuein 1 nepectasnaiite 4aTUnK NPU HaNUUUN
MPU3HaKoB MemMnn TKaHem.

CnegiyeT perynsipHO NpoBepsATh ANCTaIbHYHO LMPKYASALMIO KPOBY B MeCTe YCTaHOBKM AaTymka.

MpV HU3KOM NEpPY3nN MECTO MOAKMIOYEHUS AATUMKA CIEAYET PErynsipHO MpOBEpsiTb Ha MPeAMET OTCYTCTBS MECTHOI
VILLIEMUV TKaHEN, KOTOPAsi MOXET MPUBECTU K OMEPTBEHWIO 113-3a AABNIEHUA.

Mpy o4YeHb HU3KOW nepdysun B MecTe MOHWTOPVHra MokasaHWsa MOryT 6biTb HUXe AeliCTBUTENbHOrO HacblLieHus
apTepranbHO KPOBM KNCNIOPOAOM.

He vcnonb3yiite neHTy ANs 3aKpernneHus jaTurka Ha MecTe, 3TO MOXET OrpaHVMYUTb KPOBOTOK U MPUBECTU K HETOUYHOCTU
nokasaHuii. Vicnonb3oBaHvie AOMNONHUTENbHOV NeHTbI MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO KOXWU U/VNV OMepPTBEeHUIO TKaHel
13-3a AaBIeHUs N60 K NOBPEXAEHIO AaTymKa.

PauoHanbHO npoknajbiBaliTe kabenb AaTumka W Kabenb ANA MOAKIYEHUst K MauWeHTy, YToBbl CHU3UTb BEPOSITHOCTb
3alenneHunst kabens nauveHToOM UK yayLleHVs nauueHTa kabenem.

HenpaanbHo YyCTaHOB/EHHbIE NN YaCTUYHO CMeLLeHHble AaTUMK MOTyT NPUBeCTU K HETOYHOCTU VIBMGPGHVIVI.
HenpaanbHaﬂ YCTaHOBKa M3-3a HeMpaBW/IbHOro TUMa AaTyMkKa MOXET NPUBECTU K HETOYHOCTW AN OTCYTCTBUO rnokasaHuii.
AaT\-lVIKVI, npukpenieHHble CIMLWKOM MJIOTHO AW CTaBLune NpUuKpenieHHbIMY NI0THO 13-3a 0TeKa, AaAyT HETOYHbIe MoKasaHusa
” MOTyT NMprBECTN K OMEPTBEHNIO TKaHel 13-3a AaBNeHns.

HeTouHble nokasaHus SpO2 MOryT 6bITk 06YCI0BNEHLI HEHOPMa/lbHOW BEHO3HOW MynbcaLeit Uan 3acTosAMY BEHO3HOM KPOBU.
3acToM BEHO3HO KPOBU MOTYT MPUBECTV K 3aHVKEHWIO MOKa3aHWA OTHOCUTENbHO AeliCTBUTENbHOrO HachileHUs
apTepuanbHO KpPoBM KMCNOPOAOM. 103TOMy Heo6XoAVMMO Y6eanTbCs B HajnexallieM OTTOKe BeHO3HOW KpOBM OT MecTa
MOHUTOPVHra. [laTunK He AOKEH HaXOAUTbCS HIKe YPOBHS cepjua (Hanpumep, Ha CBUCAlOLLel pyke npyi pasmeLieHun
nauvieHTa niexa, B NonoxeHun TpeHgeneHbypra).

BeHO3Hble MNynbcauymn MOryT MPUBECTM K 3aHWXEHHbIM MokasaHuam SpO2 (Hanpumep, nNpu peryprutauuv npasoro
TPEXCTBOPYATOro KnanaHa, B nonoxeHun TpeHaeneHbypra).

nyl'leaLl,I/Iﬂ 6annoHa EHyTpMaOpTaanOVI MOAAEPXKN MOXET Ha/loXUTbCA Ha 4YacToTy nynbca npuv 0T06pa>KEHVIVI 4acToTbl
nynbca Ha OKCUMeTpe. CBepHVITe 4acToTy NynbCa nauneHTa c yactoToli ero cepAeyHbIX c0Kpau.|eH|/||7| Ha KT

W36eraiite pasMeLleHna AaT4ynka Ha KOHEYHOCTV C apTepuasibHbIM KaTeTepom Wan MaHXeTomn ANA N3MepeHna AaBneHunsa
KpOBW.

