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Radius PPG™ en

Wireless SpO2 Sensors

DIRECTIONS FO

SE

® Single patient use only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

Prior to using this product the user should read and understand the Operator’s Manual for the device/monitor, the Directions for Use for the Radius PPG
chip and receiver, and this Directions for Use.

INDICATIONS
Masimo Radius PPG™ is intended for the non-invasive continuous monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2), pulse rate (PR).

Masimo Radius PPG is indicated for the continuous monitoring of functional arterial oxygen saturation of hemoglobin (SpO2) and pulse rate (PR) for use with adult,
pediatric and neonatal patients during both no motion and motion conditions and for patients who are well or poorly perfused in hospital, hospital-type facilities
and home environments.

Devices with Masimo technology are only to be used with Masimo sensors and cables.
CONTRAINDICATIONS
The Radius PPG is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/or adhesive tape.

DESCRIPTION
Radius PPG consists of three parts:

« Radius PPG wireless receiver « Radius PPG reusable chip « Radius PPG adhesive sensor
(shipped seperately, see Directions for Use for the Radius PPG (shipped seperately, see Directions for Use for
chip and receiver) the Radius PPG chip and receiver)

Radius PPG is a wireless sensor for use with devices containing Masimo technology MX Version 7.14.8.x. or higher. Consult individual device manufacturers for
compatibility of particular device and sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether their device is compatible with each
sensor model.

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.

« Do not leave the sensor components unattended around children. Small items may become choking hazards.

Exercise 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.

« The sensor attachment strap site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate securement, circulation and skin integrity.

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

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

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

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

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

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

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

« Venous pulsations may cause erroneous low SpOz2 readings (e.g. tricuspid value regurgitation).

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

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

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

If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the reading might be

inaccurate or not provided 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.

« 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.

« 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.

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.

« Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion, motion artifact, hypocapnic or hypercapnic conditions, EMI radiation
interference.

« When using multiple Radius PPG sensors, repeat pairing before monitoring to ensure proper wireless connection.

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

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

Do not attempt to reuse on multiple patients, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors or patient cables as these processes may damage the electrical

components, potentially leading to patient harm.

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

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

« Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient monitoring. After
single-patient use, discard sensor.
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INSTRUCTIONS
a) Verification of components

1.

Gather all components required for monitoring. Refer to Fig. 1.
A. Radius PPG adhesive sensor  B. Radius PPG wireless bluetooth receiver ~ C. Radius PPG reusable chip  D. Radius PPG reusable chip holder for device

b) Sensor site selection

Radius PPG ADT: Adult Sensor > 30 kg: The preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand.

Radius PPG PDT: Pediatric Sensor 10-50 kg: The preferred site is middle or ring finger of the non-dominant hand.

Radius PPG INF: Infant Sensor 3-10 kg: The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used. 10-20 kg: The
preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand.

Radius PPG NEO: Neonatal/Adult Sensor < 3 kg: The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used. > 40 kg: The
preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand.

c) Attaching the strap to the patient

1.
2.
3.

4.

Open the pouch and remove the single-patient-use sensor.

Peel off the plastic tab to activate the battery, and discard the tab. Refer to Fig. 2.

Thread the attachment strap through the plastic loop hole. Wrap the attachment strap around the wrist or limb of the patient (based on selected sensor site)
and attach using the hook and loop closure. Refer to Figs. 3a and 3b.

Remove the backing from the sensor, if present.

d) Attaching the sensor to the patient.
Adt sensor for ADULTS (> 30 kg) and Pdt sensor for PEDIATRICS (10-50 kg)

1.

2.

3.

Orient the sensor so that the detector can be placed first. Place the tip of the finger on the dashed line with the fleshy part of the finger covering the finger
outline and detector window. Refer to Fig. 4a.

Press the adhesive wings, one at a time, onto the finger. Fold the sensor over the finger with the emitter window () positioned over the fingernail. Secure the
wings down, one at a time, around the finger. Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data. Refer to Fig. 4b.

When properly applied, the emitter and detector should be vertically aligned (the black lines should align). Reposition if necessary. Refer to Fig. 4c.

Inf sensor for INFANTS (3-10 kg)

1.

2.

3.

Direct the sensor cable so that it runs along the top of the foot. Position the detector on the fleshy pad of the great toe. Alternatively, the toe next to the great
toe, or the thumb can be used (not shown). Refer to Fig. 5a.

Wrap the adhesive wrap around the toe so the emitter is positioned on the nail bed of the great toe. Complete coverage of the detector window is needed to
ensure accurate data. Refer to Fig. 5b.

Ensure that the emitter window () aligns on the top of the toe directly opposite the detector. Verify correct positioning and reposition if necessary. Refer to
Fig. 5c.

Neo sensor for NEONATES (< 3 kg)

1.

2.

3.

For fragile skin, the stickiness of the medical grade adhesive can be diminished or eliminated by daubing the adhesive areas with a cotton ball or gauze. Refer
to Fig. 6a.

Direct the sensor cable toward the ankle (or wrist). Apply the sensor around the lateral aspect of the foot (or hand), aligned with the fourth toe (or finger).
Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data. Refer to Fig. 6b.

Wrap the adhesive/foam wrap around the lateral aspect of the foot (or hand) and ensure that the emitter window (s) aligns directly opposite of the detector. Be
careful to maintain proper alignment of the detector and emitter windows while attaching adhesive/foam wrap to secure the sensor. Verify correct positioning
and reposition if necessary. Refer to Fig. 6c.

Neo sensor for ADULTS (> 40 kg) Inf sensor for INFANTS (10-20 kg)

1.
2.
3.

4.

Direct the sensor cable so that it runs along the top of the hand. Position the detector on the fleshy part of the finger. Refer to Fig. 7a.

Alternatively, the sensor may also be applied to the toe (not shown).

Wrap the adhesive wrap around the finger so the emitter window () aligns on the top of the finger directly opposite the detector. Complete coverage of the
detector window is needed to ensure accurate data. Refer to Fig. 7b.

Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary. Refer to Fig. 7c.

e) Adjusting the sensor cable

1.

With the sensor attached on the selected application site, adjust the thin flexible sensor cable. Refer to Figs. 8a and 8b.

f) Reattachment

1.

The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still adheres to the skin.

g) Applying replacement tape (for Neo sensor only)

1.
2.
3.

Remove the existing tape and discard. Refer to Fig. 9.
Remove the replacement tape from the release liner. Refer to Fig. 10.
Position the replacement tape over the sensor, aligning the emitter component with the sensor cable. Refer to Fig. 11.

h) Disconnecting

1.
2.
3.

Push down on the tab to release the reusable chip from the sensor. Refer to Fig. 12.
After cleaning, store the reusable chip in the chip holder attached to the patient monitor.
Discard the adhesive sensor and strap.
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SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET pulse oximetry monitors, or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules the Radius PPG sensors have the following
specifications:

Radius PPG sensor used with Masimo device | Radius PPG Adt | Radius PPG Pdt Radius PPG Inf Radius PPG Neo
'r ﬁ Body Weight >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40 kg
Application Site Finger or Toe Finger or Toe Thumb Finger or Toe Hand or Foot Finger or Toe
or Great Toe

SpO2 Accuracy, No Motion (70-100%') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
SpO2 Accuracy, Motion? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Pulse Rate' Accuracy, No Motion (25-240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

SpO02 Upper and Lower Limits of Agreement (LoA)*

No Motion
Upper 95% LoA 1.98%
Lower 95% LoA -2.91%

NOTE: Arms accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements. Approximately two-thirds of the
device measurements fell within + Arws 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% SpO2 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%.

“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%.

* The saturation accuracy of the Neonate and Preterm sensors were validated on adult volunteers and 1% was added to account for the properties of fetal hemoglobin.
*See Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp.571-582.

ENVIRONMENTAL

Storage/Transport Temperature 0-50°C @ ambient humidity
Operating Temperature 0-40°C @ ambient humidity
Storage/Transport Humidity 5-95% non-condensing
Operating Humidity 5-95% non-condensing

BATTERY LIFE

‘ Battery Life 96 hours in typical continuous usage

COMPATIBILITY

5MA§\'MOSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed to use Masimo sensors. Radius
perie PPG sensors are compatible with the following Masimo technology boards and software versions and higher: MX version 7.14.8.x. Each sensor is
UMASMOSH designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may
" result in no or improper performance.
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.

NO IMPLIED LICENSE

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

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR. PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR
WITH ANY DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE MASIMO SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications, warnings, precautions and adverse events.
The following symbols may appear on the product or product labeling:

| DEFINITION | smeo | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION

2
=
=

Follow instructions

Separate collection for electrical

Caution: Federal law (USA) restricts

" : Rx ONLY this device to sale by or on the
for use and electronic equipment (WEEE) order of a physician
Consult instructions Mark of conformity to European
for use Lot code cmg Medical Device Directive 93/42/EEC

Manufacturer

Catalogue number
(model number)

Authorized representative in the
European community

Date of manufacture

Masimo reference number

Body weight

YYYY-MM-DD
Use-by Light Emitting Diode (LED)
YYYY-MM-DD LED emits light when current Storage temperature range

flows through

Fragile, handle
with care

Greater than

Keep dry

Non-Sterile

Less than

Do not use if package is damaged

Not made with
natural rubber latex

Storage humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Caution

Bluetooth

Protected against solid foreign
objects of 12.5 mm diameter and
greater and protection against
vertically falling water drops when
enclosure is tilted at 15 degrees

® > ar-eacfEHO

Do not re-use/Single
patient use only

S >~ ©AvenE[EE

Federal Communications
Commission (FCC) Licensing

FCC ID:

Identifies unit has been
registered as a radio device

Qo indic,,

%)

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

Radius PPG is a trademark of Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal, and, 0 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Radius PPG™ i

Capteurs SpO2 sans fil

MODE D'EMPLOI

® A usage unique/utilisation sur un seul patient uniquement @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser ce produit, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel d'utilisateur de I'appareil/du moniteur, le mode d’emploi de la puce et du
récepteur du Radius PPG ainsi que ce mode d’emploi.
INDICATIONS

Le Radius PPG™ de Masimo est congu pour la surveillance continue non invasive de la saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hnémoglobine artérielle (Sp02) et
de la fréquence du pouls (PR).

Le Radius PPG de Masimo est indiqué pour la surveillance continue de la saturation fonctionnelle en oxygéne de 'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence
du pouls (PR) chez les patients adultes, pédiatriques et les nouveau-nés en mouvement et au repos et chez les patients bien ou mal perfusés a I'hépital, dans des
installations hospitaliéres ou a domicile.

Les appareils équipés de la technologie Masimo ne doivent étre utilisés qu‘avec des capteurs et des cables Masimo.
CONTRE-INDICATIONS

Le Radius PPG est contre-indiqué chez les patients allergiques aux produits en caoutchouc mousse et/ou au ruban adhésif.
DESCRIPTION

Le Radius PPG se compose de trois parties :

« Récepteur sans fil du Radius PPG « Puce réutilisable du Radius PPG « Capteur adhésif du Radius PPG
(expédié séparément, voir Mode demploi de la puce et du (expédiée séparément, voir Mode demploi de la puce et du
récepteur du Radius PPG) récepteur du Radius PPG)

Le Radius PPG est un capteur sans fil destiné a étre utilisé avec des appareils dotés de la technologie Masimo MX version 7.14.8.x. ou ultérieure. Pour plus
d'informations sur la compatibilité d'un appareil spécifique avec les modeéles de capteur, consulter les fabricants de I'appareil. Chaque fabricant d’appareils doit
déterminer si son appareil est compatible avec chaque modéle de capteur.

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 présenter ni défauts visibles, ni traces de décoloration, ni dommages. Si le capteur est décoloré ou endommagg, arréter immédiatement de

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

Le site doit étre controlé fréquemment afin d’assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir l'intégrité de la peau et de corriger

I'alignement optique.

« Ne pas laisser le composant du capteur sans surveillance prés des enfants. De petits éléments peuvent présenter un risque détouffement.

Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion. Une érosion cutanée ou une nécrose par compression peuvent apparaitre si le

capteur n'est pas régulierement déplacé. Inspecter le site toutes les (1) heures pour les sujets ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes

d'ischémie tissulaire apparaissent.

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

« Le site de la sangle de fixation du capteur doit étre vérifié frécquemment ou conformément au protocole clinique afin de garantir que la fixation, la circulation
et l'intégrité de la peau sont adéquates.

« 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 centrale du sang artériel en oxygéne.

Ne pas utiliser de bande adhésive pour fixer le capteur sur le site ; cela risque de restreindre le flux sanguin et de provoquer des erreurs de lecture. Lutilisation

d’une bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.

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

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

« Les mauvaises applications dues a I'utilisation de types de capteur incorrects peuvent entrainer des erreurs de mesure ou I'absence totale de mesure.

« En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne 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).

Les pulsations veineuses peuvent entrainer des mesures anormalement faibles de la SpO2 (par exemple, régurgitation tricuspidienne).

Les pulsations d'un ballon de support intra-aortique peuvent affecter la fréquence du pouls affichée sur I'oxymétre. Comparer la fréquence du pouls du patient

a la fréquence cardiaque de I'ECG.

Veiller a disposer avec précaution le cable du capteur de fagon réduire les risques d'enchevétrement ou d'étranglement du patient.

- Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d’un brassard de tensiométre.

« En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le capteur hors du champ d'irradiation. Si le

capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou absente pendant la durée de l'irradiation active.

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

Des sources d’éclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus particulierement celles au xénon), des lampes a bilirubine, des

éclairages fluorescents, des lampes de chauffage a infrarouge ou une exposition directe au soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.

Afin d'éviter les interférences de la lumiére ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué et recouvrir le site du capteur avec un matériau opaque,

si nécessaire. L'utilisation du capteur sous une lumiére trop vive peut donner lieu a des erreurs de mesure.

Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser les mesures de la SpOz2.

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

Des taux élevés de bilirubine totale 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 ou de

MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d’'un échantillon sanguin.

Des doigts présentant des Iésions, des colorants intravasculaires comme le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou des colorants et textures externes

(tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des mesures de SpO2 inexactes peuvent étre générées par une anémie sévere, une perfusion artérielle basse, un artefact de mouvement, des conditions

hypocapniques ou hypercapniques, une interférence électromagnétique.

En cas d'utilisation de plusieurs capteurs de Radius PPG, répéter le couplage avant la surveillance pour assurer une connexion sans fil correcte.

« Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide.

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

« Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, car ces procédés
peuvent endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

« Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du prématuré. Par conséquent, la limite d’alarme supérieure de la saturation en
oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.
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« Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que les étapes de dépannage de SIQ faible
identifiées dans le manuel d'utilisation de I'appareil de surveillance ont été exécutées.

- Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures inexactes et de perte imprévue de la surveillance patient. Aprés
utilisation sur un seul patient, mettre le capteur au rebut.

INSTRUCTIONS
a) Vérification des composants
1. Rassembler tous les composants nécessaires a la surveillance. Se reporter a la fig. 1.
A. Capteur adhésif du B. Récepteur sans fil Bluetooth du C. Puce réutilisable du D. Porte-puce réutilisable du Radius PPG
Radius PPG Radius PPG Radius PPG pour I'appareil
b) Choix du site du capteur
« Radius PPG ADT : capteur adulte > 30 kg : choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
« Radius PPG PDT : capteur enfant de 10 a 50 kg : choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
« Radius PPG INF : capteur nourrisson de 3 a 10 kg : choisir, de préférence, le gros orteil. Il est également possible d'utiliser I'orteil situé a c6té du gros orteil ou
le pouce. De 10 a 20 kg : choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
Radius PPG NEO : capteur nouveau-né/adulte < 3 kg : choisir, de préférence, le pied. Il est également possible de placer le capteur en travers de la paume et
du dos de la main. > 40 kg : choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

) Fixation de la sangle au patient
1. Ouvrir le sachet et sortir le capteur a usage unique/utilisation sur un seul patient.
2. Retirer la languette en plastique pour activer la pile et mettre au rebut. Se reporter a la fig. 2.
3. Enfiler la sangle de fixation dans le trou de la boucle en plastique. Enrouler la sangle de fixation autour du poignet ou du membre du patient (en fonction du
site de capteur choisi) et fixer la sangle a l'aide de la fermeture a boucle et crochet. Se reporter aux fig. 3a et 3b.
4. Le cas échéant, retirer la feuille protectrice du capteur.

d) Fixation du capteur au patient

Capteur Adt pour ADULTES (> 30 kg) et capteur Pdt pour ENFANTS (10-50 kg)

1. Orienter le capteur de facon a ce que le détecteur puisse étre placé en premier. Placer le bout du doigt sur le trait en pointillés, la partie charnue du doigt
recouvrant la fenétre du détecteur. Se reporter a la fig. 4a.

2. Presser les ailes adhésives, I'une apreés I'autre, sur le doigt. Replier le capteur sur le doigt, la fenétre de I'émetteur (%) positionnée sur I'ongle. Presser les ailes,
I'une aprés I'autre, autour du doigt. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures. Se reporter 4 la fig. 4b.

3. Sil'application est correcte, I'émetteur et le détecteur sont alignés verticalement (les traits noirs doivent étre alignés). Repositionner, si nécessaire. Se reporter
ala fig. 4c.

Capteur Inf pour NOURRISSONS (3-10 kg)

1. Diriger le cable du capteur de fagon a ce qu'il repose sur le dessus du pied. Placer le détecteur sur la partie charnue du gros orteil. Il est également possible
d'utiliser l'orteil situé a c6té du gros orteil ou le pouce (non illustré). Se reporter a la fig. 5a.

2. Enrouler le capteur adhésif autour de l'orteil de sorte que I'émetteur soit positionné sur le lit de I'ongle du gros orteil. La fenétre du détecteur doit étre
complétement couverte pour assurer la précision des mesures. Se reporter 4 la fig. 5b.

3. Vérifier que la fenétre de I'émetteur () est alignée sur le dessus de l'orteil, directement a I'opposé du détecteur. Vérifier que le capteur est correctement
positionné et le repositionner si nécessaire. Se reporter a la fig. 5¢.

Capteur Neo pour NOUVEAU-NES (< 3 kg)

1. Pour les peaux fragiles, I'effet collant de I'adhésif de qualité médicale peut étre diminué ou supprimé en frottant les parties adhésives avec du coton ou de la
gaze. Se reporter a la fig. 6a.

2. Diriger le cable du capteur vers la cheville (ou le poignet). Appliquer le capteur autour de I'aspect latéral du pied (ou de la main), en I'alignant avec le quatriéme
orteil (ou doigt). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures. Se reporter a la fig. 6b.

3. Envelopper le systéme en mousse/adhésif autour de I'aspect latéral du pied (ou de la main) et vérifier que la fenétre de I'émetteur () est alignée directement
al'opposé du détecteur. Veiller a maintenir I'alignement correct de la fenétre du détecteur et de la fenétre de émetteur lors de la pose du systeme en mousse/
adhésif pour fixer le capteur. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le repositionner si nécessaire. Se reporter a la fig. 6¢c.

Capteur Neo pour ADULTES (> 40 kg) et capteur Inf pour NOURRISSONS (10-20 kg)

1. Diriger le cable du capteur de facon a ce qu'il repose sur le dos de la main. Placer le détecteur sur la partie charnue du doigt. Se reporter a la fig. 7a.

2. Il est également possible d'appliquer le capteur sur l'orteil du patient (non illustré).

3. Enrouler le systeme adhésif autour du doigt de sorte que la fenétre de Iémetteur () soit alignée sur le dessus du doigt directement & I'opposé du détecteur.
La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures. Se reporter a la fig. 7b.

4. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le repositionner si nécessaire. Se reporter a la fig. 7c.

e) Réglage du cable du capteur

1. Une fois le capteur fixé sur le site d'application choisi, régler le cable mince et flexible du capteur. Se reporter aux fig. 8a et 8b.
f) Réapplication

1. Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de émetteur et du détecteur sont propres et que le ruban adhésif adhére toujours a la peau.
g) Application d’une bande de rechange (pour le capteur Neo uniquement)

1. Retirer et jeter la bande existante. Se reporter a la fig. 9.

2. Détacher la bande de rechange de la feuille protectrice. Se reporter a la fig. 10.

3. Positionner la bande de rechange sur le capteur, en alignant le composant de I'émetteur sur le cable du capteur. Se reporter a la fig. 11.
h) Déconnexion

1. Appuyer sur la languette pour retirer la puce réutilisable du capteur. Se reporter a la fig. 12.

2. Apres le nettoyage, conserver la puce réutilisable dans le porte-puce fixé au moniteur patient.

3. Jeter le capteur adhésif et la sangle.
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SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés avec des moniteurs d’'oxymétrie de pouls Masimo SET ou des modules d'oxymétrie de pouls Masimo SET sous licence, les capteurs Radius
PPG présentent les spécifications suivantes :

Capteur Radius PPG utilisé avec I'appareil Masimo P':a: '::t Pr::g ':ds‘ Radlll:‘ S'PPG Rad:\:':oPPG

'l £ poids du patient >30kg 10450kg 3a10kg 10-20kg <3kg >40kg
Sits dapplicaton ouonell | ovonel | gosoreil | ovoreil | oupied | ouonei
Précision de la Sp02, au repos (70-100 %') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Précision de la SpO2, en cas de perfusion faible? 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Précision de la fréquence du pouls’, au repos (25-240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en mouvement? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

Limites d’agrément (LA)* supérieure et inférieure de la Sp02

Immobile
LA supérieure a 95 % 1,98 %
LA inférieure a 95 % -2,91%

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

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

2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours détudes sur du sang humain prélevé chez des volontaires adultes sains de
sexes masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite lors de la réalisation de mouvements
de frottement et de tapotement de 2 a 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm et un mouvement non répétitif entre 1 et 5 Hz a une amplitude de 2 a 3 cm dans la plage de
70-100 % de SpO2 comp i 1t @ un co-oxymeétre de laboratoire.

? La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essai comparati 1t @ un simulateur Biotek
Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations comprises entre
70 % et 100 %.

“# La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls pour la plage de 25-240 bpm lors de bancs d'essai comparativement a un
simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo, avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations
variant de 70 a 100 %.

S La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs pour nouveau-nés et prématurés a été validée sur des volontaires adultes et 1 % a été ajouté pour tenir
compte des propriétés de I’'hémoglobine feetale.

*Voir Bland et Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17 pp.
571-582.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de transport/stockage | 0-50 °C a humidité ambiante
Température de fonctionnement 0-40 °C a humidité ambiante
Humidité de transport/stockage 5-95 %, sans condensation
Humidité de fonctionnement 5-95 %, sans condensation

DUREE DE VIE DE LA PILE

‘ Durée de vie de la pile 96 heures en utilisation continue typique

COMPATIBILITE

fM g SH Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d’un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d'un moniteur d'oxymétrie de pouls
v ’““MO ' autorisé a utiliser des capteurs Masimo. Les capteurs Radius PPG sont compatibles avec les cartes de la technologie Masimo et les versions logicielles
ﬁMMM{)SH suivantes, ou ultérieures : MX version 7.14.8.x. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant
rerter - doorigine. Lutilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque 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 & usage unique ne sont garantis que pour une utilisation
sur un seul patient.

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

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

CE CAPTEUR A USAGE UNIQUE EST PROTEGE PAR DES BREVETS APPARTENANT A MASIMO ; SA LICENCE CONCERNE UNIQUEMENT L'UTILISATION SUR UN
SEUL PATIENT. LACCEPTATION OU L'UTILISATION DE CE PRODUIT VAUT ACCEPTATION DU FAIT QUAUCUNE LICENCE N'EST ACCORDEE POUR UTILISATION DE

CE PRODUIT SUR PLUSIEURS PATIENTS.

APRES UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, METTRE LE CAPTEUR AU REBUT. LACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE
EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT APPAREIL NON SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS MASIMO.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR
ORDONNANCE D’UN MEDECIN.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, notamment les indications, contre-indications,

avertissements, précautions et événements indésirables.

Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE

%)

DEFINITION

Suivre le
mode d’emploi

| swmeoie

DEFINITION

Collecte séparée des équipements
électriques et électroniques
(DEEE)

| SYMBOLE

Rx ONLY

| DEFINITION

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

Consulter le
mode d’emploi

Code de lot

0123

Marquage de conformité a la
directive européenne relative aux
dispositifs médicaux 93/42/CEE

Fabricant

Référence du catalogue
(référence du modeéle)

Représentant agréé dans
I'Union européenne

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ

Numéro de référence Masimo

Poids du patient

Date de péremption

Diode électroluminescente (LED)
Une LED émet de la lumiére

Plage de température de stockage

AAAA-MM-JJ " N
lorsque le courant circule a travers
Fragile — Manipuler P . .
avec précaution Supérieur a Maintenir au sec
Non stérile Inférieur a Ne pas utiliser si 'emballage

estendommagé

Ne contient pas
de latex naturel

Limite d’humidité de stockage

RN

Limite de pression atmosphérique

Mise en garde

Bluetooth

o
N
N

Protection contre les corps
solides étrangers de 12,5 mm de
diametre et plus et contre la chute
verticale de gouttes d'eau lorsque
le boitier est incliné a 15 degrés

® > @ av LB

Ne pas réutiliser/
Utilisation sur un seul
patient uniquement

Licence Federal Communications
Commission (FCC)

FCC ID:

Signale que I'unité a
été enregistrée en tant
qu'appareil radio

 indic,,
5 0.

(%)

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : le mode d’emploi électronique n'est pas disponible dans tous les pays.

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

Drahtlose SpO2-Sensoren

GEB CHSANWEI NG
® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
Vor der Verwendung des Produkts muss der A der die Bedi lei fiir das Gerdt oder den i die Gel k g fiir den

Radius PPG-Chip und -Empfanger sowie diese und ver den haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Masimo Radius PPG™ ist fiir die nichtinvasive, kontinuierliche Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Himoglobins (Sp0O2) und der
Pulsfrequenz (PR) vorgesehen.

Masimo Radius PPG ist fiir die kontinuierliche Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Himoglobins (Sp0O2) sowie der Pulsfrequenz
(PR) bei Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen bei Bewegung oder ohne Bewegung sowie fiir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in
Krankenhdusern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen sowie zu Hause bestimmt.

Geréate mit Masimo-Technologie diirfen nur mit Masimo-Sensoren und -Kabeln verwendet werden.
GEGENANZEIGEN
Radius PPG sollte nicht bei Patienten angewandt werden, die Schaumgummiprodukten und/oder Klebeband gegeniiber tiberempfindlich sind.

BESCHREIBUNG
Radius PPG besteht aus drei Teilen:

« Radius PPG-Funkempfanger « Wiederverwendbarer Radius PPG-Chip «+ Radius PPG-Klebesensor
(separat geliefert, siehe Gebrauchsanweisung fiir den (separat geliefert, siehe Gebrauchsanweisung fiir den
Radius PPG-Chip und -Empféinger) Radius PPG-Chip und -Empfcnger)

Radius PPG ist ein drahtloser Sensor fiir Gerate mit Masimo-Technologie MX-Version 7.14.8.x oder héher. Informationen zur Kompatibilitat bestimmter Gerate und
Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Gerats. Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen das
von ihm hergestellte Gerat kompatibel ist.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

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

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

Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten freiliegen, diirfen keinesfalls verwendet werden.

Die Applikationsstelle muss haufig oder gemaB dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Haftung,

Durchblutung, Hautintegritat und korrekte optische Ausrichtung gewahrleistet sind.

Die Sensorkomponenten sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren. Kleine Gegensténde kénnen eine Erstickungsgefahr darstellen.

Bei Patienten mit schlechter Durchblutung ist duBerste Vorsicht geboten. Wenn der Sensor nicht hédufig genug versetzt wird, kann es zu Hauterosionen und

Drucknekrosen kommen. Bei Patienten mit schwacher Durchblutung muss die Applikationsstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor

versetzt werden, wenn Anzeichen von Gewebeischdmie zu beobachten sind.

« Die distale Durchblutung der Applikationsstelle des Sensors muss regelmaBig tiberpriift werden.

« Die Applikationsstelle der Sensorklebemanschette muss regelméfBig oder gemaR dem klinischen Protokoll iberpriift werden, um eine angemessene Sicherung,
Durchblutung und Hautintegritét zu gewahrleisten.

« Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle des Sensors hiufig auf Anzeichen von Gewebeischamie untersucht werden, die zu einer Drucknekrose
fiihren kann.

« Bei sehr schwacher Durchblutung an der tiberwachten Applikationsstelle konnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-Sauerstoffsattigung.

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

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

« Falsch angelegte oder verrutschte Sensoren kénnen falsche Messwerte zur Folge haben.

« Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kénnen zu ungenauen oder tiberhaupt keinen Messwerten fiihren.

« Vendse Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Stellen Sie daher einen angemessenen venésen Blutfluss von

der Uberwachten 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).

Venose Pulsationen kénnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz).

Intraaortale Ballongegenpulsation kann sich additiv auf die durch den Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz auswirken. Die Pulsfrequenz des Patienten muss

anhand der EKG-Herzfrequenz tberprift werden.

Verlegen Sie das Sensorkabel sorgfaltig, damit sich kein Patient darin verfangen oder strangulieren kann.

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

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

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

« Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten, fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen

und direktes Sonnenlicht, kann die Sensorleistung beeintrachtigen.

Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Applikationsstelle des Sensors bei Bedarf mit lichtundurchléssigem Material ab,

um Stoérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu

Messungenauigkeiten kommen.

« Erhohte Carboxyhdamoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

« Erhohte Methdmoglobin-Konzentrationen (MetHb) fiihren zu ungenauen SpO2-Messungen.

Erhéhte Gesamtbilirubinwerte kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen flihren.

« Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert knnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der Verdacht auf eine erhéhte COHb- oder

MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden (CO-Oximetrie).

Anormale Finger, intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, falsche

Fingernagel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte konnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung, Bewegungsartefakte, hypo- oder hyperkapnische Zustande sowie
elektromagnetische Stérausstrahlung verursacht werden.

« Wenn Sie mehrere Radius PPG-Sensoren verwenden, wiederholen Sie die Kopplung vor der Uberwachung, um eine ordnungsgemaRe drahtlose Verbindung
sicherzustellen.

« Um Beschéadigungen zu vermeiden, darf der Sensor nicht in Flussigkeiten eingetaucht werden.

« Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden. Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit beeintréchtigt werden.

« Masimo-Sensoren und -Patientenkabel diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen wiederverwendet, wiederaufbereitet

oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen der elektrischen Komponenten und maéglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Bei Friihgeborenen ist eine starke Sauerstoffanreicherung ein Risikofaktor fiir eine Retinopathie. Der obere Alarmgrenzwert fiir Sauerstoffsattigung muss daher

in Ubereinstimmung mit zuléssigen klinischen Normen sehr bedacht gewahlt werden.
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« Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird,
nachdem die in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefiihrt wurden.

« Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten Verlusts der Patiententiberwachung.
Entsorgen Sie den Sensor nach dem Gebrauch bei einem Patienten.

ANWEISUNGEN
a) Uberpriifen der Komponenten

1.

Erfassen Sie alle fiir die Uberwachung erforderlichen Komponenten. Siehe Abb. 1.

A. Radius PPG-Klebesensor  B. Radius PPG-Bluetooth-Funkempfanger ~ C. Wiederverwendbarer Radius  D. Geratehalter fiir den wiederverwendbaren
PPG-Chip Radius PPG-Chip

hl der likati 1

b) A

Radius PPG ADT: Sensor fiir Erwachsene (> 30 kg): Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.

Radius PPG PDT: Sensor fir Kinder (10-50 kg): Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.

Radius PPG INF: Sensor fiir Sduglinge (3-10 kg): Der Sensor wird bevorzugt am groBen Zeh angebracht. Alternativ kann auch der Zeh neben dem groBen Zeh
oder der Daumen verwendet werden. (10-20 kg): Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.

Radius PPG NEO: Sensor fiir Neugeborene/Erwachsene (< 3 kg): Die bevorzugte Applikationsstelle ist der Fu. Der Sensor kann auch quer Gber der
Handflache oder auf dem Handriicken angelegt werden. (> 40 kg): Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.

¢) Anbringen der Manschette am Patienten

1.
2.
3.

4.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Sensor zur Verwendung fiir einen Patienten.

Ziehen Sie die Kunststofflasche ab, um die Batterie zu aktivieren, und entsorgen Sie die Lasche. Siehe Abb. 2.

Fadeln Sie die Klebemanschette durch die Kunststoffschlaufe. Wickeln Sie die Klebemanschette um das Handgelenk oder die Extremitat des Patienten
(basierend auf der ausgewdhlten Sensorapplikationsstelle) und befestigen Sie sie mit dem Klettverschluss. Siehe Abb. 3a und 3b.

Entfernen Sie ggf. die Schutzfolie von der Riickseite des Sensors.

d) Anlegen des Sensors am Patienten
Adt-Sensor fiir ERWACHSENE (> 30 kg) und Pdt-Sensor fiir KINDER (10-50 kg)

1.

2.

3.

Richten Sie den Sensor so aus, dass der Detektor zuerst angebracht werden kann. Platzieren Sie die Fingerspitze so auf der gestrichelten Linie, dass der
Fingerumriss und das Detektorfenster durch den fleischigen Teil des Fingers abgedeckt werden. Siehe Abb. 4a.

Driicken Sie die selbstklebenden Fliigel nacheinander auf den Finger. Klappen Sie den Sensor so tiber den Finger, dass das Emitterfenster () tber dem
Fingernagel positioniert ist. Sichern Sie die Fliigel einen nach dem anderen um den Finger. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig
abgedeckt sein. Siehe Abb. 4b.

Bei richtiger Anbringung sind Emitter und Detektor vertikal ausgerichtet (die schwarzen Linien sollten tibereinstimmen). Positionieren Sie sie bei Bedarf neu.
Siehe Abb. 4c.

Inf Sensor fiir SAUGLINGE (3-10 kg)
. Verlegen Sie das Sensorkabel so, dass es tber den Fuflriicken verlauft. Legen Sie den Detektor an der fleischigen Stelle des groen Zehs an. Alternativ kann

2.

3.

auch der Zeh neben dem groBen Zeh oder der Daumen verwendet werden (nicht abgebildet). Siehe Abb. 5a.

Legen Sie die Klebemanschette so um den Zeh, dass der Emitter auf dem Nagelbett des groBen Zehs liegt. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das
Detektorfenster vollstindig abgedeckt sein. Siehe Abb. 5b.

Achten Sie darauf, dass das Emitter-Fenster () so oben auf dem Zeh ausgerichtet ist, dass es dem Detektor direkt gegeniiber liegt. Uberprﬂfen Sie den Sensor
auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an. Siehe Abb. 5c.

Neo-Sensor fiir NEUGEBORENE (< 3 kg)

1.

2.

3.

Bei empfindlichen Hautstellen konnen Sie die Haftflachen mit einem Wattebausch oder mit Gaze betupfen, um den Klebstoff des Haftmittels fiir medizinische
Anwendungen zu reduzieren oder vollstandig zu entfernen. Siehe Abb. 6a.

Fiihren Sie das Sensorkabel zum FuBgelenk (oder Handgelenk). Legen Sie den Sensor so um die laterale Seite des FuBes (oder der Hand) an, dass er an der
vierten Zehe (oder am vierten Finger) ausgerichtet ist. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstindig abgedeckt sein. Siehe Abb. 6b.
Wickeln Sie die Klebe-/Schaumstoffmanschette so um die laterale Seite des FuBes (oder der Hand), dass sich das Emitter-Fenster (s) genau gegentiber dem
Detektor befindet. Achten Sie beim Befestigen der Klebe-/Schaumstoffmanschette zum Sichern des Sensors darauf, dass das Detektor- und das Emitterfenster
einander weiterhin direkt gegeniiber liegen. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an. Siehe Abb. 6c.

Neo-Sensor fiir ERWACHSENE (> 40 kg) Inf-Sensor fiir SRUGLINGE (10-20 kg)

1.
2.
3.

4.

SchlieBen Sie das Sensorkabel so an, dass es iber den Handriicken verlduft. Legen Sie den Detektor am fleischigen Teil des Fingers an. Siehe Abb. 7a.
Alternativ kann der Sensor auch am Zeh befestigt werden (nicht gezeigt).

Wickeln Sie die Klebemanschette so um den Finger, dass sich das Emitterfenster (s) oben auf dem Finger (d. h. genau gegeniiber dem Detektor) befindet. Um
korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein. Siehe Abb. 7b.

Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position. Richten Sie den Sensor bei Bedarf neu aus. Siehe Abb. 7c.

e) Einstellen des Sensorkabels

1.

Wenn der Sensor an der gewéhlten Applikationsstelle angebracht ist, stellen Sie das diinne, flexible Sensorkabel ein. Siehe Abb. 8a und 8b.

f) Erneutes Anbringen

1.

g) Anbringen von Er

1.
2.
3.

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

eifen (nur fiir Neo-S )

Entfernen und entsorgen Sie den vorhandenen Klebestreifen. Siehe Abb. 9.

Trennen Sie den Ersatzklebestreifen von der Schutzfolie. Siehe Abb. 10.

Positionieren Sie den Ersatzklebestreifen so liber dem Sensor, dass die Emitterkomponente am Sensorkabel ausgerichtet ist. Siehe Abb. 11.

h) Trennen des Sensors

1.

Driicken Sie die Lasche nach unten, um den wiederverwendbaren Chip vom Sensor zu I6sen. Siehe Abb. 12.

2. Bewahren Sie den wiederverwendbaren Chip nach der Reinigung in dem am Patientenmonitor befestigten Chiphalter auf.
3. Entsorgen Sie den Klebesensor und die Manschette.
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SPEZIFIKATIONEN

Wenn die Radius PPG-Sensoren mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren oder mit lizenzierten Masimo SET-Pulsoximetriemodulen verwendet werden, gelten die
folgenden Spezifikationen:

Radius PPG-Sensor fiir Masimo-Gerite Rad:ldstPPG Radl:dstPPG Radius PPG Inf Radius PPG Neo
'l £ korpergewicht >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
- Finger Finger Daumen oder Finger Finger
Applikationsstelle oder Zeh oder Zeh groBBer Zeh oder Zeh Hand oder Fu oder Zeh
SpO2-Genauigkeit, ohne Bewegung (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Sp02-Genauigkeit, schwache Durchblutung® 2% 2% 2% 2% 3%’ 2%
Genauigkeit der Pulsfrequenz’, ohne Bewegung
(25-240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Genauigkeit der Pulsfrequenz, mit Bewegung? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

Obere und untere SpO2-Ubereinstimmungsgrenzen (LoA)*

Keine Bewegung
Obere LoA von 95 % 1,98 %
Untere LoA von 95 % =291 %

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

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

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

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

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

* Die Sdttigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene und Friihgeborene wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Der Wert wurde um 1 % erhéht, um den
Eigenschaften des fetalen Himoglobins Rechnung zu tragen.

*Siehe Bland und Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) Bd. 17
5.571-582.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Lager-/Transporttemperatur 0 °C bis 50 °C bei Raumfeuchtigkeit
Betriebstemperatur 0 °C bis 40 °C bei Raumfeuchtigkeit
Feuchtigkeit bei Lagerung/Transport | 5 % bis 95 %, nicht kondensierend
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 5 % bis 95 %, nicht kondensierend

NUTZUNGSDAUER DES AKKUS

‘ Nutzungsdauer des Akkus 96 Stunden bei gewohnlichem Dauereinsatz

KOMPATIBILITAT

5MA§\'MOSH Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Geréten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie-Monitoren oder mit fiir den Masimo-Sensor lizenzierten
WLl Pulsoximetrie-Monitoren ausgestattet sind. Radius PPG-Sensoren sind kompatibel mit den folgenden (und hoheren) Masimo-Technologieplatinen und
QMASM()SH Softwareversionen: MX-Version 7.14.8.x. Der ordnungsgemaBe Betrieb der Sensoren ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller
retreer gewdbhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geréten kann zu Funktionsstérungen fiihren.
Néhere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet nur gegeniiber dem Erstkaufer, dass diese Produkte bei Verwendung geméB den von Masimo mit dem Produkt bereitgestellten
Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Die Garantie fir Einwegprodukte gilt nur fir die
Verwendung fur einen Patienten.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG FUR DURCH MASIMO
VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE EINZIGE VERPFLICHTUNG VON MASIMO UND DER AUSSCHLIEBLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM
VERSTOR 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, Fahrléssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fur Produkte,
die an nicht dafir vorgesehene Gerédte oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die
Gewibhrleistung gilt nicht fiir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Giberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN,
NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN), SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN
HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE
HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER KEINEN
UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT
WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER
PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.
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KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ
IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR VON MASIMO EINE LIZENZ FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM
EINZELNEN PATIENTEN ERTEILT. DURCH ANNAHME ODER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES

PRODUKT KEINE LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH BEI MEHR ALS EINEM PATIENTEN GEWAHRT WIRD.

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN. KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSDRUCKLICHE
ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT MASIMO-SENSOREN
LIZENZIERT WURDEN.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollsténdige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsma3nahmen und
unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL

DEFINITION

Gebrauchsanweisung
befolgen

| smsoL |

DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro-
und Elektronikgeraten (WEEE)

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

Vorsicht: Laut US-
amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Gerét nur von einem
Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden

Gebrauchsanweisung
beachten

Chargencode

ce

0123

Konformitatskennzeichen
bezuiglich Richtlinie 93/42/EWG
tiber Medizinprodukte

Autorisierter Vertreter in der

nicht verwenden

Enthélt keinen Latex

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Einschrankungen beziiglich des

Hersteller Katalognummer (Modellnummer) |[EC|REP] européischen Gemeinschaft
Herstellungsdatum . . .

JJJJ-MM-T'IE'; Masimo-Referenznummer 'n' ﬁ Korpergewicht

Verwendbar bis Leuchtdiode (LED) LED leuchtet, | agertemperaturbereich
JJ-MM-TT wenn durch sie Strom flieBt 9 P

Vorsicht, zerbrechlich GréRer als ? E:l:fd?;f;lzelu Egnmtranketnmlt
Nicht steril Kleiner als @ Bei beschadigter Verpackung

aus Naturkautschuk

atmospharischen Drucks

Vorsicht

Bluetooth

T
N
N

Schutz vor festen Fremdkorpern
ab 12,5 mm Durchmesser und
Schutz vor senkrecht fallenden
Wassertropfen, wenn das Gehause
um 15 Grad geneigt ist

® > @ eaviLlE O

Nicht wiederverwenden /

Nur zur Verwendung fiir
einen Patienten

Zulassung der Federal
Communications Commission (FCC)

FCC ID:

Bestatigt, dass die Einheit als
Funkgerét registriert ist

» 1ndi
s,

(%)

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

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

Radius PPG ist eine Marke der Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal und 0 sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Radius PPG™ it

Sensori Sp0O2 wireless

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Prima di zzare il prodotto, I'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo o il monitor, le Istruzioni per 'uso del
chip e del ricevitore di Radius PPG e queste Istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI

Masimo Radius PPG™ & destinato al monitoraggio continuo non invasivo della saturazione funzionale di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (SpOz2) e della
frequenza cardiaca (PR).

Masimo Radius PPG & indicato per il monitoraggio continuo della saturazione funzionale arteriosa di ossigeno dell'emoglobina (SpO2) e della frequenza cardiaca
(PR) in pazienti adulti, pediatrici e neonatali, sia in presenza che in assenza di movimento e per pazienti con livello di perfusione buono o scarso in ospedali, in
strutture sanitarie di diverso tipo e a domicilio.

| dispositivi con tecnologia Masimo devono essere utilizzati solo con sensori e cavi Masimo.

CONTROINDICAZIONI

Radius PPG & controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche al contatto con prodotti in gomma espansa e/o nastro adesivo.
DESCRIZIONE

Radius PPG & composto da tre parti:

« Ricevitore wireless Radius PPG « Chip riutilizzabile Radius PPG « Sensore adesivo Radius PPG
(spedito separatamente, vedi Istruzioni per (spedito separatamente, vedi Istruzioni per
I'uso del chip e del ricevitore Radius PPG) I'uso del chip e del ricevitore Radius PPG)

Radius PPG & un sensore wireless da utilizzare con i dispositivi con tecnologia Masimo MX Versione 7.14.8.x. o superiore. Per informazioni sulla compatibilita di
particolari modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori dei dispositivi. E responsabilita del produttore del dispositivo determinare la compatibilita
tra il proprio dispositivo e ciascun modello di sensore.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

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

« Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare

mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.

Il sito deve essere controllato a intervalli frequenti o come da protocollo clinico per garantire un'adeguata adesione, circolazione, integrita della cute e un

corretto allineamento ottico.

« Non lasciare i componenti del sensore non sorvegliati in presenza di bambini. Oggetti di piccole dimensioni rappresentano un rischio di soffocamento.

Prestare attenzione ai pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, si rischia di causare lesioni cutanee e necrosi da pressione.

Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa perfusione e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.

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

Il sito della fascia di fissaggio del sensore deve essere controllato frequentemente o secondo il protocollo clinico per garantire sicurezza, circolazione e integrita

cutanea adeguate.

« Nei casi di scarsa 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 puo risultare inferiore alla saturazione arteriosa dell'ossigeno principale.

« Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito poiché il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato, causando letture imprecise. L'utilizzo di nastro

supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.

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

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

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

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

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

« Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza cardiaca visualizzata sull'ossimetro. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto

all'ECG.

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

« Non posizionare il sensore su un arto a cui & stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per la pressione sanguigna.

Se il pulsossimetro viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Full Body), tenere il sensore al di fuori del campo di radiazione. Se il sensore viene

esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata oppure assente durante il periodo di radiazione attiva.

« Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.

Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il controllo della bilirubina, le luci fluorescenti,

le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole, possono interferire con le prestazioni del sensore.

Per evitare le interferenze della luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e, se necessario, coprire il sito del sensore con

materiale opaco. Se non si adottano queste precauzioni, in condizioni di eccessiva luce ambientale si possono ottenere misurazioni non accurate.

Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpOz2.

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

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

Livelli elevati di COHb o MetHb possono essere presenti con SpO2 apparentemente normale. Quando si sospettano valori elevati di COHb o MetHb, & necessario

eseguire un‘analisi di laboratorio (CO-ossimetria) su un campione di sangue.

Dita anomale, nonché coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene e coloranti o elementi applicati esternamente, come ad esempio smalto

per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc., possono causare misurazioni non accurate di SpOz.

« Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da anemia grave, bassa perfusione arteriosa, artefatti da movimento, condizioni di ipocapnia o ipercapnia,
interferenze da radiazioni elettromagnetiche.

« Quando si utilizzano piu sensori Radius PPG, ripetere I'accoppiamento prima del monitoraggio per garantire una connessione wireless adeguata.

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

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

Non tentare di riutilizzare su pil pazienti, rigenerare, ricondizionare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi possono danneggiare i componenti

elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

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

« 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.
Dopo l'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.