Ecnv NynbCoKCMMETPUS NPOBOAUTCS BO BpeMs 06/lydYeHVs BCero Tena, AepxuTe AaTuuk BHe nona usnydenus. Ecam aatumk
6bIN1 NOABEPXKEH W3NyYeHWIo, MOKa3aHVs MOryT 6biTb HETOUHbLIMW UV BO BPeMs BO3AENCTBIA V3/lyYeHs YCTPOACTBO byeT
CYMTLIBATh HyNleBOe 3HaueHue.

He ncnonb3yiite gaTumnk Bo Bpemst BbinosHeHUs MPT vunu B cpege MPT.

SIpKVie NCTOYHMKMN BHELLIHEro OCBELLieHs, HarnpumMep onepaLyoHHble CBETVIbHNKN (0CO6@HHO C KCEHOHOBBIMU UCTOUYHUKaMV
cBeTa), 6UNpYGUHOBbLIE NaMMbl, GpyopecLieHTHbIe Namnbl, HPaKpacHble HarpeBaTe/bHble NaMrbl U MPAMOA CONHeYHbIN
CBeT, MOryT NOB/INATb Ha MPON3BOAUNTE/IbHOCTb AaT4KKa.

,ﬂ,ﬂﬂ npezoTBpalleHns BO3AEVICTBVIS1 BHELLIHNX MCTOYHWKOB CBeTa MpaBW/bHO YCTaHOBUTE AATUUK W npv HEO6XOAI/IMOCTVI
3aKpoiiTe MeCTo YCTaHOBKYM He NMPOornycKatoLwyM CBeT MaTepranomM. HecobntogeHne 3TUX Mep NpejoCTOPOXHOCTY B YC/IOBUSIX
BbICOKOro BHELLHEero oceBeLeHnsa MoOXeT NprBecTn K HETOYHbIM M3MepPeHNAM.
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HeTouHble nokasaHus mMoryTt 6bITb BbI3BaHbI 3/1eKTPOMArHUTHbIMM MoMexamu.

HenpaanbHaﬁ cbopma nanbLes, BHYTPUCOCYAUCTOE OKpaluMBaHue, HanpvMmep WHAOUMAHWHOM 3eleHbIM U METUNIEHOBO
CVIHBIO, VNI Kpacka U $pakTypa, HaHeCeHHbIe CHapyXW (Hanpymep, Nak A4S HOrTel, HapallieHHbIe akpUIoBble HOTTK, 6NeCTKN 1 T. A.),
MOTYT NMPUBECTUN K HETOYHOCTV N3MepeHna SpOZ

Bbicokuit ypoBeHb COHb unn MetHb mMoxeT nmeTb MecTo Npu KaxyLemcs HopManbHoM yposHe SpO2. Mpu nogo3peHun Ha
noBbliLUeHHbI yposeHb COHb van MetHb Heo6xoavMo NpoBecTn nabopaTopHbIii aHanns (CO-okcMMeTpuio) o6pastia KpoBu.
MoBblILWeHHble YypoBHM KapbokcuremornobuHa (COHb) MoryT mpuBecTn K HETOUHOCTU 13MepeHus SpO2.

MoBblILLeHHble YPOBHW MeTremoriobuHa (MetHb) MoryT nprBecT K HETOUHOCTU M3MepeHust SpO2.

MOBbILLEHHble YPOBHY 06LLEero 61unvMpy6rHa MoryT NpuBecTy K HeTOYHOCTU 13MepeHwii SpOz2.

HeTouHble nokasaHus SpO2 MOryT 6bITb 06YCN0BEHbI CUABHOM aHeMUel, H13KOW apTepuanbHOV Nepdysuren nan aptepakTom
OT ABVKEeHUA.

FemMornobuHonaTn 1 Takne HapyLleHust CMHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnoBugHble KNeTku U T. 4., MOTYT NPUBOANTL
K MONYYeHMIO HETOUHbIX NMokasaHuii SpO2.

HeTouHble nokasaHusa SpOZ Moryt 6bITb O6yC}'IOBI'IeHbI BasocnacTnyecknm 3360neBaHVIeM, TaknM Kak CrMHAPOM PeVIHO,
1 60Nn1e3HbLI0 NepUdeprUeckx CocyAoB.

HeTouHble nokasaHusa SpOZ MoryT 6bITb BbI3BaHbl MOBbILLEHHLIMA YPOBHAMUN AVICI'eMOI'I'IOﬁI/IHa, COCTOAHMAMK TUNOKaNHUN Unn
rnepKkanHuy 1 TXeNbIMY CydasMu CyXkeHUst COCY/0B, a Takxke rnoTepmueil.

Ha nokasaHua SpO2 MOryT BAUSATL COCTOAAHUS OYeHb HU3KOW nepdy3nn B MecTe MOHUTOPYHTa.

MokasaHus C HAVIKATOPOM HW3KOTO YPOBHS CUTHaNa MOTYT BbiTb HETOUHLIMM.

He moanduumpyiite 1 He u3MeHsIiTe AaTuMK HUKAKUMW Crnocobamu. MI3MeHeHUss unnm moavduKaLym MoryT yxyawuTb
NPOV3BOANTENBHOCTD U/VNI TOUHOCTb.

OuuLaiTe AaTUMKM Nepes NoBTOPHbLIM UCMONb30BaHNEM ANS APYTVX NaLMeHTOB.

Bo u3bexaHue noBpexjeHns He norpyxalite pasbem B kakue-116o uakune pactBopbl.

He nbiTalitecb CTepuNn30BaTh 13y4eHneM, Napom, aBToOK1aBMPOBaHNEM WU STUNEHOKCUAOM.

He nbiTaliTeck nepecobpaTtb, BOCCTAaHOBUTL MW MOBTOPHO 1CMO/b30BaTb OTPEMOHTUPOBaHHbIE AaTunk Masimo vunu kabenn
ANs NOAK/TIYEHNA K NauneHTy, MOCKObKY 3TO MOXeT MpuBecTy K NOBPeXAeHWI0 31eKTPUYeckrx KOMMOHEHTOB 1 K TpaBMe
naymeHTa.

Bbicokne KOHUEeHTpauun Kuciopoga MOryT Bbi3BaTb y HeAOHOLUEHHbBIX HOBOPOXAEHHbIX PeTnHOoNaTuio. ﬂoaTomy BerHI/IIZ
npeaen curHana TpeBorn And HacbIWeHWa KUciopojom HeOﬁXOAVIMO BblﬁpaTb TOYHO B COOTBETCTBUW C MPUHATbIMA
KNVHUYECKUMI CTaHAapTamu.

BHumaHwme! Ecin oTobpaxaeTcs coobLLeHVe 0 3aMeHe AaTuiika UV MOCTOAHHO 0TobpaxaeTcs COO6LLEHVe O HU3KOM kayecTse
CWrHana npyi MOHUTOPWHre Moc/ieoBaTeNbHbIX NaLVeHTOB Noc/ie 3aBeplueHVs AeiCTBUiA Mo yCTpaHeHUo Hernonajok npuv
HV3KOM KayecTBe CUrHana, NpuBejeHHbIX B PyKOBOACTBE OrnepaTopa Mo yCTPOCTBY MOHWUTOPUHTa, 3aMeHUTe AaTyuK.
MpumeyaHwme. JaTunk ocHalleH TexHonorveli X-Cal® Ans MUHUMM3aLMM prcka HETOYUHBIX MOKa3aHWiA 1 HenpejckasyeMoro
npepbiBaHUA MOHUTOPUHIra nauneHTa. 3ameHuTe AaT4YNK MO NCTeyeHn BpeMeH MOHUTOPKHIa naureHTa.

MHCTPYKUNN
A) Bbi6op MecTa yCTaHOBKU
Bbi6epyiTe NoAxojsLlee MecTo yCTaHOBKM C y4eTOM Beca naLumeHTa:

Bec tena Mecro ycTaHoBKM
1-3«r Crtona, KNCTb pyKun
3-10 kr CTona, KUCTb PyKW, 60M1bLLION NaneL, Horv, 6oNbLUION Nnanew, pykun
10-50 kr Manew, 60nbLUOV Nanew, HOrn
> 30 kr Manew, 60/bLLUOI Nanew, HOru