ISTRUZIONI
a) Verifica dei componenti
1. Raccogliere tutti i componenti necessari per il monitoraggio. Vedere la Fig. 1.

A. Sensore adesivo B. Ricevitore bluetooth wireless C. Chip riutilizzabile D. Supporto per chip riutilizzabile Radius PPG
Radius PPG Radius PPG Radius PPG per il dispositivo

b) Selezione del sito del sensore
Radius PPG ADT: sensore per adulti > 30 kg: il sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.
Radius PPG PDT: sensore per pazienti pediatrici 10-50 kg: il sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.
Radius PPG INF: sensore per lattanti 3-10 kg: il sito d’elezione & I'alluce. In alternativa, & possibile utilizzare il dito del piede accanto all'alluce o il pollice.
10-20 kg: il sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.
Radius PPG NEO: sensore per adulti/neonati < 3 kg: il sito di elezione & il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano. > 40 kg: il
sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.

c) Applicazione della fascia al paziente
1. Aprire la custodia ed estrarre il sensore monopaziente.
2. Togliere la linguetta di plastica per attivare la batteria e gettare la linguetta. Vedere la Fig. 2.
3. Infilare la fascia di fissaggio attraverso la fessura in plastica. Avvolgere la fascia di fissaggio intorno al polso o all'arto del paziente (in base al sito del sensore
selezionato) e fissarla con I'apposita chiusura a strappo. Vedere le Fig. 3a e 3b.
4. Se presente, rimuovere il rivestimento dal sensore.

d) Fi io del sul pazi

Sensore Adt per ADULTI (> 30 kg) e sensore Pdt per pazienti PEDIATRICI (10-50 kg)

1. Orientare il sensore in modo che il fotorivelatore possa essere posizionato per primo. Posizionare la punta del dito sulla linea tratteggiata facendo in modo che
il polpastrello copra la sagoma del dito e la finestra del fotorivelatore. Vedere la Fig. 4a.

2. Premere le alette adesive, una alla volta, sul dito. Piegare il sensore sul dito con la finestra dellemettitore () posizionata sull'unghia. Fissare le alette adesive,
una alla volta, intorno al dito. Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del fotorivelatore. Vedere la Fig. 4b.

3. Se il sensore @ stato applicato correttamente, I'emettitore e il fotorivelatore devono apparire allineati in verticale (le linee nere devono essere allineate).
Riposizionarlo se necessario. Vedere la Fig. 4c.

Sensore Inf per LATTANTI (3-10 kg)

1. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo la parte superiore del piede. Posizionare il fotorivelatore sul polpastrello dell'alluce. In alternativa,
& possibile utilizzare il dito del piede situato accanto all'alluce o il pollice (non mostrato). Vedere la Fig. 5a.

2. Avvolgere la fascetta adesiva attorno all'alluce in modo che I'emettitore sia posizionato sul letto ungueale dell'alluce. Per garantire la precisione dei dati, la cute
deve coprire completamente la finestra del fotorivelatore. Vedere la Fig. 5b.

3. Verificare che la finestra dell'emettitore (%) sia allineata sopra l'alluce, esattamente di fronte al fotorivelatore. Verificare che il sensore sia posizionato
correttamente e, se necessario, riposizionarlo. Vedere la Fig. 5¢.

Sensore Neo per NEONATI (< 3 kg)

1. Per la cute delicata & possibile ridurre o eliminare la viscosita dell’adesivo per uso medico pulendo le aree adesive con un batuffolo di cotone o una garza.
Vedere la Fig. 6a.

2. Orientare il cavo del sensore verso la caviglia (o il polso). Applicare il sensore attorno alla zona laterale del piede (o della mano), allineato al quarto dito (o
all'anulare). Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del fotorivelatore. Vedere la Fig. 6b.

3. Avvolgere la fascetta in gomma espansa/adesiva intorno alla zona laterale del piede (o della mano) e assicurarsi che la finestra dellemettitore () sia allineata
correttamente e si trovi esattamente di fronte al fotorivelatore. E importante che le finestre del fotorivelatore e dellemettitore siano allineate correttamente
mentre si collega la fascetta in gomma espansa/adesiva che consente di fissare il sensore. Verificare che il sensore sia posizionato correttamente e, se necessario,
riposizionarlo. Vedere la Fig. 6¢.

Sensore Neo per ADULTI (> 40 kg) Sensore Inf per LATTANTI (10-20 kg)

1. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo il dorso della mano. Posizionare il fotorivelatore sul polpastrello del dito. Vedere la Fig. 7a.

2. Inalternativa, & possibile applicare il sensore al dito del piede (non illustrato).

3. Avvolgere la fascetta adesiva intorno al dito in modo che la finestra dell'emettitore () sia allineata sopra il dito e si trovi esattamente di fronte al fotorivelatore.
Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del fotorivelatore. Vedere la Fig. 7b.

4. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento e, se necessario, riposizionarlo. Vedere la Fig. 7c.

e) Regolazione del cavo del sensore
1. Conil sensore collegato al sito di applicazione selezionato, regolare il sottile cavo flessibile del sensore. Vedere le Fig. 8a e 8b.

f) Riposizionamento

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

alla cute.

g) Applicazione del nastro di ricambio (solo per il sensore Neo)

1. Rimuovere il nastro esistente e smaltirlo. Vedere la Fig. 9.

2. Estrarre il nastro di ricambio dal rivestimento. Vedere la Fig. 10.

3. Posizionare il nastro di ricambio sul sensore, allineando il componente emettitore con il cavo del sensore. Vedere la Fig. 11.
h) Scollegamento

1. Premere verso il basso sulla linguetta per rilasciare il chip riutilizzabile dal sensore. Vedere la Fig. 12.

2. Dopo averlo pulito, conservare il chip riutilizzabile nel supporto per chip collegato al monitor paziente.

3. Eliminare il sensore adesivo e la fascia.
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SPECIFICHE TECNICHE

Quando usati con i monitor per pulsossimetria Masimo SET o con moduli Masimo SET per pulsossimetria concessi in licenza, i sensori Radius PPG hanno le seguenti
specifiche tecniche:

Sensore Radius PPG utilizzato con dispositivo Masimo Radi::tPPG Radi;'stPPG Radius PPG Inf Radius PPG Neo
'l £ peso corporeo >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
o - Dito della Dito della Pollice o Dito della . Dito della
Sito di applicazione mano o mano o mano o Mano o piede mano o
del piede del piede alluce del piede del piede
Accuratezza SpO2, in assenza di movimento (70-100%') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Accuratezza SpO2, in presenza di movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Accuratezza SpO2, con scarsa perfusione® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
l:qc:;ztee:tz:(cizllazf‘rgg:i:\)za cardiaca’, in assenza di 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Accuratezza frequenza cardiaca, in presenza di movimento? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, con bassa perfusione* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

SpO2 Limiti di accordo superiore e inferiore (LoA)*

In assenza di movimento
LoA del 95% superiore 1,98%
LoA del 95% inferiore -2,91%

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

" 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% di SpOz rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.
? La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in presenza 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 durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un‘ampiezza di
1-2 cm e in studi in cui é stata valutata l'ipossia indotta durante un movimento non ripetitivo fra 1 e 5 Hz a un‘ampiezza di 2-3 cm in un intervallo del 70-100% di SpO2
con un co-ossimetro di laboratorio.

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

“# La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in studi di laboratorio con un simulatore
Biotek Index 2 e un simulatore Masimo con intensita di segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

S L'accuratezza della saturazione dei sensori per pazienti neonatali e pretermine é stata convalidata su volontari adulti con I'aggiunta dell’1% per compensare le proprieta
dellemoglobina fetale.

*Vedi Bland e Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp.571-582.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura di conservazione/trasporto | da 0 °Ca 50 °C, umidita ambiente
Temperatura di funzionamento da 0°Ca 40 °C, umidita ambiente
Umidita di conservazione/trasporto dal 5% al 95%, senza condensa
Umidita di funzionamento dal 5% al 95%, senza condensa
DURATA DELLA BATTERIA
‘ Durata della batteria 96 ore in uso tipico continuo

COMPATIBILITA

'M . SH Questo sensore € indicato per I'utilizzo con dispositivi contenenti monitor ossimetrici o pulsossimetrici Masimo SET che abbiano ottenuto la licenza di
v ”‘SI‘MO L utilizzo con i sensori Masimo. | sensori Radius PPG sono compatibili con le seguenti schede tecnologiche e versioni software Masimo e superiori:
NSl MX versione 7.14.8.x. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore originale del
reimeev - dispositivo. 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 questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con i Prodotti da Masimo, sono privi di difetti dei
materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE 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 (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE
DA ALTRA RICHIESTA DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO
DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RICONDIZIONATI, RISTERILIZZATI DEL O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON
PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

QUESTO SENSORE MONOPAZIENTE E CONCESSO IN LICENZA Al SENSI DEI BREVETTI DI PROPRIETA DI MASIMO ESCLUSIVAMENTE PER L'USO SU UN SINGOLO
PAZIENTE. ACCETTANDO O UTILIZZANDO QUESTO PRODOTTO, LUTENTE DICHIARA E ACCETTA CHE NON E CONCESSA ALCUNA LICENZA PER L'UTILIZZO DI
QUESTO PRODOTTO SU PIU DI UN PAZIENTE.

DOPO L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE. 'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO
O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI MASIMO.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O DIETRO PRESCRIZIONE

MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le controindicazioni, le precauzioni e gli

eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.
I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO | DEFINIZIONE

Attenersi alle
istruzioni per I'uso

SIMBOLO

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche (WEEE)

SIMBOLO

Rx ONLY

DEFINIZIONE

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

Consultare le
istruzioni per I'uso

Codice lotto

Marchio di conformita alla
direttiva europea sui dispositivi
medici 93/42/CEE

Numero catalogo

Rappresentante autorizzato nella

Produttore (numero modello) Comunita Europea
Data di

fabbricazione Numero di riferimento Masimo Peso corporeo
AAAA-MM-GG

Data di scadenza

Diodo a emissione luminosa
(LED) Il LED emette luce quando

Intervallo temperatura

AAAA-MM-GG di conservazione
la corrente lo attraversa
Fragile,
maneggiare con Maggiore di Conservare in un luogo asciutto
cura
N . . Non utilizzar la confezion
hon Non sterile Minore di on utilizzare se la confezione

& danneggiata

Non contiene
lattice di gomma

Limitazione dell'umidita
di conservazione

fo
Ve
®
2]

Limite di pressione atmosferica

naturale
Protetto da penetrazione di corpi
estranei solidi con diametro
Attenzione Bluetooth | P22 paria 12,5 mm e superiore e

protezione contro la caduta
verticale di gocce d’acqua fino a
15° dalla verticale

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

® > ap-eaa ELER O

Licenza FCC (Federal
Communications Commission)

FCC ID:

Identifica I'unita registrata
come dispositivo radio

indicy,

%)

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

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG & un marchio commerciale di Masimo Corporation.

Masimo, SET, X-Cal e § sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Radius PPG™ =

Sensores inalambricos de Sp0O2

INSTRUCCIONES DE USO

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

Antes de usar este producto, el usuario debera leer y comprender el Manual del operador del dispositivo/monitor, las Instrucciones de uso del chip y
receptor de Radius PPG, asi como estas Instrucciones de uso.

INDICACIONES

Radius PPG™ de Masimo esta destinado a la monitorizacion continua no invasiva de la saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO2) y la
frecuencia cardiaca (PR).

Radius PPG de Masimo esta indicado para la monitorizacion continua de la saturacion funcional de oxigeno arterial de hemoglobina (Sp0O2) asi como la frecuencia
cardiaca (PR) para su uso con pacientes adultos, pediétricos y neonatales durante condiciones tanto de movimiento como sin movimiento y para pacientes con
una buena o mala perfusion en el hospital, instalaciones de tipo hospitalario y entornos del hogar.

Los dispositivos con tecnologia Masimo sélo deben utilizarse con sensores y cables Masimo.

CONTRAINDICACIONES

Radius PPG estd contraindicado para pacientes que presenten reacciones alérgicas a los productos de gomaespuma y/o a la cinta adhesiva.
DESCRIPCION

Radius PPG consta de tres partes:

« Receptor inalambrico de Radius PPG « Chip reutilizable Radius PPG « Sensor adhesivo de Radius
(enviado por separado, vea las instrucciones de uso para el (enviado por separado, vea las instrucciones de uso para el PPG
chip y el receptor de Radius PPG) chip y el receptor de Radius PPG)

Radius PPG es un sensor inaldmbrico para su uso con dispositivos que cuentan con la tecnologia Masimo Version MX 7.14.8.x. o superior. Consulte a los fabricantes
individuales de dispositivos para verificar la compatibilidad de los modelos especificos de dispositivos y sensores. Cada fabricante de dispositivos es responsable
de determinar si su dispositivo es compatible con cada modelo de sensor.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

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

« Elsensor debera estar libre de defectos, decoloraciones y daios visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta dafios, suspenda su uso. Nunca utilice un sensor

danado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

El lugar de colocacion debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesién, circulacion e integridad de la piel adecuadas,

asi como la alineacion dptica correcta.

No deje las piezas del sensor desatendidas en presencia de nifos. Los articulos pequefios pueden ser un peligro de asfixia.

Tenga cuidado con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede provocar erosion en la piel y necrosis por presion.

En pacientes con mala perfusion, evalle el érea incluso hasta cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.

Se debe revisar regularmente la circulacion distal con respecto a la ubicacién del sensor.

La correa de fijacion del sensor se debe revisar con frecuencia o de acuerdo al protocolo clinico para asegurar la fijacion, circulacion e integridad de la piel adecuadas.

« Durante una perfusion baja, se debe evaluar con frecuencia la ubicacion del sensor en busca de signos de isquemia tisular, ya que esta puede causar necrosis

por presion.

Cuando la perfusion es muy baja en la ubicacion monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturacion de oxigeno arterial central.

No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor en el area, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas erréneas. El uso de cinta adhesiva

adicional puede provocar danos en la piel o necrosis por presion, o bien puede danar el sensor.

Los sensores que se colocan demasiado apretados o que se aprietan debido al edema produciran lecturas imprecisas y pueden causar necrosis por presion.

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

« La colocacion incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas o impedir que se tomen lecturas.

« La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegurese de que exista un flujo venoso adecuado

desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del corazén (por ejemplo, un sensor colocado en la mano de un paciente que esta

recostado con el brazo colgando hacia el suelo).

Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas erréneas de SpOz2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la valvula trictspide).

Las pulsaciones del soporte del globo intraadrtico pueden afectar la frecuencia cardiaca mostrada en el oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente

comparandola con la del electrocardiograma (ECG).

« Coloque correctamente el cable del sensor para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.

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

Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion. Si el sensor se expone a la radiacion, la

lectura podria ser imprecisa o podria no obtenerse una lectura durante todo el periodo de radiacion activa.

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

Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirdrgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xenon), lamparas de bilirrubina, luces fluorescentes,

lamparas de calor de infrarrojos y luz solar directa pueden interferir con el funcionamiento del sensor.

Para evitar interferencias de la luzambiental, asegtrese de que el sensor se aplique correctamente y cubra el punto de ubicacion del sensor con material opaco,

si es necesario. Si no se toma esta precaucion, en condiciones de luz ambiental alta podrian producirse mediciones imprecisas.

Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpOz2.

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

« Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

Pueden darse niveles altos de COHb o MetHb con un valor de SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospeche de niveles elevados de COHb o MetHb, se

deberan hacer andlisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.

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 aplicacion externa,

como el esmalte de ufas, las uiias acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar que las mediciones de SpOz2 sean imprecisas.

« Las lecturas inexactas de SpO2 pueden ser causadas por anemia severa, baja perfusion arterial, objeto en movimiento, condiciones hipocapnicas o

hipercapnicas, interferencia de radiacion EMI.

Cuando utilice multiples sensores de Radius PPG, repita la sincronizacion antes de la monitorizacion para asegurar una conexion inalambrica adecuada.

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

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

No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, puesto que estos procesos pueden

danar los componentes eléctricos, lo cual puede producir lesiones al paciente.

Las altas concentraciones de oxigeno pueden predisponer a un bebé prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, se debe seleccionar cuidadosamente el limite

superior de alarma para la saturacion de oxigeno de acuerdo con las normas clinicas aceptadas.

Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ baja después de haber completado los

pasos para la solucion de problemas de SIQ baja identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacion.

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

Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
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INSTRUCCIONES
a) Verificacion de piezas
1. Reuna todas las piezas necesarias para la monitorizacion. Consulte la Fig. 1.
A. Sensor adhesivo de  B. Receptor bluetooth inalambrico C. Chip reutilizable de D. Soporte de chip reutilizable de
Radius PPG de Radius PPG Radius PPG Radius PPG para el dispositivo

b) Seleccién del lugar del sensor
Radius PPG ADT: Sensor para adulto > 30 kg: el rea preferida es el dedo corazén o el anular de la mano no dominante.
Radius PPG PDT: Sensor pediatrico 10-50 kg: el &rea preferida es el dedo corazén o el anular de la mano no dominante.
Radius PPG INF: Sensor para lactantes 3-10 kg: el area preferida es el primer dedo del pie. Alternativamente, se puede usar el dedo préximo al primer dedo
del pie, o bien, el pulgar. 10-20 kg: el 4rea preferida es el dedo corazén o el anular de la mano no dominante.
Radius PPG NEO: Sensor para uso en neonatos/adultos < 3 kg: el sitio preferido es el pie. Alternativamente, se puede utilizar la palma y parte posterior de la
mano. > 40 kg: el area preferida es el dedo corazén o el anular de la mano no dominante.

c) Colocacién de la correa en el paciente
1. Abrala bolsay retire el sensor de uso en un solo paciente.
2. Quite la lengieta de plastico para activar la bateria y deséchela. Consulte la Fig. 2.
3. Pase la correa de sujecion a través del orificio del lazo de plastico. Coloque la correa de fijacion en la muiieca o extremidad del paciente (segun el lugar
seleccionado del sensor) y fijela con el cierre de gancho y de lazo. Consulte las Fig. 3a y 3b.
4. Retire el papel antiadherente del sensor, si lo hay.

d) Colocacion del sensor en el paciente

Sensor Adt para ADULTOS (> 30 kg) y sensor Pdt para pacientes PEDIATRICOS (10-50 kg)

1. Oriente el sensor de modo que el detector se pueda colocar primero. Coloque la punta del dedo en la linea discontinua, de modo que la parte carnosa del dedo
cubra la silueta del dedo y la ventana del detector. Consulte la Fig. 4a.

2. Presione las alas adhesivas, de una en una, sobre el dedo. Doble el sensor sobre el dedo de modo que la ventana del emisor () quede colocada sobre la ufia. Fije
las alas hacia abajo, de una en una, alrededor del dedo. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencion
de datos precisos. Consulte la Fig. 4b.

3. Cuando se colocan correctamente, el emisor y el detector deben quedar verticalmente alineados (las lineas negras deben quedar alineadas). Si es necesario,
vuelva a posicionarlos. Consulte la Fig. 4c.

Sensor Inf para LACTANTES (3-10 kg)

1. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el empeine del pie. Coloque el detector en la parte carnosa del dedo gordo del pie. Como alternativa, se
puede usar el dedo préximo al dedo gordo, o bien, el dedo pulgar (no se muestra). Consulte la Fig. 5a.

2. Envuelva el dedo gordo del pie o el pulgar con la envoltura adhesiva de manera que el emisor esté posicionado en el lecho ungueal del dedo gordo del pie. Es
necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos. Consulte la Fig. 5b.

3. Asegurese de que la ventana del emisor (s¢) esté alineada en la parte superior del dedo del pie de manera directamente opuesta al detector. Verifique que haya
quedado en la posicion correcta y, si es necesario, vuelva a posicionarlo. Consulte la Fig. 5¢.

Sensor Neo para NEONATOS (< 3 kg)

1. Para pieles sensibles, se puede disminuir o eliminar la pegajosidad del adhesivo de grado médico embadurnando las areas adhesivas con una mota de algodon
o gasa. Consulte la Fig. 6a.

2. Oriente el cable del sensor hacia el tobillo (o la murieca). Coloque el sensor alrededor del aspecto lateral del pie (o la mano), alineado con el cuarto dedo del
pie (o de la mano). Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos. Consulte la Fig. 6b.

3. Envuelva la envoltura adhesiva/de espuma alrededor del costado del pie (o la mano) y asegurese de alinear la ventana del emisor de modo que () quede
directamente del lado opuesto del detector. Tenga cuidado de mantener la alineacién correcta entre las ventanas del detector y del emisor mientras coloca la
banda adhesiva/envoltura de espuma para fijar el sensor. Verifique que haya quedado en la posicion correcta y, si es necesario, vuelva a posicionarlo. Consulte
la Fig. 6¢.

Sensor Neo para ADULTOS (> 40 kg) Sensor Inf para LACTANTES (10-20 kg)

1. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el dorso de la mano. Coloque el detector en la parte carnosa del dedo. Consulte la Fig. 7a.

2. Como alternativa, también se puede colocar el sensor en un dedo del pie (no se muestra).

3. Envuelva la envoltura adhesiva alrededor del dedo de modo que la ventana del emisor () quede alineada sobre la parte superior del dedo del lado
directamente opuesto al detector. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencion de datos precisos.
Consulte la Fig. 7b.

4. Revise el sensor para verificar que esté correctamente colocado y, si es necesario, vuelva a colocarlo. Consulte la Fig. 7c.

e) Ajuste del cable del sensor
1. Con el sensor conectado en el lugar de aplicacion seleccionado, ajuste el cable del sensor fino y flexible. Consulte las Fig. 8a'y 8b.

f) Recolocacion
1. Se le puede volver a colocar al mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan limpias y si el adhesivo todavia se adhiere a la piel.

g) Aplicacion de la correa de repuesto (sélo para el Neo sensor)
1. Retire la cinta existente y deséchela. Consulte la Fig. 9.
2. Retire la cinta de repuesto del papel antiadherente. Consulte la Fig. 10.
3. Coloque la cinta de repuesto sobre el sensor, alineando la pieza del emisor y el cable del sensor. Consulte la Fig. 11.

h) Desconexién
1. Presione la lengtieta para sacar el chip reutilizable del sensor. Consulte la Fig. 12.
2. Después de la limpieza, guarde el chip reutilizable en el soporte para chips conectado al monitor de paciente.
3. Deseche el sensor adhesivo y la correa.
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ESPECIFICACIONES

Cuando se utiliza con monitores de oximetria de pulso Masimo SET o con mddulos de oximetria de pulso Masimo SET con licencia, los sensores de Radius PPG
presentan las siguientes especificaciones:

E‘ensor' I?adlus P.PG utilizado con el Radius PPG Radius PPG Radius PPG Inf Radius PPG Neo
Adt Pdt

'w ﬁ Peso corporal >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg > 40 kg

) Dedo de la Dedo de la Pulgar o dedo Dedo de la mano . Dedo de la
Lugar de colocacion . . " . Mano o pie .

mano o del pie | mano o del pie gordo del pie o del pie mano o del pie

Precision de SpO2, sin movimiento (70-100 %') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Precision de la SpO2, con movimiento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Precision de la SpO2, con baja perfusion® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Precision de la frecuencia cardiaca’, sin
movlinl'liento (25’24‘6 Iprln) ! ! 31pm 3lpm 31pm 3lpm 3lpm 3lpm
Zencimsig‘r,\iﬂéi?elvaﬂfgcuencia cardiaca, 5lpm 5lpm 51pm 5lpm 5lpm 5Ilpm
Precisién de la frecuencia cardiaca, con 31pm 31pm 31pm 31pm 31pm 31pm

baja perfusion®

Limites de acuerdo (LoA)* superior e inferior de Sp0O2

Sin movimiento

Limite de acuerdo superior de 95 % 1,98 %
Limite de acuerdo inferior de 95 % -2,91%

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

" La Tecnologia de Masimo SET se ha validado para determinar la precisién sin 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 en el intervalo del 70-100 % de SpO2 frente a un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precisién en condiciones de presencia de movimiento en estudios en sangre humana de voluntarios adultos
sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacién de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccion y
golpeteo de 2 a4 Hz a una amplitud de 1 a 2 cmy 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
del 70 % al 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

? La tecnologia Masimo SET se ha validado y se ha comprobado que genera resultados precisos de perfusién baja en pruebas de mesa en comparacién con un simulador
Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores al 0,02 % y de transmision superiores al 5 % para saturaciones que oscilan entre el 70 % y el
100 %.

#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 [pm en
comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores al 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones
del 70 % al 100 %.

% La precision de la saturacion de los sensores para neonatos y prematuros se validé en adultos voluntarios y se agregé el 1 % para tener en cuenta las propiedades de la
hemoglobina fetal.

*Véase Bland y Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp.571-582.

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de almacenamiento/transporte | 0-50 °C a humedad ambiente
Temperatura de funcionamiento 0-40 °C a humedad ambiente
Humedad de almacenamiento/transporte de 5% a 95 % sin condensacion
Humedad de funcionamiento de 5 % a 95 % sin condensacion

DURACION DE LAS PILAS

‘ Duracién de las pilas 96 horas de uso continuo normal

COMPATIBILIDAD

,M . SH Este sensor estd destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET o con monitores de pulsioximetria que

'“"MO L cuenten con licencia para usar sensores Masimo. Los sensores Radius PPG son compatibles con las siguientes tarjetas tecnologicas y versiones de software

ﬁMm()SH de Masimo y superiores: MX version 7.14.8.x. Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del

refreev fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.
Para obtener informacion de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

GARANTIA

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

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

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

Gl 22 10352C-elFU-1219



AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

ESTE SENSOR PARA USO EN UN SOLO PACIENTE TIENE LICENCIA BAJO LAS PATENTES DE PROPIEDAD DE MASIMO EXCLUSIVAMENTE PARA USO EN UN SOLO
PACIENTE. AL ACEPTAR O USAR ESTE PRODUCTO, USTED RECONOCE Y ACEPTA QUE NO SE OTORGA LICENCIA ALGUNA PARA EL USO DE ESTE PRODUCTO

EN MAS DE UN SOLO PACIENTE.

DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR. LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA

PARA UTILIZAR EL SENSOR CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES MASIMO.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO

PRESCRIPCION FACULTATIVA.

Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacién farmacolégica completa, que incluye indicaciones, contraindicaciones, advertencias,

precauciones y eventos adversos.
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SiMBOLO

DEFINICION

Siga las
instrucciones de uso

DEFINICION

Recoleccion por separado de
equipos eléctricos y electronicos
(Directiva RAEE)

simBoLO

Rx ONLY

DEFINICION

Precaucion: La ley federal

(EE. UU.) restringe la venta de
este dispositivo Unicamente a
facultativos autorizados o bajo
prescripcion facultativa

Consulte las
instrucciones de uso

Codigo de lote

Marca de conformidad con la
Directiva europea sobre productos
sanitarios 93/42/CEE

Fabricante

Numero de catédlogo
(ntimero de modelo)

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Numero de referencia de Masimo

Peso corporal

Fabricado sin latex
de caucho natural

Limite de humedad
de almacenamiento

Limite de presion atmosférica

AAAA-MM-DD
Fecha de caducidad: EDIIESS zm:i;)::zeclsgribim Rango de temperatura de
AAAA-MM-DD " . almacenamiento
recibe corriente
Frégil, manipular -
con cuidado Mayor que ? Mantener seco
o\ No estéril Menor que @ No usar si el envase esta dafiado

Precaucién

Bluetooth

Protegido frente a objetos
extrafios sélidos de 12,5 mm de
diametro y superiores, asi como
frente a gotas de agua que caen
verticalmente cuando la caja esta
inclinada a 15 grados

® > areacLLELE O

No reutilizar/
exclusivamente para
uso en un solo paciente

Licencia de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC)

FCC ID:

Identifica que la unidad
se ha registrado como un
dispositivo de radio

s indic,,
S

(%)

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

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

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG es una marca comercial de Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal y 0 son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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Radius PPG™ B

Tradl6sa SpO2-sensorer

BRUKSANVISNING

® Anvéndning med en patient endast @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril
Innan du anvénder den hér produkten ska du ldsa och forsta andart iboken till enh och/eller itorn, bruk isni na for Radius PPG
chipet och mottagaren samt denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

Masimo Radius PPG™ &r avsedd for icke-invasiv kontinuerlig 6vervakning av funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin (Sp02) samt pulsfrekvens (PR).

Masimo Radius PPG &r avsedd fér kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av funktionell arteriell syreméttnad i hemoglobin (Sp0O2) samt pulsfrekvens (PR) pa
vuxna, barn och nyfédda bade vid rérliga och orérliga tillstand. De anvéands ocksa for patienter som har bra eller dalig perfusion péa sjukhus, i sjukhusliknande
anldggningar, mobila miljéer och hemmet.

Enheter med Masimo-teknik ska endast anvandas med Masimo-sensorer och -kablar.

KONTRAINDIKATIONER
Radius PPG-sensorerna &r kontraindicerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot produkter av skumgummi och/eller héftplaster.
BESKRIVNING
Radius PPG bestar av tre delar:
« Radius PPG tradlos mottagare « Radius PPG ateranvindbart chip « Radius PPG sjélvhéftande sensor
separat, se bruk: isningen for Radius e separat, se bruksanvisningen fér Radius

(I
PPG chip och mottagare) PPG chip och mottagare)

Radius PPG é&r en tradlos sensor for anvandning med enheter som innehaller Masimo technology MX version 7.14.8. x. eller hogre. Radfraga tillverkarna av
de enskilda enheterna om kompatibiliteten for specifika enhets- och sensormodeller. Varje enhetstillverkare ansvarar for att faststalla huruvida deras enhet ar
kompatibel med respektive sensormodell.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

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

« Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor
eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

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

« Hall barn under uppsikt nér de ar i narheten av sensorns komponenter. Smé foremal kan orsaka kvavning.

« laktta forsiktighet med patienter med délig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte flyttas tillrackligt ofta. Bedém stéllet sa ofta som
varje (1) timme for patienter med délig perfusion och flytta sensorn om det uppstar tecken pa vavnadsischemi.

« Cirkulationen distalt om sensorstéllet ska kontrolleras regelbundet.

« Stallet for sensorns fastsattningsrem maste kontrolleras ofta eller enligt kliniskt protokoll for att sakerstalla ratt vidhaftning, cirkulation och hudens integritet.

« Under lag perfusion maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

« Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan matvardena bli ldgre &n den inre arteriella syremattnaden.

« Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan forhindra blodflédet och ge felaktiga métvérden. Anvandning av extra tejp kan medfora skada pa
huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

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

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

« Sensorer som sétts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullsténdiga métvérden eller inga matvarden alls.

« Venstas kan orsaka for ldga matvarden for den verkliga arteriella syremattnaden. Se dérfor till att det 6vervakade stéllet har ett ordentligt vendst bortflode.
Sensorn ska inte vara under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pé en séngliggande patient som har armen hangande ned mot golvet).

« Venosa pulsationer kan ge felaktigt ldga SpO2-matvarden (t.ex. lickage i trikuspidalklaffen).

« Pulsationerna fran ballongstod i aorta kan paverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera patientens pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt
med EKG.

« Dra sensorkabeln forsiktigt for att minska risken att patienten trasslar in sig i den eller stryps.

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

« Om pulsoximetri anvéands vid helkroppsstrélning ska sensorn placeras utanfér strélningsfaltet. Om sensorn utséatts for stralningen kan méatvérdet bli felaktigt
eller inte visas under den period da stralningen ar aktiverad.

« Anvénd inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-miljo.

« Starka omgivande ljuskallor, sésom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskallor), bilirubinlampor, lysrér, infraréda varmelampor och direkt solljus,
kan stora sensorns prestanda.

« Kontrollera att sensorn anvénds korrekt och téck vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att forhindra storningar frén omgivande belysning.
Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan méatvardena bli felaktiga.

« Forhojda nivéer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-matningar.

a nivder av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-métningar.

Férhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-métvérden.

« Hoga nivéer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om forhojda COHb- eller MetHb-nivaer bor laboratorieanalys
(CO-oximetri) av ett blodprov utféras.

« Anatomiskt avvikande fingrar samt intravaskuldra fargamnen som indocyaningréon eller metylenbla eller externt applicerad férg eller material, t.ex. nagellack,

akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-matningar.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, lag arteriell perfusion, rorelseartefakt, hypokapniska eller hyperkapniska tillsténd och stérning fran

elektromagnetisk strélning.

« Nar du anvénder flera Radius PPG-sensorer upprepar du ihopparningen fore 6vervakning for att sakerstalla att den tradlosa anslutningen fungerar.

For att forhindra skada far sensorn inte blotlaggas eller sankas ned i ndgon vitska.

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

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

« Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfér méste den 6vre larmgréansen for syremattnad véljas omsorgsfullt i
enlighet med godkénda kliniska standarder.

« Forsiktigt: Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsétter att visas efter att du har slutfort
felsékningsstegen for lag SIQ som finns i Gvervakningsenhetens anvandarmanual.

« Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken fér felaktiga matvéarden och ovantade avbrott i patientdvervakningen. Efter anvéandning med en
patient ska sensorn kasseras.
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INSTRUKTIONER
a) Verifiering av komponenter

1.

Samla alla komponenter som krévs fér Gvervakning. Se fig. 1.

A. Radius PPG B. Radius PPG tradlos C. Radius PPG D. Radius PPG ateranvandbar
sjalvhaftande sensor Bluetooth-mottagare ateranvandbart chip chiphallare fér enheten

b) Val av sensorstélle

Radius PPG ADT: Sensor for vuxen > 30 kg: Basta stéllet ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen.

Radius PPG PDT: Sensor for barn 10-50 kg: Bésta stéllet &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen.

Radius PPG INF: Sensor for spadbarn 3-10 kg: Det bésta stallet &r stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan anvéandas, eller tummen. 10-20 kg: Bésta stéllet
ar 1ang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen.

Radius PPG NEO: Sensor for nyfédd/vuxen < 3 kg: Det bésta stallet &r foten. Som alternativ kan handflatan och handryggen anvandas. > 40 kg: Bésta stallet
ar lang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen.

4] Appljcera remmen pa patienten

1.
2.
3.

4.

Oppna pasen och ta ut sensorn fér anvandning med en patient.

Dra av plastfliken for att aktivera batteriet. Kassera fliken. Se fig. 2.

Tra fast fastremmen genom hélet i plastdglan. Linda fastremmen runt handleden eller extremiteten pa patienten (baserat pa valt sensorstélle) och fast med
knadppningen med hakar och hyskor. Se fig. 3a och 3b.

Ta bort skyddet fran baksidan av sensorn om det finns nagot.

d) Satta fast sensorn pa patienten.
Adt-sensor for VUXNA (> 30 kg) och Pdt-sensor for BARN (10-50 kg)

1.

2.

3.

Rikta sensorn sé att detektorn kan placeras forst. Placera fingerspetsen péa den streckade linjen med den mjuka delen av fingret 6ver fingerkonturen och
detektorfonstret. Se fig. 4a.

Tryck fast de sjélvhaftande vingarna en i taget pa fingret. Vik sensorn 6ver fingret med sandarfénstret (s) ovanfor fingernageln. Fést vingarna en i taget runt
fingret. Detektorfonstret méste tackas fullstandigt for att sakerstalla korrekta data. Se fig. 4b.

Nér de placerats rétt ska sandaren och detektorn sitta vertikalt i linje med varandra (de svarta linjerna ska vara i linje). Flytta efter behov. Se fig. 4c.

Inf-sensor for SPADBARN (3-10 kg)

1.

2.

3.

Rikta sensorkabeln sa att den I6per langs fotens Gversida. Placera detektorn pa den mjuka delen av stortan. Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen
anvandas (visas €j). Se fig. 5a.

Linda det sjélvhaftande omslaget runt tan sa att sandaren sitter pa toppen av nagelbddden pa stortan. Detektorfonstret maste tdckas fullstandigt for att
sakerstalla korrekta data. Se fig. 5b.

Kontrollera att sandarfonstret () ligger mot téans ovansida mittemot detektorn. Kontrollera att de &r rétt placerade och placera om dem vid behov. Se fig. 5¢.

Neo-sensor for NYFODDA (< 3 kg)

1.

2.

3.

For 6mtélig hud kan vidhéftningens klibbighet dampas eller elimineras genom att de sjélvhaftande omradena torkas med en bomullstuss eller en kompress.
Se fig. 6a.

Rikta sensorkabeln mot fotleden (eller handleden). Placera sensorn runt sidan av foten (eller handen) i linje med fjérde tan (eller fingret). Detektorfonstret maste
tackas fullstandigt for att sakerstélla korrekta data. Se fig. 6b.

Linda det sjalvhaftande omslaget/skumgummiomslaget pa sidan av foten (eller handen) och kontrollera att séndarfonstret () bildar en rak linje Gverst pa foten
mitt emot detektorn. Var noga med att detektor- och sandarfonstren ar i linje med varandra medan det sjalvhaftande omslaget/skumgummiomslaget fasts for
att sakra sensorn. Kontrollera att de &r ratt placerade och placera om dem vid behov. Se fig. 6c.

Neo-sensor for VUXNA (> 40 kg) och Inf-sensor for SPADBARN (10-20 kg)

1.
2.
3.

4.

Rikta sensorkabeln sa att den I6per ldngs handens 6versida. Placera detektorn pa den mjuka delen av fingret. Se fig. 7a.

Alternativt kan sensorn féstas pa tan (visas ej).

Linda det sjélvhaftande omslaget runt fingret sa att sandarfonstret (s) bildar en rak linje pa ovansidan av fingret precis mittemot detektorn. Detektorfonstret
maste tackas fullstandigt for att sakerstalla korrekta data. Se fig. 7b.

Kontrollera att sensorn ar ratt placerad och placera om den vid behov. Se fig. 7c.

e) Justera sensorkabeln

1.

Justera den tunna, flexibla givarkabeln med sensorn som &r fast pa det valda appliceringsstéllet. Se fig. 8a och 8b.

f) Aterfistning

1.

Sensorn kan séttas tillbaka pa samma patient om sandar- och detektorfonstren ar rena och sjélvhaftningen fortfarande faster pa huden.

g) Fésta ersattningstejp (endast for Neo-sensorer)

1.
2.
3.

Ta bort den befintliga tejpen och kassera den. Se fig. 9.
Ta bort ersattningstejpen fran fastpapperet. Se fig. 10.
Placera erséttningstejpen Gver sensorn sa att sandardelen inriktas med sensorkabeln. Se fig. 11.

h) Koppla bort

1.

Tryck nedét pa fliken for att frigéra det ateranvandbara chipet fran sensorn. Se fig. 12.

2. Efter rengdring, forvara det ateranvandbara chipet i chiphéllaren som &r ansluten till patientmonitorn.
3. Kassera den sjalvhaftande sensorn och remmen.
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SPECIFIKATIONER

Vid anvéndning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET-pulsoximetrimoduler har Radius PPG-sensorerna féljande
specifikationer:

Radius PPG-sensor som anvénds med Masimo-enhet RaciusleES RaciusES HaciusIREG RacitsBES

Adt Pdt Inf Neo
'l £ kroppsvikt >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Anvéndningsstalle Fingerellertd | Fingerellerta Tun’s\trgretéeller Fingerellertd | Hand eller fot | Finger eller t&
Sp02-noggrannhet, ingen rérelse (70-100 %') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
SpOz2-precision, rorelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-precision for lag perfusion? 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Pulsfrekvensens' noggrannhet, ingen rorelse . . . . . .
(25-240 slag/min) 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensens noggrannhet, rorelse? 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min
Pulsfrekvensnoggrannhet, lag perfusion” 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min

SpO2 évre och undre grénser for avtalet (LoA)*

Ingen rérelse
Ovre 95 % LoA 1,98 %
Undre 95 % LoA -2,91%

OBS! Arvs-noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmatningar. Ungefér tva tredjedelar av enhetsmétningarna
foll inom + Arwms fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

" Masimo SET-teknologin 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 jamfort med en CO-oximeter i laboratorium.

2 Masimo SET-teknik med har validerats fér noggrannhet vid rérelse i undersékningar av ménskligt blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till
mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, ddr de utférde gnidande och trummande rérelser pd 2 till 4 Hz med en amplitud pd 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 omrddet 70-100 % SpO2 vid j@mférelse med CO-oximeter
ilaboratorium.

# Masimo SET-tekniken har validerats fér precision vid Idg perfusion i bdanktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med signalstyrkor stérre dn
0,02 % och en procentuell éverféringsandel stérre én 5 % for mdittnader i intervallet 70 % till 100 %.

# Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensprecision i omradet 25-240 slag/min i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-simulator, med
signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell 6verforingsandel stérre én 5 % for méttnader i omrdadet 70 % till 100 %.

* Mdttnadsprecisionen i sensorerna fér nyfédda och for tidigt fodda har validerats pé vuxna frivilliga och 1 % lades till for att svara mot egenskaperna i fosterhemoglobin.
*Se Bland och Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

MILIO
Temperatur vid férvaring/transport 0°Ctill 50 °C vid omgivande luftfuktighet
Temperatur under anvandning 0 °C till 40 °C vid omgivande luftfuktighet
Luftfuktighet vid forvaring/transport | 5 % till 95 %, icke-kondenserande
Driftsluftfuktighet 5 % till 95 %, icke-kondenserande

BATTERIETS LIVSLANGD

‘ Batteriets livslangd 96 timmar vid normal kontinuerlig anvéandning

KOMPATIBILITET

\"MAS"MOSH Denna sensor ar endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer for pulsoximetri som har godkants for

WLl anvandning med Masimo-sensorer. Radius PPG-sensorer &r kompatibla med féljande Masimo-teknikkort och programvaruversioner och hogre:

GMASM[)SH MX version 7.14.8.x. Varje sensor ar utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om
reimeer 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 koparen att dessa produkter, nar de anvands enligt de anvisningar fran Masimo som medfoljer produkterna, &r fria fran
fel i material och utférande i sex (6) ménader. Produkter for engéngsbruk ska (enligt garantin) endast anvandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten, eller som har utsatts for véardsloshet,
vanskétsel, olyckshandelse eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har dndrats
eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

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

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

DENNA SENSOR FOR ANVANDNING MED EN PATIENT LICENSIERAS TILL DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING MED ENDAST
EN PATIENT. GENOM DITT GODKANNANDE ELLER GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT ERKANNER OCH ACCEPTERAR DU ATT INGEN LICENS HAR
BEVILJATS FOR ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA FLER AN EN PATIENT.

EFTER ANVANDNING MED EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS. KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD
LICENS ATT ANVANDA SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA MASIMO-SENSORER.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA LAKARES ORDINATION.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen fér fullstandig férskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer, varningar, observationer
och biverkningar.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmarkningen:

smpoL | DEFINITION | smso

DEFINITION | SYMBOL DEFINITION

t: Enligt federal

Separat insamling for elektrisk och lagstiftning i USA far denna enhet
elektronisk utrustning (WEEE) Rx ONLY endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination

Félj bruksanvisningen

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet om
medicinteknisk utrustning
93/42/EEG

Se bruksanvisningen Partinummer

Auktoriserad representant i

Tillverkare ;
Europeiska gemenskapen

B [ 1

Katalognummer (modellnummer)

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD Masimos referensnummer

Kroppsvikt

Anvéands senast

Anvar Lysdiod (LED) som lyser nar
AAAA-MM-DD

strém flddar genom den Forvaringstemperaturomrade

Omtalig/bracklig,

Forvaras torrt
hantera varsamt

Storre &n

Anvénd inte om

Mindre &n forpackningen ér skadad

Osteril

Denna produkt ar
inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Luftfuktighetsbegransning

vid forvaring Atmosfartryckbegrénsning

Skydd mot intrang av foremal
med minst 12,5 mm diameter

® > areacRLE O

A > @AV

Forsiktigt Bluetooth | P22 och skydd mot vertikalt fallande
vattendroppar nar héljet lutas
15 grader

Ateranvinds

ej/Endast for Licens fran Federal FCC ID Identifierar enhet som har

anvandning med Communications Commission (FCC) . registrerats som radioenhet

en patient

i,
y X Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruk isni ar inte tillgéngligt i alla lander.

(%)

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG é&r ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal och 9 ar varumarken som registrerats i USA och som tillhér Masimo Corporation.
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Radius PPG™ ol

Draadloze Sp0O2-sensoren

GEBRUIKSAANWIJZING

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

Voordat u dit product gebruikt, moet u de gebruiker dleiding bij het app of de i de gebruik ijzing voor de Radius PPG-chip en
ger en deze gebruil ijzing eerst lezen en begrijpen.

INDICATIES

Masimo Radius PPG™ is bedoeld voor de niet-invasieve continue monitoring van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2),
hartfrequentie (PR).

De Masimo Radius PPG is bedoeld voor de continue, niet-invasieve bewaking van de functionele arteriéle zuurstofverzadiging van hemoglobine (SpO2) en
de hartfrequentie (PR) voor gebruik bij volwassenen, kinderen en pasgeborenen in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte
doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen en thuis.

Apparaten met Masimo-technologie zijn alleen te gebruiken met Masimo-sensoren en -kabels.
CONTRA-INDICATIES
Allergische reacties op schuimrubberproducten en/of plakband vormen een contra-indicatie voor gebruik van de Radius PPG.

BESCHRIJVING
De Radius PPG bestaat uit drie delen:

« Radius PPG draadloze ontvanger « Radius PPG herbruikbare chip « Radius PPG kleefsensor
(apart verzonden, zie Gebruiksaanwijzingen voor de Radius (apart verzonden, zie Gebruiksaanwijzingen voor de Radius
PPG-chip en -ontvanger) PPG-chip en -ontvanger)

De Radius PPG is een draadloze sensor voor gebruik met apparaten die voorzien zijn van Masimo-technologie MX versie 7.14.8.x. of hoger. Neem contact op met
de fabrikant van het apparaat over de compatibiliteit van een bepaald apparaat of sensormodel. ledere apparaatfabrikant moet voor elk apparaat bepalen of het
compatibel is met de verschillende sensormodellen.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

« Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voér gebruik de compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor,

omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

De 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 plaats moet frequent of conform het klinische protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede bloedsomloop, een goede huidconditie
en een goede optische uitlijning.

« Laat de sensor niet onbeheerd achter in de buurt van kinderen. Kleine voorwerpen kunnen verstikkingsgevaar opleveren.

« Wees voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; er kan huiderosie en druknecrose ontstaan als de sensor niet vaak genoeg wordt
verplaatst. Controleer de plaats bij patiénten met een slechte doorbloeding ten minste één keer (1) per uur en verwijder de sensor als zich tekenen van
weefselischemie voordoen.

« De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

« De plaats van de bevestigingsriem van de sensor moet regelmatig of volgens het klinisch protocol worden gecontroleerd om goed kleven, een goede
bloedsomloop en een goede huidconditie te waarborgen.

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

« Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte plaats kunnen de afleeswaarden lager zijn dan de arteriéle zuurstofverzadiging in de kern.

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

« Als een sensor te strak is aangebracht of zich strakker vastzet door oedeem, zijn de afleeswaarden onjuist en kan druknecrose worden veroorzaakt.

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

« Het gebruik van een verkeerd sensormodel kan onnauwkeurige afleeswaarden of het uitblijven van afleeswaarden veroorzaken.

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

« Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-afleeswaarden veroorzaken (bijv. driedelige terugstroomwaarde).

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

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

« Breng de sensor niet aan op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.

« 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 uitblijven.

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

Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen, infraroodhittelampen en direct zonlicht

kunnen de werking van een sensor storen.

Om interferentie door omgevingslicht te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en moet de aanbrengplaats zo nodig met ondoorzichtig

materiaal worden bedekt. Indien deze voorzorgsmaatregel niet wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan onjuiste meting het gevolg zijn.

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

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

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

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

« Vingers met een anatomische afwijking, intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte kleurstoffen en

textuur, zoals nagellak, glitter, enzovoort, kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie, bewegingsartefacten, hypocapnische of

hypercapnische omstandigheden of EMI-stralingsinterferentie.

« Als u meerdere Radius PPG-sensoren gebruikt, herhaal dan het koppelen voor de bewaking om een goede draadloze verbinding te garanderen.

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

« De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of nauwkeurigheid.

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

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

« Let op: vervang de sensor als er een bericht Sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht Lage SIQ continu wordt weergegeven nadat u
de stappen voor het oplossen van problemen met lage SIQ hebt doorlopen, die worden beschreven in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

« Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse onderbreking van de bewaking
van de patiént te beperken. Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.
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INSTRUCTIES
a) Controle van de onderdelen
1. Verzamel alle onderdelen die nodig zijn voor de bewaking. Zie afbeelding 1.
A. Radius PPG kleefsensor  B. Radius PPG draadloze bluetooth-ontvanger €. Radius PPG herbruikbare chip  D. Radius PPG herbruikbare chiphouder

voor apparaat

b) Selecteer een locatie voor de sensor

Radius PPG ADT: sensor voor volwassenen >30 kg: de voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

Radius PPG PDT: sensor voor kinderen 10-50 kg: de voorkeursplaats is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

Radius PPG INF: sensor voor baby’s 3-10 kg: de voorkeurslocatie is de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de grote teen of de duim worden gebruikt.

10-20 kg: de voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

Radius PPG NEO: sensor voor pasgeborenen/volwassenen <3 kg: de voorkeurslocatie is de voet. Als alternatief kan de palm of de rug van de hand worden

gebruikt. >40 kg: de voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.

¢) De band aanbrengen op de patiént
1. Open de verpakking en verwijder de sensor voor eenmalig gebruik.
2. Verwijder het plastic lipje om de batterij te activeren en gooi het lipje weg. Zie afbeelding 2.
3. Haal de bevestigingsband door het plastic lusgat. Wikkel de bevestigingsband om de pols of ledemaat van de patiént (afhankelijk van de geselecteerde
sensorplaats) en bevestig deze met het haak-en-lus-sluitsysteem. Zie afbeeldingen 3a en 3b.
4. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwezig.

d) De sensor aanbrengen op de patiént

Adt-sensor voor VOLWASSENEN (>30 kg) en Pdt-sensor voor KINDEREN (10-50 kg)

1. Richt de sensor zodanig dat de detector als eerste kan worden aangebracht. Plaats de vingertop zodanig op de stippellijn dat het vlezige deel van de vinger
de omtrek van de vinger en het detectorvenster bedekt. Zie afbeelding 4a.

2. Druk de zelfklevende vleugels één voor één op de vinger. Vouw de sensor zodanig over de vinger dat het stralervenster (%) zich op de vingernagel
bevindt. Wikkel de vleugels één voor één rond de vinger. Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt. Zie
afbeelding 4b.

3. Wanneer de straler en de detector correct zijn aangebracht, zijn ze verticaal uitgelijnd (de zwarte strepen moeten zich op één lijn bevinden). Verplaats
eventueel de straler of de detector. Zie afbeelding 4c.

Inf-sensor voor KINDEREN (3-10 kg)

1. Breng de sensorkabel zo aan dat deze langs de bovenkant van de voet loopt. Breng de detector aan op het vlezige gedeelte van de grote teen. Als alternatief
kan de teen naast de grote teen of de duim worden gebruikt (niet afgebeeld). Zie afbeelding 5a.

2. Plak de kleefstrook zodanig rond de grote teen dat de straler zich op het nagelbed van de teen bevindt. Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als
het detectorvenster volledig is bedekt. Zie afbeelding 5b.

3. Zorg ervoor dat het stralervenster (k) is uitgelijnd met de top van de teen tegenover de detector. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze
eventueel. Zie afbeelding 5c.

Neo-sensor voor PASGEBORENEN (<3 kg)

1. Bij gevoelige huidtypen kan de kleefkracht worden verminderd of opgeheven door de kleefvlakken vochtig te maken met een wattenstaafje of met gaas. Zie
afbeelding 6a.

2. Leg de sensorkabel in de richting van de enkel (of de pols). Plaats de sensor rond het laterale gedeelte van de voet (of hand) en lijn het geheel uit met de vierde
teen (of vinger). Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt. Zie afbeelding 6b.

3. Wikkel de kleefstrook/schuimwrap rond het laterale deel van de voet (of hand) en controleer of het stralervenster () zich recht tegenover de detector bevindt.
Zorg ervoor dat de detector goed uitgelijnd blijft met het stralervenster tijdens het vastmaken van de kleefstrook/schuimwrap om de sensor vast te zetten.
Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel. Zie afbeelding 6c.

Neo-sensor voor VOLWASSENEN (>40 kg) en Inf-sensor voor KINDEREN (10-20 kg)

1. Breng de sensorkabel zo aan dat deze langs de bovenkant van de hand loopt. Plaats de detector op het vlezige gedeelte van de vinger. Zie afbeelding 7a.

2. De sensor kan eventueel ook op de teen worden aangebracht (niet afgebeeld).

3. Wikkel de kleefstrook rond de vinger zodat het stralervenster () is uitgelijnd met de vingertop tegenover de detector. Er worden alleen nauwkeurige gegevens
verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt. Zie afbeelding 7b.

4. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst en plaats de sensor indien nodig opnieuw. Zie afbeelding 7c.

e) De sensorkabel afstellen
1. Wanneer de sensor bevestigd is, stelt u de dunne flexibele sensorkabel in. Zie afbeeldingen 8a en 8b.

f) Opnieuw aansluiten
1. U kunt de sensor nogmaals bij dezelfde patiént aanbrengen als het straler- en detectorvenster schoon zijn en de kleeflaag nog op de huid blijft plakken.

g) Vervangtape plaatsen (alleen voor Neo-sensor)
1. Verwijder de bestaande tape en gooi deze weg. Zie afbeelding 9.
2. Haal de vervangtape van de strip af. Zie afbeelding 10.
3. Plaats de vervangingstape over de sensor en lijn de stralercomponent uit met de sensorkabel. Zie afbeelding 11.

h) Ontkoppelen
1. Druk op het lipje om de herbruikbare chip van de sensor los te koppelen. Zie afbeelding 12.
2. Bewaar na het reinigen de herbruikbare chip in de chiphouder die aan de patiéntmonitor is bevestigd.
3. Gooi de kleefsensor en band weg.
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SPECIFICATIES

Radius PPG-sensoren hebben, wanneer ze met Masimo SET-pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde Masimo SET-pulsoximetriemodules worden gebruikt,
de volgende specificaties:

0 q q Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG

Radius PPG-sensor gebruikt met Masimo apparaat Adt Pdt Inf Neo
'l B3 Lichaamsgewicht >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40 kg
Aanbrenglocatie Vinger of teen | Vinger of teen Dulmteoefr:grote Vinger of teen | Hand of voet | Vinger of teen
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging (70-100%)' 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
SpO2-nauwkeurigheid, beweging? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpOz2-nauwkeurigheid, lage perfusie® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie’, zonder beweging
(25-240 spm) 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm 3spm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, beweging? 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm 5spm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie* 3spm 3 spm 3spm 3spm 3spm 3spm

SpO2-b: en onderg van de ing (LoA)*

Geen beweging
Bovengrens 95% LoA 1,98%
Ondergrens 95% LoA -2,91%

OPMERKING: de Arms-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de referentiemetingen. Ongeveer twee derde
van de apparaatmetingen valt binnen +Arus 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 onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70-100% SpO, die
vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

? De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij beweging in onderzoeken van menselijk bloed van gezonde, volwassen mannelijke en vrouwelijke
vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde hypoxie tijdens het uitvoeren van wrijvende en kloppende bewegingen met een
frequentie van 2 tot 4 Hz en een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 en 5 Hz met een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met
geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70-100% SpOz, vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

? De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd bij lage perfusie in benchtoptests en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator
met een signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een transmissie van ten hoogste 5% bij verzadiging van 70% tot 100%.

“# De precisie van de Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 spm in benchtoptests en daarin vergeleken met een
Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met een signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70% tot 100%.
* De verzadigingsnauwkeurigheid van de sensoren voor pasgeborenen en vroeggeborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Bij de resultaten is 1% opgeteld met
het oog op de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.

*Zie Bland en Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

OMGEVING
Temperatuur tijdens transport/opslag 0-50 °C bij omgevingsvochtigheid
Bedrijfstemperatuur 0-40 °C bij omgevingsvochtigheid
Luchtvochtigheid bij opslag/transport 5-95% niet-condenserend
Vochtigheid tijdens bedrijf 5-95% niet-condenserend

LEVENSDUUR VAN DE BATTERL)

‘ Levensduur van de batterij 96 uur bij normaal ononderbroken gebruik

COMPATIBILITEIT
oM»’lS\'MOSH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of pulsoximetriemonitoren die voor gebruik van Masimo-
apr (e SENSOrs goedgekeurd zijn. Radius PPG-sensoren zijn compatibel met de volgende Masimo technologiekaarten en softwareversies en hoger:
\IMASMQSH MX versie 7.14.8.x. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze
71" sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.
Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com

GARANTIE

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

DEZE SENSOR VOOR EEN ENKELE PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE UITSLUITEND GELDEN VOOR GEBRUIK BIJ
INDIVIDUELE PATIENTEN. DOOR ACCEPTATIE OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT AANVAARDT U EN STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR
HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT.

NA GEBRUIK BIJ EEN PATIENT MOET U DE SENSOR WEGGOOIEN. DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN UITGESPROKEN OF
STILZWIJGENDE VERGUNNING VOOR GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT NIET APART IS GOEDGEKEURD VOOR GEBRUIK MET DE MASIMO-
SENSOREN MET ZICH MEE.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN
VERKOCHT.

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

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

symsoo. | DEFINITIE | smsoo. | DEFINITIE |  smBoo | DEFINITIE

. . Let op: volgens de Amerikaanse
Volg de Gescheiden Inname van federale wetgeving mag dit apparaat
gebruiksaanwijzing op :Iek;rrzaljzcrl};/e&gekmsche Rx ONLY uitsluitend door of op voorschrift van

pp een arts worden verkocht
Keurmerk van conformiteit met

Raadpleeg de " L
gebruiksaanwijzing Partijcode CNS Europese richtlijn 93/42/EEG

betreffende medische hulpmiddelen

Fabrikant

Catalogusnummer
(modelnummer)

E

Erkend vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Productiedatum

Referentienummer Masimo

==
o

Lichaamsgewicht

JJJJ-MM-DD
Lichtgevende diode (led)
Houdbaarheidsdatum Een ledlamp geeft licht Obslagtemperatuurbereik
JJJJ-MM-DD wanneer er stroom pslagtemp
doorheen loopt
Breekbaar, Y
voorzichtig hanteren Groter dan ? Droog bewaren
. . . Niet gebruiken indien de
Niet-steriel Kleiner dan @ verpakking beschadigd is
Bij de productie - .
is geen latex van \éiojcol'glsgl;;geldsgraadIlmleten @- Atmosferische-druklimieten

natuurrubber gebruikt

Let op

Bluetooth

P22

Bescherming tegen vaste vreemde
voorwerpen met een diameter

van 12,5 mm en groter en
bescherming tegen verticaal vallende
waterdruppels wanneer de behuizing
15 graden wordt gekanteld

® > Qe LEE O

Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor gebruik
bij één patiént

3 % @AV = BEE =

Licentie van de Federal
Communications
Commission (FCC)

FCC ID:

Geeft aan dat het apparaat is
geregistreerd als een radio-apparaat

e,

(%)

Instructles/gebrulksaanwuzmgen/handlmdmgen zijn verkrugbaar als elektromsche documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs

Opmerking: er is geen elektronische gebruik

voor alle landen.

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

Radius PPG is een handelsmerk van Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal en § zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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Radius PPG™ dal

Tradlgse Sp0O2-sensorer

BRUGSANVISNING

® Anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Fod.

Inden dette produkt tages i brug, skal brugeren laese og forsta brugerhandbogen til og/eller i , brug: isnil til Radius PPG-chippen

og tag , og denne brug g
INDIKATIONER
Masimo radius PPG™ er beregnet til ikke-invasiv kontinuerlig monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel heemoglobin (Sp02), pulsfrekvens (PR).

Masimo Radius PPG er beregnet til kontinuerlig monitorering af funktionel arteriel iltmzetning af haemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (PR) til brug til voksne,
paediatriske, og neonatale patienter bade ved faser med og uden bevaegelse og til patienter, der er godt eller darligt perfuseret p& hospitaler, hospitallignende
faciliteter samt mobile- og hjemmemiljoer.

Enheder med Masimo-teknologi ma kun bruges med Masimo-sensorer og -kabler.

KONTRAINDIKATIONER
Radius PPG er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter og/eller selvkleebende tape.
BESKRIVELSE
Radius PPG bestar af tre dele:
« Radius PPG tradlos modtager « Radius PPG genanvendelig chip « Radius PPG selvklaebende sensor
(leveres separat, se brugsanvisning til Radius PPG- (leveres separat, se brugsanvisning til Radius PPG-
chippen og modtageren) chippen og modtageren)

Radius PPG er en tradlgs sensor til brug med enheder, der indeholder Masimo Technology MX version 7.14.8.. eller hgjere. Kontakt den individuelle producent af
en enhed for at fa oplyst, om en bestemt enhed og sensormodellerne er kompatible. Hver enkelt enheds producent er ansvarlig for at afgere, om vedkommendes
enhed er kompatible med den enkelte sensormodel.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

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

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

« Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning, blodcirkulation, hudintegritet samt korrekt optisk justering.

« Sensorkomponenter ma ikke efterlades uden opsyn i nzerheden af barn. Sméting kan blive en kvaelningsrisiko.

« Udvis forsigtighed ved patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes ofte. Kontrollér stedet s& hyppigt
som hver (1) time i tilfaelde af patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren, hvis der er tegn pa vaevsiskaemi.

« Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

« Placeringen af sensorens fastgerelsesstrop skal kontrolleres hyppigt eller pr. klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig sikring, cirkulation og hudens integritet.

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

« Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfore en lavere méling end den egentlige arterielle iltmaetning.

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

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

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

« Forkert pasaetning pga. forkerte sensortyper kan forarsage ungjagtige eller manglende malinger.

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

« Vengse pulsationer kan medfore fejlagtigt lave SpO2-malinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens).

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

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

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

« Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestréling, skal sensoren holdes ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udszettes for straling, kan malingen blive
ungjagtig eller mangle i den periode, hvor den aktive stréling 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 pévirke
sensorens ydeevne negativt.

« Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og daek om nedvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undgé pavirkning fra den omgivende

belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med staerk belysning, kan det medfere ungjagtige méleresultater.

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-mélinger.

« Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpO2. Ved mistanke om forhgjede niveauer af COHb eller MetHb ber der
udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodprove.

« 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 medfere ungjagtige SpO2-malinger.

« Ungjagtige SpO2-afleesninger kan vaere forarsaget af svaer aneemi, lav arteriel perfusion, bevaegelsesartefakt, hypokapni eller hyperkapniske forhold,
elektromagnetisk interferens.

« Nar du bruger flere Radius PPG-sensorer, skal du gentage parring for monitorering for at sikre korrekt tradles forbindelse.

« Sensoren ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i veeske, da det kan resultere i skade.

« Sensoren ma ikke modificeres eller eendres pd nogen méde. Andring eller modifikation kan pavirke ydeevnen og/eller ngjagtigheden.

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

« Hoje iltkoncentrationer kan preaedisponere retinopati hos et ufuldbérent spaedbarn. Den gvre alarmgraense for iltmaetning skal derfor vaelges omhyggeligt i

overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.

Forsigtig: Udskift sensoren, nér der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en meddelelse om lav SIQ, selvom trinnene

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

« Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af patientmonitorering. Bortskaf sensoren
efter anvendelse til en enkelt patient.
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ANVISNINGER
a) Verifikation af komponenter

1.

Saml alle komponenter, der kraeves til monitorering. Se fig. 1.

A. Radius PPG B. Radius PPG tradlos C. Radius PPG D. Radius PPG genanvendelig
selvkleebende sensor Bluetooth-modtager genanvendelig chip chipholder til enhed

b) Valg af sensorplacering

Radius PPG ADT: Sensor til voksne > 30 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

Radius PPG PDT: Sensor til bern 10-50 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren péa den ikke-dominerende hand.

Radius PPG INF: Sensor til spaedbern 3-10 kg: Det anbefales at bruge storetden. Alternativt kan tden ved siden af storetden eller tommelfingeren bruges.
10-20 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

Radius PPG NEO: Sensor til nyfadte/voksne < 3 kg: Det anbefales at bruge foden. Alternativt kan handfladen og handryggen bruges. > 40 kg: Det anbefales
at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.

Pil plastik-fanen af for at aktivere batteriet, og kassér fanen. Se fig. 2.

Traek fastgerelsesstroppen gennem plastikslgjfehullet. Vikl fastgerelsesstroppen omkring patientens handled eller lem (baseret pa valgte sensorplacering) og
fastger ved hjalp af krog og lgkke-lukningen. Se fig. 3a og 3b.

Fjern bagbeklaedningen fra sensoren, hvis en sadan findes.

c) Pa af ppen pa
1. Abn posen, og tag sensoren til engangsbrug ud.
2.
3.
4.
d) Pa af pa

Adt-sensor til VOKSNE (> 30 kg) og Pdt-sensor til BORN (10-50 kg)

1.

2.

3.

Vend sensoren, sa detektoren kan placeres forst. Placer fingerspidsen pé den stiplede linje, sa den kedfulde del af fingeren daekker fingerkonturen og
malevinduet. Se fig. 4a.

Tryk de selvkleebende vinger fast pé fingeren én ad gangen. Fold sensoren over fingeren med lyssensoren (k) placeret over fingerneglen. Fastger vingerne ved
at trykke dem ned omkring fingeren én ad gangen. Mélevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige. Se fig. 4b.

For at sidde rigtigt skal lyssensoren og detektoren vaere pa linje lodret som vist (de sorte linjer skal vaere ud for hinanden). Flyt den om ngdvendigt. Se fig. 4c.

Inf-sensor til SPEDBORN (3-10 kg)

1.

2.

3.

Vend sensorkablet, s& det Iober langs toppen af foden. Placer detektoren péa den kedfulde del af storetden. Alternativt kan taen ved siden af storetaen eller
tommelfingeren bruges (ikke vist). Se fig. 5a.

Vikl det selvkleebende band om taen, sa lyssensoren er placeret pa storetaens negleleje. Malevinduet skal deaekkes helt for at sikre, at maledataene bliver
nojagtige. Se fig. 5b.

Serg for, at lyssensorruden (k) sidder lige over taen direkte over for detektoren. Kontrollér korrekt placering, og ret om ngdvendigt placeringen. Se fig. 5¢c.

Neo-sensor til NYFODTE (< 3 kg)

1.

2.

3.

Ved fglsom hud kan klistringsegenskaberne af den selvklabende belagning af medicinsk kvalitet mindskes eller elimineres ved at duppe klaebeomraderne
med en vatkugle eller gaze. Se fig. 6a.

Vend sensorkablet mod anklen (eller handleddet). Saet sensoren pa rundt om fodsalens (eller handens) laterale del, sa den flugter med den fjerde ta (eller
finger). Mélevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige. Se fig. 6b.

Vikl den selvklaebende manchet/skummanchetten rundt om fodens (eller handens) laterale del, og serg for, at lyssensorruden () sidder direkte over for
detektoren. Kontrollér, at detektor- og lyssensorruderne flugter med hinanden, nar den selvkleebende manchet/skummanchetten péseettes for at fastgore
sensoren. Kontrollér korrekt placering, og ret om nedvendigt placeringen. Se fig. 6¢c.

Neo-sensor til VOKSNE (> 40 kg) Inf-sensor til SPADB@RN (10-20 kg)

1.
2.
3.

4.

Vend sensorkablet, sa det lober langs toppen af handen. Placer detektoren pa den kedfulde del af fingeren. Se fig. 7a.

Alternativt kan sensoren ogsa seettes pa en ta (ikke vist).

Vikl selvkleebende rundt om fingeren, sa lyssensorvinduet (%) sidder gverst pa fingeren direkte over for detektoren. Malevinduet skal daekkes helt for at sikre,
at méledataene bliver ngjagtige. Se fig. 7b.

Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og seet den om ngdvendigt p& en anden méde. Se fig. 7c.

e) Justering af sensorkablet

1.

Nar sensoren er fastgjort pa det valgte applikationssted, skal du justere det tynde, fleksible sensorkabel. Se fig. 8a og 8b.

f) Genfastggrelse

1.

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

9)
1
2.
3.

delse af iftni pen (kun for N )

. Fjern den eksisterende tape, og bortskaf den. Se fig. 9.

Tag udskiftningstapen af frigerelsesstriben. Se fig. 10.
Placér udskiftningstapen over sensoren, sa lyssensorkomponenten er tilpasset med sensorkablet. Se fig. 11.

h) Afbrydelse af forbindelsen

1.
2.
3.

Tryk ned pa fanen for at frigere den genanvendelige chip fra sensoren. Se fig. 12.
Efter rengering opbevares den genanvendelige chip i chipholderen, der er fastgjort til patientmonitoren.
Kassér den selvklaebende sensor og remmen.
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SPECIFIKATIONER

Ved brug med Masimo SET-pulsoximetri-monitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetri-moduler har Radius PPG-sensorerne falgende
specifikationer:

0 q Radius PPG | Radius PPG Radius PPG Radius PPG
Radius PPG-sensor, der bruges med Masimo-enhed Adt Pdt Inf Neo
'l £ kropsvaegt >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Pasaetningssted Fingerellertd | Fingerellerta Tommelﬁng?r Fingerellertd | Hand eller fod | Finger eller ta

eller storetd

SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse (70-100 %') 2% 2% 2% 2% 3 %° 2%
Sp02-ngjagtighed, bevaegelse’ 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion® 2% 2% 2% 2% 3%’ 2%
Pulsfrekvens'-ngjagtighed, uden bevaegelse
(25-240 bpm) 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
Pulsfrekvensngjagtighed, beveaegelse? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

SpO2 gvre og nedre graensevaerdi (LoA)*

Ingen bevagelse
Dvre 95 % LoA 1,98 %
Nedre 95 % LoA -291%

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

' Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen beveegelse i undersogelser af menneskeblod hos raske, voksne mandlige og kvindelige frivillige,
med lys til mork pigmenteret hud, i inducerede hypoxistudier i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie CO-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen b Ise i undersogelser af menneskeblod hos raske, voksne mandlige og kvindelige frivillige
med lys til mork pigmenteret hud i inducerede hypoxistudier, ved idige gnide- og trykket Iser ved 2 til 4 Hz med en amplitude pad 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv
beveegelse mellem 1 til 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i hypoxistudier i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie CO-oximeter.

? Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker
pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.

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

* Meetningsnajagtigheden for sensorerne til nyfadte og preemature patienter er blevet valideret pa frivillige voksne forsegspersoner, og der blev tillagt 1 % for at tage hojde
for fosterhaemoglobins egenskaber.

*Se Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

MILJD
Opbevarings-/transporttemperatur 0-50 °C ved omgivende luftfugtighed
Driftstemperatur 0-40 °C ved omgivende luftfugtighed
Opbevarings-/transportluftfugtighed 5-95 % ikke-kondenserende
Relativ luftfugtighed under drift 5-95 % ikke-kondenserende

BATTERILEVETID
‘ Batterilevetid 96 timer ved typisk kontinuerlig brug

KOMPATIBILITET

'MAS\'M(]SH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo SET-oximetri- eller pulsoximetrimonitorer med licens til
N WLl at bruge Masimo-sensorer. Radius PPG-sensorer er kompatible med folgende Masimo-teknologiprintkort og softwareversioner og nyere:
QMASM()SH MX version 7.14.8.x. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor
rrrtet sammen med andre enheder 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 forste 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 pé seks (6) maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse
til en enkelt patient.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med produktet, eller som har vaeret udsat for
misbrug, forsemmelse 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 F@LGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB), UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPM/ARKSOM PA
MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD
TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER
HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER
FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER
PRAKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR, SOM | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN FRASKRIVES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

DENNE SENSORTIL EN PATIENT GIVES | LICENS TIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO OG ER KUN BEREGNET TIL BRUG TIL EN PATIENT. VED AT MODTAGE
ELLER BENYTTE DETTE PRODUKT ANERKENDER OG ACCEPTERER DU, AT DER IKKE ER GIVET LICENS TIL BRUG AF DETTE PRODUKT TIL MERE END EN PATIENT.
BORTSKAF SENSOREN EFTER ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT. 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 MASIMO-SENSORER.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og

bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL

DEFINITION

Folg brugsanvisningen

SYMBOL

DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

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

Se brugsanvisningen

Lotnummer

Ce

0123

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

Producent

Al |
BINERLE:

Katalognummer (modelnummer)

[REP]

Autoriseret repraesentant i EGF

Produktionsdato
AAAA-MM-DD

Masimo-referencenummer

= [3
[

Kropsvaegt

Anvendes inden

Lysdiode (LED)

AAAA-MM-DD LED%en afgiverlys Opbevaringstemperaturinterval
ved gennemstremning
Skrebelig, behandles
med forsigtighed Storre end Opbevares tort
Ikke-steril Mindre end Ma ikke anvendes,

hvis pakken er beskadiget

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

Begraensning for luftfugtighed
ved opbevaring

Q@ )| >

Begraensning for atmosfeerisk tryk

Forsigtig

Bluetooth

P22

Beskyttet mod faste
fremmedlegemer med en 12,5 mm
diameter og starre, og beskyttelse
mod vertikalt faldende vanddréber,
nér kabinettet er vippet 15 grader

® > Qe LEEHO

Ma ikke genbruges/
kun til anvendelse til
en enkelt patient

@ ¥ BA VB

Federal Communications
Commission (FCC) licensering

FCC ID:

Den identificerede enhed er
registreret som en radioenhed

@indics,

%)

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! elFU er ikke tilgaengelig i alle lande.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG er et varemaerke, tilherende Masimo Corporation.

Masimo, SET, X-Cal og O er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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Radius PPG™ Lpt]

Sensores de Sp02 sem fios

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Para utilizacdo exclusiva num Unico paciente @ Néo fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este produto, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do dispositivo/monitor, as Instrucdes de utilizacao do chip e
do recetor do Radius PPG, assim como estas Instrugdes de utilizagao.

INDICACOES

O Radius PPG™ da Masimo destina-se a monitorizacdo continua e nao invasiva da saturagao de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp02) e da frequéncia
de pulso (PR).

O Radius PPG da Masimo é indicado para a monitorizagao continua da saturagéo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso
(PR) para utilizagdo em pacientes adultos, pediétricos e recém-nascidos, em condigdes com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca
perfusédo em hospitais, instalages do tipo hospitalar, ambientes moveis e domésticos.

Os dispositivos com tecnologia Masimo devem ser utilizados apenas com sensores e cabos Masimo.

CONTRAINDICAGOES
O Radius PPG esta contraindicado em pacientes que apresentem reagoes alérgicas a produtos com espuma de borracha e/ou fita adesiva.
DESCRICAO
O Radius PPG consiste em trés pecas:
« Recetor sem fios Radius PPG « Chip reutilizével Radius PPG « Sensor adesivo Radius PPG
(enviado separadamente, consulte as Instrugées de (enviado separadamente, consulte as Instrugées de
utilizagao do chip e do recetor Radius PPG) utilizagdo do chip e do recetor Radius PPG)

O Radius PPG é um sensor sem fios para utilizar com dispositivos com tecnologia MX da Masimo, versao 7.14.8.x. ou superior. Consulte o fabricante do dispositivo
relevante para obter informagoes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante do dispositivo é responsavel por
determinar a compatibilidade do seu dispositivo com cada modelo de sensor.

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

utilizagao. Caso contrario, o desempenho poderé ser afetado e/ou podem ocorrer lesdes no paciente.

O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo e danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragdo ou danos, interrompa a utilizagao. Nunca utilize um

sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

« Olocal deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adesao, circulagao e integridade da pele adequadas, bem

como um alinhamento ético correto.

Nao deixe os componentes do sensor sem supervisdo na proximidade de criangas. Os itens mais pequenos podem representar um perigo de asfixia.

Tenha cuidado com pacientes com perfuséao fraca; pode ocorrer erosdo da pele e necrose por pressao quando o sensor nao é deslocado frequentemente.

Nos pacientes com perfusao fraca, avalie o local frequentemente, se necessario de hora a hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.

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

O local da alca de fixacdo do sensor deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma fixacdo adequada, bem

como a circulacdo e a integridade da pele.

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

« Quando a perfusao no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturagéo de oxigénio arterial central.

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

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

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

As aplicagbes incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.

« A congestao venosa pode causar uma leitura subestimada da saturacao de oxigénio arterial real. Por este motivo, assegure um fluxo venoso de saida adequado

do local monitorizado. O sensor néo deve ser colocado abaixo do nivel do coragao (por ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado

em direcao ao chao).

As pulsagoes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacdo da vélvula tricispide).

As pulsaces de um suporte de baldo intra-adrtico podem afetar a frequéncia de pulso apresentada no oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente

em comparacao com a frequéncia cardiaca do ECG.

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

- Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicéo de tenséo.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagdo. Se o sensor for exposto

a radiacao, a leitura podera ser imprecisa ou ndo ser fornecida durante o periodo de radiagao ativa.

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

As fontes de luz ambiente intensas, por ex., luzes cirdrgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon), lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes,

lampadas de aquecimento por infravermelhos e a luz solar direta podem interferir com o desempenho do sensor.

- Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esta aplicado corretamente e cubra o local do sensor com material opaco, se for

necessario. Se ndo tomar esta precaucao em condigoes de elevada luz ambiente, podem obter-se medi¢des imprecisas.

Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medicées imprecisas de SpOz.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medicées imprecisas de SpO2.

« Niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medicées imprecisas de SpOz2.

Podem ocorrer niveis altos de COHb ou MetHb com um valor de SpOz2 aparentemente normal. Quando existe suspeita de niveis altos de COHb ou MetHb, deve

ser efetuada uma anélise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

Dedos anémalos, corantes intravasculares (por ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloragao e textura de aplicacdo externa (por ex., verniz para

as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem conduzir a medi¢6es imprecisas de SpO2.

« Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusao arterial baixa ou artefactos de movimento, condigées hipocapnicas ou
hipercépnicas, interferéncia de radiacao EM.

«+ Quando utilizar maltiplos sensores Radius PPG, repita o emparelhamento antes da monitorizacao para garantir uma ligagao sem fios adequada.

- Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugdes liquidas.

Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteracao ou modificagao pode afetar o desempenho e/ou a exatidao.

Néo tente reutilizar em varios pacientes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos do paciente da Masimo, uma vez que estes procedimentos

podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

- Concentrag6es altas de oxigénio podem predispor um bebé prematuro a retinopatia. Por este motivo, o limite de alarme superior da saturagéo de oxigénio deve
ser selecionado cuidadosamente em conformidade com as normas clinicas vigentes.

Gl 36 10352C-elFU-1219



« Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou quando for constantemente apresentada uma mensagem
de SIQ baixo depois de concluir os passos de resolugao de problemas de SIQ baixo que se encontram no manual do utilizador do dispositivo de monitorizagao.

« Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizagao do paciente. Elimine o
sensor apos a utilizagdo num paciente.

INSTRUGOES
a) Verificagdo de componentes
1. Junte todos os componentes necessarios para a monitorizagao. Consulte a Fig. 1.

A. Sensor adesivo Radius PPG B. Recetor bluetooth sem fios Radius PPG C. Chip reutilizével Radius PPG D. Suporte para o chip reutilizavel
Radius PPG para o dispositivo
b) Selecao do local do sensor

Radius PPG ADT: Sensor para adultos >30 kg: o local preferencial ¢ o dedo médio ou anelar da méo ndo dominante.

« Radius PPG PDT: Sensor pediatrico 10-50 kg: o local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.

« Radius PPG INF: Sensor para bebés 3-10 kg: o local preferencial é o dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do
pé ou o polegar. 10-20 kg: o local preferencial ¢ o dedo médio ou anelar da méo ndo dominante.
Radius PPG NEO: Sensor para recém-nascidos/adultos <3 kg: o local preferencial é o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte
posterior da mao. >40 kg: o local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.

¢) Colocar a alca no paciente
1. Abra a saqueta e retire o sensor para um Unico paciente.
2. Retire a aba de plastico para ativar a bateria e elimine a aba. Consulte a Fig. 2.
3. Passe a alca de fixagao pelo orificio da argola de plastico. Amarre a alca de fixagao a volta do pulso ou membro do paciente (com base no local do sensor
selecionado) e fixe, utilizando o gancho e o fecho da argola. Consulte as Figs. 3a e 3b.
4. Retire a cobertura do sensor, se existir.

d) Colocar o sensor no paciente.

Sensor Adt para ADULTOS (>30 kg) e sensor Pdt para PEDIATRIA (10-50 kg)

1. Oriente o sensor de forma a ser possivel colocar o detetor em primeiro lugar. Coloque a ponta do dedo no tracejado, com a parte carnuda do dedo a cobrir a
silhueta do dedo e a janela do detetor. Consulte a Fig. 4a.

2. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, contra o dedo. Dobre o sensor sobre o dedo com a janela do emissor (s) posicionada sobre a unha. Fixe as abas,
uma de cada vez, em redor do dedo. E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos. Consulte a Fig. 4b.

3. Quando séo aplicados corretamente, o emissor e o detetor devem estar alinhados na vertical (as linhas pretas devem estar alinhadas). Reposicione, se for
necessario. Consulte a Fig. 4c.

Sensor Inf para LACTENTES (3-10 kg)

1. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior do pé. Posicione o detetor na parte carnuda do dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel
utilizar o dedo junto ao dedo grande do pé ou o polegar (ndo ilustrado). Consulte a Fig. 5a.

2. Enrole a pelicula adesiva a volta do dedo do pé, de forma que o emissor fique posicionado sobre a unha do dedo grande do pé. E necessaria uma cobertura
total da janela do detetor para assegurar dados exatos. Consulte a Fig. 5b.

3. Certifique-se de que a janela do emissor () esta alinhada na parte superior do dedo do pé e em oposicao ao detetor. Confirme o posicionamento correto e
reposicione, se necessario. Consulte a Fig. 5¢.

Sensor Neo para RECEM-NASCIDOS (<3 kg)

1. Durante a aplicagdo em pele fragil, a adesividade do adesivo de uso médico pode ser diminuida ou eliminada tocando com uma bola de algodao ou gaze
sobre as areas adesivas. Consulte a Fig. 6a.

2. Oriente o cabo do sensor na direcédo do tornozelo (ou pulso). Aplique o sensor a volta da regiéo lateral do pé (ou méo), alinhado com o quarto dedo do pé (ou
dedo da mao). E necessaria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos. Consulte a Fig. 6b.

3. Enrole a pelicula com espuma/adesiva a volta da regiéo lateral do pé (ou mao) e certifique-se de que a janela do emissor () esté alinhada em oposicéo ao
detetor. Tenha cuidado para manter um alinhamento correto do detetor e das janelas do emissor durante a aplicagao da pelicula com espuma/adesiva para
fixar o sensor. Confirme o posicionamento correto e reposicione se necessério. Consulte a Fig. 6c.

Sensor Neo para ADULTOS (>40 kg) e sensor Inf para LACTENTES (10-20 kg)

1. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior da mao. Posicione o detetor sobre a parte carnuda do dedo. Consulte a Fig. 7a.

2. Em alternativa, o sensor pode também ser aplicado no dedo do pé (néo ilustrado).

3. Enrole a pelicula adesiva & volta do dedo para que a janela do emissor () fique alinhada na parte superior do dedo e em oposicéo ao detetor. E necesséaria uma
cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos. Consulte a Fig. 7b.

4. Verifique o sensor para confirmar o posicionamento correto e reposicione, se necessario. Consulte a Fig. 7¢.

e) Ajustar o cabo do sensor
1. Com o sensor colocado no local de aplicacéo selecionado, ajuste o cabo fino e flexivel do sensor. Consulte as Figs. 8a e 8b.
f) Reaplicacao
1. Osensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se o emissor e as janelas do detetor estiverem limpos e o adesivo continuar a aderir a pele.

g) Aplicar a fita de substituicao (apenas para o sensor Neo)
1. Remova e elimine a fita existente. Consulte a Fig. 9.
2. Retire afita de substituicao da pelicula amovivel. Consulte a Fig. 10.
3. Posicione a fita sobresselente sobre o sensor, alinhando o componente emissor com o cabo do sensor. Consulte a Fig. 11.

h) Desligar
1. Empurre a aba para baixo para libertar o chip reutilizavel do sensor. Consulte a Fig. 12.
2. Aseguir a limpar, guarde o chip reutilizavel no suporte do chip que se encontra no monitor do paciente.
3. Elimine o sensor adesivo e a alca.
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ESPECIFICACOES

Quando utilizados com monitores de oximetria de pulso Masimo SET ou com mdédulos de oximetria de pulso com licenca Masimo SET, os sensores Radius PPG
tém as especificagoes que se seguem:

Sensor Radius PPG utilizado com Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG
dispositi i Adt Pdt Inf Neo
'l £ peso corporal >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40 kg
. Dedodaméo | Dedodamao | Polegaroudedo | Dedodamao = B Dedo da mao
Local de aplicagéao . . ] . Mao ou pé .
ou do pé ou do pé grande do pé ou do pé ou do pé
Exatidao de SpO2, sem movimento (70-100%") 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Exatidao de SpO2, com movimento? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Exatiddo de SpO2, perfuséo baixa® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Exatidao da frequéncia de pulso’, sem
r:ovlimento (25'1240 lIme) pu 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
Ez;:rt‘icriné:v(ii:‘gr:ggencia de pulso, 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, perfuséo baixa* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm

Limites de concordancia (LoA) superior e inferior de Sp02*

Sem movimento
LoA superior de 95% 1,98%
LoA inferior de 95% -2,91%

NOTA: A exatidao Arms é um célculo estatistico da diferenca entre medic6es do dispositivo e medicdes de referéncia. Aproximadamente dois tercos das medigoes
do dispositivo situaram-se entre + Arms das medigdes de referéncia num estudo controlado.

' Atecnologia Masimo SET foi validada relati ited sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e
feminino e com pigmentacdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.
2 A tecnologia Masimo SET foi validada rel a com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino
e feminino e com pigmentagao da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com realizagdo de movimentos de fric¢ao e batimento, a 2 a4 Hz a uma amplitude
de 1.a2cm e um movimento ndo repetitivo entre 1 e 5 Hza uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagé@o
com um co-oximetro laboratorial.

L

? A tecnologia Masimo SET foi validada relati a idao com perfusdo baixa em testes de bancada em comparagdo com um simulador Biotek Index 2 e um
simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissé@o superior a 5% para valores de saturagéo entre 70% e 100%.
4 A tecnologia Masimo SET foi validada relati a idédo da frequéncia de pulso no intervalo entre 25-240 bpm em testes de bancada em comparagdo com

um simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores de saturacdo entre 70% e 100%.

5 A exatiddo da saturagdo dos sensores para recém-nascidos e prematuros foi validada em voluntdrios adultos, sendo adicionado 1% para contabilizar as propriedades
da hemoglobina fetal.

*Consultar Bland e Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em armazenamento/transporte 0°Ca50°Cahumidade ambiente
Temperatura em funcionamento 0°C a 40 °C a humidade ambiente
Humidade em armazenamento/transporte 5% a 95%, sem condensagédo
Humidade em funcionamento 5% a 95%, sem condensacao

AUTONOMIA DAS PILHAS

‘ Autonomia das pilhas 96 horas em utilizagdo continua tipica

COMPATIBILIDADE
'M . SH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria de pulso Masimo SET ou com monitores de oximetria de
v ’“"MO " pulso com licenca para utilizacao de sensores Masimo. Os sensores Radius PPG sao compativeis com as seguintes placas tecnolégicas da Masimo e
GMMM()SH versoes de software e superiores: MX versao 7.14.8.x. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso
Tt 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, visite: www.Masimo.com

GARANTIA

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

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

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

ESTE SENSOR DE PACIENTE UNICO E FORNECIDO SOB LICENGA AO COMPRADOR NO AMBITO DAS PATENTES DA MASIMO APENAS PARA FINS DE UTILIZACAO
UNICA. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E CONCORDA QUE NAO E CONCEDIDA QUALQUER LICENGA PARA A
UTILIZACAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM PACIENTE.

ELIMINE O SENSOR APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE. A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGCA EXPRESSA OU IMPLICITA
PARA A UTILIZACAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES MASIMO.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrucdes de utilizagao relativamente as informagdes de prescricao completas, incluindo as indicacdes, contraindicagées,
adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

no produto ou na respetiva rotulagem:

Os simbolos

d

podem ser ap

simBoLo

Seguir as instrugoes
de utilizacao

DEFINICAO

Recolha separada para
equipamento elétrico e eletrénico
(REEE)

Rx ONLY

DEFINICAO

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

Consultar as instrucoes
de utilizacao

Codigo do lote

Marca de conformidade com
a Diretiva europeia 93/42/CEE
relativa a dispositivos médicos

Fabricante

Numero de catalogo
(nimero do modelo)

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Data de fabrico
AAAA-MM-DD

Numero de referéncia da Masimo

Peso corporal

Prazo de validade

Diodo emissor de luz (LED)
O LED emite luz quando é

Intervalo de temperatura

AAAA-MM-DD em armazenamento
atravessado por corrente
Fragil, manusear .
9, 1™ Maior que Manter seco
com cuidado
= o Nao utilizar se a embalagem
Néo esterilizado Menor que 9

estiver danificada

Néo fabricado
com latex de
borracha natural

Limites de humidade para
efeitos de armazenamento

Limites de presséo atmosférica

Cuidado *

Bluetooth

Protegido contra objetos estranhos
solidos com 12,5 mm de diametro
e contra a queda vertical de gotas
de dgua quando a caixa esta
inclinada a 15 graus

® > apreacifLEE O

Nao reutilizar/Para
utilizagao exclusiva
num unico paciente

Licenciamento da Federal
Communications Commission (FCC)

FCC ID:

Identifica que a unidade foi
registada com um dispositivo
de radio

s,

%)

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

Nota: As instrugoes de utilizagao el

icas nao estao disp

is em todos os paises.

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

Radius PPG é uma marca comercial da Masimo Corporation.

Masimo, SET, X-Cal e § sao marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
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Radius PPG™ zh]
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Masimo Radius PPG™ & F3 FX4 5Bk 41 & B B9ThAE I M AN (SpO2) FIBKIEE (PR) BTEELT MM,

Masimo Radius PPG i&F3 T4 41 & HAYTHREME shk M A (Sp02) FBKEER (PR) HTIELEN, MNX KA TFAEHFEEENRE FHIRA. ) LEMFH
£ LBE, UREER. B MM RERE R R R IR ENEE.