* Bcergaa Bblbupaiite Takoe MeCTo, YTobbl OKOLLKO AeTeKTopa AaTyuKa 6bi10 MNOSHOCTLIO 3aKPbITO.
+ Mepes yCTaHOBKOW aTyunka y4acToK KOXU HEOBXOANUMO OUNCTUT.
* Belbepute xopoLuo nepdysripyemoe MecTo, He CTECHAIOLLIEE BUXEHWI NaLneHTa B CO3HaHUN.
+ [laTunK He npeAHasHauyeH ANs YCTaHOBKM Ha yxo. Ecav B kayecTBe NOAXOASALLEro mMecTa MOHWTOPUHra BblIGpaHo yxo,
peKoMeHzyeTCst UCMob30BaTh MHOMOpasoBblil AaTunk Masimo RD SET TC-I.
B) MpucoeanHeHne KNeKNX NIEHOK KBaApaTHOV GopMbl K AaTUnKy
* [Ins 6onee NNOTHOrO MpWUNeraHVs KNenKol MNeHKW KBagpaTHON ¢opMmbl K AaTuvKy nepejd npuKpenaeHvuem npotpute
noAyLeYkn AaTymka TaMnoHOM, CMOYeHHbIM B 70%-M pacTBope M30MponunaoBoro cnvpTa. Mocne o4nCTKY jaiite AaTumnky
BbICOXHYTb.
1. OTgenuTe knelikne KkBagpaTHble NAETKN OT 3aLUMTHOro nokpeiTus. (CM. puc. 1a)
2. MpukpenuTe No OAHOMY KBaApaTUKy MJEHKM Ha Kaxjoe OKOLKO noaylleyek AaTUMKoB (M3nyvaTenb U AeTeKTop).
He npukacaiitech K Knelikoli CTOpOHe A0 MpuKpenaeHns K nogylueykam gatumkos. (Cm. puc. 1b)
3. He cHUMaiiTe NOKPOBHYIO MAeHKY, MOKa AaTuuK He ByAeT roTos ANA YCTaHOBKU.
BHUMAHMWE! He ncnonb3yiite knelikyto naeHky kBaapaTHOM GopMbl AN NaLMEHTOB C MOBbILIEHHOWR YyBCTBUTENLHOCTLIO UK
CNabocTbio KOXMU.
B) MomeweHmne aaTunka B GUKCUPYIOLLYIO MaHXKeTY U3 NeHomaTepuana
1. HaliguTe oTBEpCTVA ANS KPENaeHUs gaTurika Ha MaHxeTe. COpUeHTUPYTe MaHXeTy TakMM 06pa3oM, UTO6bI KOHTaKTVpYytoLLas
C NauneHTOM MOBEPXHOCTb Haxoaunack ceepxy. (CM. puc. 2a)
2. Haligute CTOPOHY wu3nyyaTens faTyvka (0603HauYeHHyl KpacHOV MapKUpoBKOV Ha kabene) U NPOTONKHUTE TFONOBKY
KpenneHus Ha 3aZiHei CTOpoHe AaTuyuka B IeBoe OTBEpPCTME Ha MaHXeTe
3. MpOTONKHUTE rONI0BKY KPenaeHus Ha CTOPoHe JeTekTopa Aatuyunka B NpaBoe 0TBEepPCTUE Ha MaHXeTe.,
4. MaHxeTy 13 neHomaTepviana MOXHO YKOPOTUTb NS YCTaHOBKM Ha ydacTkax C Masoi nnoliazeto (nanew, pyku Uam Horu
pebeHka, CcToMna UAKn KUCTb PyKX HeOHOLLEeHHOro pebeHka). (see Fig. 2b)
I MpukpenuTe AaTYMUK K NaLUEHTY (cM. puc. 3a-5d)
1. Mponoxwute Kabenb AaTumnka K NaLyeHTy.
2. MomecTnTe AaTUMK CTOPOHOI AeTeKTOopa Ha MACUCTYHO YaCTb MecTa yCTaHOBKMU.
3. PacnonoxuTe AaT4nK CTOPOHOIA U3NyyaTens HanpoTuBs AeTekTopa (HOrTeBoe 10Xe, BePXHAS YacTb CTOMbI, 1aJ0Hb).
4. ObepHWTe A3bI4OK BOKPYT MeCTa yCTaHOBKM, YTOObLI COBMECTUTL OKHa U3/lydaTens 1 aeTekTopa.
MpumeuaHue. KpenneHune MaHXeTbl JONXKHO 6bITb AOCTaTOYHO CBOBOAHBLIM, YTObLI He OrpaHVMYMBaTL LIMPKYNSLMIO KPOBU
B MecTe yCTaHOBKM.
A) NMopaknioveHne gaTumMKa K yCTPOMACTBY
1. MoacoegnHUTe pasbem gaTurka K BepXHeli YacTy yCTpoicTBa.
2. YbeauTech, 4TO pasbeM HaAeXHO COeAVHEH C YCTPONCTBOM.
3. Push the connector cover closed until a tactile or audible click of connection is heard. (Cm. puc. 6)
E) OTK/loUeHMe JaTumKa OT yCcTpoiAcTBa
1. MoAHVUMUTE 3aLLWTHBIV KOpMYyC.
2. Cycunvem noTsHMTE 3a pasbeMm aTuvika, YTobbl M3BeYb ero U3 pasbema kabens Ans NoAKIYEHVS K NaLyeHTy.
MpumeuaHue. Bo nsbexaHune NoBpexaeHVs TAHNTE, yAepXu1Bas 3a pasbeM AaTuunka, a He 3a kabenb.
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YNCTKA
OuuncTKa NOBEPXHOCTM AaTuMKa:
1. CHUMUTe AaTUMK C NaLMeHTa 1 OTCORANHUTE OT GUKCUPYIOLLIE MaHXETLI 1 Kabens AN NOAKNOYEHUS K NaLneHTy.
2. CHUMUWTe Knelikune NneHky KBagpaTHon Gopmsl.
3. Ans ounctkm gatumk Yl npoTpuTe ero: rayTapanbAernom, xa0puaom aMmoHmns, 10%-m BogHbIM pacTBOPOM X/IOPCOAEepIKalLlero
oT6envsatens, 70%-M 130MPONMIOBLIM CMUPTOM, MEPEKNCHI0 BOAOPOAA U 4%-M XN0PreKCUANHOM.
4. MNpoTpuTe BCe MOBEPXHOCTU AaTuMKa CyXOW YNCTOV TKaHbH UV MapneBov MPoKNaAKou.
5. Mepeg ycTaHOBKOW Ha MaumeHTa Aaiite AaTyumKy MPOCOXHYThb.
vnm
1. Echm TpebyeTtca Hebonbluas Ae3vHdekuys, NpoTpute BCe MOBEPXHOCTV Aatumka Yl v Kabens TkaHbio VAU Mapnesoit
NpPOKNaZAKol, CMOUEHHbLIMW B pacTBOpe oT6enviBaTens v BoAbl B nponopuyn 1:10.
2. CmouuTe Apyryto TKaHb UK Map/ieByto MPOKNaAKY B CTePUNBLHOM MK AVCTUANIMPOBaHHO BOAe VI NPOTpUTE BCe MOBEPXHOCTY
Aatyumka Yl n kabens.
3. MpoTpuTe BCE NOBEPXHOCTU aTUnKa 1 Kabens Cyxoi YNCTOV TKaHbH WAV MapneBov NPoKNaaKow.
OuuncTka n gesnHdpeKUUa AaTuMKa C NOMOLLLIO MeToAa 0TMaUYMBaHMA B YACTALLEM pacTBope:
1. MomMecTuTe AaTumMk B UUCTAWMIA pacTBOp (pacTBop oTbenvBatens v BoAbl B nporopumm 1:10) Tak, 4Tobbl AaTUMK
1 HeO6X0AMMas YacTb Kabens 6biav NONHOCTHIO MOrPYXKeHb! B XMUAKOCTb.
NPEAYNPEXAEHUE. He norpyxalite B XMAKOCTb pasbeM kabens Aatyumka, mockosbky 3TO MOXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHNIO
Aartyuka.