KA Masimo BABIIR & R BES Masimo (Z 2R S B EIEEC A,

BRE
IR BE IPRAFGES R/ HERH L HR R, WARE R Radius PPGo
Fipu
Radius PPG FHIA T =MERS34HML :
* Radius PPG &% 151N 28 + Radius PPG FJEEEREEH + Radius PPG FAMIT ke
(BEHRE R, 2 Radius PPG it F AR 28RO AR BE) (SRR BY, 20 Radius PPG i 5 A1 UR B2 Y (E R 15 BA)

Radius PPG B — MLk (E 438, 5K Masimo IARK MX hR77.14.8.x. HESRAKIZEEEMER X FAFEENERBESHRAD R, FEHER
BHEE. SREHEEYERERER CHNLERESTRE SHEBBERS.
5 ERMEE
- FTEERENSRESIGH A SHERNNEREER. EH 28, MAEENN. SKEMNERBORDE, TV TESKRIELE TRN/REEZH,
- BRI RA R ARG, EEMBIF MR ERBETEMIRF, NIF LR BN ERRIFN B RENE RS,
- MBRERNIRIBIGK S RIOE SNERL, IR S FE. IREIRIG. RS TR, HI RS ERBITH IR,
- FERERBAGRE)  EAEEXTATE ) WHRIERIERESER,
- MFEEFR BN BEEREBEBOLI W, 5 U8 BRI R LIS RIS BREEMEB AR 3 FIRE IR BN ESE, NELES— (1) e
WE—RENEAL, R HIBRBEERMAEIK, NS E KSR
- MR EF RS I AL MRIEIF R
- BRARHREEREEEHIUESIRBIRKDGHTIOD, UHBREEE R, MREFSE BN
- (ERIUAEFERE, BERNOEERBONNML, EERTHALBHRIEIL, BN ETRESREEEARIFTE,
- B NERAIA MR AR, R AR T AR AR A IRF B
- EMERRAE LB EE T RN, TN RIS IR, H SEURB AR MIMERR TR KA/ SR EB IR, & RIFEEE,
- MREREBESEIERER T IHMEFKE, TRELSBRMT AR, HETESHEBHARIRE,
- ERBRE R IRNE BB ONBIE AT E S BN EE TR A,
- EfERBABBIRSHOIRN AN SERE ARSI,
+ BB M 7 85 S B ENBK M R AN BE IR BUR T SR PR fE. B b, RZ# (R RIS BXEIRIE R o (£ MBI B AR F OB (B30, FBBRREEE KBS
FL, BENFEERTRD,
- BRMERNETAER S B SpO2 FERR (B, =RIBETR) o
- EEPBKAIREY FEFIFEE RS E R SE R F MMM RN EBIBKIE IR BIRIE ECG OXRIEBEBIBKIER,
< MO BERBSHE, URREERSHREESIHENRI,
- BREERERTERTEEE M E T EHHIE .
. ﬁﬂfgﬁéﬁﬁﬁ;‘éﬁﬂﬁﬂpﬁﬁEzﬂé;‘mlﬁﬁ‘(, EREREE TR K2 MR B ERBRBIEIR TR, WIRMFT TR, HETRITIEPRR
RIREX o
+ PIARFEIFE MRI $338RY Y MRI IR T EFAE %2380
- BAENRAR — MIMEUT (IR ER TSR FRLLRAT AT A IME AT RIBE L B 5T — BRI T AR TR RE BB E 14 BE
+ AT BLLABENLEMB T, M RERMBERRE, MRFE, EATEAMEE SRR NS . R AR I R IR B REUX LLFABL 1456,
ARESBINEETER.
- BEMIER (COHb) KA B RIRESH Sp02 MEBLRTHEH.
+ MRBKMAES (MetHb) KFFE, NATfER S Sp02 MEEHIR.
+ BEBAFKFABRIERSH Spo2 MNEEREH.
+ SpO2 KRE LIEE At EJAEH I COHb 5 MetHb K FRFBIE R IR FEE COHb T MetHb KFEFE, REREMFH{TRRES I FRAMEN) o
. auiéﬁz*%*\m%mﬁ&%mu (SRS R R R E) HEE R _ AH T REMEMYR GNIgRh. P Fh AHE) , WEIESH spo2 WNIELER
AR,
+ PEERM. HECE KRR AT PR (RRER I/ S BB MER EMI 15T T AT RER S B Sp02 Mo
- HEER 2 Radius PPG fERAARAY, B7E M Z AT A —R, MR ELIEEER.
- RBRIRIR, ENEERRPRETEERP.
- EAE RIS AN N P BE R I EL 4 BERD /S
. ig?—;iﬁi?&ﬁ Masimo &R EBESHRERTEMNSBEEE R BLB BERERER, BAXLELIBAIRERIRIFBSTTH, ML BETR
[ch )
- MRMEKRELS, WETHERERL B RANE) LE EMRBELZR, B, RARBIRERIA R AR HE IR E IR E FRE.
- B HEREREREBNEEN, EETRENIREREFMAIRMEE SIQ MIEHRS BEN—EZRE SIQ BH S, EEmERE,
- GERASERBERA X-Calo BA, AAUSAREHEEES EIS R RE T ERIBIBERIERNRN BT R NEERE, EEREER,
pL]
a) {AfFIIE
1. REENFRENFEAt.-2EE 1,
A.Radius PPG FtHi=0f5/%28  B.Radius PPG BLEIAF 188 C.Radius PPG ATEEMEMENGH  D. BTFI&EM Radius PPG AT EEEARITNH %
b) fERERARIERE
* Radius PPG ADT: R A BUE /8] > 30 kg: ENIEEMU R IFRAFHPIEH TR IR,
* Radius PPG PDT: ) LEEBUE/RRE] 10-50 kg : ENESB LR IFRAFHFIEH TR 1B,
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* Radius PPG INF:22) | BUERRE] 3-10 ko EEERUIRBARMEL. LS, thE] LUER SikE AHIBEAIRIEL S8, 10-20 kg: ENEBBAIRIFIRAFHHIERT
&g
+ Radius PPG NEO: #7%E) LB/ A BUERERR < 3 ko ERARBY M EDALZA, LS, BRI LUEEFEMF 0> 40 ko EERMIRIFHRAF N PIER LR,
o BEEFEREBES G
1. TABESHREAT RN RENGRS.
2. BRI BIRISUE R, AR EW R 200 2,
3. BEEHFTERIFL B EEFELIERENTFHRMOA IRIBFNEHNEREENG) L, BHFNEET. 258 3a # 3b,
4. BB (EH) BERSELET,

d) FERBSBERE,
EATFREA (> 30 kg) B9 Adt (ERERFEATF)LE (10-50 kg) B Pdt fF2E
1. BERBEREM UEEERBONRIGIERMERL L, HEFENSANIEEFELHBRIE. 228 42,
2. BEGHMENFBROZENFIE L BERBERETE, HERSNBED ) REEER LA BRERRE TEEEFE L NS E DL MK
SEBE, THBRRSERNZIE.-SZE ab,
3. WNRMEB ER, K528 NRL ZH BRITT (BRERTTT) JINEHE, BHHE. 2 EE 4c
EATFEIL (3-10 kg) BY Inf (SRS
1. BRERBSHET M, EZ AT MR E B0 NEEE T AP b, tesh, ta] DOEE SR A AR AIRIRL 5081 CRET) . 5% E 5a.
2. PSSP TURRHECERIRL, (R 5T (0 T ARMRLAYER PR Lo 10 MBS E O AW e 2B &, 7 REMRIRIS AR EIE, B 5b,
3. FIRESEBED (1) SN EXEOMAITES T A E N BRTER, YENERMAEUE, 2%8 5
ERTFHEI LA Neo 5SS (< 3 kg)
1. SIFHESERERK, A FARERTUAD TR BRI K 13, LURL/ D SRR E AR HIRE . 2 £ E 6a.
2. ggg}%&iﬂg@%mzm (HFH) G ERBRBETH (HF) ONEEE, 5EN MR (KFE) MEL LNRTOLTRTLEE, THERRREHE
VEUE. S 6b,
3. BRGESEARTEEM (RF) WNE, BRESERED (+) SN EFEN, M DR/ AR R REE £ a3, NIRRT RM L 58T 0.
REMEEEER, YENEINIEME. 228 6c
ERTFR AR Neo SR (> 40 kg) FEEATFZ2ILEY Inf f£RE2E (10-20 kg)
1. BRERBSKESH, BAFEHEKREBONRE T FE LN Z AL, 558 72,
2. B, WA ERBEEEMEL £ (EER)
3. BRMREHEETE ATELFBED (+) I FERL, HFESRNBEFI RNBE AL RTLES, 7 ERRRSERIIE.2E8 7b,
4. RBEERBUBRTER YENENFZEUE. 2B 7
o) BELRBTHRE
1. B REEE MRS AL, TR B SH . £5E 8a 7l 8b,
f) EffEE
1. WRRGBANBRE OHRIEE S, HERSM A LUSTERK L, Wiz BB aER—BE 5 LEEER.

9) B EEHREAE ((LEAT Neo (/3E)

1. MFRERGAHER.SEE 9

2. MRIPATER EEN T B, 25 10,

3. BEMRARRIEERSE L, ERFREHSERBSREN T SZE 11,
h) WiFFERE

1. EATFREFRS, MEBBTFREAIEEERETH. 558 12,

2. FERE, BRIEEGATH FRIES BE BNARENTH XH,

3. EFHMNERBNEEH.

i
L5 Masimo SET Bki& 1 &N E BN 3422 IAIERT Masimo SET B M S REZ S BT, Radius PPG (£ /Bas BB LU TG :
zx::mﬁ{ﬁg%%ﬁﬁﬁﬂq Radius PPG Adt | Radius PPG Pdt Radius PPG Inf Radius PPG Neo
'r A #E >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
82 FAER AL Fieskpat FiaskRL RS ABRL ERCE Fo ERCEd
SpO2 R, TEAEN (70-100%") 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
SpO2 ¥EEE, 1AEh 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 ¥5 R, (R Mg 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
RS K58, ToiATh (25-240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
BEASE, (hEh 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm 5bpm
BRIERIEE, RiumE T 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Sp02 —HE L% (LoA) EIRFITFIR*
FTARED
_EIR 95% LoA 1.98%
IR 95% LoA -2.91%

AR Awvs EERWIRENEENSZNEAZ BN EEH TN EERANRRGT, KEE=2 2 ZNREVEELTSEZNEER + Arvs HEE
UEEY RS REERE R KGR NE N REME B EEEH#IT 70-100% Sp02 SEERFEKARRAAKMARFRF, H3T RO ERAMEAN, IESER
Masimo SET BARTERMA RS TR ZAEHRD

EINEBREERERFEINENRRMES EMLIEERE 1T 70-100% Sp02 SEENIES MR A A KM, EXSNIAESIHEMN 2 E 4 Hz B3R
L E 2 cm BERBBHRBETE R 1 E 5 Hz BIE2 E 3 cm BENFESEHER T, HWRERE RAMAN, IEEXT Masimo SET SARTEIZENER
TR BT,

181 5 Biotek Index 2 IRIAZZHN Masimo FEINBF B TR ATAENT BRI, 1EAIEETE 70% 2 100% SBEIER T Masimo SET S ATEESBE LB K 002%, EEHE
53t EE S 5%, JESE Masimo SET BATEDEIZBE R T RIKSE BRI,

3813 5 Biotek Index 2 #EHAZRF Masimo I ERHE T AR AEXY BRI, 1RANETE 70% 2 100% &5 T Masimo SET IATE(S SIRE L E K 0.02%, MBI
EE 5%, IFSE Masimo SET $2ARTE 25-240 bpm SEEBIBKIE RIEE 2 EHN.

S HTE) LA LEUE RS M AN EREEEMRASRE S LS RI0IE, IR B0 L 19 BIEATR) LNIEANEME.

* 20 Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-5820
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25+

17/ IERE 0-50°C, FF 1R EE
BIERE 0-40°C, R E
&7 /TR E 5% ZE 95%, TR
BIETE 5% % 95%, T2 5
BithEd
B FUBLHAEE 170 96 1BY
#REM

Sl AAERAFNAT S5 E & Masimo SET IMENE RAEHINEIHEAE Masimo 1233 AT AAKIE & MY —iSfE 8. Radius PPG & /R%88 5 A TR
¥ WL Masimo BARBIAR-ERIIRIFARA R BEARASTRE | MX RS 7.14.8.x, S ME BB R B E RIS E RSB HENM M AN RS L7 BEERIEIT 3§24
Ognll resEteE—REETESHIA TR TR,

BROEAMERSE RN, HiAE: www.Masimo.com

&g

Masimo {éﬁ%%?ﬂﬂ@i%ﬁﬁ, R R L BIZER Masimo 7= faBEMIEYRBAGER, BNRIRIE(E7S (6) TR AT T Z EHERIR, SR ERN~mA e
BATE EE.

R ERIER MASIMO X3 F LK PR G By ME—FIHEMIE R 1. MASIMO H5Ib FRBATR IR (A AT H At O 5k AR SRBERAVIB AR, EUEERIRF XS MR X4
HRRIEHIE R RVB R BEH ERIELR, MASIMO BIME— M SFIX EH A — M2 H MASIMO BITERAEH TR o

RIEGISMER

FRIERE A TFEARERR =R AREIR A K., BINMIEMIRR K E SN REGS IR 87 G ARETER FERHEATERNRER
RS HEZE R AR ERNERA . SRIETEA T RS AR ERNERENEBE KL,

EEMERT, MASIMO FAAEMESN il S aEFIRE (EIFERRTFLHRK) WEXRREMEFMARRAE, IEERANERIERE ERIRE I
fIERT, MASIMO B FREXRHE MM SBNBERE RESE. RIE. RFENSAE AN ERMTE) RREB H TR EAFIERFTED 8~ mit
RSB S &8 EERIER T, MASIMO - XY AN T ER#T K [0 I AR 9= o P AR A AR TR SRR A £ B2 AR PR IR REAR A A HERR T EAIARIEE
FREEERER BT AR AR R E.

TR TIFE]

&R BETE MASIMO FRIBE M EFIBIRIFSEEN, HZ— R A RBAT 2N BE BRAEA LS M, DRTERINHRERE SRR TS 8E,

BT BN BERG, RGEREERF WXRRE AL BB TR TG A F B 5 E AR RRIFER MASIMO 283918 & —REMATHE T
B EERAEMERREREHELHENEERHE,

HEWALERBESRERRAT BEBENAEES, SEERATE AR BE. MHEER A RR .

THIFS ATREH I e AT L

¥e \ ‘Y | #ms | ‘Y | ¥e \ EX
A cxs e BRSBFRENHL BREERARNEALE
RN )G i s Rx ONLY | g inpe s puecumbemmsts
N - ERT AT S
[:E] EERERRS #S cng FHES 93/42/EEC BIITIR
asal iR ERERS @) [EC[REP] | mulstmpmmsis
&I T\‘J(]\%EM?\J?IDD Masimo £ 5 T 8 ®E
9] B ) BN ARE (LED) /ﬂ/ S
= YYYY-MM-DD X B FBTAT, LED R &K Lt
! B8, DR > KT 7‘ RISFIR
#EE < |7 ® MR
54 SERAIRHE fEEREIRS) 6 RSESRE
SNSRI 15 R, PR
A o * EF P22 125 BR RO EMEERABEN,
HHBEE THKE
® ot i FC | wmaszrzccowm FCCID: | mezmemimyrsnios
Do 18] http://www.Masimo.com/TechDocs $KEX B8 F1& A5 BE 5/ A5 BR / A
R AR R AR T AR,

EH:http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG & Masimo Corporation B 470
Masimo. SET. X-Cal 1 § 2 Masimo Corporation BIB.FRS: A 4T,
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Radius PPG™ ja
1%L ZXSp02tz Y

EMAAEE

@ s-sz~oERos & RAILST9IRTER IEE
A—H—R . COMREFERT I EBE LRI EZZDOARL—2AY =27 )b Radius PPGFYTHELULO—N—DERLE.COFERAEEZRAT
ERTIVELNBHDET,

picil

Masimo Radius PPG™(&. BB NESTIE > (Sp02) | BiRIAEK (PR) DI EEMEA KA DIFREHERE=FU > JICERATE 2B LTVET,

Masimo Radius PPGIE . ANEJ O E > OMEER A BIAR MBS R EIFE (Sp02) & UARIAEK (PR) ZEGMICE =R I T 21D DEBTH O HANBFE
RICHLTHRBDHZRETHEBOLVRETHER T ERORF . ARZM O Hh. SHEE RETERATIFY,
Masimoffii 258 LIcEBICIE Masimoz B e —TIL DA ERTEE T,

*x

2=

Radius PPGIE FBI LB RE LU/l FMBET— I T LI F—RISETRTBEITIFERLAVTEE L,

BB

Radius PPGI3 RD3DDEBRTHEINE T,

+ Radius PPGTIYL AL Y—N— + Radius PPGU—HTILFv T + Radius PPGRsE Y
(B2 |2 T Radius PPGF Y THEUL 2 —/N—D (Bl 2|27 Radius PPGF v TELUL ¥ —/N—D
ERHEESBLTIETL) ERHRESRBLTIZTLY

Radius PPGIE\ MasimofZfiiMX/N—2 327148 XA L2 BH L BB THER I3 HDTA VLA Y TIRHEORBE LV HOEFILEOEHRMIC
DUVTIE EHBORETICEMVEDE IV SHBORIETIZ. UZBBENE LY ETILEERMEA B IO ESH T2 BB HDET,
BEIESLUER

S IRTOEIH BT =TI EDE-ZRBICRA SN TV ESEAI BRI EZA T = 8L U Y OB ZRE L TSV HEEDE
TRREDITIHICOBHBATEEMDL B O ET,

C EUHICBICRAZEE BB BIUBEN BV ERBL LIVt HICEBPHIEN H 2B A EREPIE LTI TV BLIE YR E
FEIRA B Lt S 3@ ICERLAWTIES L,

- REDBAIGIERIC. FIFEFEEEOTORILICH S TF v I L BIFICEE SN TUR D MADIRE. EEORE. VT OMUBAELVLHESH
FRALBITNIEEDEEA.

s EUHAVR-R UM EFHOVBEIAICKRELAVTE IV IWIIEZROBRMELHDET,

 EERBEOBEIFFICIREL IV VY ZERICEB LES RV B ORGP EBIERNRIZBNDH D EFIEEREBEDHE I 1K
CUICEEBUZANGERELOBBRLNH I BE LY EREELELE T,

c EUHEEELEMIORGER IS EPNICFTvITI2RBHHDET,

s EIBTEYFAVSZNSY TS BT AEE RS S UHEOREERFE T Z7-OICBEICELIZERTONINICICFIVITIUENHD
ESS

AEEROBEICIF LR A ERICRRL. DEEEICOBN B LS BEMDIKRNBRVHERTIBENBDET,

- AEBUNEEOEETRETHZHE BIRNERENELOOAEENMESHANSGNZBEDNBDET,

C VY EEERBAICEELAVT IV EAE TS L MAREREZE TS AEENTERICAZBELBOET BMOT—TE2ERATZ L. HEDIE
(BPEIBIER S SR LDt U D WIE T BTN H D F T,

s VY OEENEIOTIIDGFEDLDICTIOESIDT B L ELWAIEN TEAHD, EBEIIC OB ZEATREMENA B D F T,

s B EBRSTEALLED LYY O—EHNANTWED T B0 ERGAEEN TEAVWI LA HBDET,

c VY OREEE RS TERT L ELLFAROD TERVEEPHRARNAVZENHDET,

- BERA S > MARE T AEEH'REOBARMEREMELOBECAZHEDHOET, 0D AEBUHL SEN AR L ZRETZCHEE
CHRDET, LI OMUBIF DEEDECASBUVESICLET (RYRICET. Do TWRBEN KICAN > THEISTSTHIRETFICEO Y2 ES
THHEARY),

- BB RE T, SpO2AIE ENECHANSNBBENBHDET (ZRAWHRLL)

© RBBRANIL—UICEBZ YR MIFF X —RICRRINBIRAICHEZ 5 X BRI REMD B D £ 9. ECGIMARICI T3 BE OIIAKERIEL TK/E S L,

s BT =TS BB E ST D B LD LAWK SEREREEB LT E L,

c BRAT—FILERALTVAEE B MESH AT ZEDFIF TVWBER EIC o ZRBELAVELSICL TSV,

s SNILZRFFOANEBSHEOL BB FICERTZHE. Lo ERFHONMIE L TEVTLIE SV LY DBSHRICT S TN B L RIEENREIC AR
ST REPICAEENRINED /DT RIHEEDBDET,

+ MRITOIREF X IIMRIDTRIE F TR VT RFERALAVTET W,

< RN RICFE /UMD CEVLEY S YT BRI RMRE — 2 — 5 7 B BB E O VAL LY OMEEIC B SRR D B D ET,

© BRICEBREEEB T BICIE LY D ELKEBEINTVWRI L EREL AERBERETERALRM TEO Y EBVETRVEADRICHLTIO
FhEBEERELBVSEENERICUEINRVEAEDHDET,

+ —ELIREANEIOEY (COHD) D ERICED SpO2Z ELSAIETEHVBENHDFT,

+ XEAESOEY (MetHb) LRILDE WSS SpO2DAIEBELRERICRDHENHDET,

+ BREVILEYLARLDE VMBS SpO2 & ELHETERVBENBHD T,

+ COHbF7zlEMetHbDED' LR L TULTH  SpO2DAIEEMNERE BIBEHH D £ 9, COHb &z (EMetHbD ERHEEDLNZIHEICIF REZE TR >TIL
#5324 (CO-Oximetry) TRUENHD T,

CHBORBAVRITZUT) =X FLY DI B EOMERBR. £EY=Fa 7 TIVILRTN Vv E— L CONTBI 5B IhicBR AR
RE T, SpOAIEMEN R ERICHR D ENBDET,

- EEOBMEBIRER. A8 T — T 770 M ERE 1 IXREBFIRE EMBE T HIC LT SpOo22 ELSAE TSI BWBEL B D E T,

- B DRadius PPGE Y AR 3B EIE BT R T VL B ERRT B0 EZFUVTRICRT UV I EREDERLET,

« WIBZBA<CTED I HITIBW D R ZARE LA EHDRLIDLEBEVTIE S L,

© Y O—HEEPEIE M I LAVTE TV EBRYUE I A R IBEHZVETOWHICREERIFTBNABDET,

« BFBROBIBPEEOINICOBHZENLH B D Masimot U £l BE T — TN 2EHBORBEICFERALEO. BNIBE SLUBFMALE
DLABEWTLIES L,

© BERREICEDKRARDMEBEICHDDPICAZBELHDET, LIch > T EBREBNED 75— L LRI EBHOSNBREEREIC—HTELS
ABRLGERLTIES L,
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c ERIEUYEDBIX - OHARRININ ESREBOREY a7 ILTRESNESIQNS I o a—T1 VI FIBOT T HBESIQAy—Ih
BHLTRRSINIIZE LY 2L TLIET W,
< RV OX-Cal T U/ OVICE T AR ERBAEER BEE =2V VI OFHLEWVMBROUR I E RN RIS SN ET B—BEAOERE.
HEBEEL TSV,
EXIREREA
a) AYHE—2 FOREE
1. BEZRUVTICRBBRINTOAVR—2 b EIRELET BN EBRLTLE I,
A. Radius PPGH:E B. Radius PPG7 YL X 7)L—hkw—2 C.Radius PPGI) 1—#7)L D. & DRadius PPGY 1—HTILF v T
24 Lo—nN— Fv7 FILE—
b) £ HEDIHIERIDER
+ Radius PPG ADT: ARt (>30kg) | FISFTRBVFOHENEIE TR ZITICCEHELET,
+ Radius PPG PDT: /NEBAE > (10~50kg) : FISFTRBVWFOPRENEIE TR ZITICCEHELET,
+ Radius PPG INF: 1Rt > (3~10 kg) - #HETIHEELMIZ. BORIETIHDDICROAELIEF R FORIELZMNETZICHTHE
TYo10~20kg: FIFF TR BVFOHENEIETHEZTI L EHRELET,
* Radius PPG NEO: $i4EIR/BARBE Y (<3 kg) | #ETIEETMITRTTRDDICFOENSFORICHNITERTILHTEET.> 40 kg -Fl
EFTRAVFORENEETAEEITICC2HELET,
o BEAOZNSYTDEE
1. REFHLE-BEEROL Y ERDELET,
2. IIRFYIRIT DL TN T — 2 FB S 27 2WELE B2 8B LTS,
3. IIRFYIHDIL =TT Y FRAYE ANy T ZBLET, BRLEIHHUICE SV BEOFEHELRBOUEOBADICTRYFAV NSV
ZESFI Ty —ToO0—-JvEERLTRDMT £ E3a3bEBRBL T E L,
4. EIHIINYFITHOVTWBHBE RDALET,
d) BEANOEU T ORE
FEA (> 30 kg) BAdtE Y E LTMR (10~50 kg) APdtEH
1. BAICEASHRETIBLSICE VY ERBLES IEORENIIEOHRBE AR EZESLSICIELERR LICBT . BaazBRBLTIZS L
2. MEBEVAVTEE.—HT ORI LT E T REAER (1) BHEOMERICRZ L SEEL. t/ﬂ%}aﬁwﬁﬂﬁ‘c%ﬁb;&?ckokL‘C@&A;&%«i‘sﬁ
DAV TR — AT ORICE ST E T ERAT — 22183 DICIF  EABRIRRICEDODNTVWIHKENH D ET . MabESRL LY
3. ELKEBEINIRETIE RABESAMITEESFICEILICREBEADFT (BN —BERICHEVET) HBITSLT, uﬁ%nﬂgbimkfz%
BLTES,
&R (3~10 kg) BinfY
1. YT —JLERORISAS&SICLTEELET, ROFEDARS Kk&ﬁt’%ﬂb%ﬁ.ﬁ?&t51:331019‘&7i'g:ﬁbDt:E@A%L?ES&T:L;%@ﬁ#E%
FATEIEHARETYT (RSN TUVERA) BEsazBRBLTEY
2. %E%ﬁ%%ﬁ}sl:mmwi?u%%gﬂt;tﬁ#ém‘ém:“ééLimﬁm?—é% §37-ICIFFHABRIRRIEONTVIBENHD 7, Elsb
ZBBLTZTV
3. EAEE (k) ZREOERKICAEDEBLSICLEABRIMEORABIOZHBOMB L —HT 3L SICRELET ELKRDHIFSN TV S ZRER
LASBETHNIZELF T BscEBRL TV
#ER (<3 kg) ANeo Y
1. BRAIOBEF IEEBICTY PP H—EELE TR LICED ERARAIB O A FERETE N TEET. Meas BRL T TV
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* 208 Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.
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RE [ EWREERE 5~95% IEBARIL
BIELE 5~95% IEBHRIL

NyFU—5H
[ noru—%a — AR I Co6RI T

Mr"S\IMOSH Ot HIE Masimo SETAF X URNEKEEH 2 L\ IEMasimot VY DERDEBINTVWB/ L ZAFF A EZREDAHERTZEHT
JOLL FFF,Radius PPGETFIE RDMasimofE i R— RV TR I T7DN—23> (MXIN—T 327148 xU L) L EIRMENAH D £9. & H I a8
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Radius PPG™ i

Langattomat SpO2-anturit

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen tamén tuotteen kidyttoa kayttdjan on luettava ja ymmarrettava lait
kéayttoohjeet ja nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET
Masimo Radius PPG™ on tarkoitettu valtimon hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (PR) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan.

in kdyttéop Radius PPG -sirun ja -vastaanottimen

Masimo Radius PPG on tarkoitettu valtimon hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (PR) jatkuvaan valvontaan aikuisilla, lapsilla ja
vastasyntyneilld seka liikkeen aikana etta ilman liiketta sekd potilailla, joilla on hyvé tai heikko perfuusio. Sitd voidaan kayttaa sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa
laitoksissa ja kotona.

Masimo-tekniikalla varustettuja laitteita saa kdyttaa vain Masimo-anturien ja -kaapelien kanssa.
VASTA-AIHEET
Radius PPG on vasta-aiheinen potilailla, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista ja/tai kiinnitysteipista.

KUVAUS
Radius PPG koostuu kolmesta osasta:

« Langaton Radius PPG -vastaanotin « Uudelleen kéytettdva Radius PPG -siru - Itsekiinnittyva Radius PPG -anturi
(toimitetaan erikseen, katso Radius PPG -sirun ja (toimitetaan erikseen, katso Radius PPG -sirun ja
-vastaanottimen kdyttohjeita) -vastaanottimen kdyttéohjeita)

Radius PPG on langaton anturi kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo MX -tekniikan versio 7.14.8.x. tai uudempi. Saat tietoja yksittaisten laitteiden
ja anturimallien yhteensopivuudesta laitteiden valmistajilta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on méaarittaa, ovatko eri anturimallit yhteensopivia valmistajan
laitteen kanssa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

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

« Anturissa ei saa olla nikyvid vikoja, vérivirheité tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala kdytd sitd. Ald koskaan kaytd
vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nakyviin.

« Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytdannon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon eheyden ja oikean optisen

kohdistuksen varmistamiseksi.

Al j&ta anturin osia valvomatta lasten ulottuville. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

- Noudata varovaisuutta, jos potilaalla on heikko perfuusio. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittédvéan usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja

painekuolio. Tarkista sijoituskohta yhden tunnin vélein potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirré anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

Anturin sijoituskohdan aareisverenkierto tulee tarkistaa saannéllisesti.

« Anturin kiinnityskaareen paikka on tarkistettava saannéllisesti tai kliinisen kdytannén mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron ja ihon eheyden varmistamiseksi.

Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta painekuoliota ei paase syntymaan.

« Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittdin heikko, lukema voi olla alhaisempi kuin yleinen valtimon happisaturaatio.

- Al4 kiinnitd anturia teipill. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kéyttd voi johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa
ihoa tai anturia.

« Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavét turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia ja voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

- Véarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

- Vaarasta anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia lukemia.

Laskimotukos voi aiheuttaa valtimon todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tésté syysta tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus tulee

varmistaa. Anturia ei saa sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim. potilaan kateen kadden roikkuessa vuoteen reunan yli).

- Laskimosyke voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto).

« Aortansisdinen pallopumppu voi vaikuttaa oksimetrin ilmaisemaan sykearvoon. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n ilmoittamaan pulssiin.

- Reititd anturikaapeli huolellisesti, jotta potilas ei voi sotkeutua tai kuristua siihen.

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

« Jos pulssioksimetria kdytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi altistuu sateilylle, lukemat voivat olla

irheellisia tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytysjakson aikana.

3 kdytd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistossa.

- Voimakkaat ympéroivat valonlahteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput, infrapunalampolamput ja suora
auringonpaiste voivat héiritd anturin toimintaa.

- Estd ympériston valonlahteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettad anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalld anturin sijoituskohta tarvittaessa
lapinakymattomalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.

« Kohonneet karboksihemoglobiinin (COHb) pitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

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

« Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat aiheuttaa virheellisia SpO2-mittauksia.

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

- Poikkeavat sormet, suonensisaiset vériaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten esimerkiksi kynsilakka,

akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Epétarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta, liikeartefaktista, hiilidioksidin liian suuresta tai liian véhaisesta

maardsta veressa tai sahkdmagneettisen sateilyn aiheuttamista hairioista.

« Jos kéytossa on useita Radius PPG -antureita, varmista langattoman yhteyden oikea toiminta toistamalla laiteparin muodostus ennen valvontaa.

Als upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu.

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

- Alg yrita kayttdaa uudelleen useilla potilailla, kdsitella uudelleen, kunnostaa tai kierrattaa Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat

vahingoittaa sahkékomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tastd syystd happisaturaation ylahalytysraja tulee valita

tarkkaan hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

+ Huomio: Vaihda anturi, jos viesti pienesté SIQ-arvosta tulee nékyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti pysyy nakyvissa, kun monitorointilaitteen
kayttboppaassa kuvatut SIQ-vianmaaritysvaiheet on tehty.

- Huomautus: Anturissa kaytetdan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentaa epéatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen odottamattoman katoamisen riskid.
Havitd anturi, kun sitd on kéytetty yhdella potilaalla.
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OHJEET
a) Osien tarkastus

1.

Keraa kaikki valvontaan tarvittavat osat yhteen. Katso kuva 1.

A. Itsekiinnittyva B. Langaton Radius PPG C. Uudelleen kéytettava D. Uudelleen kéytettavan
Radius PPG -anturi -Bluetooth-vastaanotin Radius PPG -siru Radius PPG -sirun laitepidike

b) Anturin paikan valitseminen

) Hihi
1

2.
3.

4.

nan kii
. Avaa pussi ja ota yhden potilaan kayttoon tarkoitettu anturi pussista.

Radius PPG ADT: Aikuisten anturi > 30 kg: Suositeltava paikka on heikomman kéden keskisormi tai nimetén.

Radius PPG PDT: Lasten anturi 10-50 kg: Suositeltava paikka on heikomman kéden keskisormi tai nimeton.

Radius PPG INF: Vauvojen anturi 3-10 kg: Suositeltava paikka on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttda isovarpaan viereistd varvasta tai peukaloa.
10-20 kg: Suositeltava paikka on heikomman kaden keskisormi tai nimeton.

Radius PPG NEO: Vastasyntyneiden/aikuisten anturi < 3 kg: Suositeltava paikka on jalkaterd. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa kimmentd ja kimmenselkaa.
> 40 kg: Suositeltava paikka on heikomman kaden keskisormi tai nimeton.

ttaminen potilaalle

Ota akku kéyttoon irrottamalla muovikieleke ja havité kieleke. Katso kuva 2.

Pujota kiinnityshihna muovisiimukan aukon lapi. Kiedo kiinnityshihna potilaan ranteen tai raajan ymparille (valitun anturin kiinnityskohdan mukaan) ja kiinnita
se koukun ja silmukan avulla. Katso kuvat 3a ja 3b.

Jos anturissa on paperi teipin suojana, poista se.

d) Anturin kiinnittaminen potilaalle
Adt-anturi AIKUISILLE (> 30 kg) ja Pdt-anturi LAPSILLE (10-50 kg)

1.

2.

3.

Suuntaa anturi niin, ettd voit sijoittaa tunnistimen ensin. Aseta sormenpéa katkoviivalle niin, ettd sormen pullein kohta peittdad sormen &ariviivan ja
tunnistinikkunan. Katso kuva 4a.

Paina liimapintaiset siivet sormeen yksi kerrallaan. Taita anturi sormen ympari niin, ettéd ldhetinikkuna () tulee kynnen péélle. Kiinnita siivet sormeen yksi
kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan. Katso kuva 4b.

Kun anturi on kiinnitetty oikein, ldhetin ja tunnistin ovat pystysuorassa linjassa kohdakkain (mustat viivat ovat samassa linjassa). Korjaa sijaintia tarvittaessa.
Katso kuva 4c.

Inf-anturi VAUVOILLE (3-10 kg)

. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan jalkateran paalld. Aseta tunnistin isovarpaan pulleimpaan kohtaan. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda

isovarpaan viereisté varvasta tai peukaloa (ei kuvassa). Katso kuva 5a.
Kaari teippikadre varpaan ympari siten, etta ldhetin tulee isovarpaan kynnen pédlle. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttda, ettd tunnistinikkuna peittyy
kokonaan. Katso kuva 5b.

. Varmista, ettd lahettimen ikkuna () on varpaan péalla suoraan tunnistinta vastapaatd. Varmista oikea sijainti ja kiinnité tarvittaessa uudelleen. Katso kuva 5c.

Neo-anturi VASTASYNTYNEILLE (< 3 kg)

1.

2.

3.

Kiinnitettdessa herkkaan ihoon ladketieteellisen teipin tarttumislujuutta voidaan pienentéa tai se voidaan poistaa painelemalla liima-alueita pumpulilla tai
harsokankaalla. Katso kuva 6a.

Suuntaa anturikaapeli nilkkaa tai rannetta kohti. Aseta anturi jalkaterdn (tai kdden) ulkoreunan ympéri ja kohdista se neljénteen varpaaseen (tai sormeen).
Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan. Katso kuva 6b.

Kaari teippi-/vaahtomuovikaare jalkateran (tai kdden) ulkoreunan ympéri ja varmista, etté ldhettimen ikkuna (%) on jalan p&alla suoraan tunnistinta vastapaata.
Huolehdi siitd, ettd tunnistin ja lahettimen ikkuna silyvat oikeassa linjassa suhteessa toisiinsa, kun kiinnitat anturia teippi-/vaahtomuovikéaareen avulla.
Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen. Katso kuva 6c.

Neo-anturi AIKUISILLE (> 40 kg) Inf-anturi VAUVOILLE (10-20 kg)

1.
2.
3.

4.

Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se kulkee potilaan kimmenselkaa pitkin. Aseta anturi sormen pulleimpaan kohtaan. Katso kuva 7a.

Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittaa varpaaseen (ei kuvaa).

Kaari teippikadre sormen ympirille niin, etté lahettimen ikkuna (s) on sormen paalld suoraan tunnistinta vastapaatd. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa,
ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan. Katso kuva 7b.

Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta se tarvittaessa uudelleen. Katso kuva 7c.

e) Anturikaapelin sadtaminen

1.

Kun anturi on kiinnitetty valittuun kiinnityspaikkaan, séadé ohut, taipuisa anturikaapeli. Katso kuvat 8a ja 8b.

f) Uudelleenkiinnittaminen

1.

Anturia voidaan kayttad uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaat ja teippi tarttuu edelleen ihoon.

g) Vaihtoteipin kiinnittdminen (koskee vain Neo-anturia)

1.
2.
3.

Irrota vanha teippi ja hévita se. Katso kuva 9.
Irrota uusi teippi arkista. Katso kuva 10.
Aseta vaihtoteippi anturin paalle ja aseta lahetinosa kohdakkain anturikaapelin kanssa. Katso kuva 11.

h) Irrottaminen

1.

Irrota uudelleen kéytettava siru anturista painamalla kielekettd alaspain. Katso kuva 12.

2. Aseta uudelleen kaytettdva siru puhdistuksen jélkeen sirupidikkeeseen, joka on kiinnitetty potilasmonitoriin.
3. Havita itsekiinnittyva anturi ja hihna.
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TEKNISET TIEDOT

Kun Radius PPG -antureita kdytetadan Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien tai lisensoitujen Masimo SET -pulssioksimetrimoduulien kanssa, antureihin patevét
seuraavat tekniset tiedot:

Masimo-laitteen kanssa kiytettavd | g, s ppG Adt | Radius PPG Pt Radius PPG Inf Radius PPG Neo
Radius PPG -anturi
'l 8 paino >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Sijoituskohta Sormi taivarvas | Sormi tai varvas P_eukalo fai Sormi tai varvas Kasi tai jalka Sormi tai varvas
isovarvas
SpO2-tarkkuus, ei liiketta (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
SpO2-tarkkuus, liike? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpOz2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Sykkeen' tarkkuus, ei liiketta e L e e P T
(25-240 lysntia/min) 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, like? 5 lyontid/min 5 lyontid/min 5 lyontid/min 5 lyontid/min 5 lyontid/min 5 lyontid/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio* 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min 3 lyontid/min
SpO02:n yhtépitavyyden yla- ja jat (LoA)*
Ei liiketta
95 %:n LoA-ylaraja 1,98 %
95 %:n LoA-alaraja -291%

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

" Masimo SET -tekniikan liikkeetdn tarkkuus on vahvistettu SpO2:n vaihtelualueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen kdytettiin indusoidun
hypoksian tutkimuksissa terveiltd, aikuisilta mies- ja naispuolisilta vaalea- ja tummaihoisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.

2 Masimo SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu SpO2:n vaihtelualueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen
kdytettiin terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten vaalea- ja tummaihoisten vapaaehtoisten verikokeita, jotka otettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa, joissa
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.

? Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin, kun
signaalinvoimakkuus oli yli 0,02 % ja siirtyma yli 5 % saturaatioalueella 70-100 %.

* Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu vaihtelualueella 25-240 ly6ntid/min ver lla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon
simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdillé saturaatioalueella 70-100 %.

* Neonate- ja Preterm-anturien saturaatiotarkkuus on vahvistettu vapaaehtoisilla aikuisilla, ja fetaalihemoglobiinin ominaisuudet huomioitiin lisaamalld 1 %.

*Katso Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
5.571-582.

YMPARISTO
Sailytys-/kuljetuslampaotila 0-50 °C/ ympériston kosteus
Kayttolampatila 0-40 °C/ ympériston kosteus
Séilytyksen/kuljetuksen kosteus 5-95 %, kondensoimaton
Toimintakosteus 5-95 %, kondensoimaton

AKUN KESTOIKA
[ Akun kestoika

96 tuntia normaalissa jatkuvassa kaytossa

YHTEENSOPIVUUS
0MA§\'MOSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettévaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri, tai sellaisten pulssioksimetrimonitorien
ol (T kanssa, jotka on lisensoitu kdytettaviksi Masimo-anturien kanssa. Radius PPG -anturit ovat yhteensopivia seuraavien Masimo-tekniikan piirilevyjen ja
UMASMOSH ohjelmistoversioiden sekd niitd uudempien kanssa: MX-versio 7.14.8.x. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan
" valmistamissa pulssioksimetrijdrjestelmissa. Taman anturin kdyttd muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin
toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

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

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA
HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. MYYNTIKELPOISUUTTA 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 kéytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttohjeiden vastaisesti tai jota on kéytetty vaarin tai 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 tai kunnostettu tai jotka on kierratetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA

TATA POTILASKOHTAISTA ANTURIA SAA KAYTTAA MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI VAIN YHDELLA POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN
TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA TATA TUOTETTA EI SAA KAYTTAA USEAMMALLA KUIN YHDELLA POTILAALLA.

HAVITA ANTURI, KUN SITA ON KAYTETTY YHDELLA POTILAALLA. TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA
LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA MASIMO-ANTURIEN KAYTTOA El OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kdyttaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.
Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI

MAARITELMA

SYMBOLI

MAARITELMA

SYMBOLI

MAARITELMA

Noudata kayttohjeita

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden
erillinen kerdys (WEEE)

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari tai
lagkarin maarayksesta

Noudattaa eurooppalaista

& [ 1=

Lue kayttoohjeet Erdn tunnus lagkinnallisid laitteita koskevaa
direktiivia 93/42/ETY
Valmistaja Tuotenumero (mallinumero) Valtuutettu edustaja

Euroopan unionissa

Valmistuspaiva
VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Paino

Kaytettdva viimeistaan
VVVV-KK-PP

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

(%)

Sailytyslampétilan vaihtelualue

Séarkyvaa, kasittele varoen

Suurempi kuin

Pidettava kuivana

Epasteriili

Pienempi kuin

NV

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut

Eisisalla
luonnonkumilateksia

Sailytyskosteusrajoitus

limanpainerajoitus

Huomio

Bluetooth

Suojaus halkaisijaltaan
vahintaan 12,5 mm:n kiinteiden
vierasesineiden ja suoraan
ylhaélta tippuvan veden
sisdanpaasyd vastaan kotelon
ollessa kallistettuna korkeintaan
15 asteen kulmaan

® > Qprreac L EH O

Ala kdytd uudelleen / Vain
yhden potilaan kéyttoon

FCC-lisenssi (Federal
Communications Commission)

FS

Yksiloi yksikon
rekisteroidyksi radiolaitteeksi

 indic,
& .

%)

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkoisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: Sahkéinen kédyttoohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

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

Radius PPG on Masimo Corporationin tavaramerkki.
Masimo, SET, X-Cal ja O ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.
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Radius PPG™ m

Tradlgse Sp0O2-sensorer

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril
For dette produktet brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enh /i i , bruk isnil for Radius PPG-chip og -mottaker
og denne bruksanvisningen.

INDIKASJONER

Masimo Radius PPG™ skal brukes til kontinuerlig ikke-invasiv overvéking av funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (Sp0O2), pulsfrekvens (PR).

Masimo Radius PPG er indisert for kontinuerlig overvéking av funksjonell arteriell oksygenmetning av hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (PR) til bruk hos
voksne, barn og nyfedte under forhold uten eller med bevegelse og hos pasienter med god eller darlig perfusjon i sykehus, sykehuslignende institusjoner eller
hjemmemiljger.

Enheter med Masimo-teknologi skal bare brukes med Masimo-sensorer og -kabler.

KONTRAINDIKASJONER
Radius PPG er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot skumgummiprodukter og/eller tape.
BESKRIVELSE
Radius PPG bestar av tre deler:
« Tradlgs Radius PPG-mottaker « Gjenbrukbar Radius PPG-chip « Radius PPG selvklebende sensor
(leveres separat, se bruksanvisning for (leveres separat, se bruksanvisning for
Radius PPG-chipen og -mottakeren) Radius PPG-chip og -mottaker)

Radius PPG er en tradlas sensor for bruk med enheter som har Masimo MX-teknologi versjon 7.14.8.x. eller nyere. Kontakt produsentene av enhetene for a fa vite om
bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkel enhetsprodusent har ansvar for & fastsla om deres enhet er kompatibel med hver enkelt sensormodell.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

« Alle sensorer og kabler er utformet 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 eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor

eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

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

« Ikke la sensorkomponentene vaere uten tilsyn rundt barn. Sma deler utgjer en kvelningsfare.

« Det mé utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til huderosjon og trykknekrose. Evaluer mélestedet
sa ofte som hver (1) time hos pasienter med dérlig perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

« Sirkulasjonen distalt for sensoren ma kontrolleres rutinemessig.

« Stedet for sensorens festestropp ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat feste, sirkulasjon og intakt hud.

« Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.

« Svaert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

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

« Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pé grunn av edem, vil forarsake uneyaktige avlesninger og kan fere til trykknekrose.

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lesnet, kan gi ungyaktige mélinger.

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

« Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor sorges for tilstrekkelig vengs utstremning fra malestedet.
Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet).

« Vengse pulser kan gi for lave SpO2-avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon).

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

« Sensorkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

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

« Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstraling, mé sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan avlesningen bli ungyaktig
eller ikke gitt for perioden den aktive strélingen pagar.

« Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersokelse eller i et MR-miljo.

Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrr, infrarade varmelamper og direkte sollys, kan pavirke

sensorens ytelse.

Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, ma du pase at sensoren er riktig pafert, og at malestedet dekkes med ugjennomsiktig materiale ved behov. Hvis

ikke denne forholdsregelen folges under forhold med sterkt omgivelseslys, kan det gi uneyaktige malinger.

Forhoyede nivéer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Forhgyede nivéer av methemoglobin (MetHb) vil gi uneyaktige SpO2-malinger.

Forhoyede nivéer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Hoye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt nivéa av SpOz2. Nar det er mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb
er forhgyet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodprave.

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

« Ungyaktige SpO2-avlesninger kan vaere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon, bevegelseartefakt, hypokapniske eller hyperkapniske betingelser,
interferens fra elektromagnetisk straling.

« Nar du bruker flere Radius PPG-sensorer, ma du gjenta sammenkoblingen for du overvéker for a sikre riktig tradles tilkobling.

« For a hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.

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

« Masimo-sensorer eller -pasientkabler méa ikke gjenbrukes pé flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da disse prosessene kan skade de
elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

« Hoye 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: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfaring

av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i brukerhandboken for overvéakingsenheten.

« Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i pasientovervéking. Kasser sensoren
etter at den er brukt pa én pasient.
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INSTRUKSJONER
a) Verifisering av komponenter

1.

Samle alle komponentene som kreves for overvéking. Se figur 1.

A. Radius PPG B. Tradlgs Radius PPG C. Gjenbrukbar D. Gjenbrukbar Radius PPG-chipholder
selvklebende sensor Bluetooth-mottaker Radius PPG-chip for enhet

b) Valg av sensorsted

Radius PPG ADT: Sensor for voksne > 30 kg: Foretrukket malested er pé ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

Radius PPG PDT: Sensor for barn 10-50 kg: Foretrukket mélested er pa lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominante handen.

Radius PPG INF: Sensor for spedbarn 3-10 kg: Foretrukket malested er pa stortaen. Alternativt kan tden ved siden av stortden eller tommelen brukes.
10-20 kg: Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

Radius PPG NEO: Sensor for nyfadte/voksne < 3 kg: Foretrukket mélested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
> 40 kg: Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

c) Feste stroppen pa pasienten

1.
2.
3.

4.

Apne posen og ta ut sensoren for engangsbruk.

Trekk av plastfliken for a aktivere batteriet, og kast fliken. Se figur 2.

Tre festestroppen gjennom hullet i plastslgyfen. Vikle festestroppen rundt handleddet eller en ekstremitet hos pasienten (basert pa valgt sensorsted) og fest
ved hjelp av borrelas. Se figur 3a og 3b.

Fjern eventuell beskyttelse fra sensoren.

d) Feste sensoren pa pasienten
Adt-sensor for VOKSNE (> 30 kg) og Pdt-sensor for BARN (10-50 kg)

1.

2.

3.

Hold sensoren slik at detektoren kan plasseres forst. Plasser fingertuppen pé den stiplede linjen. Den kjattrike delen av fingeren skal dekke fingerkonturen og
detektorvinduet. Se figur 4a.

Trykk de selvklebende vingene, én om gangen, mot fingeren. Brett sensoren over fingeren med sendervinduet () plassert over fingerneglen. Fest vingene, én
om gangen, rundt fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre ngyaktige maleverdier. Se figur 4b.

Ved riktig plassering skal senderen og detektoren veere plassert overfor hverandre vertikalt (de svarte linjene skal stemme overens). Flytt om nedvendig.
Se figur 4c.

Inf-sensor for SPEDBARN (3-10 kg)

1.

2.

3.

Legg sensorkabelen sa den lgper langs oversiden av foten. Plasser detektoren pa den kjottrike puten pa stortaen. Alternativt kan tden ved siden av stortaen
eller tommelen brukes (ikke vist). Se figur 5a.

Fold det selvklebende omslaget rundt taen slik at senderen er plassert pa neglesengen til stortden. Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre neyaktige
maleverdier. Se figur 5b.

Pase at sendervinduet () er plassert oppa taen rett overfor detektoren. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pé nytt ved behov. Se figur 5¢.

Neo-sensor for NYF@DTE (< 3 kg)

1.

2.

3.

For emfintlig hud kan klebrigheten til klebemiddelet av medisinsk standard reduseres eller fiernes ved & stryke over klebeflaten med en bomullsdott eller
gas. Se figur 6a.

Rett sensorkabelen mot ankelen (eller hdndleddet). Fest sensoren rundt den laterale delen av foten (eller handen) i flukt med fijerde ta (eller finger).
Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre ngyaktige maleverdier. Se figur 6b.

Brett det selvklebende omslaget / skumgummiomslaget rundt den laterale delen av foten (eller hdnden), og pase at sendervinduet (%) er plassert rett overfor
detektoren. Serg for at detektor- og sendervinduet er riktig justert i forhold til hverandre nér det selvklebende omslaget/skumgummiomslaget plasseres for &
feste sensoren. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov. Se figur 6¢.

Neo-sensor for VOKSNE (> 40 kg) Inf-sensor for SPEDBARN (10-20 kg)

1.
2.
3.

4.

Legg sensorkabelen s& den Igper langs oversiden av handen. Plasser detektoren pé den kjottrike delen av fingeren. Se figur 7a.

Alternativt kan sensoren ogsa plasseres pa taen (ikke vist).

Legg det klebrige omslaget rundt fingeren slik at sendervinduet (s) er plassert oppa fingeren rett overfor detektoren. Detektorvinduet ma dekkes helt for &
sikre noyaktige maleverdier. Se figur 7b.

Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pé nytt ved behov. Se figur 7c.

e) Justere sensorkabelen

1.

Nar sensoren er festet pa det valgte paferingsstedet, justerer du den tynne bayelige sensorkabelen. Se figur 8a og 8b.

f) Feste sensoren pa nytt

1.

g) Pafering av

1.
2.
3.

Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt, hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles kleber seg til huden.
pe (kun for N )

Fjern den gamle tapen og kasser den. Se figur 9.

Fjern erstatningstapen fra beskyttelsesstrimmelen. Se figur 10.

Plasser erstatningstapen over sensoren og plasser senderkomponenten overfor sensorkabelen. Se figur 11.

h) Koble fra

1.
2.
3.

Trykk ned pa tappen for & lasne den gjenbrukbare chipen fra sensoren. Se figur 12.
Etter rengjoring oppbevares den gjenbrukbare chipen i chipholderen som er festet til pasientmonitoren.
Kast den selvklebende sensoren og stroppen.
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SPESIFIKASJONER

Nér de brukes sammen med Masimo SET-pulsoksymetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET-pulsoksymetrimoduler, har Radius PPG-sensorene falgende
spesifikasjoner:

Radius PPG-sensor brukt med Masimo-enhet Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG

Adt Pdt Inf Neo
'l £ kroppsvekt >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Malested Fingerellerta | Finger eller ta Ton’;?;erléeller Fingerellertd | Hand eller fot | Finger eller ta
SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse (70-100 %') 2% 2% 2% 2% 3 %° 2%
SpO2-ngyaktighet, bevegelse? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Pulsfrekvensngyaktighet', ingen bevegelse . . . . . .
(25-240 slag/min) 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse? 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min
Pulsfrekvensneyaktighet, lav perfusjon* 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min

@vre og nedre samsvarsgrenser (LoA) for Sp02*

Ingen bevegelse
@vre 95 % LoA 1,98 %
Nedre 95 % LoA -291%

MERK: Arvs-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmélinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av enhetsmalingene falt
innenfor +Arwms av referansemalingene i en kontrollert studie.

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

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner med lyst til morkt
pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv
bevegelse mellom 1 0g 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omréadet 70-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksymeter.

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

“ Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrdadet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos
simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrédet 70100 %.

* Metningsnayaktigheten til sensorene for nyfodte og premature er blitt validert pa friske voksne frivillige, og 1 % ble lagt til for G oppveie for egenskapene til fotalt
hemoglobin.

*Se Bland og Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

OMGIVELSER
Temperatur - oppbevaring/transport| 0 °C til 50 °C ved omgivelsesluftfuktighet
Temperatur — bruk 0 °C til 40 °C ved omgivelsesluftfuktighet
Fuktighet — oppbevaring/transport 5-95 % ikke-kondenserende
Fuktighet — bruk 5-95 % ikke-kondenserende

BATTERILEVETID
‘ Batterilevetid 96 timer ved typisk kontinuerlig bruk

KOMPATIBILITET

'M . SH Denne sensoren skal kun brukes sammen med instrumenter utstyrt med Masimo SET oksymetri- eller pulsoksymetrimonitorer som er lisensiert for bruk
v ”‘SI‘MO ! sammen med Masimo-sensorer. Radius PPG-sensorene er kompatible med felgende Masimo-teknologikort og -programvareversjoner og nyere:
GMQSMOSH MX-versjon 7.14.8.x. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten.
rrimeev - Hyis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.
Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

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

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE,
INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA
MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE
FORHOLD ELLER ANDRE KRAV), SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV 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

DENNE SENSOREN TIL ENGANGSBRUK ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR ENGANGSBRUK | HENHOLD TIL PATENTENE SOM EIES AV MASIMO. VED A AKSEPTERE
ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG SAMTYKKER DU | AT DET IKKE GIS LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT.
KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT. 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 MASIMO-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING AV EN LEGE.
Til profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og

bivirkninger.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL

DEFINISION

Folg bruksanvisningen

SYMBOL

DEFINISJON

Separat innsamling for elektrisk
og elektronisk utstyr (WEEE)

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINISJON

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

Se bruksanvisningen

Lotnummer

Angir samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr

Katalognummer

Produsent Autorisert EU-representant
(modellnummer)
Produksjonsdato L T
AA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt

Brukes innen
AAAA-MM-DD

Lysdiode (lampe)
En lysdiode sender ut lys nar det
gar strem gjennom den

Lagringstemperaturomrade

Skjort, ma behandles
med forsiktighet

Sterre enn

Ma holdes tort

Ikke-steril

Mindre enn

Mé ikke brukes dersom
emballasjen er skadet

Er ikke fremstilt med

Fuktighetsbegrensning

Begrensning for atmosfeerisk trykk

naturgummilateks ved lagring
Beskyttet mot faste
fremmedlegemer med diameter
Forsiktig Bluetooth | P22 pa 12,5 mm og mer og beskyttelse

mot vertikalt fallende vanndraper
nar innkapslingen heller 15 grader

® > apea-FLE O

Ma ikke brukes
flere ganger / kun
til engangsbruk

Lisens fra Federal
Communications Commission
(FCC-lisens)

FCC ID:

Identifiserer enheten som
registrert radioutstyr

ndics,

)

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: Elektronisk bruksanvisning er ikke tilgjengelig i alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG er et varemerke som tilherer Masimo Corporation.

Masimo, SET, X-Cal og 0 er registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
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Radius PPG™ =

Bezdratové senzory SpO2

POKYNY K POUZIT

® K pouziti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez pouziti prirodniho latexu Nesterilni
Pied pouzitim tohoto produktu by si uzi | mél precist a pochopit navod k pouziti prostiedku nebo monitoru, pokyny k poutziti ¢ipu a pfijimace
Radius PPG a tyto pokyny k pouziti.

INDIKACE

Produkt Masimo Radius PPG™ je uréeny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovéni funkéni saturace arteridiniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové
frekvence (PR).
Produkt Masimo Radius PPG je urcen k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence
(PR) u dospélych pacientd, déti a novorozencu pfi pohybu i v klidu a u dobfe nebo nedostate¢né perfundovanych pacientti v nemocnici, zafizenich nemocni¢niho
typu a domécim prostredi.

Produkty s technologii Masimo jsou urceny k pouziti pouze se senzory a kabely Masimo.

KONTRAINDIKACE
Pouziti produktu Radius PPG je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguiji na produkty z pénové gumy nebo na lepici pasku.
POPIS
Radius PPG je tvofen tfemi ¢astmi:
« Bezdratovy pfijimac Radius PPG - Cip Radius PPG pro opakované pouziti « Nalepovaci senzor Radius PPG
(doddvdn samostatné, viz pokyny k pouZiti ¢ipu (doddvdn samostatné, viz pokyny k pouZiti ¢ipu
a prijimace Radius PPG) a prijimace Radius PPG)

Radius PPG je bezdratovy senzor pro pouZiti se zafizenimi obsahujicimi technologii Masimo MX verze 7.14.8.x. nebo vyssi. Informace o kompatibilité konkrétnich
modelt zafizeni a senzorli vam poskytnou vyrobci danych produkt(i. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda je jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim
modelem senzoru.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

« Viechny senzory a kabely jsou urceny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo
k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

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

pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostate¢né ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né piilnuti, obéh, neporuseny stav kize

a spravny opticky zakryt.

« Nenechavejte soucastky senzoru bez dozoru v pfitomnosti déti. U malych pfedmétii hrozi nebezpeti vdechnuti.

« U nedostate¢né perfundovanych pacientt postupuijte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mize dojit ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy.
U pacientd s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1) hodinu, a v pfipadé, Ze se objevi ptiznaky tkariové ischemie, senzor premistéte.

« Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

« Misto upevnéni popruhu senzoru je nutné casto kontrolovat nebo je nutné ho kontrolovat v souladu s klinickym protokolem, aby bylo zajisténo adekvétni
upevnéni, cirkulace a integrita pokozky.

« P¥i nizké perfuzi je nutné ¢asto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkafnové ischemie, ktera miize vést k tlakové nekroze.

« V piipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace niz3i, nez je jadrova saturace arterialni krve kyslikem.

« K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectl. Pi pouZiti pridavné pasky muze dojit
k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

« PFili3 tésné pfipevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvali vzniklému edému, méfi nepfesné a mohou také zptisobit tlakovou nekrézu.

- Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkiim méfeni.

« Pouziti nespravného typu senzoru mize zpUsobit, Ze se ode¢ty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat viibec.

+ Zilni méstndni mize zplsobit podhodnoceni ode¢tl aktudini saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit nalezity Zilni odtok z monitorovaného mista.
Senzor by nemél byt umistén pod urovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta svésené z liizka).

« Venozni pulzace mohou zptsobit fale3né nizké odecty SpO2 (napf. pii regurgitaci trikuspidalni chlopné).

« Pulzace intraaortalniho podputrného balénku muze ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta
se srde¢ni frekvenci zjisténou vy3etienim EKG.

« Senzor vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do néj pacient zamota nebo se jim uskrti.

« Neumistujte senzor na konéetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méfeni krevniho tlaku.

Pouzivate-li pulzni oxymetrii b&éhem celotélového ozéfeni, musi senzor zlistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven zafeni, mohou byt odecty

nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody nemusi viibec zaznamenéavat.

« Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI.

Fungovani senzoru mohou narudovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi svételnymi zdroji), bilirubinové

lampy, fluorescenéni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé sluneéni svétlo.

« Abyste zabranili narudeni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte neprihlednym materialem. Pokud
pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatieni, nemusi byt méreni presné.

« Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpOz2.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpO2. Pii podezieni na zvy3ené hladiny COHb ¢i MetHb je nutné provést

laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Abnormalni prsty, intravaskuldrné podand barviva (jako je napf. indocyaninova zelers nebo metylénova modf) nebo barvy a textury aplikované externé (napt.

lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit pfesnost méreni SpO2.

« Zavazna anémie, nizka arteridIni perfuze, pohybovy artefakt, stav hypokapnie nebo hyperkapnie nebo ruseni elektromagnetickym zafenim (EMI) miize ovlivnit
presnost odectd SpO2.

« Kdyz pouzivate vice senzor Radius PPG, zopakujte pfed monitorovanim parovéni, abyste zajistili spravné bezdréatové pfipojeni.

- Nenamacejte senzor ani jej neponofujte do zédné kapaliny. Mohl by se poskodit.

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

« Nepokou3ejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacientt, upravovat, opravovat ¢i recyklovat. Mohlo by dojit k poskozeni
elektrickych soucasti a v dusledku toho i k ohrozeni pacienta.

« Vysoké koncentrace kysliku mohou zvy3ovat dispozice pfed¢asné narozenych novorozencu k retinopatii. Proto je tieba hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci
kyslikem nastavit peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.

« Upozornéni: Senzor vyménite tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské
pfiruc¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zpréva o nizkém SIQ.

« Poznamka: Kabel se dodéva s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko neptesnych ode¢tii a neo¢ekavaného pieruseni monitorovani pacienta. Po
pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.
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POKYNY
a) Ovéreni soucasti
1. Opatiete si viechny soucasti potfebné pro monitorovani. Postupuijte podle obr. 1.
A. Nalepovaci senzor  B. Bezdratovy Bluetooth €. Cip Radius PPG pro D. Drzak cipu Radius PPG pro
Radius PPG prijimac Radius PPG opakované pouziti opakované pouZiti pro zafizeni

b) Vybér umisténi senzoru

« Radius PPG ADT: Senzor pro dospélé > 30 kg: Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Radius PPG PDT: Senzor pro déti 10-50 kg: Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Radius PPG INF: Senzor pro kojence 3-10 kg: Vhodnym mistem je palec u nohy. Pouzit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky. 10-20 kg: Vhodnym
mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Radius PPG NEO: Senzor pro novorozence, dospélé < 3 kg: Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlar a hibet ruky. > 40 kg: Vhodnym mistem
je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.

¢) Pfipevnéni popruhu k pacientovi
1. Oteviete sacek a vyjméte senzor pro pouziti u jednoho pacienta.
2. Sloupnéte plastovou ochranu baterie, abyste baterii aktivovali, a zlikvidujte plastovou ochranu. Postupujte podle obr. 2.
3. Protahnéte upevriovaci popruh skrz plastové poutko. Obtocte upeviovaci popruh kolem zépésti nebo koncetiny pacienta (na zakladé zvoleného umisténi
senzoru) a upevnéte ho pomoci suchého zipu. Postupujte podle obr. 3a a 3b.
4. Je-li senzor opatien fdlii, odstrante ji.

d) Pripevnéni senzoru k pacientovi

Senzor Adt pro DOSPELE (> 30 kg) a senzor Pdt pro DETI (10-50 kg)

1. Natocte senzor tak, aby bylo mozné nejprve umistit detektor. Polozte Spicku prstu na ¢erchovanou caru tak, aby mékké cast prstu prekryvala obrys prstu
a okénko detektoru. Postupujte podle obr. 4a.

2. Postupné piitisknéte lepici kiidélka k prstu. Pfehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje (%) umisténo nad nehtem. Postupné piitisknéte
lepici kiidélka k prstu. Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto. Postupujte podle obr. 4b.

3. Pii spravném umisténi by mély byt svételny zdroj a detektor pfesné nad sebou (¢erné linky by na sebe mély pfiléhat). V pfipadé potieby senzor premistéte.
Postupujte podle obr. 4¢.

Senzor Inf pro KOJENCE (3-10 kg)

1. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby vedI pfes nart. Umistéte detektor na mékkou ¢ast palce u nohy. PouZit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky (neni
zobrazeno). Postupujte podle obr. 5a.

2. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu na noze tak, aby byl svételny zdroj umistén na ltzku nehtu palce na noze. Pfesna data lIze ziskat, pouze pokud je
okénko detektoru zcela zakryto. Postupujte podle obr. 5b.

3. Ujistéte se, Ze se okénko svételného zdroje () nachazi na 3picce prstu na noze piesné proti detektoru. Zkontrolujte pozici a podle potieby ji upravte. Postupujte
podle obr. 5¢c.

Senzor Neo pro NOVOROZENCE (< 3 kg)

1. Pokud ma pacient fragilni kizi, je mozné snizit nebo odstranit lepivost Iékaiského lepidla otfenim lepivych mist vatovym tampénem nebo gézou. Postupujte
podle obr. 6a.

2. Nasmérujte kabel senzoru ke kotniku (nebo zépésti). Senzor upevnéte kolem lateréini ¢asti nohy (nebo ruky) v trovni ctvrtého prstu na noze (nebo na ruce).
Presnd data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto. Postupujte podle obr. 6b.

3. Omotejte nalepovaci manzetu/manzetu z pénového materialu kolem lateralni ¢asti nohy (nebo ruky) a ujistéte se, ze se okénko svételného zdroje (%) nachazi
presné naproti detektoru. Pfi zajistovani senzoru pomoci nalepovaci manzety ¢i manzety z pénového materialu davejte pozor, aby detektor z(istal ve spravné
poloze na urovni okének svételného zdroje. Zkontrolujte pozici a podle potieby ji upravte. Postupujte podle obr. 6c.

Senzor Neo pro DOSPELE (> 40 kg) senzor Inf pro DETI (10-20 kg)

1. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| pies hibet ruky. Umistéte detektor na mékkou ¢ast prstu. Postupujte podle obr. 7a.

2. Senzor |ze umistit také na palec na noze (nezobrazeno).

3. Omotejte lepici manzetu kolem prstu tak, aby bylo okénko svételného zdroje (s) umisténo na Spicce prstu pfesné na Urovni detektoru. Pfesna data Ize ziskat,
pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto. Postupujte podle obr. 7b.

4. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte. Postupujte podle obr. 7c.

e) Uprava kabelu senzoru
1. Kdyz je senzor pfipevnén na vybraném misté aplikace, upravte tenky ohebny kabel senzoru. Postupuijte podle obr. 8a a 8b.
f) Opakované pfipojeni
1. Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru Cisté a lepidlo stale Ine k pokozce, Ize senzor u jednoho pacienta pouzit opakované.
g) Poutziti nahradni pasky (pouze senzory Neo)
1. Sejméte pouzitou pasku a zlikvidujte ji. Postupujte podle obr. 9.
2. Vyjméte novou pasku z obalu. Postupujte podle obr. 10.
3. Umistéte nahradni pasku nad senzor a zarovnejte svételny zdroj s kabelem senzoru. Postupujte podle obr. 11.
h) Odpojeni
1. Zatla¢ yeek dold, abyste uvolnili ¢ip pro opakované pouziti ze senzoru. Postupujte podle obr. 12.
2. Povydi Cipu pro opakované pouziti ho ulozte na drzak ¢ipu na monitoru pacienta.
3. Zlikvidujte nalepovaci senzor a popruh.
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SPECIFIKACE

Pfi pouziti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s moduly pulzni oxymetrie licencovanymi pro technologii Masimo SET maji senzory
Radius PPG nasleduijici specifikace:

Senzor Radius PPG pouzity Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG
se zafizenim i Adt Pdt Inf Neo
'l % Telesna hmotnost >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Misto aplikace prst na ruce prst na ruce palec na ruce prstnaruce | o bonoha | Prstnaruce
nebo na noze nebo na noze nebo na noze nebo na noze nebo na noze
Presnost méfeni SpO2 v klidu (70-100 %) 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Presnost méfeni SpO2 pfi pohybu? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost méfeni SpO2 pfi nizké perfuzi® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Presnost méreni tepové frekvence' v klidu . . . . . .
(25-240 tepd/min) 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min
Pfesnost méfeni tepové frekvence pii pohybu? 5 tepG/min 5 tepl/min 5 tep(/min 5 tepG/min 5 tepl/min 5 tep(/min
Presnost méreni tepové frekvence pfi . . . . . .
nizké perfuzi’ 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min
Horni a dolni mezni hodnota shody SpO2 (LoA)*
Vklidu
Horni 95% LoA 1,98 %
Spodni 95% LoA -291%

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

' Pfesnost 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 kiiZe v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpOz2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo SET v 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
1az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pii studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

? Presnost technologie Masimo SET pii nizké perfuzi byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu
vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 % az 100 %.

“ Presnost technologie Masimo SET pri tepové frekvenci v rozsahu 25-240 tep(/min byla pfi 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 %.

* Pfesnost méfeni saturace senzort pro novorozence a pfedcasné narozené novorozence byla testovdna na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na viastnosti fetdlniho
hemoglobinu bylo k vysledkim priddno 1 %.

* Viz Bland a Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

OKOLNi PROSTREDI

Skladovaci/ptepravni teplota 0-50 °C pii vlhkosti okolniho prostiedi
Provozni teplota 0-40 °C pii vihkosti okolniho prostiedi
Skladovaci/piepravni vihkost 5-95 %, nekondenzujici
Provozni vlhkost 5-95 %, nekondenzujici

KAPACITA BATERIE

‘ Kapacita baterie 96 hodin pi typickém nepfetrzitém pouzivani

KOMPATIBILITA

5MA§\'MOSH Tento senzor je ur¢en k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET nebo monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouziti se

el qr Senzory Masimo. Senzory Radius PPG jsou kompatibilni s nasledujicimi deskami technologie Masimo atémito nebo vy33imi verzemi softwaru:

UMASMOSH MX verze 7.14.8.x. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouziti
" spolu s jingm zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vilbec.

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

ZARUKA

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

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

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

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

TENTO SENZOR PRO POUZIT{ U JEDNOHO PACIENTA JE VAM LICENCOVAN POD PATENTY SPOLECNOSTI MASIMO K POUZITi U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO
POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI POUZITI TOHOTO PRODUKTU U VICE NEZ JEDNOHO PACIENTA.
PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE
LICENCE POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENT SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZITI SENZORU MASIMO.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Ur¢eno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani véetné indikaci, kontraindikaci, varovéani, bezpe¢nostnich opatieni
a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

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

| DEFINICE |  smeo | DEFINICE | SYMBOL DEFINICE

Upozornéni: FederaIni zdkony
Oddeéleny sbér elektrickych (USA) omezuji prodej tohoto

a elektronickych zafizeni (WEEE) Rx ONLY pfistroje pouze na lékafe nebo
na objednévku lékafe

Ridte se pokyny k pouziti

€ Znacka souladu s evropskou
Kod 3arze smérnici o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS

Prostudujte si
pokyny k pouziti

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

Datum vyroby Referen¢ni ¢islo

RRRR-MM-DD

> h . Télesna hmotnost
spole¢nosti Masimo esna hmo

K pouziti do
RRRR-MM-DD i
protéka proud

Krehké, opatrna

. Vice nez
manipulace

Uchovavejte v suchu

Nesterilni Méné nez NepoL,szveJte, po}(ud je
baleni poskozené

)ig
—
Vyrobce Katalogové ¢islo (¢islo modelu)
(4]
]
>
<

Vyrobeno bez pouziti

% . Omezeni atmosférického tlaku
prirodniho latexu

Omezeni skladovaci vihkosti

0123
Svételna dioda (LED)
LED vyzatuje svétlo, kdyz ji Y Rozsah skladovaci teploty

Ochrana pred pevnymi cizimi
télesy s primérem 12,5 mm
Upozornéni * Bluetooth | P22 a vétsim a ochrana proti svisle
padajicim kapkam vody, pokud
je kryt naklonén o 15°

Nepouzivejte . A Oznacuje, ze jednotka

M gire Licence Federal Communications . . PN
opakovane / PL_)uzm pouze F@ Commission (FCC) FCC |D b'y|? za'regis,trovranajako
u jednoho pacienta radiové zafizeni

® > apea-BLEE OF

 indi
S

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

%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG je ochranna znamka spolecnosti Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal a ﬁ jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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Radius PPG™ thu

Vezeték nélkiili SpO2 érzékelok
HASZNALATI UTAS

OK

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

A termék hasznalata el6tt olvassa el és értelmezze az eszk6z vagy a monitor kezel6i kézikonyvét, a Radius PPG chip és vevokésziilék hasznalati
A jat és a jelen | 1ot PN
JAVALLATOK

A Masimo Radius PPG™ késziilék az artérids hemoglobin funkciondlis oxigéntelitettsége (SpO2), valamint a pulzusszam (PR) folyamatos, nem invaziv
monitorozasara szolgal.

A Masimo Radius PPG készilék mozgassal jaré vagy mozgassal nem jaré éllapotokban, megfelelé vagy gyenge keringésti felnéttek, gyermekek és uj Sttek
artérias hemoglobinjanak funkcionalis oxigéntelitettségének (SpO2) és a pulzusszamanak (PR) folyamatos monitorozaséra szolgal, kérhazban, kérhaz tipusa
létesitményben vagy otthoni kdrnyezetben torténd felhasznalasra.

A Masimo technoldgiaval ellatott eszkozoket kizarolag Masimo érzékelSkkel és vezetékekkel szabad hasznalni.
ELLENJAVALLATOK

A Radius PPG késziilék hasznalata ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbdl késziilt termékek és/vagy az 6ntapadd ragasztdszalag hatasara
allergias reakciok léptek fel.

LEIRAS
A Radius PPG késziilék harom részbél all:

« Radius PPG vezeték nélkiili vevokésziilék « Radius PPG ujrafelhasznalhaté chip « Radius PPG 6ntapadé érzékelé
(kiilén szdllitva, Idsd a Radius PPG chip és vevékésziilék (kiilén szdllitva, Idsd a Radius PPG chip és vevikésziilék
haszndlati dtmutatdjdt) haszndlati dtmutatdjdt)

A Radius PPG a 7.14.8.x. vagy annal Ujabb verziéji Masimo MX technolégiat alkalmazé eszkozokkel torténd hasznélatra tervezett, vezeték nélkiili érzékeld.
Az egyes késziilék- és érzékelGtipusokkal valé kompatibilitasért forduljon a megfelel6 késziilék gyartojahoz. A késziilékek gyartoinak a felel6ssége annak
meghatarozasa, hogy az altaluk gyartott késziilék kompatibilis-e az egyes érzékelStipusokkal.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az érzékel6 kompatibilitésat, kiillonben

romolhat a miikodés, illetve megsériilhet a beteg.

Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sértilésnek lennie. Ha az érzékeld elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja tovébb. Soha

ne hasznéljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos dramkorrel rendelkez6 érzékelét.

« A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a bér épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositasa érdekében a monitorozasi helyet gyakran, illetve az

intézmény el6irdsainak megfelelé gyakorisaggal kell ellendrizni.

Az érzékel6 alkatrészeit ne hagyja feltgyelet nélkil gyermekek kérnyezetében! Az apré darabok fulladasveszélyesek lehetnek.

« A gyenge keringés betegeknél kortiltekintés sziikséges; nem elegendd gyakorisdgi mozgatas esetén az érzékeld bérerozidt és nyomds okozta szévetelhaldst

okozhat. A gyenge keringés(i betegeknél a monitorozési helyet legaldbb (1) éréanként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha széveti vérellatasi

zavar észlelhetd.

Az érzékeld helyéhez képest disztalisan [évé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

« Az érzékeld rogzitépantjanak helyét kellé gyakorisaggal, illetve a klinikai protokoll el6irdsainak megfeleléen ellendrizni kell a megfelels rogzités és keringés,
valamint a bér integritdsdnak biztositdsa érdekében.

- Gyenge keringés esetén gyakran kell ellenérizni az érzékel6 monitorozasi helyét, hogy észlelhet6-e szoveti vérelldtasi zavar, mert ez nyomas okozta
szévetelhaldshoz vezethet.

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

« Ne rogzitse az érzékel6t ragasztészalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan eredményekhez vezethet. A kiilon ragasztészalag

hasznélata kérosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas okozta szovetelhalast okozhat.

A tul szorosan felhelyezett, illetve az 6déma miatt tul szorossa valo érzékelék pontatlan eredményeket adhatnak, illetve nyomas okozta szovetelhalast

okozhatnak.

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

« Atévesen megvalasztott érzékel6tipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan vagy hidnyzé eredményeket okozhat.

< A vénés pangés a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ellenérizze ezért, hogy a monitorozasi hely vénas dramlasa
megfelelé-e. Az érzékel6 ne legyen a sziv szintje alatt (példaul egy olyan agyban fekvé beteg kezén, akinek a keze lelog az agyrdl).

« Avénas pulzalas téves SpOz2 érték leolvasasat okozhatja (példaul a hdromhegyti billenty(in keresztil torténd visszadramlas esetén).

« Azintraaortikus ballonpumpatdl szarmazé pulzalas befolydsolhatja a pulzoximéteren megjelend pulzusszamot. llyenkor az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval
vesse 0ssze a beteg pulzusszamat.

- Az érzékel6 vezetékét korlltekintéen vezesse el, igy csokkentve annak a veszélyét, hogy a beteg belegabalyodjon vagy a vezeték a nyakara tekeredjen.

« Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter van, vagy amelyen vérnyoméasméré mandzsetta talélhato.

« Ha teljestest-besugarzas kézben pulzoximetridt hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kiviil. Ha az érzékelé sugédrzasnak van kitéve, akkor az aktiv
besugarzési id6tartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott eredmények pontatlanna vélnak vagy az egység nem mutat semmit.

« Ne hasznélja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben.

« A nagy er6sségl kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampék (kiilondsen a xenon fényforrésuak), a bilirubinldmpak, a fluoreszcens fények, az infravoros
melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékeld altal nydjtott teljesitményt.

« A kornyezeti fény zavar6 hatasanak elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve, és ha sziikséges, takarja le az érzékel

monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Ezen 6vintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

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

« Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2 mérésekhez vezet.

« Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2 mérésekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normal SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint gyanithat6, akkor a vérmintat

laboratériumi Gton (CO-oximetridval) elemezni kell.

« A rendellenes ujjak, az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzéld és a metilénkék, valamint a kiilséleg alkalmazott szinez6- és

bevondanyagok (példaul a korémlakk, a mikorém, a csilldmpor stb.) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.

Pontatlan SpO2-eredményeket okozhat a sulyos anémia, a gyenge artérias perfuzio, a mozgasi mitermék, a hypocapniaval vagy hypercapniaval jaré allapotok,

illetve az elektromégneses interferencia (EMI).

« Tobb Radius PPG érzékel6 egyidejii hasznalatakor a megfelel6 vezeték nélkiili kapcsolat biztositdsa érdekében monitorozas el6tt ismételje meg az eszk6zok
parositasat.

« A karosodas megel6zése érdekében az érzékelSt ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

« Semmilyen médon ne médositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvéltoztatds vagy a médosités ronthatja az eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

« Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tobb betegen hasznélni, regenerélni, helyreéllitani vagy tjrahasznositani, mert ezek az eljardsok

karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Korasziiltteknél a magas oxigénkoncentracio retinopathiat okozhat. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé riasztasi hatarértékét gondosan kell

megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.
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- Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékel6 cseréjének sziikségességét jelz lizenet, vagy alacsony SIQ-t jelzé tizenet jelenik meg, miutan
elvégezte a monitorozd késziilék kezel6i itmutatojdban talalhato, alacsony SIQ esetére vonatkozé hibaelharitasi [épéseket.

- Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technologiaval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan
ledllasanak. Ha egy betegnél mar hasznalta, dobja el az érzékel6t.

HASZNALATI UTASITAS
a) Az alkatrészek ellenérzése
1. Gy(jtson 6ssze minden, a monitorozashoz sziikséges alkatrészt. Lasd az 1. abrat.
A. Radius PPG 6ntapado érzékel6 B. Radius PPG vezeték nélkiili C. Radius PPG D. A Radius PPG ujrafelhasznalhaté chip
bluetooth vevékésziilék ujrafelhasznélhaté chip készulékhez mellékelt tartoja
b) Az érzékelé felhelyezési teriiletének kivalasztasa
Radius PPG ADT: Erzékel6 felnétteknek > 30 kg: Lehetéleg a nem dominéns kéz gy(iris- vagy kézépsé ujjara kell felhelyezni.
Radius PPG PDT: Erzékeld gyermekeknek, 10-50 kg: Lehetleg a nem dominans kéz gy(iris- vagy kézépsé ujjéra kell felhelyezni.
Radius PPG INF: Erzékeld csecseméknek, 3-10 kg: Lehetdleg a nagylabujjra kell felhelyezni. Mésik megoldasként a nagyldbujj melletti labujj vagy a kézen
a hiivelykujj is hasznalhatd. 10-20 kg: Lehetéleg a nem dominans kéz gytir(is- vagy kozépsé ujjara kell felhelyezni.
Radius PPG NEO: Erzékel§ djsziilétteknek/felndtteknek, < 3 kg: Lehetéleg a labfejre kell felhelyezni. Mésik megoldésként a tenyéren és kézhaton keresztiil is
hasznélhat6. > 40 kg: Lehet6leg a nem dominans kéz gydirtis- vagy kozépsé ujjra kell felhelyezni.

) Az érzékel6 pantjanak rogzitése a betegen

1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az egy betegnél hasznalhato érzékel6t.

2. Az akkumulator aktivalasahoz tavolitsa el a miianyag féliacsikot, és dobja el a csikot. Lasd a 2. abrat.

3. Dugja at a régzitépantot a miianyag hurkon. Tekerje a rogzitépantot a beteg csukldja vagy végtagja koré (a kivalasztott felhelyezési terilettdl figgden), majd
régzitse az eszkozt a hurok segitségével. Lasd a 3a. és 3b. abrat.

4. Vegye le az érzékel6 hatlapjat, ha van ilyen.

d) Az érzékelé felhelyezése a b

Adt érzékelé FELNOTTEKNEK (> 30 kg) és Pdt érzékel6 GYERMEKEKNEK (10-50 kg)

1. Az érzékelét Ugy igazitsa, hogy el6szor a vevé legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet a szaggatott vonalra tgy, hogy az ujj legnagyobb sz6vetvastagsagu
része (vagyis az ujjparna) lefedje az ujj-kérvonalat és a vevé ablakat. Lasd a 4a. abrat.

2. Az 6ntapado szérnyakat egyenként nyomja ra az ujjra. Hajtsa az érzékelét az ujjra Ugy, hogy a fényforras ablaka () a korom felett legyen. Egyenként rogzitse
a szarnyakat az ujj koriil. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie. Lasd a 4b. abrat.

3. Megfelel6 felhelyezés esetén a fényforrasnak és a vevének fliggélegesen egy vonalban kell lennie (a fekete vonalaknak egy vonalba kell esnitik). Ha sziikséges,
helyezze at az érzékel6t. Lasd a 4¢. abrat.

Inf érzékeld CSECSEMOKNEK (3-10 kg)

. Irdnyitsa az érzékel6 vezetékét ugy, hogy a labhat tetején fusson végig. Helyezze a vevét a nagylabujj legnagyobb szovetvastagsagu részére (vagyis az
ujjparnara). Masik megoldasként a nagylabujj melletti ujj vagy a kézen a hiivelykujj is hasznalhato (az dbran nem szerepel). Lasd az 5a. abrat.

2. Tekerje az 6ntapad6 szalagot a labujj koré oly modon, hogy a fényforras a nagylébujj kérémégyara keriljon. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak
a detektorablakot teljesen le kell fednie. Lasd az 5b. abrat.

3. Ellendrizze, hogy a fényforras () a ldbujj tetején pontosan a vevével szemben helyezkedik-e el. Ellenérizze, hogy a helyzet megfelelé-e, és ha sziikséges,
pozicionalja Ujra. Lasd az 5¢. abrat.

Neo érzékeld UISZULOTTEKNEK (< 3 kg)

1. Erzékeny bor esetén az orvosi besoroldsti 6ntapadé szalag ragadési erejét csokkenteni lehet vagy meg lehet sziintetni azaltal, hogy az 6ntapadé részekhez
vattapamacsot vagy gézt nyom. Lasd a 6a. abrat.

2. Vezesse az érzékel6 vezetékét a boka (vagy a csuklo) felé. Helyezze fel az érzékel6t a labfej (vagy a kézfej) lateralis része koré, a negyedik labujjal (vagy kézujjal)
egy vonalban. Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie. Lasd a 6b. abrat.

3. Csavarja az dntapad6 szalagot, illetve habszalagot a labfej (vagy kézfej) lateralis része koré, majd ellendrizze, hogy a fényforras ablaka () pontosan szemben
van-e a vevével. Az érzékel6 rogzitéséhez sziikséges 6ntapadd szalag/habszalag felhelyezésekor jarjon el koriiltekintéen, hogy a vevé és a fényforras ablakanak
egyméshoz igazitott megfelel6 helyzete ne mozduljon el. Ellendrizze, hogy a helyzet megfelelé-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra. Lasd a 6¢. abrat.

Neo érzékeld FELNOTTEKNEK (> 40 kg) Inf érzékelé6 CSECSEMOKNEK (10-20 kg)

1. Iranyitsa az érzékel6 vezetékét ugy, hogy a kézhat tetején fusson végig. Igazitsa a vevét az ujj legnagyobb szvetvastagsagu részére. Lasd a 7a. abrat.

2. Masik megoldasként az érzékel6 a labujjra is felhelyezhet (nem szerepel az dbran).

3. Tekerje az dntapad6 szalagot az ujj koré tgy, hogy az ujj tetején lévo fényforras ablaka () kozvetleniil az érzékelével szemben helyezkedjen el. Az adatok
pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie. Lasd a 7b. abrat.

4. Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfelel6-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra. Lasd a 7c. abrat.

e) Az érzékeld vezetékének beallitasa

1. Miutan rogzitette az érzékel6t a kivalasztott felhelyezési tertileten, allitsa be az érzékelé rugalmas, vékony vezetékét. Lasd a 8a. és 8b. abrat.
f) Ismételt felhelyezés

1. Az érzékel6 Ujbol felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a fényforras és a vevé ablaka tiszta, az 6ntapado szalag pedig tovabbra is tapad a bérhéz.
g) Csereszalag felhelyezése (csak a Neo érzékel6 esetében)

1. Vegye le és dobja el az aktualisan hasznalt szalagot. Lasd a 9. abrat.

2. Tavolitsa el a csereszalagot a levalasztdcsikrol. Lasd a 10. abrat.

3. Helyezze a csereszalagot az érzékel6 folé, tigy, hogy a fényforras egy vonalban legyen az érzékel6 vezetékével. Lasd a 11. abrat.
h) Levalasztas

1. Az Gjrafelhasznélhato chip érzékel6rél vald levalasztasahoz nyomja le a fiilet. Lasd a 12. abrat.

2. Tisztitds utan térolja az tjrafelhasznalhaté chipet a chip monitorhoz régzitett tartojaban.

3. Dobja el az 6ntapado érzékel6t és a pantot.
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MUSZAKI JELLEMZOK

A Masimo SET pulzoximetrias monitorokkal vagy Masimo SET technolégiat alkalmazo jovahagyott pulzoximetrias modulokkal valé hasznalat esetén a Radius PPG
érzékel6k miszaki jellemzéi a kovetkezok:

Masimo eszkozzel egyiitt Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG
Radius PPG érzékelé Adt Pdt Inf Neo
'l B Testtomeg >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Felhelyezési teriilet KéZl,jjj . KéZl,Jjj . HUvelykl:Ijj vagy Kéz‘,"jj . Kézfej n KéZl,‘ljj .
vagy labujj vagy labujj nagylabujj vagy labujj vagy labfej vagy labujj
SpO2 pontossdga mozgas nélkiil (70-100%") 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
SpO2 pontossaga mozgas kdzben? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Pulzusszam' pontossaga mozgas nélkil L o sl s al Ll
(25-240 iités/perc) 3 (ités/perc 3 (ités/perc 3 utés/perc 3 ttés/perc 3 ttés/perc 3 (ités/perc
Pulzusszam pontossaga mozgas kozben? 5 (ités/perc 5 (ités/perc 5 ttés/perc 5 ttés/perc 5 tités/perc 5 (ités/perc
Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett* 3 ités/perc 3 Utés/perc 3 utés/perc 3 Utés/perc 3 Utés/perc 3 Utés/perc

SpO2 felsé és als6 egyezési hatarok (LoA)*

Nincs mozgas
Fels6 95% LoA 1,98%
Alsé 95% LoA -291%

MEGJEGYZES: Az Arus (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kdzépértéke) a késziilék mérési eredményei és a referenciaértékek kozotti eltérést jellemzd
statisztikai mutato. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a készilék méréseinek koriilbeliil kétharmada esik a referenciaérték + Arms altal meghatarozott tartoméanyba.

" A Masimo SET rechnologla a mozgas nelkull helyzetekben jellemz6 pontossdgdt egészséges, fehértdl sététig terjedd borpigmentdciéju onkéntes felnétt férfiakon és
nékén végzett humdnvér-vizsgal iltdk, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter
eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgidnak a mozgdssal jdr6 helyzetekben jellemzé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitiddju dérzsélé és érinté mozgdsok esetén,
valamint nem ismétléds, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitudéju mozgdsok esetén, fehérté! tig terjed6 bérpigmentdcidju, egészséges énkéntes felnétt férfiakon
és nékon végzett humdnvér-vizsgdlatokkal validdltdk, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpOz2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter
eredményeivel Gsszevetve.

? A Masimo SET technoldgia pontossdgdt ellenérizték gyenge keringés (alacsony perfuzic) esetén laboratériumi korilmények kézétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral és
a Masimo szimuldtordval i)'sszehasonlr’rva, 0, 02% ndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén.

“AMasimo SET technoldgia pul: igdt a 25-240 ités/perc tartomdnyra laboratoriumi koriilmények kozétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo
szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%- osna/ nagyobb jeler6sség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozétti telitettség esetén validdltdk.

Az djsziilotteknél és koraszulotteknel hasznalhato 6rzékelbk telitettségi pontossdgdnak ellenérzése 6nkéntes felnStteken tortént, és az értékhez 1%-ot hozzdadtak
a magzati hemoglobin tulajdonsd gy Stele érdekét

*Ldsd Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

KORNYEZETI JELLEMZOK

Szallitasi/tarolasi homérséklet 0-50 °C, kérnyezeti paratartalom mellett
M(ikodési hémérséklet 0-40 °C, kornyezeti paratartalom mellett
Széllitasi/tarolasi paratartalom 5-95%, nem lecsapédd
Uzemi pératartalom 5-95%, nem lecsap6dd

AKKUMULATOR ELETTARTAMA

‘ Akkumulator élettartama 96 ora tipikus, folyamatos hasznalat esetén

KOMPATIBILITAS
Mr’l \MOSH Ez az érzékelé kizarolag Masimo SET oximetrids technoldgiat tartalmazé késziilékekkel vagy Masimo érzékelSk alkalmazasara jovahagyott
pulzoximetrias monitorokkal hasznélhaté. A Radius PPG érzékel6k az alabbi Masimo technoldgidkkal, valamint a kovetkez6 vagy tjabb szoftververziokkal
MA; kompatibilisek: MX 7.14.8.x. verzié. Mindegyik érzékel6 gy késziilt, hogy csak az eredeti eszkoz gyartéjatol szarmazo pulzoximetrias rendszerekkel
mikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé mas eszkézokkel hasznélva nem, vagy nem megfeleléen miikodik.
A kompatibilitasra vonatkozo tudnivalokat lasd: www.Masimo.com
JOTALLAS
A Masimo kizarélag az els6 vevé szamara garantélja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati utasitas alapjan torténé felhasznalas esetén hat
(6) hdnapig gyartasi és anyaghibaktol mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténé felhasznalas esetén
érvényes.
AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO
RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATQLAGOS JOTALLAST, 'BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST.
AMASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN
ATERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotéllds nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati tmutatdban leirt médon, nem a rendeltetési
célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé modon tértént, vagy amely kiils6 tényezé éltal elidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik
olyan termékekre, amelyeket nem az el6irt készilékhez vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket médositottak, szét- vagy 6sszeszereltek. E jotéllas nem
vonatkozik az olyan érzékel6kre vagy betegvezetékekre, amelyek regenerélason, feltjitason vagy tjrahasznositason estek at.

AMASIMO SEM AVEVOVEL, SEMBARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYENVELETLEN, KOZVETETT, KULONLEGESVAGY KOVETKEZMENYES
KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR
LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY
MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO
SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY REGENERALASON, FELUJITASON
VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.
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HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

EZ AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELO A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS ESZKOZOKRE VONATKOZO
SZABADALMAK BETARTASAVAL HASZNALHATO. ENNEK ELFOGADASA VAGY A TERMEK HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY

ATERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT EGYNEL TOBB BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

HA EGY BETEGNEL MAR HASZNALTA, DOBJA EL AZ ERZEKELOT. EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT
VAGY VELELMEZETT ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELO OLYAN ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA, AMELYIK NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL
A MASIMO ERZEKELOK ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE
ERTEKESITHETO.
Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a
figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznélati utasitasban.
A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM

JELENTES

JELENTES

JELENTES

Kovesse a hasznalati

| szmsoom |

Kuilon gydjtendd elektromos és

Vigyazat: Az Amerikai Egyestilt
Allamok szdvetségi torvényei szerint

a hasznalati utasitast

°
utasitast elektronikus hulladék (WEEE) Rx ONLY az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd
Tovébbi Az orvostechnikai eszkdzokro|
informaciokért lasd Tételkod 52616 93/42/EGK iranyelvnek valo
0123

megfelelés jele

Meghatalmazott képvisel az

Gyarto Katalogusszam (tipusszam) Eurépai Koz6sségben

Gyartéas datuma . . e oos ' .

EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam ﬁ Testtomeg
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Bluetooth
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Az utmutatok, hasznélati utasitasok és kézikonyvek elérheték elektronikus formatumban a kovetkezé weboldalon:

http://www.Masimo.com/TechDocs

Megjegyzés: Az elFU (elektronikus h

6) nem all

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Radius PPG a Masimo Corporation védjegye.

A Masimo, a SET, az X-Cal és a §

a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Radius PPG™ pl |

Bezprzewodowe czujniki SpO2
WSKAZOWKI DOTYCZACE KO NIA

® Wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

d Jrenial . I

Przed uzyciem tego p! p
z chipa i odbiornika Radius PPG oraz iniej;
WSKAZANIA

Czujnik Masimo Radius PPG™ jest przeznaczony do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnego nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (Sp0O2),
czestosci tetna (PR).

Czujnik Masimo Radius PPG jest wskazany do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnego saturacji tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO2) i czestosci
tetna (PR) podczas stosowania u pacjentéw dorostych, dzieci i noworodkéw, zaréwno w warunkach braku ruchu, jak i ruchu oraz w przypadku pacjentéw o dobrej
lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego oraz w warunkach domowych.

Urzadzenia z technologia Masimo moga by¢ stosowane tylko z czujnikami i kablami Masimo.
PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw Radius PPG przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy wykazuja reakcje alergiczne na produkty wykonane z gumy piankowej i (lub) tasme
samoprzylepna.

OPIS
Czujnik Radius PPG sktada sie z trzech czesci:

przeczytac i zrozumieé |nstrukch obstugi ur
kazéwki dotyczace kor:

ki dotyczace korzy

« Bezprzewodowy odbiornik Radius PPG « Chip wielokrotnego uzytku Radius PPG « Czujnik samoprzylepny Radius PPG
(dostarczany oddzielnie, patrz Wskazéwki dotyczqce (dostarczany oddzielnie, patrz Wskazéwki dotyczqce
korzystania z chipa PPG Radius i odbiornika) korzystania z chipa PPG Radius i odbiornika)

Radius PPG jest czujnikiem bezprzewodowym do uzytku z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo MX w wersji 7.14.8.x. lub nowszej. W celu
uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonych urzadzen i modeli czujnikdw nalezy skonsultowac sie z producentem urzadzenia. Kazdy producent
urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy wyprodukowane przez niego urzadzenia s zgodne z danym modelem czujnika.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

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

« Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli jest on przebarwiony lub uszkodzony.
Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

« W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skéry i prawidtowego utozenia optycznego miejsce pomiaru nalezy sprawdzac czesto
lub zgodnie z zasadami obowigzujacymi w danej placéwce.