2. AKKypaTHO BCTPAXHUTE AaTUUNK N Kabenb ANA yaaneHnsa BO34YLUHbIX My3bIpbKOB.

3. BbIMauuBaiiTe aTuunk 1 kabesnb He MeHee 10 MHYT 1 He 6onee 2 YacoB. He norpyxaiiTe pasbem B XUAKOCTb.

4. V13BNeKknTe KOMMOHEHTbI N3 YNCTSLLEro pacTBopa.

5. MomecTuTe AaTuvik W Kabenb B CTEPUIbHYIO WU AWCTVANMPOBAHHYHO BOAY KOMHATHOM TemmnepaTypbl Ha 10 MUHYT.
He norpyxaiite pasbem B XWAKOCTb.

6. V13BNeK1TE KOMMOHEHTbI U3 BOAbI.

7. MpoTpwTe AaTUnK U kabesb CyXOi YNCTON TKaHbO LN MapaeBbIM TaMMOHOM.

BHUMAHUE!
* He ucnonb3yiite HepasbasneHHbI oTbenmsaTens (5%-5,25% runoxsopuTta HaTpWsA) WUAM NGO YNCTALWMIA pacTBop,
He peKOMeHAOBaHHbIVI B AaHHOM J0KYMEeHTe, MOCKO/IbKY 3TO MOXeT HeOGpaTVIMO noBpeAnTb AaTyunK.
* He norpyxavite pasbem kabens Y| B kakvie-1160 XuAKne pacteopsbi.
* He CTepI/II'IVI3yI7ITe n3nyyeHmnem, napom, aBTokiaBupoBaHNEM Ui 3STUNEHOKCNAOM.
* YpesmepHble ycunmsa npuv CHATAN GUKCUpPYHOLLiei MaHXeTbl MOTYT NMPUBECTU K MOBPEXAEHIO AaTymKa.
TEXHUYECKWNE XAPAKTEPUCTUKN

MpW NCMONB30BaHMN C MOHUTOPaMU NYNbLCOKCUMETPUN Masimo SET® vAn € IMLEH3VPOBaHHbBIMY MOAY/ISIM MY/ IbCOKCUMETPUN
Masimo SET 1 kabensiMu Anst NOAKMOUEHVIS K NaLWEHTY AaT4unki Y1 MMetoT cnejytoLne TeXHNYeCKre XapakTeprcTuKi.

AaTtumk Rad-G YI: B3pocnbie, AeTn, MaapeHLbl HoBopo)xpeHHbIe

' fj Bectena >3kr 1-3kr

Manew, KNCTb pykw, 60NbLLOV Nanew, pyku,

MecTo ycTaHOBKM
naneu Horu, ctona

CTona, KNCTb pykun

TOYHOCTb N3MepeHust SpO2 B yCIOBUAX HEMOABMKHOCTH' 2% 3%
TouHOCTL n3MepeHus SpO2 Npu ABUKEHUI? 3% 3%
TouHOCTb U3MepeHus SpO2 Npu HU3Koi Nepdysnmn® 2% 3%
TOYHOCTb U3MEPeHNs YacToTkl NyNbca, 6e3 ABrkeHma* 3 yA./MUH. 3 yA/MUH.
TOYHOCTbL N3MepeHNs HacToThl MyNbCa, NPU ABVDKEHUN* 5 yA./MUH. 5 yA./MVH.
TOYHOCTb U3MEpPEHNs YaCTOThI MyNbca Npy H13Kol nepdysnn’ 3 yA./MUH. 3 YA/MUH.

MPUMEYAHUE. TOUHOCTL ARMS — 3TO CTaTUCTUYECKWIA pacyeT pasHULbl MeXay VU3MepeHVsMU YCTPOcTBa U pedepeHTHbIMU
n3mepeHvsMU. MprYMepHO /Be TPeTU U3MEepeHWid YCTPOICTBa MoMajaloT B AvanasoH + ArRMS OT pedepeHTHbIX M3MepeHuii
B KOHTPONIIPYEMOM MCCe0BaHUM.

" TexHonozus Masimo SET 66110 npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepPeHUs NpU 0mMcymcmeuu 08UXeHUSs 8 UCCN1eD08aHUSAX Yenoseyeckoll
Kposu ¢ ydacmuem 300po8bix d06p080/IbYEE 060UX N0/108 CO c8emMA0L LU MemMHOU nuzMmeHmayuell Koxiu npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU
& duanasoHe 70-100% SpO2 ¢ nomowbro nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozus Masimo SET 6bi1a npomecmupo8aHa HG MOYHOCMb U3MepeHUs 8 O8UIeHUU Npu UCCIe008aHUAX Yes08e4eckoll kposu
¢ yyacmuem 300p08bIX 83pOC/IbIX 006POBO/bLLES 060UX N0M08 CO C8em/OU uAU MeMHOl nuameHmayuel KoXu npu uHOYyUpo8aHuU
2UNOKCUU 80 8pemMs 8bINOAHEHUs 08UXeHUl NOMUPAHUA U NOCMyKusaHus ¢ Yyacmomoll 2-4 [y u amnaumydoli 1-2 cm, a makxie
HepummuYHselx deuxceHuli ¢ yacmomod 1-5 [y u amnaumydoli 2-3 cM npu UHOYYUPOBAHUU 2unokcuu 8 duanasoHe 70-100% SpO2
€ ucnosb308aHUeM 1a6opamopHo2o CO-okcumempa.

3 TexHonoaus Masimo SET 6bl1a npomMecmupoeaHa Ha MO4YHOCMb U3MepeHUs npu HU3Kol nepdysuu nymem npoeepku Ha cmeHoe
€ ucnonb3o08aHuUemM cumynamopa Biotek Index 2 u cumynsmopa Masimo ¢ MowHocmeto cuzHana esiwie 0,02% u npoyeHmom nepedaqu
sblle 5% 0515 HacelweHus e duanaszoHe om 70% do 100%.

4 TexHonozusi Masimo SET 66110 NPOMeCMuUpo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel nyasca 8 uanasoHe 25-240 yo./MUH. nymem
nposepku Ha cmeHde C UCNOAL308AHUEM CUMyasmopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeto cueHana eeiwe 0,02%
U npoyeHmom nepedayu ssiuie 5% 05 HacelweHus e duanasoHe om 70% do 100%.