« Nie nalezy zostawia¢ elementéw czujnika bez nadzoru w poblizu dzieci. Mate przedmioty mogg stwarzac zagrozenie udtawieniem.

« W przypadku pacjentdéw o stabej perfuzji nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie czujnika moze spowodowac nadzerki skory
i martwice na skutek ucisku. U pacjentoéw o stabej perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co jedna (1) godzine i przemieszcza¢ czujnik, jesli wystapia objawy
niedokrwienia tkanki.

- Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

« Miejsce zamocowania paska czujnika nalezy sprawdzac¢ czesto lub zgodnie z protokotem klinicznym w celu zapewnienia odpowiedniego zamocowania,
krazenia i integralnosci skory.

« Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy
spowodowanej uciskiem.

« W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi tetniczej tlenem.

« Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac niedoktadne odczyty.
Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub) martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

« Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na skutek ucisku.

- Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtgczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

« Nieprawidtowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac¢ niedoktadne odczyty lub ich brak.

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

« Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej) moga spowodowac btedne zanizenie odczytéw SpO2.

« Pulsacje pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywac¢ na wyswietlang na ekranie pulsoksymetru czestos¢ tetna. Nalezy
zweryfikowac czestos¢ tetna pacjenta na podstawie czestosci akji serca na EKG.

- Kabel czujnika nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposdb, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

« Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.

« W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony
na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny lub nie by¢ wyswietlany.

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

« Silne zrédta $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwlaszcza z ksenonowym Zrédtem $wiatta), lampy bilirubinowe, Swiatto fluorescencyjne,
podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga zaktécac dziatanie czujnika.

« Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez swiatto otoczenia, nalezy upewnic sie, ze czujnik jest prawidtowo zatozony i w razie potrzeby zakryc¢
miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka ostroznosci w warunkach silnego swiatta otoczenia moze spowodowac
niedoktadne pomiary.

« Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

« Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

- Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

- Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sa podwyzszone stezenia COHb lub MetHb,
nalezy wykonac analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) probki krwi.

- Palce o nieprawidtowej budowie, barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa i btekit metylenowy, lub barwniki i substancje stosowane

zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpOz.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane cigzka niedokrwistoscia, niskg perfuzja tetnicza, artefaktem ruchu, stanem hipokapnii lub hiperkapnii,

zaktéceniami elektromagnetycznymi (EMI).

« W przypadku stosowania wielu czujnikéw Radius PPG przed monitorowaniem nalezy powtérzy¢ parowanie, aby zapewnic prawidtowe potaczenie bezprzewodowe.

« Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w ptynach.

« Czujnika nie nalezy w zaden sposob modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnosc i (lub) doktadnos¢.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentow, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw firmy Masimo do ponownego uzycia,

ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co stwarza ryzyko zagrozenia dla

zdrowia pacjentow.

Gl 63 10352C-elFU-1219



Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac do wystepowania retinopatii u wczesniakow. Z tego powodu nalezy starannie wybra¢ gérng wartos¢ graniczna
alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.

Przestroga: Nalezy wymienic¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ
mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ, zawartych w podreczniku operatora urzadzenia monitorujgcego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal®, ktéra minimalizuje ryzyko uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej przerwy w monitorowaniu
pacjenta. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE

a) Weryfikacja elementow
1. Zebrac wszystkie komponenty wymagane do monitorowania. Zobacz ryc. 1.

A. Czujnik samoprzylepny Radius PPG B. Bezprzewodowy odbiornik €. Chip wielokrotnego uzytku  D. Uchwyt chipa wielokrotnego uzytku
Bluetooth Radius PPG Radius PPG Radius PPG na urzadzenie
b) Wybér lokalizacji czujnika
Radius PPG ADT: Czujnik dla dorostych o masie ciata > 30 kg: Preferowanym miejscem jest palec $rodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
Radius PPG PDT: Czujnik dla dzieci o masie ciata 10-50 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
Radius PPG INF: Czujnik dla niemowlat o masie ciata 3-10 kg: Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi
znajdujacego sie obok palucha. 10-20 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
Radius PPG NEO: Czujnik dla noworodkéw/dorostych o masie ciata < 3 kg: Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej
oraz zewnetrznej czesci dfoni. > 40 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

¢) Mocowanie paska do pacjenta
1. Otworzy¢ woreczek i wyjac czujnik do uzytku u jednego pacjenta.
2. Oderwac plastikowa klapke, aby aktywowac baterie i wyrzuci¢ klapke. Zobacz ryc. 2.
3. Przeciggnac pasek mocujacy przez otwor w plastikowej petli. Owinac pasek mocujacy wokét nadgarstka lub koriczyny pacjenta (w oparciu o wybrane miejsce
mocowania czujnika) i zamocowac go za pomoca zapiecia na rzep. Zobacz ryc. 3a i 3b.
4. Zdjac¢ opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest zapakowany.

d) Mocowanie czujnika do pacjenta

Adt — czujnik dla DOROSLYCH (> 30 kg) i Pdt — czujnik dla DZIECI (10-50 kg)

. Ustawic czujnik w taki sposdb, aby najpierw mozna byto umiesci¢ detektor. Umiesci¢ koniuszek palca na przerywanej linii w taki sposob, aby opuszka palca reki
zakrywata obrys palca i okienko detektora. Zobacz ryc. 4a.

2. Przycisnac kolejno samoprzylepne skrzydetka do palca. Zawing¢ czujnik wokot palca z okienkiem emitera () ustawionym nad paznokciem. Zawina¢ kolejno
skrzydetka wokét palca. Aby uzyskac¢ doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora. Zobacz ryc. 4b.

3. Po prawidtowym zatozeniu emiter i detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie (czarne linie powinny by¢ wyréwnane). W razie potrzeby poprawi¢. Zobacz
ryc. 4c.

Inf — czujnik dla NIEMOWLAT (3-10 kg)

1. Skierowa¢ kabel czujnika w taki sposob, aby przebiegat wzdtuz gormej czesci stopy. Ustawi¢ detektor na podbiciu palucha. W innym wypadku mozna uzy¢
kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha (nie przedstawiono). Zobacz ryc. 5a.

2. Owinac opaske samoprzylepna wokoét palca nogi tak, aby emiter byt ustawiony na fozysku paznokcia palucha. Aby uzyskac¢ doktadne dane, niezbedne jest petne
zastoniecie okienka detektora. Zobacz ryc. 5b.

3. Upewnic sie, ze okienko emitera () jest ustawione w gérnej czesci palca u nogi bezposrednio naprzeciwko detektora. Sprawdzi¢ poprawnos$¢ utozenia
i poprawic je w razie potrzeby. Zobacz ryc. 5¢.

Czujnik Neo dla NOWORODKOW (< 3 kg)

1. W przypadku skéry wrazliwej lepkos¢ tasmy samoprzylepnej klasy medycznej mozna ograniczy¢ lub wyeliminowac, umieszczajac w miejscach samoprzylepnych
waciki bawetniane lub gaze. Zobacz ryc. 6a.

2. Skierowac kabel czujnika w strone kostki (lub nadgarstka). Umiesci¢ czujnik wokét bocznej strony stopy (lub dioni) i wyréwnac wzgledem czwartego palca nogi
(lub reki). Aby uzyska¢ doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora. Zobacz ryc. 6b.

3. Owinac opaske samoprzylepna / opaske piankowa wokét bocznej strony stopy (lub dtoni) i upewnic sie, ze okienko emitera () jest ustawione bezposrednio
naprzeciwko detektora. Podczas mocowania opaski samoprzylepnej / opaski piankowej w celu zabezpieczenia czujnika nalezy uwazac, aby zachowac
odpowiednie wyréwnanie detektora i okienka emitera. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby. Zobacz ryc. 6c.

Czujnik Neo dla DOROSLYCH (> 40 kg) Czujnik Inf dla NIEMOWLAT (10-20 kg)

1. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby biegt wzdtuz gérnej czesci dioni. Umiesci¢ detektor na opuszce palca. Zobacz ryc. 7a.

2. Winnym przypadku czujnik mozna réwniez umiesci¢ na palcu nogi (nie przedstawiono).

3. Owina¢ pianke samoprzylepng wokét palca, tak aby okienko emitera (s) byto ustawione w gérnej czesci palca bezpoérednio naprzeciwko detektora. Aby
uzyskac dokfadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora. Zobacz ryc. 7b.

4. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby poprawic je. Zobacz ryc. 7c.

e) Regulacja kabla czujnika

1. Po zamocowaniu czujnika w wybranym miejscu nalezy wyregulowac cienki, elastyczny przewdd czujnika. Zobacz ryc. 8a i 8b.
f) Ponowne mocowanie

1. Jezeli okienka emitera i detektora sa czyste, a tasma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie zastosowac u tego samego pacjenta.
g) Zakladanie tasmy zastepczej (tylko dla czujnika Neo)

1. Zdjac i wyrzuci¢ obecna tasme. Zobacz ryc. 9.

2. Wyjac taSme zamienna z zabezpieczenia. Zobacz ryc. 10.

3. Ustawic tasme zamienna nad czujnikiem wyréwnujac czes¢ emitera do kabla czujnika. Zobacz ryc. 11.
h) Odtaczanie

1. Nacisnac klapke, aby zwolni¢ chip wielokrotnego uzytku z czujnika. Zobacz ryc. 12.

2. Po wyczyszczeniu chip wielokrotnego uzytku nalezy przechowywac w dotaczonym do monitora pacjenta uchwycie na chipy.

3. Wyrzuci¢ czujnik samoprzylepny i tasme.
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DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania zmonitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo SET, czujniki Radius PPG maja nastepujace
dane techniczne:

Czujnik Radius PPG uzywany z urzadzeniem Masimo Radl::tPPG Radl::tPPG Radlll:‘S'PPG Rad;;‘esoPPG
'l 1 Masa ciala >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Miejsce umieszczenia ITaIec rekli Palec reki Kciuk lub Palec rekj Dtory Palec rek.i lub
ub nogi lub nogi paluch lub nogi lub stopa nogi
Doktadnos¢ SpO2, brak ruchu (70-100%) 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Doktadno$¢ pomiaru tetna’, brak ruchu (25-240 ud./min) 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch? 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja* 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min

Gorne i dolne granice zgodnosci (LoA) Sp0O2*

Brak ruchu
Gérne 95% LoA 1,98%
Dolne 95% LoA -2,91%

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

" Technologia Masimo SET zostata zweryfikowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badari krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw pici meskiej
izenskiej o pigmentacji skory od jasnej do ciemnejw badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.
2 Technologia Masimo SET zostata zweryfikowana pod kqtem dokfadnosci w przypadku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, kobiet
imezczyzn 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 induk 1ym niedotlenieniem
w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

3 Technologia Masimo SET zostata zweryfikowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu ze symulatorem Biotek Index 2 oraz
symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.

“# Technologia Masimo SET zostata zweryfikowana 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 transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.

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

*Zob. Bland i Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) tom 17
5.571-582.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Temperatura podczas przechowywania/transportu 0Od 0°C do 50°C przy wilgotnosci otoczenia
Temperatura podczas pracy 0d 0°C do 40°C przy wilgotnosci otoczenia
Wilgotno$é¢ podczas przechowywania/transportu 5-95%, bez kondensacji
Wilgotnos¢ podczas pracy 5-95%, bez kondensacji

OKRES EKSPLOATACJI BATERII
‘ Okres eksploatacji baterii 96 godzin w typowym, ciggtym uzytkowaniu

ZGODNOSC

\'IMW‘MOSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wylgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET lub monitorami
WL pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw Masimo. Czujniki Radius PPG s zgodne z nastepujacymi ptytami technologii Masimo,
QMASM[)SH wersjami oprogramowania i nowszymi: MX wersja 7.14.8.x. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidfowego dziatania wytacznie z systemami
reireer pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub
nieprawidfowe dziatanie.
Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, Ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dofaczonymi do produktéw firmy Masimo
beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancjg dotyczacg wytgcznie
uzytku przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO.
FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM
UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukgji obstugi dostarczonej z produktem lub ktéry byt przedmiotem
niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt
podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja
nie obejmuje czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE,
POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ
MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW
NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) KWOTE ZAPLACONA PRZEZ
NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY
RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG
PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.
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BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI POSIADANYMI PRZEZ FIRME
MASIMO WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA WYMIENIONE WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA
UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA STOSOWANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC. ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ
LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI MASIMO.

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

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

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie epujace bol
smBoL | DEFINICJA | swmeo DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICIA
Przestroga: Prawo federalne
B it Rx ONLY | oo™
instrukcji obstugi —

i elektronicznego (WEEE)

wytacznie lekarzowi lub na
zZlecenie lekarza

Oznaczenie zgodnosci

Termin waznosci
RRRR-MM-DD

Dioda elektroluminescencyjna
(LED) Dioda LED emituje $wiatto,
gdy przeptywa przez nia prad

DE] Zapoznac sie Kod serii z europejska dyrektywg

zinstrukcja obstugi 93/42/EWG dotyczaca

urzadzen medycznych
Numer katalogowy (numer Autoryzowany przedstawiciel na
“ Producent modelu) terenie Wspolnoty Europejskiej
Data produkgji . . .
@ RRRR-pMM-DDJ H#iti# Numer referencyjny Masimo Masa ciata
(

Zakres temperatury
podczas przechowywania

Produkt delikatny,

A VB EE [

zachowac ostroznodé Ponad Przechowywac w suchym miejscu
. . Nie uzywac, jezeli opakowanie

Niejalowy Ponize] jest uszkodzone

Produkt zostat

wykonany bez
zastosowania
lateksu naturalnego

Ograniczenie wilgotnosci
podczas przechowywania

o
Ve
®
2]

Ograniczenie
ci$nienia atmosferycznego

Przestroga *

Bluetooth

P22

Ochrona przed wnikaniem
obcych ciat statych o srednicy
12,5 mm i wigkszej oraz ochrona
przed padajacymi pionowo
kroplami wody, gdy obudowa jest
przechylona o 15 stopni

® > abp-a:

Wytgcznie do uzytku
przez jednego pacjenta

Nie uzywac ponownie / F@

Licencja FCC (Federal
Communications Commission)

FCC ID:

Oznacza jednostke zarejestrowana
jako urzadzenie radiowe

3 indic,
P o,

%)

Instrukcje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym na stronie

http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektr

j nie jestd

we

ich krajach.

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

Radius PPG jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.

Masimo, SET, X-Cal i § sq zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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Radius PPG™ o)

Senzori de SpO2 fara fir

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare numai pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril
inainte de a utiliza acest produs, utilizatorul trebuie si citeasc si sa inteleagd Manualul operatorului pentru dispozitiv / dispozitivul de itorizare,
Instructiunile de utilizare pentru cipul si receptorul Radius PPG si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorul Masimo Radius PPG™ este destinat monitorizarii continue neinvazive a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei
pulsului (PR).

Senzorul Masimo Radius PPG este indicat pentru monitorizarea continua a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului
(PR) in cazul pacientilor adulti, copii si nou-nascuti, atat in timpul miscarii, cat si in stare de repaus, si in cazul pacientilor care sunt bine sau slab perfuzati, in spitale,
institutii de tip spital si acasa.

Dispozitivele cu tehnologie Masimo trebuie utilizate exclusiv cu senzori si cabluri Masimo.

CONTRAINDICATIH
Senzorul Radius PPG este contraindicat in cazul pacientilor care manifesta reactii alergice la produsele din cauciuc spongios si/sau benzile adezive.
DESCRIERE
Senzorul Radius PPG este alcatuit din trei parti:
« Receptorul fara fir Radius PPG « Cipul reutilizabil Radius PPG « Senzorul adeziv Radius PPG
(furnizat separat; consultati instructiunile de utilizare pentru (furnizat separat; consultati instructiunile de utilizare pentru
cipul si receptorul Radius PPG) cipul si receptorul Radius PPG)

Radius PPG este un senzor fara fir destinat utilizarii cu produsele cu tehnologie Masimo, versiunea MX 7.14.8.x. sau mai noua. Pentru informatii privind
compatibilitatea dintre modele specifice de dispozitive si senzori, contactati producatorii individuali de dispozitive. Fiecare producator de dispozitive este
responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivului sdu cu fiecare model de senzor.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI S| NOTE

« Proiectarea tuturor senzorilor si cablurilor s-a realizat in asa fel incat aceste produse sa poata fi utilizate cu anumite dispozitive de monitorizare. Verificati

compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a cablului si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea produselor poate duce la scaderea performantei

si/sau vatamarea pacientului.

Senzorul trebuie sé fie lipsit de defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Daca senzorul este decolorat sau deteriorat, intrerupeti utilizarea. Nu utilizati

niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.

Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii pentru a va asigura de corectitudinea aderentei, circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea

opticd corespunzatoare.

« Nu lasati componentele senzorului nesupravegheate in apropierea copiilor. Piesele mici pot deveni un pericol de sufocare.

in cazul pacientilor slab perfuzati este nevoie de atentie maxim4; dacé senzorul nu este mutat frecvent, pot apérea eroziunea cutanati si necroza de presiune.

In cazul pacientilor slab perfuzati, evaluati locul din oré in ora (1) si mutati senzorul daci apar semne de ischemie tisulara.

Circulatia distala fata de locul senzorului trebuie verificatd in mod regulat.

- Locul in care se prinde banda senzorului trebuie verificat frecvent sau conform protocolului cli

si integritatea pielii.

in caz de perfuzare slab4, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru a detecta eventuale semne de ischemie tisulard, care poate duce la necrozé de

presiune.

+ In caz de perfuzare foarte slaba in locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai mica decat saturatia de baza in oxigen a sangelui arterial.

Nu utilizati bandé adeziva pentru a fixa senzorul in locul monitorizarii; acest lucru poate restrictiona circulatia sanguina si poate duce la valori masurate inexacte.

Utilizarea de banda adeziva suplimentaré poate duce la lezarea pielii si/sau necrozé de presiune sau deteriorarea senzorului.

Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la valori masurate inexacte si pot cauza aparitia necrozei de presiune.

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

Aplicarea gresitd din cauza unor tipuri incorecte de senzor poate duce la valori méasurate inexacte sau lipsa acestora.

« Congestia venoasa poate duce la valori masurate mai mici decét saturatia reala in oxigen a sangelui arterial. De aceea, trebuie sé asigurati un eflux venos
adecvat de la locul monitorizarii. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos de nivelul inimii (de exemplu, senzorul fixat pe méana pacientului care sta in pat cu mana
atarnand in jos).

« Pulsatiile venoase pot duce in mod eronat la valori masurate mici de SpO2 (de exemplu, insuficienta tricuspidiana).

« Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta frecventa pulsului afisata pe oximetru. Comparati frecventa pulsului pacientului cu ritmul cardiac ECG.

« Asezati cu atentie cablul senzorului pentru a reduce posibilitatea de agatare sau strangulare a pacientului.

- Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

« Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiatii. Daca senzorul este expus la radiatii, valorile

masurate in intervalul activ de radiatii pot fi inexacte sau pot lipsi complet.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau intr-un mediu RMN.

Sursele de lumina ambianta puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe bazé de xenon), lampile de bilirubina, luminile

fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directa a soarelui pot afecta performanta senzorului.

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

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

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

Nivelurile ridicate de bilirubina totald pot duce la valori masurate inexacte de SpOz2.

« Pot aparea niveluri crescute de COHb sau MetHb cu o valoare aparent normala de SpO2. Cand se suspecteaza niveluri ridicate de COHb sau MetHb, trebuie
efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a unei probe de sange.

« Degetele malformate, colorantii intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen sau colorantii si alte materiale cu aplicare externa, cum
ar fi lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipiciul etc. pot duce la valori masurate inexacte de SpO2.

« Valorile masurate inexacte de SpOz2 pot fi cauzate de anemie severd, perfuzare arteriala slabd, artefacte de miscare, afectiuni hipocapnice sau hipercapnice,
interferenta cauzata de radiatii [EM.

« Cand folositi mai multi senzori Radius PPG, repetati interconectarea inainte de monitorizare pentru a asigura conectarea fara fir corespunzatoare.

« Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida.

« Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau precizia.

« Nu incercati sa reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste
actiuni pot afecta componentele electrice si pot duce 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.

i pentru a asigura nivelul corespunzator de fixare, circulatie
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« Atentie: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cdnd, dupa parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ
slab indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare, este afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

« Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de valori masurate inexacte si de pierdere neasteptata a monitorizarii pacientului.
Dupa utilizarea pentru un singur pacient, eliminati senzorul.

INSTRUCTIUNI
a) Verificarea componentelor
1. Adunati toate componentele necesare pentru monitorizare. A se vedea Fig. 1.

A. Senzorul adeziv Radius PPG  B. Receptorul Bluetooth fara fir Radius PPG  C. Cipul reutilizabil Radius PPG  D. Suportul cipului reutilizabil Radius
PPG pentru dispozitiv

b) Alegerea locului de aplicare a senzorului
Radius PPG ADT: senzor pentru adulti > 30 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mijlociu sau pe inelarul de pe mana nedominanta.
Radius PPG PDT: senzor pentru copii de 10-50 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mijlociu sau pe inelarul de pe mana nedominanta.
Radius PPG INF: senzor pentru sugari de 3-10 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mare de la picior. Ca alternativa, se poate aplica pe degetul alaturat
celui mare de la picior sau pe degetul mare de la mana. 10-20 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mijlociu sau pe inelarul de pe mana nedominanta.
Radius PPG NEO: senzor pentru nou-nascuti < 3 kg: se recomanda aplicarea pe laba. Ca alternativd, se poate aplica pe palma sau pe dosul palmei. Adulti
> 40 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mijlociu sau pe inelarul de pe mana nedominanta.

) Fixarea benzii pe pacient
1. Deschideti ambalajul si scoateti senzorul destinat utilizarii pentru un singur pacient.
2. Dezlipiti foita din plastic pentru a activa bateria si eliminati foita. A se vedea Fig. 2.
3. Treceti banda de fixare prin orificiul din plastic. Infasurati banda de fixare in jurul incheieturii sau membrului pacientului (in functie de locul in care ati ales s3
aplicati senzorul) si prindeti-o utilizand partea cu banda velcro. A se vedea Fig. 3a si Fig. 3b.
4. indepartati pelicula protectoare a senzorului, daci exista.

d) Fixarea senzorului pe pacient.

Senzorul Adt pentru ADULTI (> 30 kg) si senzorul Pdt pentru COPII (10-50 kg)

1. Orientati senzorul in asa fel incat detectorul sa poata fi plasat primul. Plasati varful degetului pe linia punctatd cu partea carnoasa a degetului acoperind
conturul pentru deget si fereastra detectorului. A se vedea Fig. 4a.

2. Apasati pe rand aripioarele adezive pe deget. Pliati senzorul peste deget cu fereastra emitatorului () pozitionata deasupra unghiei. Fixati pe rand aripioarele
adezive in jurul degetului. Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita. A se vedea Fig. 4b.

3. Daca sunt aplicate corect, emitatorul si detectorul ar trebui sa fie aliniate vertical (liniile negre trebuie sa fie aliniate). Repozitionati-le, daca este cazul. A se
vedea Fig. 4c.

Senzorul Inf pentru SUGARI (3-10 kg)

1. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a labei. Pozitionati detectorul pe partea carnoasa a degetului mare de
la picior. Ca alternativa, se poate aplica pe degetul alaturat celui mare de la picior sau pe degetul mare de la mana (optiuni neilustrate). A se vedea Fig. 5a.

2. Infasurati invelisul adeziv in jurul degetului de la picior in asa fel incat emitétorul si fie pozitionat pe patul unghiei degetului mare de la picior. Pentru a obtine
date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita. A se vedea Fig. 5b.

3. Asigurati-va ca fereastra emitétorului (%) se aliniaza pe partea superioard a degetului mare direct opus fata de detector. Verificati pozitionarea corecta si
repozitionati senzorul daca este cazul. A se vedea Fig. 5¢.

Senzorul Neo pentru NOU-NASCUTI (<3kg)

1. In cazul pielii fragile, adezivitatea adezivului medical poate fi diminuatd sau eliminatd prin tamponarea zonelor adezive cu un tifon sau o bucati de vati. A se
vedea Fig. 6a.

2. Orientati cablul senzorului inspre gleznd (sau incheietura). Aplicati senzorul in jurul partii laterale a labei (sau mainii), in po:
la picior (sau de la mana). Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita. A se vedea F

3. Infasurati invelisul adeziv / de spuma in jurul partii laterale a labei (sau mainii) si asigurati-vé cé fereastra emitatorului () se aliniaza direct opus fata de detector.
Aveti grija sd mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si a ferestrei emitatorului in timp ce aplicati invelisul adeziv / de spuma pentru a fixa senzorul.
Verificati pozitionarea corecta si repozitionati senzorul daca este cazul. A se vedea Fig. 6¢.

Senzorul Neo pentru ADULTI (> 40 kg) si senzorul Inf pentru SUGARI (10-20 kg)

1. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a mainii. Pozitionati detectorul pe partea carnoasa a degetului. A se
vedea Fig. 7a.

2. Caalternativd, senzorul poate fi aplicat si pe degetul mare de la picior (optiune neilustratd).

3. Infasurati invelisul adeziv in jurul degetului in asa fel incat fereastra emitatorului () s se alinieze pe partea superioara a degetului direct opus fatd de detector.
Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita. A se vedea Fig. 7b.

4. Verificati senzorul pentru a va asigura ca pozitia acestuia este corecta si repozitionati-l daca este necesar. A se vedea Fig. 7c.

aliniata cu al patrulea deget de
6b.

e) Ajustarea cablului senzorului
1. Cusenzorul fixat pe locul de aplicare ales, ajustati cablul subtire si flexibil al senzorului. A se vedea Fig. 8a si Fig. 8b.
f) Reaplicarea
1. Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se mai lipeste de piele.
g) Aplicarea unei benzi adezive de schimb (numai pentru senzorul Neo)
1. Indepértati banda adeziva existentd si eliminati-o. A se vedea Fig. 9.
2. Scoateti banda adeziva de schimb de pe folia de protectie. A se vedea Fig. 10.
3. Pozitionati banda adeziva de schimb deasupra senzorului in asa fel incat sé aliniati componenta emitatorului cu cablul senzorului. A se vedea Fig. 11.

h) Deconectarea
1. Apasati pe limba pentru a elibera cipul reutilizabil din senzor. A se vedea Fig. 12.
2. Dupa curétare, pastrati cipul reutilizabil in suportul de cip de pe dispozitivul de monitorizare a pacientului.
3. Eliminati senzorul adeziv si banda.
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SPECIFICATII

Cand sunt utilizati cu dispozitive de monitorizare prin pulsoximetrie Masimo SET sau cu module de pulsoximetrie aprobate Masimo SET, senzorii Radius PPG au
urmatoarele specificatii:

Senzor Radius Pro utilizat Radius PPG Adt | Radius PPG Pdt Radius PPG Inf Radius PPG Neo

'l £ Greutate corporals >30kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40kg
Deget de la Deget de la Degetul mare de Deget de la Mana Deget de la

N ax ax P ax ana sau Ax
Loc de aplicare mana sau de mana sau de la mana sau de mana sau de laba mana sau de
la picior la picior la picior la picior la picior

Precizia SpO2, in repaus (70-100%') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%

Precizia SpO2, in miscare? 3% 3% 3% 3% 3% 3%

Precizia SpO2, perfuzare slaba® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%

Precizia frecventei pulsului’, in repaus

(25-240 bpm) 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

Precizia frecventei pulsului, in miscare? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm

Precizia frecventei pulsului, perfuzare slaba* 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm

Limitele superioare si inferioare ale acordului (LoA - Upper and lower limits of agreement) Sp02*

in repaus
Valoare LoA superioara 95% 1,98%
Valoare LoA inferioara 95% -2,91%

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

' Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in repaus prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti sdndtosi, barbati si femei, cu pigmentatie

de la deschisd pdnd la inchisa a teqgumentelor, in studii cu hipoxie indusd, in intervalul de 70-100% SpO2, compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru

de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti sanatosi, barbati si femei, cu pigmentatie

de la deschisd pand la inchisd a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd, efectuand miscdri de frecare si atingere cu 2-4 Hz la o amplitudine de 1-2 cm si o miscare non-
petitivd de 1-5 Hz la o amplitudine de 2-3 cm in studii cu hipoxie indusd, in intervalul de 70-100% SpOz2, compardand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru

de laborator.

? Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru precizia in caz de perfuzare slaba prin testare pe bancuri de incercare, comparand rezultatele obtinute cu 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%

pandla 100%.

4 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia frecventei pulsului pentru intervalul de 25-240 bpm prin testare pe bancuri de incercare, comparand rezultatele

obtinute cu un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo, cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse

in intervalul de la 70% pand la 100%.

® Precizia saturatiei mdsurate de senzorii pentru nou-ndsculti si copii ndscuti prematur a fost validata utilizand voluntari adulti si a fost adaugat 1% pentru a lua in calcul

proprietatile hemoglobinei fetale.

*A se vedea studiul Bland-Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007)

vol. 17 pp. 571-582.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de depozitare/transport

intre 0°C 5i 50°C, la umiditate ambianta

Temperatura de functionare

Tntre 0°C 5i 40°C, la umiditate ambianta

Umiditate de depozitare/transport

5-95%, fara condensare

5-95%, fara condensare

Umiditate de functionare

AUTONOMIA BATERIEI
‘ Autonomia bateriei

96 de ore la utilizare obisnuita continua

COMPATIBILITATE

5MA§\'MOSH Acest senzor este destinat utilizarii numai cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET sau dispozitive de monitorizare prin pulsoximetrie
ol (T aprobate pentru a fi utilizate cu senzorii Masimo. Senzorii Radius PPG sunt compatibili cu urmatoarele placi cu tehnologie Masimo si versiuni de
UMASMOSH software si versiuni mai recente: versiunea MX 7.14.8.x. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de

la producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate duce la lipsa performantei sau la scaderea acesteia.
Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumpérator numai faptul ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile furnizate de Masimo impreuna cu
produsele, vor fi lipsite de defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. in cazul produselor de unica folosint4, garantia acopera doar
utilizarea pentru un singur pacient.

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

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN
FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST
ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSELOR CATRE CUMPARATOR
(INBAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU
LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN
FEL DE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA
NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.
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NICIO LICENTA IMPLICITA
LICENTA PENTRU ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT VA ESTE OFERITA IN BAZA BREVETELOR OBTINUTE DE MASIMO PENTRU UTILIZARE PENTRU UN
SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, RECUNOASTETI SI SUNTETI DE ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU
UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI PACIENTI.
DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, ELIMINATI SENZORUL. 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 MASIMO.

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 privind prescrierea, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, masuri de
precautie si reactii adverse.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE
. . Atentie: legea federala (S.U.A.)
Urmati instructiunile ﬁ: Echipamentele electrice si permite vanzarea acestui dispozitiv
; electronice trebuie colectate Rx ONLY : M :
de utilizare — numai de catre un medic sau la
separat (DEEE) comanda acestuia
Consultatinstrucfiunle Codulotului ropeons pentrydisporite
de utilizare 0123 P p P

medicale 93/42/CEE

Reprezentant autorizat in

Producator Numar de catalog (numar model) Comunitatea European
Data fabricatiei - M - . .
AAAA-LL-ZZ Numarul de referinta Masimo Greutate corporala

A se utiliza pana la
AAAA-LL-ZZ

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

Interval temperatura de depozitare

Produs fragil, a se
manipula cu grija

Mai mare decét

A se mentine uscat

Produs nesteril

Mai mic decat

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Nu contine latex din
cauciuc natural

Limite umiditate de depozitare

Limite presiune atmosferica

Atentie

Bluetooth

Produs protejat impotriva
obiectelor straine cu diametrul
de 12,5 mm si mai mare si
impotriva stropilor de apa care
cad vertical, cand carcasa este
inclinata la 15 grade

® > apea«LLE O

Anu se reutiliza /
Utilizare numai pentru
un singur pacient

&
>

<

&
3
FE

Licenta din partea Comisiei
Federale de Comunicatii (FCC)

FCC ID:

Indica faptul ca unitatea a fost
inregistrata ca dispozitiv radio

);

(%)

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://www.Masimo.com/TechDocs

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

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

Radius PPG este o marca comerciala detinuta de compania Masimo Corporation.

Masimo, SET, X-Cal si O sunt marci comerciale inregistrate federal, detinute Masimo Corporation.
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Radius PPG™ sk

Bezdrotové senzory SpO2

NAVOD NA POUZITIE

® Len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
Pred pouzitim tohto produktu si pouzi I' musi preéitat priru¢ku na obsluhu zariadenia/ i navod na poutzitie ¢ipu a prijimaé¢a Radius PPG
a tento navod na pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Systém Masimo Radius PPG™ je uréeny na neinvazivne nepretrzité monitorovanie funkénej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej
frekvencie (PR).

Systém Masimo Radius PPG je ur¢eny na nepretrzité monitorovanie funkcnej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie (PR).
Senzory su urcené na pouzitie u dospelych, deti a novorodencov pocas pohybu, ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim,
v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu aj v domacom prostredi.

Zariadenia s technolégiou Masimo mozno pouzivat len so senzormi a kablami Masimo.
KONTRAINDIKACIE
Systém Radius PPG je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyrobky z penovej gumy alebo adhezivnu pasku.

OPIS
Systém Radius PPG pozostava z troch casti:

« Bezdrétovy prijimac Radius PPG « Opakovane pouzitelny ¢ip Radius PPG « Adhezivny senzor Radius PPG
(doddva sa samostatne; pozri Ndvod na pouZitie ¢Cipu (doddva sa samostatne; pozri Ndvod na pouZitie Cipu
a prijimaca Radius PPG) a prijimaca Radius PPG)
Radius PPG je bezdrotovy senzor ur¢eny na poutZitie so zariadeniami obsahujtcimi technolégiu Masimo MX verzie 7.14.8.x. alebo vyssej. Informacie o kompatibilite
prislusnych zariadeni a modelov senzorov ziskate od vyrobcov prislusnych zariadeni. Za stanovenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesu
zodpovednost vyrobcovia jednotlivych zariadeni.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Vietky senzory a kéble su urcené na pouZzitie len s urc¢itymi monitormi. Pred pouZitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho pristroja, kébla a senzora, inak
sa moze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

« Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak méa senzor zmenenu farbu alebo je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy

nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na prilnavost, krvny obeh, neporusenost pokozky

a spravne optické zarovnanie senzora.

« Casti senzora nenechavajte bez dozoru v blizkosti deti. Pri malych predmetoch méze hrozit riziko zadusenia.

« U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne - ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, moze spdsobit eréziu pokozky a tlakovi nekrézu. U pacientov so
slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

« Krvny obeh distélne od miesta pod senzorom pravidelne kontrolujte.

« Umiestnenie fixa¢ného remienka senzora musite ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby ste zaistili dostato¢né upevnenie, krvny obeh
a neporusenost pokozky.

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

« Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota niz3ia, nez je skuto¢nd saturacia arterialnej krvi kyslikom.

« Senzor nepripeviiujte na monitorovacie miesto paskou, moze to obmedezit prietok krvi a sposobit nepresne namerané hodnoty. Pouzitie dodato¢nej pasky méze
sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

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

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iastoéné posunutie méze spdsobit nespravne hodnoty merani.

« Poutzitie nespravneho typu senzora méze spdsobit, Zze sa odpocty zaznamenévaju nespravne alebo sa nemusia zaznamenavat vobec.

« Venozna kongescia moze sposobit, ze namerané hodnoty saturécie arterialnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né. Zabezpecte preto dostato¢ny odtok
venoéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie nez srdce (napriklad na ruke, ktort mé leziaci pacient spustent z postele na zem).

« Venozna pulzécia méze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitécii trikuspidalnej chlopne).

« Pulzy intraaortalnej balénikovej kontrapulzacie mézu ovplyvnit srdcovi frekvenciu zobrazovand pulznym oxymetrom. Srdcovu frekvenciu pacienta overte
podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

« Kabel senzora vedte starostlivo, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

« Senzor neumiestiiujte na koncatinu s arterialnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

« Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor vystaveny oziareniu, hodnoty namerané
pocas trvania aktivneho oziarenia mozu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenéavat.

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

Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetld (najma s xenénovym svetelnym zdrojom), bilirubinové lampy, fluorescenéné svetld, infratervené

ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade potreby miesto aplikacie senzora zakryte

nepriesvitnym materialom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona, vysledky merani mozu byt nepresné.

« Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpOz2.

Zvysend hladina methemoglobinu (MetHb) spésobi nepresné merania SpO2.

Zvy3end hladina celkového bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpOz.

« Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvy3enu hladinu COHb alebo MetHb je

potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Abnormalne prsty, intravaskularne farbiva, ako napr. indocyaninova zelena alebo metylénova modr, alebo zvonka aplikované farbiva ¢i dekoracie, ako napr. lak

na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

« Nepresne namerané hodnoty SpO2 modzu byt sposobené tazkou anémiou, slabym arteridinym prekrvenim, pohybovym artefaktom, hypokapnickymi alebo
hyperkapnickymi stavmi alebo rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

« Ak pouzivate viacero senzorov Radius PPG, pred monitorovanim zopakujte parovanie, aby ste zaistili spradvne bezdrétové spojenie.

- Senzor nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

+ Senzor ziadnym spdsobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

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

« Vysoka koncentrécia kyslika moze u pred¢asne narodenych deti sposobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi starostlivo stanovit horna hrani¢na hodnota
saturdcie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych standardov.

« Upozornenie: Ked'sa zobrazi sprava upozorfiujtica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonéeni krokov pre riesenie problémov s nizkym
SIQ, ktoré st uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymeiite senzor.

- Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neoc¢akévaného vypadku pocas monitorovania
pacienta. Po pouZiti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.
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POKYNY
a) Overenie sucasti
1. Zhromazdite vietky stcasti potrebné na monitorovanie. Pozrite si obr. & 1.
A. Adhezivny senzor Radius PPG  B. Bezdrotovy Bluetooth prijimac  C. Opakovane pouzitelny ¢ip  D. Drziak opakovane pouzitelného
Radius PPG Radius PPG Cipu Radius PPG pre zariadenie

b) Vyber umiestnenia senzora
Radius PPG ADT: Senzor pre dospelych > 30 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
Radius PPG PDT: Senzor pre deti 10 - 50 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
Radius PPG INF: Senzor pre dojcata 3 - 10 kg: Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec
na ruke. 10 - 20 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
Radius PPG NEO: Senzor pre novorodencov/dospelych < 3 kg: Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlaii alebo na chrbat
ruky. > 40 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

c) Nasadenie remienka pacientovi
1. Otvorte puzdro a vyberte senzor pre jedného pacienta.
2. Odlupnutim plastového pasika aktivujte batériu a pasik zlikvidujte. Pozrite si obr. €. 2.
3. Fixacny remienok prevlecte cez otvor plastového uska. Fixacny remienok ovinte okolo zapéstia alebo koncatiny pacienta (podla zvoleného umiestnenia
senzora) a zaistite pomocou suchého zipsu. Pozrite si obr. €. 3a a 3b.
4. Zo senzora odlepte ochrannt foliu, ak sa na iom nachéadza.

d) Nasadenie senzora pacientovi

Senzor Adt pre DOSPELYCH (> 30 kg) a senzor Pdt pre DETI (10 - 50 kg)

1. Senzor otocte tak, aby sa dal najskor umiestnit detektor. Koncek prsta polozte na prerusovanu Ciaru tak, aby brusko prsta zakryvalo obrys prsta a okienko
detektora. Pozrite si obr. €. 4a.

2. Adhezivne kridelka po jednom pritlacte na prst. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (%) umiestnené na nechte. Kridelka po jednom
zalepte okolo prsta. Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné tplné prekrytie okienka detektora. Pozrite si obr. €. 4b.

3. Pri spravnom nasadeni by emitor a detektor mali byt vertikalne oproti sebe (Cierne ciary by mali byt zarovnané). V pripade potreby senzor premiestnite. Pozrite
si obr. & 4c.

Senzor Inf pre DOJCATA (3 - 10 kg)

1. Kébel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdiz hornej strany chodidla. Detektor umiestnite na brusko palca na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy
prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke (nie je zobrazené). Pozrite si obr. &. 5a.

2. Adhezivnu manzetu zahnite okolo palca na nohe tak, aby bol emitor umiestneny na nechtovom I6zku palca na nohe. Na zabezpecenie presnych Udajov je
potrebné UipIné prekrytie okienka detektora. Pozrite si obr. €. 5b.

3. Uistite sa, Ze je okienko emitora () umiestnené na hornej strane prsta na nohe priamo oproti detektoru. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby
senzor premiestnite. Pozrite si obr. €. 5¢.

Senzor Neo pre NOVORODENCOV (< 3 kg)

1.V pripade jemnej pokozky mozete znizit alebo Uplne odstrénit lepivost lekarskej adhezivnej pasky pretretim jej adhezivnych casti vatovym tampdénom alebo
gézou. Pozrite si obr. & 6a.

2. Nasmerujte kabel senzora smerom k ¢lenku (alebo zapéstiu). Senzor aplikujte okolo spodnej strany chodidla (alebo ruky) zarovno so stvrtym prstom na nohe
(alebo na ruke). Na zabezpecenie presnych tdajov je potrebné Uplné prekrytie okienka detektora. Pozrite si obr. €. 6b.

3. Adhezivnu/penovi manzetu zahnite okolo spodnej strany chodidla (alebo ruky) tak, aby bolo okienko emitora () umiestnené na priamo oproti detektoru.
Adhezivnu/penovi manzetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu vzajomnu polohu okienok detektora a emitora. Skontrolujte
spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite. Pozrite si obr. & 6¢.

Senzor Neo pre DOSPELYCH (> 40 kg) a senzor Inf pre DOJCATA (10 - 20 kg)

1. Kabel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdiz hornej strany ruky. Detektor umiestnite na brusko prsta. Pozrite si obr. &. 7a.

2. Senzor je pripadne mozné aplikovat tiez na prst na nohe (nie je zndzornené).

3. Adhezivnu manzetu zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (%) umiestnené na hornej strane prsta priamo oproti detektoru. Na zabezpecenie
presnych tdajov je potrebné tipIné prekrytie okienka detektora. Pozrite si obr. €. 7b.

4. Skontrolujte, Ci je senzor spravne umiestneny, a v pripade potreby ho premiestnite. Pozrite si obr. €. 7c.

e) Uprava polohy kabla senzora
1. Po pripevneni senzora na zvolené miesto aplikacie upravte polohu tenkého pruzného kébla senzora. Pozrite si obr. €. 8a a 8b.

f) Opétovné nasadenie senzora
1. Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak su okienka emitora a detektora ¢isté a lepidlo stéle drzi na pokozke.

g) Pouzitie nahradnej pasky (len pre senzor Neo)

1. Doterajsiu pasku odstrante a zlikvidujte. Pozrite si obr. & 9.

2. Vyberte nahradnt pésku z podlozky s paskami. Pozrite si obr. €. 10.

3. Umiestnite nahradnu pasku nad senzor a zarovnajte emitor s kdblom senzora. Pozrite si obr. & 11.
h) Odpojenie

1. Zatlacenim na vystupok uvolnite opakovane pouzitelny ¢ip od senzora. Pozrite si obr. €. 12.

2. Po ocisteni ulozte opakovane pouzitelny ¢ip do drziaka ¢ipu pripevneného na pacientsky monitor.

3. Adhezivny senzor a remienok zlikvidujte.
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SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi pre technolégiu Masimo SET maju
senzory Radius PPG nasledujtice 3pecifikacie:

e e s e i) o S Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG
Adt Pdt Inf Neo
'l {8 Telesns hmotnost >30kg 10-50kg 3-10kg 10-20kg <3kg >40kg
Miesto aplikicie Prst na ruke Prstnaruke | Palecnaruke | Prstnaruke Ruka qlebo Prst na ruke
alebo na nohe | alebo nanohe | alebo nohe | alebo nanohe chodidlo alebo na nohe
Presnost SpO2, bez pohybu (70 - 100 %') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni® 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Presnost srdcovej frekvencie', bez pohybu (25 - 240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie s pohybom? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Horna a dolna medza intervalu spolahlivosti (LoA)* pre
Sp02
Bez pohybu
Horna medza 95 % LoA 1,98 %
Dolna medza 95 % LoA -2,91%

POZNAMKA: Presnost Arwss je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej studii priblizne dve
tretiny merani pomocou zariadenia spadali do intervalu + Arws referenénych merani.

" Presnost technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii [udskej 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 hypoxii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitiadou 1 - 2 cm a neopakujucich sa pohybov
s frekvenciou 1 -5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 — 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

? Presnost technolégie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri
signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 % do 100 %.

“ Presnost'technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencie v rozsahu 25 — 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru
od spolo¢nosti Masimo pri signdloch s intenzitou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 % do 100 %.

® Presnost merania saturdcie pri senzoroch pre novorodencov a predéasne narodené deti bola overend na dospelych dobrovolnikoch a viastnosti fetdlneho hemoglobinu
boli zohladnené pripocitanim 1 % k tolerancii.

*Pozri Bland, Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp.571-582.

PODMIENKY PROSTREDIA

Teplota pri skladovani/preprave 0 - 50 °C pri okolitej vlhkosti
Prevadzkova teplota 0 - 40 °C pri okolitej vlhkosti
Vlhkost pri skladovani/preprave 5 - 95 % bez kondenzacie
Prevéadzkova vlhkost 5 - 95 % bez kondenzacie

ZIVOTNOST BATERIE

‘ Zivotnost batérie 96 hodin pri typickom nepretrzitom pouzivani

KOMPATIBILITA
AM | SH Tento senzor je uréeny na poutzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej
v ’“I‘MO ' oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo. Senzory Radius PPG st kompatibilné s nasledujicimi obvodovymi doskami Masimo
GMMOSH a uvedenymi alebo vys3imi verziami softvéru: MX verzie 7.14.8.x. Kazdy senzor je uréeny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie
Tt od pévodného vyrobceu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami moze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.
Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupujlicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré k nim dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu
sa na tychto vyrobkoch po dobu siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materiélu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zéruka len pri pouziti pre
jedného pacienta.

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

VYLUCENIE ZARUKY

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

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

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

NA TENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH SPOLOCNOSTOU MASIMO
A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN UJEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE
A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA ZIADNA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS
NA POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADEN{M, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI MASIMO.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO
NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikcii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich d¢inkov najdete v ndvode

na poutzitie.