OKPYXXAIOLASA CPEAA

TemnepaTypa TPaHCMOPTUPOBKY U XpaHeH s OT-40 °C po +70 °C, BNaxHOCTb OKpy>atoLLieii cpesbl

Storage Humidity OTHOCKTeNbHas BNAXHOCTb oT 10% A0 95% (6e3 koHAeHCcaLmmn)
Pabouasi TemnepaTtypa Ot +5 °C go +40 °C, BNaXHOCTb OKpYXKatoLLei cpeabl

Pabouast BNaxHoOCTb OTHOCKTeNbHas BNaxHOCTb oT 10% A0 95% (6e3 KoHAeHcaLm)
COBMECTMMOCTb

GMASIM SH JlaTunk npeAHasHayeH A1 UCNOoNb30BaHWS TONLKO C YCTPONCTBaMM, MPUMEHSIIOLLMMU CUCTeMy okcumeTpun Masimo SET,
Al (7 WM INLEH3VPOBAHHBIMY MOHTOPAaMYI NYNbCOKCUMETPUV ANIA MCNO/IB30BAHMSA C AaTHMKaMM Rad-GYI.MpaBunbHas paboTta
\’M ‘ [) KaXAo0ro Aatyrika rapaHTrpyeTca TO/IbKO Mpy ero NCNoab3oBaHM C OPUTNHaNbHbIMU CUCTEMAaMIN NMYNbCOKCMMETPUN OT
e npovssoavTens. Micnonb3oBaHne JaHHOrO AaTyuka C APYrMMU yCTPOCTBaMI MOXET NMPUBECTU K OTKasy B paboTe nan
HenpaswnbHOV paboTe.

CnpaBoYHYy MHGOPMALIMIO O COBMECTVMOCTM CM. MO ajpecy: www.Masimo.com
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FTAPAHTUA

KomnaHvs Masimo npeAocTaBseT rapaHTum TONbKO MepBOHaYasbHOMY MOKynaTesilo B TOM, YTO HacTosllve WU3genvs npu
VCNONb30BaHUMN B COOTBETCTBUM C yKa3aHWAMY, COMPOBOXAALMMUN n3genmna Masimo, He 6yayT uMmeTb AedpekToB MaTepuanos
1 cbopkn B TeueHve wectn (6) Mecaues. Ha n3genvs o4HOPa30BOro NMPUMEHeHWs rapaHTUa NpejoCcTaBseTca npu ycnosum
VIHANBU/YaNbHOr0 UCMNONb30BaHMSA.

BbILUEYMOMAHYTAA TAPAHTUA ABAAETCA EAUHCTBEHHOW W NCKMOYUTENILHOW FAPAHTUMEN, PACMPOCTPAHAIOLLENCA
HA V34ENNS, NPOAABAEMbBIE KOMMAHUEN MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWUSA MASIMO B SBHOM ®OPME OTKA3BIBAETCS
OT KAKVX-IMBO APYINX YCTHbIX, BLIPAXEHHBIX WA MOAPASYMEBAEMbIX TAPAHTUI, BK/IKOYAS, MOMUMO MPOYETO,
TAPAHTUV TOBAPHOW NPUrOAHOCTW U NPUTOAHOCTU AN UCTONB30BAHNSA B KOHKPETHBIX LIENAX. EAVMHCTBEHHBIM
OBA3ATE/IbCTBOM KOMIMAHWI MASIMO B C/IYYAE HAPYLLEHVS EFO KAKOW-/IMBO FAPAHTN ABASETCA PEMOHT U/ 3AMEHA
V3AENUS (MO BbIBOPY KOMMAHUEW MASIMO).

NCKNKOYEHNA TAPAHTUN

HacTosiLias rapaHTVisi He pacnpoCTpaHseTcs Ha Kakve-nnbo M3Aenwsi, SKCrayaTMpoBaBLUMECs C OTKIOHEHMEM OT WHCTPYKLWMIA,
nocTaBnsieMblX C V3AenvieM, NojBepriuvecs HenpasBWibHOWK dKCMyaTaumu, HebpeXHOMy o6palleHuto, HecuacTHoMy Cydato
NGO BHELLIHeMY MOBPeX/AeHWo. [apaHTus He pacrnpoCcTpaHsSeTcs Ha W3Aenws, NOAKIUYEHHbIE K KakuM-1M60 HeCoBMEeCTUMbIM
YCTPOWCTBaM WAW cUCTeMaM, MoABepriuvecs Moanrkaumm nmbo pasGopke Uav NOBTOPHON c6opke. HacTosas rapaHTus He
pacnpocTpaHseTcs Ha nepecobpaHHble, BOCCTAHOB/IEHHBIE WAV OTPEMOHTUPOBAHHbIE AaTUYVKU W Kabenn Ans noAKIYUeHUs
K NauneHTy.

HW B KOEM CJTYYAE KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEA MOKYMNATE/IEM U KAKUM-TMBEO APYTVIM
JNIULLOM 3A NIFOBbIE C/IYYAMHBIE, HEMPAMBIE, CMELMANBHBIE NN KOCBEHHbIE YBbITKW (BK/THOYAA, MOMUMO MPOYETO,
MOTEPIO MPUBbLINN), AAKE EC/I KOMIMAHWSA BbIMIA YBEAOMJ/IEHA O TAKOM BO3SMOXHOCTU. OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHUM
MASIMO, CBH3AHHA$?I C /TIOBbIMW EE USAENUAMUN, MPOAAHHBIMIW MOKYMATENHO (MO AOrOBOPY, FTAPAHTUW NN APYTOMY
TPEBOBAHWIO), H/A B KOEM C/TYHAE HE BYAET MPEBbLILLUATE CYMMBI, YI'II'IA'-IEHHOI/I MOKYMATE/IEM 3A MAPTUHO V|3£|,EJ'IVIVI
CBA3AHHbIX C ,U,AHHOVI MPETEH3VEN. HA B KOEM C/TYYAE KOMMAHUSA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A J'IIOEOVI
YUEPE, BbI3BAHHbIM MCMO/Ib30BAHMEM MEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOB/IEHHOI O W11 OTPEMOHTVPOBAHHOIO U3ZENNA.
MPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3AENE OTPAHNYEHWA HE OTMEHAKOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO
OTMEHEHA OrOBOPOM B COOTBETCTBWIW C MPUMEHMbIM 3AKOHOZATE/TbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW NNLUEH3UWN

MPUNOBPETEHWVE HACTOALLIEFO AATHUKA NN OBNAAAHME UM HE MPEAYCMATPUBAET ABHOIO U NOAPA3YMEBAEMOIO
PA3PELLEHMA HA WCMOSb30BAHUE JATHWKA C KAKVM-IMBO YCTPOMUCTBOM, HE OAOBPEHHbIM OTAE/NBHO AN
NCNONb30BAHMA C AATHNKAMUW Rad-G YI.

BHUMAHWE! ®EAEPAJIbHbIN 3AKOH CLUA PA3PELUAET MPOAAXY AAHHOIO YCTPOWCTBA TOJ1bKO
BPAYAM WUJTN O NX 3AKA3Y.

Ans NpodeccoHanbHOro npuMeHeHus. CM. WHCTPYKLUMM MO 3KChayaTauuy, B KOTOPbIX COAEPXMTCA MonHas WHpopmaLms
O NPUMeHEeHWW YCTPOIACTBA, B TOM 4MCIe MoKasaHWs, MPOTVMBOMOKa3aHWUs, NpeaynpexaeHvs, Mepbl MNPejoCTOPOXHOCTY
1 HeXxenaTe/ibHble AB/lIeHUA.

Ecnn y Bac BO3HMKAW Kakve-nnmbo cepbesHble NpobaeMbl C NPOAYKTOM, CO0bLLMTe 06 3TOM KOMMETEHTHOMY OpraHy B Balleii cTpaHe
1 MPOn3BOANTENHO.

Ha usgennn nnv Ha ero MapkvpoBKe MOTyT UCMO0/Ib30BaTbCA CaeytoLe 0603HaYeHs:

0BO3HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE | 0BO3HAYEHWE ‘ ONPEAENEHUE | 0BO3HAYEHWE ‘ ONPEAENEHUE
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Cnegyiite MHPYKLUAM N E pa3pelLaer NPoAaxy AaHHOr0 yrpolicrea
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c E 3Hak cootserctBua Esponeiickoit upexnse
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

Table information provides Arus values measured using reusable sensors with Masimo SET® Oximetry Technology in a clinical study

MEASURED Arms VALUES
RANGE ArMS
90-100% 1.45%
80-90% 1.22%
70-80% 1.41%
OVERALL CLAIMED ACCURACY VALUE
70-100% | 1.36%

Sa02 versus error (SpOz2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
Reusable Sensor
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