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

SYMBOL

DEFINICIA | SYMBOL

Riadte sa navodom
na pouZzitie

| DEFINICIA

Separovany zber elektrickych
a elektronickych zariadeni (WEEE)

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICIA

Upozornenie: V zmysle federalnych
pravnych predpisov (v USA) je predaj
tejto pomdcky obmedzeny na predaj
lekdrom alebo na lekérsky predpis

Precitajte si ndvod

Znéamka suladu s europskou

na pousitie Kod sarze smernicou o zdravotnickych
p poméckach 93/42/EHS
Vyrobca Katalogové ¢islo (¢islo modelu) Clétnorg;(;\l:?)rr:'{sz;cs;tlzgecﬁstve
Datum vyroby R . . }
RRRR-MM-DD Referencné ¢islo Masimo Telesna hmotnost

Pouzitelné do

Di6da emitujtica svetlo (LED)
LED vyzaruje svetlo, ked fiou

Rozsah skladovacich teplot

RRRR-MM-DD preteka prid

Kmh.ke’ . Viac ako Uchovavajte v suchu
manipulujte opatrne

Nesterilné Menej ako Ak je balenie poskodené,

nepouzivajte ho

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Obmedzenie vlhkosti
pri skladovani

Cé
[EC[REP]
fo
Ve
®
(2]

Obmedzenie atmosférického tlaku

Upozornenie

Pripojenie Bluetooth

P22

Ochrana pred vniknutim tuhych

cudzich telies s priemerom

12,5 mm alebo va¢sim a ochrana
pred zvislo padajtcimi kvapkami
vody, ked'je kryt nakloneny pod

uhlom 15 stupriov

® > Qe ELEEH O

Nepouzivajte
opakovane/Na pouZitie
len pre jedného pacienta

8 < ‘@A VvIEDEHE R e

Licencia FCC (Federal
Communications Commission)

FCC ID:

Identifikovana jednotka bola
registrovana ako radiové zariadenie

s,

(%)

Pokyny/navod na poutzitie/prirucky su k dispozicii v elektmnlckom formate na adrese http ://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na

ie nie je k dispozicii vo vietkych k

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG je ochranna znémka spolocnosti Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal a § st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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Radius PPG™ Ltr

Kablosuz SpO2 Sensorleri

ULLANIM MATLARI

® Sadece tek hasta kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir
Kullanici bu iiriinii kull dan énce cih: / itoriin Kull 1 El Kitabini, Radius PPG cip ve alicinin Kullanim Talimatlarini ve bu Kullanim
PR | |
yup
ENDIKASYONLAR

Masimo Radius PPG™ iiriin(i, arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpO2) ve nabiz hizinin (PR) noninvaziv olarak kesintisiz izlenmesi icin
tasarlanmistir.

Masimo Radius PPG, hareketsiz ve hareketli kosullarda yetiskin, cocuk ve yenidogan hastalarin yani sira hastanelerde, hastane tipi tesislerde ve ev ortaminda iyi

veya kotu diizeyde perfiizyon uygulanan hastalarda hemoglobinin islevsel arteriyel oksijen doygunlugunun (SpO2) ve nabiz hizinin (PR) kesintisiz izlenmesi igin
endikedir.
Masimo teknolojisine sahip cihazlarin yalnizca Masimo sensér ve kablolarla kullaniimasi gerekir.
KONTRENDIKASYONLAR
Radius PPG, kopuk kauguk Uriinlere ve/veya yapiskanli banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.
ACIKLAMA
Radius PPG Ui¢ parcadan olusur:
« Radius PPG kablosuz alici « Radius PPG tekrar kullanilabilir ¢ip Radius PPG
(ayn tedarik edilir, bkz. Radius PPG cip ve alici (ayn tedarik edilir, bkz. Radius PPG cip ve alici yapiskanh sensér
Kullanim Talimatlari) Kullanim Talimatlari)

Radius PPG, Masimo teknolojisi MX Versiyon 7.14.8.x. veya Uzeri versiyona sahip cihazlarla kullanim icin tasarlanmis kablosuz bir sensordiir. Belirli cihaz ve

sensor modellerinin uyumlulugu igin her bir cihazin kendi treticisine danisin. Her cihaz ireticisi, kendi cihazinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini

belirlemekle ytkimliidir.

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR

« Tim sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitér, kablo ve sensér uyumlulugunu kontrol edin, aksi

takdirde performans diisebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.

Sensorde gortinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensérii kullanmayi birakin. Hasarli veya elektrik

devresi acikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

« Yeterli yapisma, dolasim, cilt buttinlagii ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde kontrol edilmelidir.

Sensor bilesenlerini cocuklarin oldugu bir ortamda gézetimsiz birakmayin. Kiigiik parcalar bogulma tehlikesi teskil edebilir.

- Perflizyon diizeyi kot olan hastalarda dikkatli olun; sensér sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon diizeyi
kot olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

- Sensor bolgesinin distalindeki dolasim dtizenli olarak kontrol edilmelidir.

-« Sensor atasman kayisi bolgesi sik sik veya her klinik protokolde kontrol edilerek yeterli sabitlemenin, dolasimin ve cilt bitinltgiinin saglandigindan emin
olunmalidir.

- Distik perfiizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

- izlenen bélgedeki perfiizyonun ¢ok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha diisiik cikabilir.

« Sensorl alana sabitlemek icin bant kullanmayin. Kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerlerin okunmasina neden olabilir. Ek bant kullaniimasi cildin zarar
gdrmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden olabilir.

« Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve basing nekrozuna neden olabilir.

« Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensoérler hatali 6lgtimlere yol agabilir.

« Yanlis sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya degerlerin okunamamasina yol acabilir.

-« Venoz konjesyon, gergek arteriyel oksijen doygunlugunun daha diisiik degerde okunmasina neden olabilir. Bu yiizden izlenen bélgede uygun bir venoz cikisi
oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (r. yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan bir hastanin eline takilmis sensor).

« Venoz pulsasyonlar, hatali olarak diisiik SpO2 degerlerine neden olabilir (6r. trikiispit deger regtirjitasyonu).

« Intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. Hastanin nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla
karsilastirarak kontrol edin.

« Hastanin kabloya dolanmasi veya bogulmasi riskini azaltmak icin sensér kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.

- Sensoru arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.

« Tim viicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér radyasyona maruz kalirsa aktif radyasyon
stiresi boyunca deger yanlis olabilir veya herhangi bir deger elde edilemeyebilir.

- MRI taramasi esnasinda veya bir MRI ortaminda sensérii kullanmayin.

- Ameliyathane lambalar gibi yiiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon isik kaynag olanlar), bilirubin lambalari, floresan lambalar, kizil6tesi isitma lambalari
ve dogrudan gtines 151g1 sensoriin performansini bozabilir.

« Ortam 1s1ginin performansi etkilemesini 6nlemek iin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensér bolgesini opak bir maddeyle kaplayin.
Yiiksek yogunluklu i1sik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis 6l¢iimlere neden olabilir.

« Yuksek dizeylerdeki karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpOz2 6lctiimlerine neden olabilir.

« Yiksek diizeylerdeki methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6lciimlerine neden olur.

Yiiksek diizeylerdeki total bilirubin, yanls SpO2 6l¢iimlerine neden olabilir.

Normal goriinen bir SpOz2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin ylkseldiginden stiphelenildiginde, kan

numunesinin laboratuvar analizi (CO-oksimetri) gerceklestirilmelidir.

+ Anormal parmaklar, indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak uygulanan boyalar ve
dokular hatali SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.

« Ciddi anemi, dusiik arteriyel perfiizyon, hareket artefakti, hipokapnik veya hiperkapnik kosullar, EMI radyasyon girisimi, yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

« Birden ¢ok Radius PPG sensor kullanildiginda, dogru kablosuz baglantinin saglandigindan emin olmak icin izleme &ncesinde eslestirmeyi tekrarlayin.

- Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

« Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

« Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya geri déniistirmeye calismayin; bu islemler
elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.

« Yiksek oksijen konsantrasyonlari premattire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu yiizden, oksijen doygunlugu icin st alarm siniri,
kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

ikaz: Sensér degisimi mesaji goriiniirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik SIQ sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra siirekli

SIQ mesaji goriiniirse sensori degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensér, X-Cal® teknolojisi ile donatilmistir. Tek

bir hastada kullandiktan sonra sensérii atin.
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TALIMATLAR
a) Bilegenlerin dogrulanmasi

1.

izleme icin gerekli olan tiim bilesenleri bir araya getirin. Bkz. Sekil 1.

A. Radius PPG yapiskanli sensér  B. Radius PPG kablosuz bluetooth alicisi C. Radius PPG tekrar kullanilabilir ¢ip D. Cihaz icin Radius PPG tekrar
kullanilabilir gip tutucu

b) Sensor bolgesinin segimi

Radius PPG ADT: Yetiskin Sensérii >30 kg: Tercih edilen bélge baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir.

Radius PPG PDT: Cocuk Sens¢ 0-50 kg: Tercih edilen bolge, baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir.

Radius PPG INF: Bebek Sensorii 3-10 kg: Tercih edilen bolge ayak basparmadidir. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el bagparmadi
da kullanilabilir. 10-20 kg: Tercih edilen bolge baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir.

Radius PPG NEO: Yenidogan/Yetiskin Sensérii <3 kg: Tercih edilen bolge ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir. >40 kg: Tercih
edilen bolge baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagidir.

<) Kayisin hastaya takilmasi

1.
2.
3.

4.

Torbayi agin ve tek hastada kullanim icin olan senséri cikartin.

Bataryay etkin hale getirmek icin plastik kulakgigi gikarip atin. Bkz. Sekil 2.

Atasman kayisini plastik acikliktan gegirin. Atasman kayisini hastanin bilegine veya uzvuna sarin (secilen sensér bélgesine gore) ve cirt airtli bandi kullanarak
sabitleyin. Bkz. $ekil 3a ve 3b.

Varsa, sensoriin arka kismini ¢ikartin.

d) Sensoriin hastaya takilmasi.
YETiSKINLER (>30 kg) igin Adt sensérii ve OCUKLAR (10-50 kg) igin Pdt sensérii

1.

2.

3.

Sensorii, oncelikle detektor yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi parmak konturunu ve detektér penceresini kaplayacak sekilde
parmadin ucunu kesikli ¢izginin Gizerinde yerlestirin. Bkz. $ekil 4a.

Yapiskanli kanatlari tek tek parmagin tizerine bastirin. Yayici penceresi () tirnagin tizerinde konumlanacak sekilde sensérii parmagin tizerine katlayin. Kanatlari
tek tek indirerek parmagin etrafinda sabitleyin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir. Bkz. $ekil 4b.
Dogru uygulandiginda yayici ve detektor dikey olarak hizali olmalidir (siyah cizgiler hizali olmalidir). Gerekirse yeniden konumlandirin. Bkz. $ekil 4c.

BEBEKLER (3-10 kg) icin Inf sensorii

1.

2.

3.

Sensor kablosunu, ayagin tist kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektorii ayak bagparmaginin dolgun kismi tizerine yerlestirin. Alternatif olarak ayak
basparmaginin yanindaki parmak veya el basparmadi da kullanilabilir (resimde gosterilmemistir). Bkz. $ekil 5a.

Yayici, ayak bagparmaginin tirnak yataginin tizerinde olacak sekilde yapiskanli sargiyr parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor
penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir. Bkz. $ekil 5b.

Yayici penceresinin () detektoriin tam karsisindaki parmagin ucu ile hizal oldugundan emin olun. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse
yeniden konumlandirin. Bkz. $ekil 5¢.

YENIDOGANLAR (<3 kg) icin Neo sensérii

1.

2.

3.

YETISKINLER (>40 kg) icin Neo sensorii BEBEKLER (10-20 kg) iin Inf sensd

Hassas ciltler icin tibbi dlizeydeki yapiskanin yapiskanhg, yapiskan alanlara pamuk veya sargi bezi uygulamak suretiyle azaltilabilir veya ortadan kaldirilabilir.
Bkz. Sekil 6a.

Sensor kablosunu ayak bilegine (veya el bilegine) dogrultun. Senséri, dordiincii ayak parmadi (veya el parmag)) ile hizali olacak sekilde ayagin (veya elin) yan
kesitinin etrafina uygulayin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektér penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir. Bkz. $ekil 6b.

Yapiskanli/kopiik sargiyr ayagin (veya elin) yan kesitinin etrafina sarin ve yayici penceresinin (), detektoriin tam karsisinda hizalandigindan emin olun. Sensorii
sabitlemek icin yapiskanli/kopik sargiyr takarken detektor ile yayici pencereleri arasindaki dogru hizayi korumaya dikkat edin. Konumun dogru olup olmadigini
kontrol edin ve gerekiyorsa yeniden konumlandirin. Bkz. $ekil 6c.

. Sensor kablosunu, elin tst kismi boyunca uzanacak sekilde dogrultun. Detektorii el parmaginin dolgun kismi tizerine yerlestirin. Bkz. $ekil 7a.

2.
3.

4.

Sensor alternatif olarak ayak parmagina da uygulanabilir (resimde gosterilmemistir).

Yayici penceresinin () parmagin Ust kisminda, detektoriin tam karsisinda hizalanmasi icin yapiskan sargiyi parmagin etrafina sarin. Verilerin dogru olmasini
saglamak icin detektér penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir. Bkz. Sekil 7b.

Sensoriin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin. Bkz. $ekil 7c.

e) Sensor kablosunun ayarlanmasi

1.

Sensor secilen uygulama bolgesine takili durumdayken, ince esnek sensér kablosunu ayarlayin. Bkz. $ekil 8a ve 8b.

f) Yeniden takma

1.

Yayici ve detektor pencereleri temizse ve yapiskanlh kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden uygulanabilir.

g) Yedek bandin uygulanmasi (yalnizca Neo sensorii igin)

1.
2.
3.

Mevcut bandi gikartin ve atin. Bkz. Sekil 9.
Yedek bandi bulundugu koruyucu filmden cikartin. Bkz. $ekil 10.
Yayici bilesenini sensor kablosuna gore hizalayarak yedek bandi sensoriin tizerine yerlestirin. Bkz. $ekil 11.

h) Ayirma

1.
2.
3.

Tekrar kullanilabilir ¢ipi sensérden cikartmak icin kulakgigi asagi dogru itin. Bkz. Sekil 12.
Temizlik isleminden sonra, tekrar kullanilabilir ¢ipi, hasta monitoriine takili ¢ip tutucunun icinde saklayin.
Yapiskanli sensorii ve kayisi atin.
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SPESIFIKASYONLAR

Masimo SET nabiz oksimetrisi monitorleriyle veya Masimo SET nabiz
spesifikasyonlara sahiptir:

oksimetrisi modiilleriyle birlikte kullanildiginda Radius PPG sensérler asagidaki

Masimo cihazla kullanilan Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG

Radius PPG sensor Adt Pdt Inf Neo

'l B vicut Agirhg >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40 kg

El Basparmag!

Uygulama Balgesi El ;eya Ayak El veya A}lak veya Ayak El veya A}rak El veya Ayak El veya A}/ak

armagi Parmagi B ‘ Parmagi Parmadi
asparmag!

SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz (%70-100") %2 %2 %2 %2 %3° %2

SpO2 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3 %3 %3 %3 %3

SpO2 Dogrulugu, Diistik Perfiizyon® %2 %2 %2 %2 %3° %2

Nabiz Hizi" Dogrulugu, Hareketsiz

(25-240 bpm) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli? 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm 5bpm

Nabiz Hizi Dogrulugu, Dusiik Perfiizyon* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

SpO2 Ust ve Alt Uyum Sinirlar (LoA)*

Hareketsiz
Ust %95 LoA %1,98
Alt %95 LoA 92,91

NOT: Arms dogrulugu, cihaz Slgtimleri ve referans 6l¢timler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrolli bir calismada cihaz 6l¢timlerinin yaklasik
Gcte ikisi referans 6l¢timlerin Arvs degerinin + araliginda yer almistir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetresi cihazinda %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢alismalarinda acik ila koyu deri
pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani ¢calismalarinda hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmustir.

2 Masimo SET Teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetresi cihazinda %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢alismalarinda, acik ila koyu deri
pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin goniilliilerdeki insan kani ¢ali larinda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik scirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila
3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmustir.

? Masimo SET Teknolojisi, %70 ile %100 arasinda degisen doygunluklar icin sinyal gicleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5’ten biiyiik olan bir Biotek Index 2 similatérii ve
Masimo simiilatéri ile yapilan tezgah dstti testinde diisiik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmistir.

# Masimo SET Teknolojisi, %70 ile %100 arasinda degisen doygunluklar icin sinyal gticleri %0,02'den biiyik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simdilatérdi ve
Masimo simiilatérii ile yapilan tezgah dstti testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz hizi dogrulugu agisindan onaylanmustir.

* Yenidogan ve Prematiire sensorlerinin doygunluk dogrulugu, yetiskin géoniilliilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin 6zellikleri igin hesaba %1 eklenmistir.

*Bkz. Bland ve Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) sayi 17
5.571-582.

GEVRE

Nakliye/Saklama Sicakhigr

0-50°C, ortam neminde

Calistirma Sicakhgi

0-40°C, ortam neminde

Saklama/Nakliye Nemi

9%5-95, yogusmasiz

Calistirma Nemi

9%5-95, yogusmasiz

BATARYA OMRU

‘ Batarya Omrii

Tipik kesintisiz kullanimda 96 saat

UYUMLULUK

\"MW’MOSH Bu sensor, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya Masimo sensérlerin kullanimi icin lisansl olan nabiz oksimetrisi monitérleri ile birlikte
WL kullanim icin tasarlanmistir. Radius PPG sensérler, su Masimo teknoloji kartlari ve yazilim versiyonlari ve izeri ile uyumludur: MX versiyon 7.14.8.x. Her

QMASM()SH sensor, yalnizca orijinal cihaz dreticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger

rrirrer - cihazlarda kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, Masimo Urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu Griinlerin alti (6) aylik bir siire zarfinda
malzeme ve iscilik agisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik Griinler, yalnizca tek hasta kullanimi igin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iGiN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA
BELIRLi AMAG iGIN UYGUNLUKLA ILGILi GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI
GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BiR GARANTI IHLALIYLE iLGILi OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN
TERCiHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, trtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara
maruz kalmis hicbir tirlini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmus, lizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya
yeniden monte edilmis hicbir Griinti kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontstime tabi tutulmus sensérleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

GERGEKLESME OLASILIGIYLA iLGILi HERHANGI BiR BILDIRiM ALMIS OLSA DAHi MASIMO, HICBIR DURUMDA, ARIZi, DOLAYLI, OZEL VEYA BASKA BIR DURUMUN
SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA GIKAN ZARARLARDAN DOLAY! 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 CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKi URUN GRUBU iCiN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ.
MASIMO, YENIDEN iSLENMIS, YENILENMIi$ VEYA GERi DONUSTURULMUS BiR URUNLE iLiSKiLi HASARLARLA iLGiLi OLARAK HiCBIR DURUMDA SORUMLULUK
KABUL ETMEZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUGU KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK
GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LISANS VERILMEZ

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICIN MASIMO'NUN SAHIBI OLDUGU PATENTLER CERCEVESINDE SIZE
LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIMI ICIN HERHANGI BIR LISANS
VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL ETMIS OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN. BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI, AYRI OLARAK MASIMO
SENSORLERI KULLANIMI ICIN YETKI VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILABILECEGINE DAIR ACIK VEYA DOLAYLI BIR LISANS VERILDIGI
ANLAMINI TASIMAZ.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA
GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektiis bilgileri icin kullanim talimatlarina bakin.
Asagidaki semboller tirliinde veya Uriin etiketinde goriinebilir:

TANIM | SIMGE | TANIM

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu
Elektrikli ve elektronik cihazlar cihazin bir doktor tarafindan veya bir

ﬁ icin ayri toplama (AEEE) Rx ONLY doktorun siparisi tizerine satiimasi

yoniinde kisitlama getirmektedir

simee | TANIM | simae

Kullanim talimatlarini izleyin
—

Lot kodu c € Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC

Kullanim talimatlarina bagvurun . . "
0123 ile uyumluluk isareti

Katalog numarasi

Uretici (model numarasi) m Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci
Uretim tarihi ) . -
YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi ’I ﬁ Viicut agirhg

Isik Yayan Diyotlar (LED)

son kullanim tarihi Akim akisi gerceklestiginde

Saklama sicakligi araligi

YYYY-AA-GG LED 151k yayar
Kirihr, dikkatli tastyin Buiyuiktiir Kuru tutun
Steril Degildir Kuguktur Paket zarar gérmusse kullanmayin

Dogal kauguk lateks

A L Atmosfer basinci sinir
ile Gretilmemistir

Saklama nem siniri

Q@ )| >

12,5 mm ve daha biyiik capl kati
yabanci maddelere karsi korumali
Bluetooth IP22 ve mahfaza 15 derece egildiginde
dikey olarak diisen su damlalarina
karsi koruma

ikaz

Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek
hastada kullanimi

aee@/\vgg

Federal Haberlesme . Unitenin radyo cihazi olarak
Komisyonu (FCC) Lisansi FCC |D kaydedildigini belirtir

® > ap-ac LR O

S indic,,
& o,

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplar elektronik bicimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: elFU, tiim lilkelerde mevcut degildir.

%)

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
Masimo, SET, X-Cal ve §, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

Gl 78 10352C-elFU-1219



Radius PPG™ El
AcUppatol ateOntripeg Sp02

OAHTIEZ XP

® la xprion og évav puévo acBevry @ Aev kataokevdletal pe QUOIKO ENACTIKO NATES Mn anootelpwpévo

MpPoToU XPNOIHOTIOIOETE AUTO TO TIPOi6Y, Ba mpémel va & TE Kal va |O£TE TO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUOKEVNC/TOU HOVITOP, TIG 08Nyisg
XPriong tou Toum Kat Tou 8éktn Radius PPG, kaBwg Kat Tig mapouoeg odnyisg xprionc.

ENAEIZEIZ

O aoBntrpag Radius PPG™ tng Masimo mpoopiletat yia tn pn emepBatikr) GUVEXT TapaKoAouBnaon Tou AEITOUPYIKOU KOPESHOU aIHoc@aipivng o€ 0§uydvo oTo
apTnPIako aipa (SpO2) kat Tou pubpoy MaApwy (PR).

O aeBntpag Radius PPG g Masimo evdeikvutat yla tn ouvexr mapakoAouBnon Tou AEIToupyIKoU KOPECHOU TNG AHOO@AIPivNG O 0EUYOVO OTO apTNPIaKd aipa
(Sp02) kat Tou pubpoL MaApwv (PR), yla Xprion o€ EVANKEG, TASIaTPIKOUG AoBEVEIG Kal VEOYVA Og GUVONKEG Kivnong Kat akivnoiag Kat yia acBeVveic Je IkavommonTiki
1 mTwxn aipdtwon o€ mePIBAANOV VOOOKOUEIOU, O€ I5pUNATA VOCOKOUEIAKOU TUTTOU Kl OF OIKIAKO TEPIBANAOV.

Ol GUOKEUVEG e TexvoNoyia TG Masimo TpEmel va XpNnoIHomolouvTal HOVo He alobntripeg Kat Kahwdia tng Masimo.

ANTENAEIZEIZ

O aiebnmpag Radius PPG avtevSeikvutal yia acBeveic mou mapouctdlouv aMepYIKEC avTISPAOELG OE TPOIOVTA amé aPPWSESG EAACTIKG f/Kal 0TNV KOMNTIKY
Tawia.

MEPIFPA®H
O Radius PPG amoteleital amo tpia pépn:

« Acupparog 6éktng Radius PPG - Emavaypnopomnoujoipo toum Radius PPG « AutokoAAntog aiobntripag Radius PPG
(amootéMetai Eexwptotd, BA. 08nyies xpriong Tou (amootéMetai Eexwptotd, BA. 08nyies xpriong Tou Toum
Toum kat Tou 8éktn Radius PPG) kat Tou 6ékTn Radius PPG)

O Radius PPG givat évag acvppatog alobntripag yla Xprion He cuokeuég ou Siabétouv Ty Texvoloyia Tng Masimo, ékSoon MX 7.14.8.x. 1} vedTepn. ZupBouleuTeite
TOUG KATAOKEVAOTEG TWV AVTIOTOIXWV CUCKEUWY YIa TN CUHBATOTNTA CUYKEKPIHEVWY HOVTEAWY CUOKEUWV Kal aloBnTrpwv. KABe KaTaoKeuaoTrig CUOKEUNG gival
umevBuVOC va KaBopioEl €AV N CUOKELT Tou gival cupPaTr pe KABe povtého alobntrpa.

MPOEIAOMOIHZEIZ, ZYXTAZEIZ MPOXOXHX KAl ZHMEIQXEIZ

« ‘OMot o1 aieBNTpeC kat Ta Kahwdia £xouv oXeSIAOTE yia Xprion HE CUYKEKPIHEVa poviTop. EmainBevote Tn oupBatotnta Tou povitop, Tou kahwdiou Kat Tou
aioBntipa mpwv and ™ xpHon, SIaPopeTIKA evEéXeTal va IPOKANBEi pewpévn amddoaon f/kal TPAUUATICUOC Tou acBevouc.

- O aoBntipag Sev mpémel va €xel 0paTd ENATTWHATA, AMOXPWHATIONS Kat {nuiéc. Eav o aioBntrpag éxel amoxpwpatioTei 1 £xet uMooTel {nid, SlakOYTE TN
Xprion. Ze Kapia MEPIMTWON PNV XPNOIUOTIOICETE AIOBNTHAPA TTOU €XEl UTTOOTEL NG 1) €Xel EKTEBEIUEVA NAEKTPIKA KUKAWHATA.

« H Béon mpémel va ehéyxetal ouxva 1} CUPPWVA HE TO KMVIKO TIPWTOKOANO TIPOKEIHEVOU va Stac@ahiletal n KatdAAnAn mpookoAAnon, n KaAr kukhogopia Tou
aipaTog, N aKEPAIOTNTA TOU SEPHATOG Kal I OWOTH OTITIK EVOLYPAPHION.

« Mnv agrjvete e€aptripata Tov aweOntripa xwpic emiBAeyn umpootda oe maidid. Ta pKpd TERAXIa VEEXETAL VA EMPEPOLY KIVOUVOUG TTVIYHOU.

« Na emdeikviete 181aitepn mMPoooxr} 0Toug aoBeveig Pe TTwYH alpdTwon. Yrdpxet Kivduvog va mpokAnBei SiaBpwon Tou §€ppatog Kat VEKpwaon amo migon, 6tav
o aiobntipag dev petakiveital cuxvd. Na agloloyeite v katdotaon g Béong kae pia (1) Wpa oToUG ACOEVEIC He MTWYXT] AHATWON KAl VA HETAKIVEITE TOV
ailobntripa edv UMIAPXOULV CNEIA IOTIKAG IoXaIpiac.

« H kukhogopia mepipepika mPog Tn B£on Tou aledNTpa MPEMEL va eEAEYXETAL TAKTIKA.

« H 6éon mpoodpTtnong Tou alobnTipa CToV INAVTA TIPETTEL VAl EAEYXETAL CUXVA 1) CUHQWVA PE TO KAIVIKO TIPWTOKOANO, TIPOKEIPEVOU Va S1a0paNOTEl EMAPKWG
n otaBepr| TomoBETNON, N KUKAOPOpIa Kal I aKEPAIOTNTA TOU S€PUATOG.

« YT6 ouVONKEC XapunAng aipdtwaong, n 8€on Tou alobntipa mpémel va agloAoyeital ouxvd yia onueia I0TIKAG IoXapiag, n omoia umopei va o8nynoel oe Vékpwon
ano migon.

« Otav n apdtwon givat TOAO xapunArj otnv mapakohouBouvpevn Béon, ol evSeielq pumopei va gival xapnAoTePeG amod Tov Bacikd KOPEoUO o&uyovou Tou
apTNPIaKOU aiHaToq.

« Mnv xpnotponolgite KONNTIKNA Tatvia yla va 0TEPEWOETE Tov aloOnTripa oTn B€on Tou. H evépyela auTr PMopEi va TEPIOPICEL TNV QIPATIKT| POT KAl VA TIPOKAAECEL
avakpiBeig evoeifeic. H xprion mpdoBetng koOANTIKNG Tawviag evééxetal va mpokaléoel Sepuatiki BAaPn f/kat vékpwaon amd mieon 1 {npid otov alcbntrpa.

« Ao peC Tou epappolovTal TOAD OQIKTA 1 TTou o@iyyouv Aoyw oidripatog, Ba mpokahéoouv avakpiBeic evoei€elc kat gival Suvatov va TPoKaAECOLV VEKpwOn
ano migon.

« Otaiobnpeg mou Sev éxouv TomoOeTNOEl KANG 1} £XOUV HETAKIVNOED EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV ECPANUEVEG METPIOEIG.

- Eogpaluéveg epappoyég Aoyw AavBacpévou Tomou alobntrpa evdéxetal va mpokahéoouv avakpiPeic evoeiSeiq 1y ENenpn evoeifewv.

« H @AeBikr ouppopnon eveéxeTal va TPOKAAEDEL TNV EUPAVION eVOEIEWY XAUNAGTEPWV ATTO TIG IPAYHATIKES TIUEG KOPECHOU 0§UYOVOU TOU APTNPIAKOU AiHATOG.
Emopévwe, e€acpalilete TNV kataAnAn @AePIkn ekpor) amd Ty mapakohouBouvpevn Béon. O ailobntripag dev mpémel va BpiokeTal KATw amé To eminedo Tng
kapdIdag (m.x. ailobnTrpag oTo Xépt evog aoBevolg o omoiog gival EAMAWUEVOG Kal TO XEPL KPEUETAL TTPOC TA KATW.)

« Ot AePIkéC opUEEIC evOEKeTal va IPOKAAETOLY PeLSWG XapUNAEC evBeigelc SpO2 (m.y. avemdpkela TptyAwxivag BaiBidac).

« Ot mapoi and TV uooTAPIEN TOU EVE0AOPTIKOU UMTAAOVIOU EVEEXETAL VA EMMMPEACOLV TOV puBuO MAAUWV TTou epgaviletal oTo ofupeTpo. EmainBevote Tov
PUBUOG MAAPWY TOL AoBEVOUG WG TIPOC Tov Kapdlako pubuo Tou HKI

« ApOpONOYHOTE TTPOOEKTIKA TO KAAWSI0 TOU alodNnTrpa WOTe va PelwBei n mBavotnTa va prmepSeuTei 1 va oTpayyaMoTei o aoBevig.

« ATOQEUYETE va TOTOBETEITE TOV AlOBNTAPa OE AKPO PE APTNPIAKO KABETHPA I} TTEPIXEIPISA PETPNONG TNG APTNPIAKIG THEONG TOU AipaToG.

- Edv xpnoipomolgite maApikry ofupeTpia Katd Tn SiapKela OAOCWHATIKAG aKTvoBoAiag, KpatioTe Tov aioOntripa pakpid amd to medio aktivoBoliac. Eav o
aiodntripac ekteBei oTnV akTivoBolia, n éveign umopei va ivat avakpiBrc fj va unv Sivetat katd tn xpovikr SidpKela Tng evepyol akTivoBoiag.

« Mnv xpnotuoroleite Tov alobntipa otn SidpKela payvnTIKiG Topoypapiag fy o€ mepiBaAhov Apng HayvnTikig Topoypagiac.

« Ot Ty wTog LYNARG £vtacnc, 6mwc ot TPoPoAeig xelpoupyeiwv (€181kd ot mpoBoleic E€vou), ot Auxvieg xohepuBpivng, ot AapmTrpeg @Bopiopo, ot Auvieg
Bépuavonc umepLBPWV Kal To APECO NAIAKO PWG UITOPOUV Va EMMPeGooLV TNV anédoaon Tou aledntripa.

« Na va anotparei n enidpaocn Tou wTIoHoU Tou TepIBAMIovTog, Befaiwbeite 6T 0 aloBNTHPAC £xel TOMOBETNOEl owoTd Kat kaAUPTE TN B€on Tou alednTpa
pe adiagpavég LAIKG, eav xpetaletal. Edv Sev AngBei autri n mpoguAaén oe ouvBrikeg @wTIoHOU mePIBAAOVTOC LPNATG £vTacnc, evEEXeTal va TPOKUYOUV
avakpIBEic HETPNOEIG.

+ Ta avénpéva enineda kapPofuaipoopaipivng (COHb) evééxetal va mpokalécouv avakpiBeic petprioelc SpO2.

+ Ta avénpéva enineda pebaipooaipivng (MetHb) Ba mpokaléoouv avakpiBeic petproei SpO2.

« Ta avénpéva emimeda oMKG XoAepUBpPivNG evéxeTal va pokaléoouv avakpiBeic HeTprioelg SpO2.

« YynAa enineda COHb 1} MetHb evdéxetal va mpokUYoUV HE QaIVOHEVIKA puatohoyiko SpO2. Otav undpyel umoyia yia avénpéva enimeda COHb 1} MetHb, Ba
TIPETEL va KTENETAl EpyaoTnpiakn} avaivon (o&upetpia CO) evog Seiypatog aipatog.

« Mn @uotoloyikd SAKTUAA Kat EVEaYYEIOKEG XPWOELG, OTIWG TTPACIVO TNG IvoKuavivng fj Kuavolv Tou peBuAeviou i n EWTEPIKN EQAPUOYH XPWHATWY KAl UQWY,
Omwe Bepviki VUXIWY, aKPUNIKA VUXIa, YKNITEP KT véxeTal va mpokaléoouv avakpiBeic peTproelg SpO2.

« H oofapry avawpia, n XapnA aptnplakn agatwon, éva o@aipa eikovag Aoyw kivnong, ol ouvBrikeg umokanviag 1 umepkanviag 1 ot mapepPoréq HM
akTivoBoAiag givat Suvatd va mpokahéoouv Tnv eppavion avakpiPwv evleiewv SpO2.

« Katd w xprion moMamwv aiobntripwv Radius PPG, emavahapBavete m ovlevén mpwv and tnv mapakohoudnon yia va Slac@alicete TV KatdAAnAn
acuppatn cvvoeon.

« Nava pnv mpokAnBei {npid, pnv StamoTtilete kat pnv epBanTileTe Tov alodnTrpa o€ omolodrmoTe vypd Stahupa.

+ Mnv tpomomoteite kat pnv aAAalete Tov aioBntrpa Katd omolovdnmote Tpomo. Tuxdv alAayEg 1 TPOTTOTOINCEIG EVEEXETAL va EMNPEAcOLY TNV anddoon f/kat
v akpifeta.
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MnV EMIKEIPROETE Va EMAVAYPNOIUOTTOIOETE O TOMATTAOUG A0BEVE(G, Va EMAVETEEEPYAOTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1} VOl AVOKUKAWOETE Toug aloOntripeg Masimo ry
Ta kKaAwdia acBevoug, kabwg auTéc ot Sladikacieg umopei va mpokaAéoouv {nuid oTa NAEKTPIKA eEapTrpata, mpokaAwvtag evdexopévws PAaPn otov acBevr.
O1 uPnAéG OUYKEVTPWOEIG 0§UYOVoL evdéxeTal va mpokalécouv mpodiabeon yia apgiBAnotposidondbeia ota mpowpa Bpépn. Emopévwe To dvw 6plo
OUVAYEPHOU Y10 TOV KOPETHO 0§UYOVOU TIPETTEL Va EMAEYETAL TIPOOEKTIKA CUHPWVA HE Ta AMOSEKTA KAIVIKA TTPOTUTIA.

Mpoooxn: AvtikaBioTtate Tov aloOntripa 6tav egpavifetal pvupa avtikataotaong alcdntripa f 6tav eppavietal ouvexwe éva privupa xapniou SIQ, agou
£xeTe OMNOKANPWOEL TA BrHATA AVTILETWTIONG TTEOBANHATWY XAUNAOU SIQ, 6TWG TEPIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TG CUOKEUNG TapakohovBnonc.
Inpeiwon: O awodntipag Sabétel texvoloyia X-Cal® yia tnv ehayiotomoinon Tou Kivdivou avakpiPwy evSeifewv Kat ampoPAenTtng amwAelag tng
mapakoAoBnong Tou acBevolc. AoppiPTe Tov aloBNTHPA HETA TN XPoN O évav Hévo acBevn.

OAHTFIEX
a) ‘EAeyxoc Twv e§aptnpatwv
1. ZUYKEVTPWOTE TO CUVOAO TWV EEAPTNHATWY TIOU AMAITOUVTAL Yia TNV TTapakoAouBnon. Avatpé€te oty Ek. 1.

A. AutokOANTOG aLodnTrpag B. AcUppartog &éktng C. Emavaypnotpomoliolpo Totm D. YroSoyxn Tou emavaypnotuomololuou
Radius PPG bluetooth Radius PPG Radius PPG Toun Radius PPG yla tn ouokeur

B) Emloyn 8ong Tou acOntiipa
Radius PPG ADT: AioBntripag evnhikwv >30 kg: H B€on mou mpotipdrat givat 0 Hécog 1 0 TapapeSOg TOU U EMKPATOOVTOG XEPLOU.
Radius PPG PDT: NaiSiatpikog aiobntripac 10-50 kg: H Béon mou mpoTipdtat givat o pécog 1 0 MapAPEsOG TOU Hn EMKPATOUVTOG XEPLOU.
Radius PPG INF: Alcbnipag vnmiwv 3-10 kg: H mpotippevn Béon eivat 1o peyaho Saktulo Tou modiov. EvaNaKTIKG, PmopEi va Xpnotponondei 1o SAKTuho
Sima oo peydho SakTtulo Tou modiou 1 o avtixelpac. 10-20 kg: H Béon mou mpoTipdTal gival o pHécog 1 0 TAPAHETOG TOU HN EMIKPATOUVTOG XEPLOU.
Radius PPG NEO: Alobntripag veoyviv <3 kg/evnhikwv: H mpotipwpevn Béon eivat to moS1. EvaAaKTIKE, umopei va xpnotpomnondei n maAdun Kat to mow
HE€POG TOU XePLoU. >40 kg: H B€on mou mpotipdrat givat 0 HSOG 1y 0 TAPAUETOC TOU U EMKPATOUVTOG XEPIOU.

y) Tomo®étnon tou avta otov acdevi

1. Avoite T oakoUAa kat BydAte Tov aiobntripa yia xprion o€ évav pévo acbevry.

2. ATOKONAOTE TNV MAQOTIKI YAWTTISA YIat va EVEPYOTTOIOETE TNV pmatapia kat amoppiPte tnv. Avatpéte otnv Eik. 2.

3. AlanepAoTe TOV IHAVTA IPOGAPTNONG SIapéoou TG MAAGTIKAG OTHG TPOadeon. TUAETE Tov IpdvTa mPooaptnong yUpw amd Tov Kaprd iy To dkpo Tou acBevoug
(Baoet TG emheypévng B£ong Tou aloBNTrPQ) Kat MPOCAPTHOTE XPNCIHOTIOIWVTAG TO GUCTNUA TUTTOU BEAKPO. Avatpéte oTig Etk. 3a kat 3b.

4. AQaIp£oTe To UNIKO OTHPIENG TOL AloBNTrpa, €AV UMTAPXEL

8) TomoBétnon Tov aileOnTpa oTov acOevr).

Alaeqtnpac Adt yia ENHAIKEE (>30 kg) kat atgOntiipag Pdt yia MAIAIATPIKOYE AZOENEIE (10-50 kg)

. MNpoocavatohiote Tov aloBnTripa WOTE 0 aVIXVEUTAG va umopei va tomoBetnBei mpwta. TOmoOETAOTE To AKPO TOU SAKTUAOU OTN SIOKEKOMUEVN YPAUUT, WOTE TO
OCOaPKWEES THpA TOu SakTUAOU va KAAUTITEL TO Tiepiypappa Saktulou Kat To mapaBupo Tou aviyveuTr. Avatpé€te otnv Eik. 4a.

2. Miéote Ta QUTOKONNTA TITEPUYIA TTAVW OTO SAKTUAO, £val TTPOG €va. AMAWOTE Tov aloBnTripa 0To SAKTUAO HE TO MapaBupo Tou Topmou () TomoBetnuévo
TAVW armé To VUXI Tou SOKTUAOU. STEPEWOTE Ta MTEPUYIA YUpW amd To SAKTUAO, éva TPog éva. Amarteitat TARPNG KAAUYN Tou TapaBupou AVIXVEUTH yia va
e€aopalioTei n akpIPric APn dedopévwv. Avatpé€te oty Eik. 4b.

3. ‘Otav éxouv TOmoBETNOEl CWOTA, O TTOPTOG KAl O AVIXVEUTHG TIPETEL va gival KABeTa uBUYPAPHIOEVOL (01 HAUPES YPAUHEG TIPETTEL VA Eival EUBUYPAUUIOHEVEC).
EnavatomoBetrote Toug, eav xpeialetal. Avatpé€te oty Eik. 4c.

AwOntipag Inf yia NHMIA (3-10 kg)

1. KateuBuvete 1o KaASI0 Tou aloBNTrpa e TETOIOV TPOTTO WOTE Va SIEPXETAL ATIO TO TIAVW HEPOG TOU TTOSI0U. TOTTOBETHOTE TOV QVIXVEUTH OTO CAPKWEEC TUHA
Tou peyahou Saktvou Tou modiov. Mmopei emiong va xpnotpomoindei 1o Saktuho Simha oto peydho aktulo Tou Todlou 1 o avTixelpag (Sev ameikoviletal).
Avatpé€te otnv Eik. 5a.

2. Tuli€te v auToKOANTN Tawvia yopw amd To SAKTUAO TOU TTOSI0U, HE TETOIOV TPOTTO WOTE O MOUMOG va BPICKETAl TAVW GTNV KOITN TOU VUXIoU Tou pHeyaAou
Saktuou Tou modiov. Amaiteitat MAfPNg KAAuPn Tou Tapabupou avixveuTr yia va eEac@aloTei n akpiBrig Agn dedopévwv. Avatpé€te oty Eik. 5b.

3. BeBaiwbeite 6Tt To MapdBupo Tou mopmou () euBuypappietal oTo Mavw PEPOG Tou SAKTUAOU, aKPIBWE amévavTt amd Tov avixveuTr. EmBeBaiwote T owotr
TomoBétnon Kat enavatonoBeTioTe, eav xpetaletal. Avatpé€te otnv Eik. 5¢.

Aqumpuc Neo yta NEOINA (<3 kg)

. Na evaiodnTo 5éppa, N KOANTIKOTNTA TOU 1ATPIKOU AUTOKOANTOU PImopei va pewBE 1 va eEaNelpBEi pe EMKANUPN TwV AUTOKOANNTWY TIEPIOXWY e BapBaxt
1 vala. Avatpé€te oty Eik. 6a.

2. KateuBovete 1o KaAWSI0 Tou ALGONTPa MPOG Tov acTpdyao (1 Tov kapmo). Epapudote tov alobntipa yopw and v mdyta 6gn tou modiou (v Tou Xeptou),
og euBuypdppion pe To Tétapto Sdktulo. Amatteital PG KGAUYN Tou Tapabupou aviXVEUTH yia va e§aopaNioTel N akpiBric Myn Sedopévwv. Avatpéfte
otnv Eik. 6b.

3. Tuligte ™V autokOMNT/aPEwdn Tawia yopw amd Ty mMdyla ogn Tou modioL (1) Tou xepov) kat BeBaiwbeite 6Tt To MapaBupo Tou TopMOL () eivat
€UBLYPAUMICHEVO, AKPIBWG AMEVavTL Ao Tov aviveuTr. DpovTioTe va SIatnPRCETE TNV KATAAANAN EUBUYPAUMIOT TOU QVIXVEUTH E Ta TapdBupa Tou Topmou
KaBW( TOTOBETEITE TNV AUTOKOAANTN/aPPWSN Tawia yia va OTEPEWOETE Tov aiobntrpa. EmPeBaiwote T owoTh TomobéTnon Kat EMavatonobeTHOTE, £av
xpewdletal. Avatpé€te oty Eik. 6¢.

Aluenrnpuc Neo yia ENHAIKEE (>40 kg) kau ano@ntipag Inf yia NHIIA (10-20 kg)

. KateuBuvete 1o Kahwdio Tou aloBnTripa He TETOIOV TPOTIO WOTE Va SIEPXETAL A6 TO MAVW HEPOG TO XePIOU. TOTOBETAHOTE TOV QVIKVEUTH) 0TO OAPKWOES TUHA
Tou SakTUAOU Tou Xeplov. Avatpé€te otny Eik. 7a.

2. EvaM\akTikd, o atoBntripag umopei emiong va tomoBetnOei oe Saktulo Tou modiov (Sev ameikoviletal).

3. Tuhi&te Tov auToKOANTO EMISEGHO YOPW and To SAKTUNO, WOTE To TTapdBupo Tou ToumoU () va gival EUBLYPAPUICHEVO OTO TTIAVW HEPOG TOU SAKTUAOU aKpPIBWE
QmEVaVTL A6 TOV aviXVeuTr. Amarteitatl Mfpng kdAupn tou mapabipou avixveuTn yia va e§acpalioTei n akpiBric Ajyn Sedopévwv. Avatpéte oty Eik. 7b.

4. ENéyte Tov aloBnTrpa yia va empPePalosTe T owoTr TomoBETnon Kal MavatomoBeToTe Tov, £av Xpelaletal. Avatpégte otnv Ek. 7¢.

£) Npocappoyn Tou kKahwdiov Tou alednTipa

1. Exovtag Tov aiobntripa mpooaptnuévo atny emAeypévn BEon EQapHOYNG, TPOOAPHOOTE TO AEMTO €UKAUMTO KaAwSIo Tou aledntipa. Avatpéfte otig Eik. 8a

ka1 8b.
ot) Enavaromo@étnon

1. O alobnTrpag umopei va epappoaTei ek véou atov iSlo acbevr, eav ta mapabupa ToUmoU Kal avixVeuTn gival Sla@avi} Kal To autoKOMnTo akoloubei va
TIPOoKOAAGTaL 0TO S€ppa.

{) E@appoyn tTng Tawviag avrikatdotaong (pévo yia tov aiodntipa Neo)

1. A@aip£oTe Kat amoppite Ty undpxouoa tawia. Avatpé€te otnv Eik. 9.

2. AQQIp£0TE TNV Tawvia avTIKAtaotaong ano 1o UAIKO otipiEnc. Avatpééte otny Eik. 10.

3. TomoBetioTe TNV TaWia avTIKATAoTAONG MAvw ano Tov alodntripa eubuypaupifovtag Tov mopmd pe 1o KaAwSio Tou atodntripa. Avatpé€te oty Ewk. 11.

n) Amoocuvéeon

1. ZmpwETe T YAWTTISA TPOG Ta KATW Yia va armeAeUBEPWOETE TO EMAVAXPNCIUOTOIGIKO TOUT armd Tov aiedntrpa. Avatpéte otnv Eik. 12.

2. Metd tov KaBapiopd, UAGETE To EMavVayPNOIUOTIOOIUO TOUT GTNY UTOSOXT| TTOU Eival TPOCAPTNHEVN OTO HOVITOP TOu acBevoUC.

3. AmoppiyTe TOV AUTOKOMNNTO aioBnTrpa Kai Tov ipdvta.
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MPOAIATPA®EZ

‘Otav XpNnotUomolouvVTal He HOVITOP TTAAUIKNG 0§upeTpiag Masimo SET iy pe adeloSotnuéveg povadeg maApikig ofupetpiag Masimo SET, ot aioBntripeg Radius PPG
£XOUV TIG AKONOUBOEC TIPOSIaYPAPEG:

AwoBntipag Radius PPG mmou xpnotpomnoteita Radius PPG Radius Radius PPG Radius PPG
HE \ i Adt PPG Pdt Inf Neo
'l B Swpans papo >30 kg 10-50 kg 3-10kg 10-20 kg <3kg >40 kg
. . . . Avrixeipag . . . .
. . AGKTUNO XEPIOU | AdKTUNO XEPIOU i ) AAKTUNO XEPIOU PR AdkTulo XepIov
©éon egappioync A 8100 1 8100 GdKr‘lLt‘)iJvﬁ)(\)%loU A 08100 Xéprimodt 1 08100
AkpiBela SpO2, oe GuvOriKe akivnaiag (70-100%') 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Akpifeta SpO2, o€ cUVONKEC Kivong? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
AkpiBeta SpO2, xaunAi aipdtwon? 2% 2% 2% 2% 3%° 2%
Akpifela’ pubuou MaApWy, o€ GUVONRKEG akivnaiag 3 maApoi 3 mahpoi 3 maApoi 3 maApoi 3 maApoi 3 mahpoi
(25-240 mahpoi avd Aemto) ava Aemtod avd Aemto avd Aemto avd Aento avd Aemtd ava \emto
. , ’ i . N 5 mapoi 5 mmaApoi 5 maApoi 5 maApoi 5 mapoi 5 mmaApoi
Axpifeia puBO0 mahyity, 0z ouvBrKeS Kivnong ava Aemtod avd Aemto avd Aemto ava Aemtod ava A\emtod avd Aemto
. ., ’ X . 4 3 mahpoi 3 mahpoi 3 maApoi 3 maApoi 3 mahpoi 3 mahpoi
Axpifeia puBLo0 MaMIby, xapnA aipdrtwon ava Aemtd avd Aemto avd Aemto ava Aemtd ava Aemtd avd Aemto
A PO Kat po 6plo cuppwviag (LoA) SpO2*
Y& oUVONKEC aKvnoiag
Avitepo LoA 95% 1,98%
Katwtepo LoA 95% -2,91%

IHMEIQZH: H akpifeia Arms givat £évag oTaTIOTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG S1aQOPAC aVAHESA OE HETPFOEIG TNG CUCKEUNG KAl HETPHOELG aVa@opdc. £To MAaicIo piag
€NEYXOHEVNC MENETNC, TIEPITTOL Tl VO TPia TWV UETPHCEWV TNG CUCKEUNG EVETTITTAV + EVTOG TOU EUPOUC ARMS TWV HETPHOEWY QVAPOPAG.

" H akpiBeta tng texvoroyiag Masimo SET o€ ouvBrikeg akivnoiag éxel emBefaiwBel o ueAétec avBpwmvou ailiatog os LyIeic eVIAIKEG BeAOVTEG, AVOPEG Kal yuvaikeg, Ue
avolxTr éwg okoUpa amoxpwon Sépuatog os PeNETeG mpokaroUuevng umodiag oto eUpog 70-100% SpO2 évavti epyactnpiakol o&upétpou CO.

? H akpiBeia tng texvoroyiac Masimo SET o€ ouverikeg kivnong éxer empBePaiwbei oe peAéTeg avBpwmvou ailiatog ot vyieic eVAAIKeG eEDEAOVTEG, GVEPEG Kal yuvaikeg, ue
avoixTrj éw¢ okoUpa andxpwon SépUatog oe UeAETeG mMpokaoUuevNG umoiag Katd Tnv ekTéeon kivijoewv TP kat eEdappol xTumiuatog, o€ 2 éwe 4 Hz pe midtog
1 éwg 2 cm kau un emavaiauPavopevn kivnon amd 1 éwg 5 Hz pe mAdtog 2 éwg 3 cm ot peAéteg mpokadoUuevng umoéiag oto eUpog 70-100% SpO2 évavti pyactnplakol
oéupétpou CO.

 H akpiBeta tng texvodoyiac Masimo SET oe ouvBrike xaunAric aiudtwong éxet emPePaiwbei oe epyaoctnpiakés Sokiués évavii evég mpooopolwtr Biotek Index 2 kat
&vo¢ mpooopoiwtr Masimo e 1ox0 orjuatog ueyalutepn amé 0,02% Kai ooooTo UETGS00NG UEYAAUTEPO amd 5% yia KOPESUOUG Tou Kupaivovtal amé 70% éwg 100%.
“H akpiBeta tng texvodoyiag Masimo SET o€ puBué maAuwv oto e0pog 25-240 maduwv avd Aemté éxer emPBePaiwbel o€ EpyacTnpIakés SOKIUES EvavTt EVOS TPOCOUOIWTH
Biotek Index 2 kat evé¢ mpooopotwtr) Masimo e 10U orjuatog ueyaAitepn amé 0,02% Kat mooooTo HETAS00NG HEYaAUTEPO armd 5% yia KOPEGHOUG Mo KupaivovTal and
70% éwg 100%.

5 H akpifBeta kopeapol twv aiobntripwy yia veoyvd kai mpéwpa Ppépn emPBePfaidbnke oe eviikes e0eAovTEC kat PpooTédnke 1% yia va AngBolv uréyn ol 1816TNTEG TG
EuPpUiKIG alpoopalpivne.

*BA. Bland kat Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp.571-582.

XYNOHKEZ NEPIBAAAONTOX

Ogppokpacia GUAAENG/UETAPOPAG 0-50 °C o uypacia mepiBdAovtog

Oeppokpacia Aertoupyiag

0-40 °C og vypaoia mepIBdAovtog

Yypacia UAAENG/HETAPOPAC

5-95% Xwpig SUPTUKVWON

Yypaoia Aertoupyiag

5-95% Xwpig CUPTTUKVWON

AIAPKEIA MMNATAPIAZ

‘ Awdpkela pratapiog

96 WPEG yla ouvrOn cuvexn Xprion

ZYMBATOTHTA

oMﬂS\.MOSH O aledntipag autdg mpoopiletal yia Xprion HOvo Ue GUOKELEG Tou SlaBétouv ouuetpia Masimo SET 1y povitop mMaApIKAG ofupETpiag ou éxouv
Lol adelodotnBei yia xprion pe aiobntrpeg Masimo. Ot aioBntripeg Radius PPG eival cupfatoi pe Tig makéteg Texvoloyiag Masimo mou avaypagovtat

QMRSMOSH TIAPAKATW, KABWG KAl HE TIG TAPAKATW eKSOTEIG AOYIOUIKOU 1 vedTepec: MX ékboon 7.14.8.x. KaBe aioBntrhpag ival oxedlacpévog va Aertoupyei owotd

" pévo ota ovoTrpaTa MOAUIKAG OEUHETPIOG TOU KATAOKEVAOTH TNG TPWTATUTING GUOKELKG. H Xprion autol Tou alontripa pe GANEG GUOKEVEG PITOPEL va

£XEl WG AMOTENECHA VA UNV AEITOUPYNTEL 0 AloONTHPAG 1} VA UNV AEITOUPYOEl OWoTA.

Ma mAnpogopieg oupBatotnrag, avatpéfte otn Sievbuvon: www.Masimo.com

EFTYHIH

H Masimo eyyudtat GTov apxIKé ayopacTr| Hovov 6Tt Ta MPOIGVTA AuTd, OTaV XPNGIHOTOIOUVTAL GUPPWVA HE TIC 0SNYIEC TTOU TTapéxovTal e Ta TPOIGVTA TG
Masimo, Sev Ba TapouCIAcoUV ENATTWHATA OTA UAIKG KAl TNV £pyacia yla Xpoviko Siaotnpa £€1 (6) unvav. Ma ta mpoiévTta piag Xpriong n eyyonon toxVeL yia xprion
o€ évav pévo acBevry.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl ANOKAEISTIKH EFTYHZH NOY IZXYEI TIA TA IPOIONTA NMOY MQAOYNTAI ANO TH MASIMO STON ATOPASTH. H MASIMO
AMOMOIEITAI PHTQE OAEX TIZ AAAEZ MPO®OPIKEE, PHTEX H ZIQMHPEL EMTYHZEIL, YMMNEPINAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE
EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA ZYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQEH THE MASIMO KAl H AMOKAEIZTIKH
ANOZHMIQZH TOY ATOPAXTH TIA MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EITYHZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH H H
ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EFTYHZH

H mapovuoa eyyonon Sev KAAUTTTEL OTOIOSHTOTE TTPOIGV TO OTTo{0 €XEL XPNOIpomoINBE Katd mapdBacn Twv odnyiwv Xprong mou GUVOSEVOLY TO TIPOTOV 1y EXEL
UTTOOTEI KOKT| XProN, apéNeLa, atuxnpa 1y éxel umooTei {nud Aoyw e§wTePIKWV cuvONKWv. H mapovoa eyyuncn Sev KAAUTTTEL OTOIOSHTTOTE TIPOIOV £xel GUVOEDEL
HE N EYKEKPIUEVI CUOKELN 1} CUCTNHA, £XEL TporoToindei, £xel amocuvappoloynBei fi emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev kakumtel alodNTpeg 1y
ka1 aoBevoug Ta omoia éxouv uoBAnBei o€ emavemegepyacia, emdiopBwoN fj avakuKAwon.

ZE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YNEYOYNH ENANTI TOY AFOPAXTH ‘H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA TYXON LYMMTQMATIKEE,
EMMEZES, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEZ ZHMIEE (EYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON ANOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YMAPZEI
ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. £E KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI ANO
OMMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY NQAOYNTAI STON ATOPASTH (SYMOQNA ME SYMBAXH, EFTYHEH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQSH) AEN YMNEPBAINEI TO MO0
MOY KATEBAAE O ATOPAXTHE 1A TO(TA) NMPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H EN AOrQ AZIQSH. SE KAMIA MEPINTQIH H MASIMO AEN OEPEI
EYO'YNH A ZHMIEZ NOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMO'10 EXEl YTIOBAHOE! XE EMANEME=EPTATIA, ANAKAINIZH 'H ANAKYKAQSH. Ol MEPIOPIZMOI
ZTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AMTOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMO®EZIA MEPI
EYOYNHX TIA TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ YYMBASHS.
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XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

AYTOZ O AIZOHTHPAZ TA ENAN MONO AXOENH >AX XOPHTEITAI ME AAEIA QXTE NATON XPHXIMOMMOIEITE ZYMOQNA ME TA AINTAQMATA EYPEXITEXNIAZ
THX MASIMO T1A XPHXH ZE ENAN MONO AXOENH. MEXQ THX AMTOAOXHX 'H XPHZHX TOY MAPONTOX MPOIONTOZ, ANATNQPIZETE KAl XYMOQNEITE OTI
AEN XOPHTEITAI AAEIA TIA XPHZH TOY MAPONTOZX MPOIONTOX XE MEPIXXOTEPOYX TOY ENOX AZOENEIZ.

AMOPPIWYTE TON AIZOHTHPA META TH XPHXH XE ENAN MONO AZOENH. H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOZ AIX©OHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQNHPH
AAEIATIAXPHZHTOY AIX©HTHPA ME OMOIAAHMOTE XYZKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIZTH EZOYZIOAOTHIH XPHIHZ TON AIXOHTHPQN MASIMO.
MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZXIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MOQAHXH THX ZYZKEYHZ AYTHZ MONO AMO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ
IATPOY.

Ma emayyeA\patikry xprion. Avatpééte otig odnyieg Xpong yla TiG MARPELG TTANPOYOPIEC TUVTAYOYPAPNONG, CUMTEPINAUBAVOUEVWY TwV eVEEiEEwY, Twv
avTeVOEifEwY, TWV TIPOEISOTIOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal TWV AVEMBUUNTWY EVEQYEIDV.

Ta mapakdatw cUpPola pmopei va epgavifovtal 6To mPoidV 1 TN Gpavon Tou MPoIoVToG:

IYMBOAO | OPIEMOE | zmsono | OPIEMOE EYMBO | OPIEMOE
ZexwpioTh cuNAoYH Tou Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBesia
faoessiorene | Bituobianionos | Rx ONLY | A optemhnonavc
NYLEC XPNoNng — e€om\iopow (AHHE) UNG HOVO pon
EVTONG laTPOU

; . A CUPHOPPWONG HE TV
ZUHSOU)\&UTEM Ticodnyieq LOT| | Kwdikégnaptidag eupwaikn odnyia 93/42/EOK mepi Twv
xenonc lATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY

. Ap1Buo¢ katadyou E€ouoiodotnpévog avTimpoownog oty
Karaokevaotc (ap1Buo¢ povtéov) Evpwnaikn Kowotnta

Huepopnvia Kataokeung

Ap1Buo¢ avagopdg Masimo

Swpatikéd Bapog

EEEE-MM-HH
Xprion éwg Dwrodiodog (LED)
EEEE-MM-HH H @wtodiodog LED ekmépmel EUpog Beppokpaaiag euAagng

WG OTaV SIOXETEVETAL PEVHA

EUBpavaoTo, mpoooyn katd tov
XEIPIOUO

Meyalutepo anéd

Awatnpeite oTeyVo

Mn anooTtelpwpévo

G
>
<

Mixpdtepo amd

Na pnv xpnotponoleitat dv n
ouokevacia €xel uOCTEl (NG

Agv €XEl KATAOKEVAOTE( HE
PUOIKO ENAOTIKO NATES

Meploplopog vypaaciag
@ONagng

m@i%zgm

Meploplopdg atpooalpIkig meong

Mpoooxn

Bluetooth

T
N
N

MNpootacia and oteped Eéva
owpata Stapétpou 12,5 mm

Kal peyahUTEPNG Kal ipootacia
£VavTl KAaTaKOPUPNE ITWOoNG
oTayévwy vepou 6tav To TiepiBAnua
TIApoUCIACEL KAion 15 polphv

® > apea«cBLE O

Mnv emavaypnoipomoleite/MNa
Xprion o€ évav pévo acBeviy

FC

Adgta ¢ Opoomovsiakng
Emtporig ThAEMKoVwvIhY
(FCO)

FCC ID:

Mpoaodiopilel Tn cuokeur
TIoU éxel KataywpnBei wg
OUOKEUT PadlocuxvoeTNTAG

e,

(%)

Ot odnyiec kat ta eyxelpidia xpriong eivat Stabéoiua og NAEKTPOVIKT Hop@r| oTov loTtdTomo http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: Ot nAeKTPOVIKEG 08nyieg Xpriong Sev givan S1aBéoipec o€ ONEC TIC XWPEC.

Arm\dpata upeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
H ovopaaia Radius PPG €ivat epmopiko orjpa tng Masimo Corporation.

Ot ovopaoiec Masimo, SET, X-Cal kat 9 eivat onpata katateBévta tng Masimo Corporation og opoomovSIako enimedo.
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Radius PPG™ []

becnpoBoaHble aaTunkm Sp02

YKA3AHNA NO UCNOJIb3OBAHUIO

® TonbKo ANA UHAVNBUAYANbHOMO UCMOMb30BaHNA @ M3roToBneHo 6e3 1Cnonb3oBaHNA HaTypanbHOTo Natekca HectepunbHo
Mepea np aToro Tenb npounTaTh U NPUHATL K CBEIGHMIO PYKOBOACTBO onepaTopa AnA YCTPOWCTBa unu
MOHUTOPA, Y no uc yuna v ng Radius PPG, a Takxe y no mnc

MOKA3AHUA

Jatunkn Radius PPG™ Masimo npep ana Or0 MOHUTOPUHra QYHKLMOHANbHOTO HAaCbILWEHNA remMornobuHa apTepuanbHoi KpoBu

Kncnopogom (Sp0Oz2), yactoTbl nynbca (PR).

[Matuuku Radius PPG Masimo npefiHasHaueHbl /1 HENPepbIBHOTO MOHUTOPYHTa GYHKLIYOHaNIbHOTO HACLILLIEHNA FeMOrNOBUHA apTepranbHOI KPOBM KNCNIOPOAOM
(Sp02), a Takxe ANA MOHUTOPWHra YacToTbl nynbca (PR). OHM NpeAHasHauyeHbl ANA B3POCAbIX, AETEN 1 HOBOPOXAEHHbIX. [laTuMKN MOTryT MCMONb30BaThCA
y 06€3/1BUXXEHHbIX MaLIMEHTOB, a TaKXe y NaLNeHTOB C HOPMASIbHOI 1NV OcnabneHHoi nepdysueit. JaTunkn npeaHasHayeHbl ANA UCMoNb30BaHUA B GONbHNLAX
1 IPYTUX MEAVLIMHCKNX YUPEXEHIAX, a TaKXKe B JOMALLHIX YCNOBUAX.

YcTpoiicTBa  TexHonorveil Masimo MoryT NCnonb30BaTbCA UCKMIOUMTENBHO C AaTunKamm 1 kabenamu Masimo.

NPOTUBOMOKA3AHNA
Aatunkn Radius PPG npoTnBonokasaHbl NaLneHTam C aniepruyeckoil peakurei Ha U3fenmsa U3 NeHopesnHbl 1/Unu CaMOKNeALLyIOCa NIeHTY.
OMNUCAHUE
Radius PPG cocTonT u3 Tpex yacreit:
« BecnposogHoii npnemuuk Radius PPG « MHoropasosblii yun Radius PPG - Camokneswmiica gatumk Radius PPG
(noc A OMO« 0, CM. Y no (noc A OMO« 0, CM. no
UCNosIb308aHUIO YUNA U npuemMHuKa Radius PPG) ucnonb308axuto yuna u npuemHuka Radius PPG)

Radius PPG — 6ecnpoBofHON [aTuuK Ana UCMOb30BaHUA C YCTPOMCTBaMY, cofepalyumm TexHonoruo Masimo MX Bepcun 7.14.8.x. unu 6onee nosaHen.
3a nHdopmaLmeil O COBMECTUMOCTU KOHKPETHbIX MOAENel YCTPOICTB W [aTunKkoB obpalaiiteck K npoussogutenam. Kaxabiii npoussoautent Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpe/ereHre COBMECTUMOCTY CBOETO YCTPOMCTBA C Kak4OM MOAENbIO AaTumKa.

NPEAYNPEXAEHNA, NPEAOCTEPEXXEHUA N NPUMEYAHUA

+ Bce patunkn 1 KaGenu npefiHasHaueHbl ANA UCMOMb30BAHNA C KOHKPETHLIMW MOHUTOpamu. Mepes Hauanom paboTbl credyeT o6A3aTesbHO MPOBEPUTH

COBMECTUMOCTb MOHUTOpPa, kabena u AaTyuKa, TakK Kak B MPOTUBHOM cCiyvyae BO3MOXHO yXyAlleHWe 3SKCNAyaTauMOHHbIX XapaKTepuctuk n/unn

TpaBMMPOBaHUeE NaLKeHTa.

Ha patunke He [OMXHO ObiTb BUAMMBIX AedeKToB, obeclBeurBaHUA 1 NOBpeXAeHWA. Eciu faTumk obecuBeyeH UM MOBPEX/eH, npekpaTuTte ero

ncnonb3oBaHue. HVIKOl'I:la He |/IC|'|OJ'|b3y§ITe nospeXxaeHHble AaTYNKN NN AaTYNKN C HEU30IMPOBAHHBIMW yYacTKamun BJ'IEKTpI/I‘-IeCKOIh uenwu.

A obecneyeHns HaANEXaLero NpueraHns, LMPKYALMN KPOBK, LIENOCTHOCTY KOXW U NPaBUNbHOTO ONTUYECKOrO COBMELLEHNA MECTO YCTaHOBKN CrefyeT

NPOBEPATb YaCTO NN B COOTBETCTBUN C MPUHATBHIM KNMHNYECKUM NPOTOKONOM.

He ocTaBnaiiTe KOMMOHEHTbI JaTuKKa 6e3 NPUCMOTpa B NPUCYTCTBUM AieTelt. Hebonblume fAeTany MOTYT NpeAiCTaBNATb ONACHOCTb YAyLIEHUA.

Oco6oe BHIMaHVe TpebyeTcs Npu NCNONb30BaHUN Y MaLMEHTOB Co cnaboii nepdysueir. Mpu OTCYTCTBUM PEryNAPHOTO NepemelleHa AaTunka BO3MOXHa

3P03UA KOXN, a TaKXe ee OMepTBEHNE 13-3a f1aBNeHuA. [poBepAliTe MECTO yCTaHOBKM JaTuiKa C NEPUOANYHOCTLIO B 0AWH (1) Yac npu pa6oTe ¢ NauureHTamn

co cnabo nepdysueil n nepecTaBiAiTe AaTYNK NPV HANNYNK NPU3HAKOB NLIEMUN TKaHEN.

CnepyeT perynspHO NPOBEPATH ANCTASbHYIO LMPKYNALMIO KDOBU B MECTe yCTaHOBKM AaTumka.

MecTo KpenneHua GuKCUpyioLLeit 3acTeXxKN ClelyeT NPOBEPATb YacTo WM NO KIMHWYECKOMYy MPOTOKONY AnA oGecneyeHuA Haaiexalliero npuieranus,

LMPKYNALMA KPOBU U LE@NIOCTHOCTN KOXHOIO NOKPOBa.

. anA HU3KOWM Hep¢y3l/ll/l MeCTO NoAK/oYeHNA AaTynKa cnegyet perynapHoO npoBepATb Ha nNpeamMmeT OTCYTCTBUA MeCTHOW nwemun TKaHeﬁ, KOTOpaa MoxeT
NPUBECTV K OMEPTBEHNIO 13-3a JaBIEHNA.

« Tpu oueHb HU3KOII Nepdy3nK B MeCTe MOHUTOPYHTa MOKa3aHUA MOTYT GbiTb HIXKE [eNCTBUTENIbHOMO HaCbIlLEHUA apTepranbHON KPOBU KNCIOPOAOM.

He I/ICI'IO}1b3y§IT€ NEeHTY ANA 3aKpenneHua AaTtymka Ha MecTe, TakK Kak 3TO MOXeT OrpaHnynTb KPOBOTOK N NPUBECTU K HETOYHOCTN nokasaHui. icnonb3oBaHune

[IOMONHNTENbHON NIEHTbI MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 KOXI /U HEKPO3Y BCIGACTBIE CIaBNMBAHUA NGO K MOBPEXAEHMIO laTunKa.

JlaTumkm, KoTopble 6biK M3HaYabHO HaNOoMXeHbl CANLLKOM TYro U OKasainch Tyrimm 13-3a oTeka, lajlyT HeTOUHbIEe NOKa3aHWA 1 MOryT NPUBECTN K HEKPO3Yy

BCIeACTBNE CAIABNVIBAHNA,

HenpasunbHO yCTaHOBEHHbIE UM YaCTUYHO CMeLLeHHbIEe AaTYMKN MOTYT NPUBECTY K HETOUHOCTI N3MEePeHMil.

HenpasunbHan ycTaHOBKa M3-3a HENPaBUIbHOTO TUMa JaT4MKa MOXET NPUBECTU K HETOYHOCTMU AN OTCYTCTBUIO MOKa3aHWI.

+ 3acToii BEHO3HOW KPOBY MOXET NPUBECTY K 3aHUMEHMIO NOKa3aHWUi OTHOCUTENbHO efiCTBUTENIbHOTO HaCbILLEHMA apTepuabHON KPOBM KUCNOPOAoM. [osTomy

HeobxoaMMo y6eauTbCA B Hajlexallem OTTOKe BEHO3HON KPOBM OT MeCTa MOHUTOPWHra. [laTuuk He AOMKeH 6biTb HUKe YPOBHA cepaua (Hanpumep, Ha

CcBlCalolLlelt pyKe Npu pa3melleH M NalmreHTa fexa B noctenu).

BeHo3Hble NyNbcalmn MOryT NPUBECTY K 3aHIKeHHbIM NoKa3aHnAM SpO2 (Hanpumep, Npy peryprutaLyi TpexcTBopUaToro KianaHa).

MNynbcauyua 6annoHa BHYTPUAOPTHON NOAAEPXKKN MOXKET MOBMNATL Ha YacToOTy Mynbca, OTo6paxaemyio Ha oKcumeTpe. CBepAiiTe YacToTy Nynbca nalneHTa

C 4acToTO ero cepAeUHbIX CoKpaleHui Ha JKI.

. AKKypaTHO nponoxwure Kabenb Aatynka, YTO6bI CHU3UTH BEPOATHOCTb 3auenneHuna kabens nauneHTomM nnu yayweHua nauneHTa Kabenem.

W3berainte pa3smelleHna aaTymMKa Ha KOHeYHOCTK C apTepuanbHbIM KaTeTepom nnu MaHeTon ANA U3MepeHuA AaBneHna Kposu.

« ECv nynbCoKCUMETpUA NPOBOANTCA BO BPeMs 06/ly4eHUA BCero Tena, AepXuTe AaTuMK BHe monia usnyyeHns. ECnu gatuvk Gbin nofBepeH usnyyeHuio,
NOKa3aHNA MOTYT GbiTb HETOUHBIMU UMM OTCYTCTBOBATb BO BPEMA BO3/E/CTBIA N3NlyUYEHNA.

« He ncnonb3yiite fatunk Bo Bpema BbinonHeHna MPT unu B cpege MPT.

. ﬂpKMe WCTOYHWKWN BHELIHEro ocBeLeHna, Hanpumep, onepaunoHHble CBETUIbHUKNA (OCOﬁeHHO C KCEHOHOBbIMU UCTOYHUKaMWN CBETB), 6MﬂMpy6MHOBb|€ namnbl,

bnyopeciieHTHble Namnbl, MHpPaKpacHble HarpeBaTesbHbIE TaMMbl 1 NPAMON CONIHEUHBIN CBET, MOTYT NOBAMATL Ha NOKa3aHWUA JaTunKa.

ﬂﬂﬂ npepoTepalleHna BOSF[EVICTBVW BHELWHMX NCTOYHMKOB CBETa NPaBWIbHO YCTaHOBWUTE [aTyMK U npu HEOGXO/Z[I/IMOCTVI BBKPOIZTE MeCTO YCTaHOBKW He

nponyckaloum cBeT MaTepuanom. HecobniofeHne 3TUX Mep NPefOCTOPOXHOCTU B YCIOBNAX OYEHb APKOTO OCBELIEHWA MOXET MPUBECTU K HETOUHbIM

N3MepeHnAM.

[MoBbllWeHHble ypoBHU Kap6okcuremornobuHa (COHb) moryT nprBecTy K HETOYHOCTU n3meperus SpO2.

MoBbllWeHHble ypoBHU MeTremornobuHa (MetHb) moryT nprBectn K HeTOUHOCTU n3MepeHua SpO2.

« TNoBbllWeHHble ypoBHU 06Lero 6unmpy6rHa MOryT NPUBECTU K HETOUHOCTW U3MepeHuii SpO2.

« Bbicoknit yposeHb COHb nnu MetHb moxeT nmeTb MecTo npu KaxyLyemca HopmanbHoM ypoBHe SpO2. Mpu Nogo3peHn Ha NoBbILWEHHbI yposeHb COHb nan

MetHb Heobxoanmo nposecTy nabopatopHblit aHanus (CO-okcumeTpuio) o6pasua KpoBu.

HenpasunbHasa ¢popma NanbLes, BHYTPUCOCYANCTOE OKpaLLMBaHIe, HaNpUMep UHAOLUMAHVHOM 3eNeHbIM N METUNEHOBOW CUHbIO, UV Kpacka 1 ¢aKTypa,

HaHeCeHHble CHapyXun (HaI'IpVIMEp, nak ana HOI'Teﬁ, HapaleHHble akpuoBble HOITU, 6NecTkKM n T. [1,), MOryT NPpUBECTN K HETOYHOCTN U3MepeHna SpOZ

« HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT GbiTb 06YCNOBMEHbI CUNLHOV aHeMUell, HIU3KO apTepuanbHol nepdysueil, apTedakTomM OT ABUKEHWA, COCTOAHUAMMN
FUNOKaNHUU U rmnepkKanHum, 3NeKTPoOMarHUTHbIMU NomMexamu.

. I'Ipm MUCNoNb30BaHNMN HECKONbKUX AaTYUKOB Radius PPG noBTOpUTE CONpAXeHne nepeg MOHUTOPWHIOM AnA obecneyeHuns Haanexauero

6eCnpPOBO/IHOTO COEANHEHNA.

Bo nsbexaHue NoBpeX/ieHNa laTunKa He NorpysKaiite ero B Kakue-nn6o Xuakne pacTeopbl.

He moanduumpyite n He N3MeHsANTe 4aTYNK HUKaKUMK cnocobamu. Vi3MeHeHnsA nnv MoandrKaLmm MoryT yXyALWUTb NPOU3BOAUTENbHOCTb U/ TOUHOCTb.
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He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCMOMb30BaTh ANA HECKOMbKIX MaLWeHTOB, AopabaTbiBaTb, BOCCTaHaB/MBaTb WK MOBTOPHO UCMOfb30BaTh Aatunku Masimo wau
Kabenu AnA NOAKMIOYEHNA K NaLIMEHTY, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO 3/1EKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 TPaBMe NalyneHTa.

BbiCOKME KOHLEHTPALMN KICNIOPOAa MOTYT Bbi3BaTb Y HEOHOLWEHHbIX AeTel peTuHonaTuio. Mo3TomMy BEpXHUI Npeaen curHana TPeBOM ANA HacblWeHUA
KNCNIOPOAOM HEOGXOANMO BbIGPaTh TOUHO B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMUA KNMHUYECKMU CTaHAapTaMu.

BHuMaHue! 3ameHnTe JaTumK, KOT/ja 0TO6PA3NTCA COOBILEHNE O 3amMeHe AaTumnKa WK KOrAa MoCTOAHHO OToGpaxaeTcA CoobLEeHIE O HU3KOM KauecTBe CUrHana
(SIQ) nocne BbINOMHEHUA AGACTBIIA MO MOWUCKY U YCTPAHEHMIO MPUYMH HU3KOTO KayecTBa curHana (SIQ), yKasaHHbIX B PyKOBOACTBE orepatopa yCTpoicTea
MOHUTOPUHTa.

Mpumeuanwme. [latunk ocHaweH TexHonornein X-Cal® AnA MUHUMW3ALMN PUCKA HETOUHBIX MOKa3aHWA U HEMpefCKasyemoro NpepbiBaHUA MOHUTOPUHTa
nauueHTa. llocne NHAMBNAYaNbHOrO NCMONb30BaHUA YTUAU3NPYIITE AATUK.

NHCTPYKLUK
a) MNpoBepka KOMNOHEHTOB
1. CobepwTe BCe KOMMOHEHTbI, HEOGXOAVMbIE ANA MOHUTOPKHTa. CM. pMc. 1

A. Camokneawwiica B. BecnposogHoii Bluetooth- €. MHoropasosblit D. [lepxatenb MHOropasoBoro 4yuna
natuvk Radius PPG npviemHuk Radius PPG yun Radius PPG Radius PPG ans yctpoiicTa

6) Bbi6op MecTa yCTaHOBKM AaTumnka
Radius PPG ADT: gatuunk Ans B3pocsibix >30 Kr: peKOMeHAYyeTCA UCMOSb30BaTh CPeAHWIT MK Ge3bIMAHHDIN Nasnew 1eBoil PYK (AN NeBLUer — NpPaBom pyKw).
Radius PPG PDT: gatunk ans geteit 10-50 Kr: peKoMeHfyeTcA NCronb3oBaTh CPeAHUI N 6e3bIMAHHLIV Nanew| N1eBoii Pyku (AN nesLueil — nNpaBow pyKw).
Radius PPG INF: gatuuk ana mnageHues 3-10 Kr: peKOMeHAyeTCA MCMonb3oBaTb GOMbLION Manel Horv. MOXHO Takke UCMoNb30BaTb COCEAHWI
¢ 6onblMM nanew Horv wunn Gonbluoi nanew pyku. 10-20 Kr: peKOMeHAYeTCA UCMOb30BaTh CPeAHUi Unu Ge3bIMAHHBIA nanew, nesBon pyku (ansa
neBLUe — NpaBoi PyKu).
Radius PPG NEO: faTuvik inA HOBOPOXKAEHHbIX/B3POC/bIX <3 KI': peKOMEeH/YyeTCs 1CMnoNb3oBaTh cTony. Kpome TOro, MOXHO UCNONb30BaTb NaJJ0Hb U ThiNbHYIO
CTOPOHY pyKW. >40 KI: peKOMeHAYeTCA NCMob30BaTb CPeAHNIA W 6e3bIMAHHDI NaneL| NeBoi PyKu (ANnA neslueil — NpaBoil pyKn).

8) MpuKpenneHne 3acTexKn K nayneHTy
OTKpOiiTe MELOK 1 [faTuuK, npep 7 ANA NCNONb30BaHWA 1A OJHOTO MaLMeHTa.
2. CHUMUTE NNACTVKOBbINA A3bIYOK ANA aKTUBALMKU 6aTapen 1 BbibpocuTe A3bl4oK. Cv. puc. 2
3. Mponyctute dUKCMPYIOLLYIO 3aCTeXKy Yepe3 OTBEpPCTME B MNacTMKOBO netne. O6epHuTe GUKCHPYIOLLYIO 3aCTeXKY BOKPYT 3amACTbA WM KOHEYHOCTU
nauuenTa (Mcxoas 13 BbIGPaHHOTO MeCTa A4NA AaTuMKa) 1 3aKpenuTe C MOMOLLbIO «WInnyyKi». Cv. puc. 3a n 3b.
4. CHUMMTE 3aLLMTHOE MOKPBITUE C AaTUMKa, €C/IN OHO MPUCYTCTBYET.

r) MoacoepnHeHne faTumMKa K NaLUMEHTy.

Aar-wu( Adt gns B3POCJIbIX (>30 kr) u gatumk Pdt ana JETEM (10-50 kr)

Pacnonoxute aTumk Takum 06pasom, YToGbl CHauana HanoXuTb AeTekTop. MoMecTuTe KOHUMK Nabla Ha MyHKTUPHYIO IMHNIO, 3aKPbiBaA KOHTYP Nanblia
1 OKOLLKO fIeTEKTOPa nopyiueykoi nanbuia. Cm. puc. 4a.

2. MpwxmuTe CaMOKNeALNeca KPbIIbILIKA K Maibly No oaHoMy. ObepHUTe AaTunk BOKPYr Masblia Tak, YTOObl OKOWKO M3flyyatena (%) Gbio PacronoxeHo
Hayj HorTem. MpykMUTe KPbIMbIWKK K Nanbly N0 ofHomy. [inA o6ecrneyeHna TOYHOCTI Pe3ynbTaToB OKOLWKO JeTeKTOpa A0MKHO GbiTb MOSHOCTBIO 3aKPBITO.
Cm. puc. 4b.

3. Mpw NpaBusbHOI ycTaHOBKe I/ISHy'-IaTEI'Ib V [1ETEKTOP A0MHbI GbITb BbIDOBHEHbI M0 BEPTUKa/IN (HEOGXO/IMMO COBMECTUT YepHbIe IHIK). Mpn Heo6X0AMOCTY
n3meHwuTe nonoxenue. Cm. puc. 4

Aarlml( Inf gna MJIABEHLIEB (3-10 kr)

MponoxuTe kabenb AaTuMKa TakiiM 06pa3om, YTO6bI OH MPOXOANA BAONb BEPXHEI! YacTu CTOMbI. PacrnonoxuTe eTeKTOp Ha nogylueyke 60/bLIOro NasbLa Horu.
MOo3HO TaKe 1CroNb30BaTb COCeHMIA C 60NbLLMM Nanewy HorM UK 6oNbLIOI NaneL pyku (He NokasaH). CM. puc. 5a.

2. O6epHunTe CaMOKNeALLYIOCA MaHXeTy BOKPYT Masbla Hory, YTo6bl U3nyyaTenb pacnonaranca Ha HOrTeBOM oxe 6onbLIoro nasbua Horu. [ina obecneyeHua
TOYHOCTU Pe3yNbLTaTOB OKOLIKO AeTeKTOpa AOMKHO GbiTb MONHOCTbIO 3aKPbITO. CM. puc. 5b.

3. OKoLWKo u3nyyatensa () A0MKHO GbiTb BLIPOBHEHO Ha BEPXHEN 4acTW Nanblia HOTW HaMPOTWUB feTeKTopa. MpoBepbTe MONOXEHUe U NPK HEOGXOAUMOCTN
nepeycraHoBuTe fatunk. Cm. puc. 5¢.

Aawm( Neo ana HOBOPOXXAEHHDIX (<3 kr)

Py MOBBILIEHHOI YYBCTBUTENILHOCTU KOXI MOXHO YMEHbLIUTL KNENKOCTb MEANLIMHCKOTO KMEALLEro BeLecTsa, NpoTepes Kielkire 061acTv BaTHbIM Unu
MapnesbiM TamnoHom. Cm. puc. 6a.

2. HanpasbTe Kabenb aTumnKa K WWKOMOTKe (Mu 3aMACTbIo). YCTaHOBUTE JaTUMK Ha GOKOBYIO YaCTb CTOMbI (AW KNCTU), BbIPOBHAB MO 6e3bIMAHHOMY NasbLyy HOM
(nwn pykn). [ina obecrneyeHns TOUHOCTI Pe3yNbTaTOB OKOLIKO AETEKTOPA AOMKHO BbITb MOMHOCTBIO 3aKpbiTo. CM. puc. 6b.

3. O6epHuTe CaMOKNEAWNIACA AATUMK W MaHXKeTy 13 NMeHomaTepuana BoKpyr 60KOBOI 4acTh CToMbl (UnK KNCTW) 1 ybeauTech, YTo OKOWKO u3nyvatens ()
pacrnonaraeTca TOYHO HanpoOTUB feTekTopa. MPUKPennAs CaMOKNeALLYIOCA JIEHTY WK MaHXeTy U3 neHoMaTepuana AnA GUKCaLnmn [aTunka, CTapaintech He
CABMHYTb IETEKTOP 1 OKOLLIKO M3/yuaTens. [poBepbTe MONoXeHe 1 Npy Heo6X0AMMOCTY NepeyCcTaHoBNTe AaTunk. Cm. puc. 6¢.

Aatuuk Neo ansa B3POCJIbIX (>40 kr) n gatuuk Inf gna MJIABEHLIEB (10-20 kr)

1. MponosxuTe Kabenb AaTuMka TakiMM 06pPa3oM, UTOGbI OH MPOXOAUN BAOMb BEPXHEN YacTu KUCTU PyKU. Pacronoxute feTeKTop Ha MACUCTON YacTy NanbLia.
Cm. puc. 7a.

2. Kpome TOro, AaTumK Takxe MOXHO yCTaHOBMUTb Ha 60/bLLIOM MasbLie HOTU (He NoKasaHo).

3. O6epHuTe CaMOKNeALLYyIOCA MaHXeTy BOKPYr Masblia Tak, 4Tobbl OKOWKO n3nydaTens () HaXoAMnOCh Ha KOHUMKe Masbla HermocpeCTBEHHO HanpoTUB
netekTopa. [lnA obecneyeHns TOUHOCTI Pe3ynbTaToB OKOLIKO AeTeKTopa AOMKHO GbiTb MONHOCTHIO 3aKPbiTO. CM. puc. 7|

4. TMpoBepbTe MONOXKeEHWE aTYMKa 1 NPK HEOGXOAUMOCTY NepeycTaHosuTe ero. CM. puc. 7¢.

A) Perynuposka ka6ena gatunka
1. MoACOeAVHMB [aTUMK K BbIOPAHHOMY MECTY HalOXKeHWA, OTPErynupyiiTe TOHKWIA rmbKunii Kabenb Aatunka. Cvm. puc. 8a u 8b.

e) MosTopHOe NoaKnoYeHne
[laTumK MOXHO MCMONb30BaTh MOBTOPHO C TEM e MaLMeHTOM, eC/ii OKOWKI U3/lyyaTens 1 AeTeKTopa He 3amadkaHbl, a CaMOKIeAWancs YacTb AaTumka
NPUKNENBAETCA K KOXe.
k) HanoxeHne cmeHHON neHTbl (TONbKO AnA AaTunkos Neo)
1. CHUMUTE 1 yTUNKU3VPYIATE NCNONb30BaHHYIO NeHTY. CM. puc. 9.
2. W13BnekuTe CMeHHyI0 NeHTY 13 ynakosku. Cm. puc. 10.
3. HanouTe CMeHHyIO IeHTY Ha JaTulK, BbIpaBHUBaA KOMMOHEHT U3/lydaTens ¢ kabenem aatunka. Cm. puc. 11.
3) OTcoeaunHeHue
1. HaxmunTe A3bI4OK, 4TOGbI OTCOEAMHIT MHOTOPa30BbIi 4NN OT AaTunka. CM. puc. 12.
2. Tocne ounCTKI XpaHNTe MHOTOPa30BblIi YN B lepXaTene unna, NPUKPEnNeHHOM K MOHUTOPY NaLneHTa.
3. YTunusupyiTe camoKNeANinca AaTumK 1 3aCTexKy.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

IMpu NCNoNb30BaHUM C MOHUTOPaMK MyNbCOKCMMeTpun Masimo SET nan ¢ AMLEH3MPOBaHHBIMU MOAYNAMI NynbcokcumeTpun Masimo SET gatunku Radius PPG
NMeKT Cneayoume TeXHNYeCKne XxapakTepucTmkm:

BAatuumk Radius PPG, ucnonbayembiii Radius PPG Radius PPG Radius PPG Radius PPG
C yCTPOMCTBOM i Adt Pdt Inf Neo
'w ﬁ Bec Tena >30 Kkr 10-50 kr 3-10kr 10-20 kr <3Kr >40 Kkr
MecTo Kpennenus nanew pyku naneu pykn 6onbuioi nanew, naneu pyku pyka unn nanew pyku unn
P! wnn Horv Unn Horn PYKV MM HOTU Unn Horn cTona HOTU
'(I';)g:%gro/:‘l;zmeperi na SpO2 6e3 auxeHna 2% 20 206 206 305 206
TouHocTb n3meperus SpO2 Npu ABUXKeHNI? 3% 3% 3% 3% 3% 3%
IZ:;?CSLbM?smepeH 1A SpO2 Npu HU3KOIA 2% 2% 2% 206 305 2%
ToUHOCTb U3MEPeHUA HYacToTbl Nynbca’, 6e3
fABIKeHNA (25340 VMR Y 3yn/muH 3 ya/MuH 3 ya/muH 3 ya/MuH 3 ya/muH 3 ya/MuH
z%‘;”:;;;:a':jge“”“ Hactotel nynbea, 5 ya/MuH 5 ya/MuH 5 ya/MuH 5 ya/MuH 5 ya/MuH 5 ya/MuH
:owl;:g?:efg;;j:m HacroThl Nynbca nput 3yn/MuH 3 ya/MuH 3 ya/mMuH 3 ya/MuH 3 ya/mMuH 3ya/muH
in i C TBuA (LoA) Sp0O2*
Mpu HenopBMKHOCTN
BepxHuin 95% LoA 1,98%
HwkHuin 95% LoA -2,91%

MPUMEMAHME. [1na onpeaeneHna TOUHOCTU ARMS CTaTUCTUYECKN PaCCUMTBIBAETCA Pa3HMLIA MEXAY N3MEPEHNAMMN YCTPOICTBA 1 KOHTPOIbHBIMU V3MEPEHNAMU.
B KOHTPONIMPYEMOM WUCC/IEJ0BAHNM NPUBAV3UTENBHO ABE TPETY N3MEPEHNI YCTPOCTBA NOMAAAIOT B AANa3oH + ARMS KOHTPOMbHbIX U3MEPEHNI.

' Textonoaus Masimo SET 6bi1a npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MEPEHUA NPU OMCyMcmeuu 08UXeHUs 8 UCC/IeD0BAHUAX Yeslogeyeckol Kposu ¢ ydacmuem
300po8bix 006po8o/IbYES 06OUX NOI08 CO C8eMIOU UIU MeMHOU NuzMeHmMayuel KOXu npu uHOYuUupoBaxHoU aunokcuu 8 duanasoxe 70-100% SpO2 ¢ nomowbio
na6opamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozusa Masimo SET 6b11a npomecmuposaxa Ha MoYHOCMb U3MEPEHUS 8 OBUXKEHUU NPU UCCIE008AHUSAX 4ei08e4ecKoli KpOBU C y4acmuem 300p08bIX 83pOCIbIX
006p0o8o/IbYES 06OUX NOJI0B CO c8emJIoll U MemHOU nuemeHmayuel KoxXu npu UHOYUUPOBAHHOU 2UNOKCUU B8O B8peMs 8bINOJIHEHUA 08UXeHUU NomMupaHus
u nocmykueaxus ¢ Yacmomoti 2-4 [y u amnaumyool 1-2 ¢M, @ Makxe HePUMMUYHbIX 08UXeHUl ¢ yacmomol 1-5 [y u amnaumydoli 2-3 cm npu UHOYUUPOBAHHOU
2unokcuu 8 duanasoHe 70-100% SpOz2 ¢ ucnonb3osaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

3 Texronoaus Masimo SET 6bi1a npomecmuposaxa Ha MoYHOCMb U3MepeHuUs NpU HU3KOU nepehy3uu nymem NPoBepKU Ha CmeHde ¢ UCNO/Ib308aHUeM CUMYIAMopa
Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmbio cuzHana ssiwe 0,02% u npoueHmMom nepedayu siwe 5% 017 HacbiueHus 8 duanaszoHe 70-100%.

* TexHonoaus Masimo SET 6biia npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel ny/ibca 8 duandszoHe 25-240 yO/MuH nymem nposepku Ha cmeHoe
€ ucnonb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmeblo cueHana eeiwe 0,02% u NpoueHmMom nepedadu ebiwe 5% 0N HACIYEHUS
& duanasoHe 70-100%.

5 ToyHOCMb U3MepeHUsA HacbiWeHUA 0amyuKamu 0715 HO8Op U HeAOHO! Oemeli 6bi71a nposepeHa Ha 83pocbix 006pososbuax ¢ dobasneHuem 1% ona
yyema ceoticma (hemarbHO20 2emMo2/106UHaA.

* Cm. Bland u Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp.571-582.

OKPYXAIOWAA CPEQA
Temnepatypa TPaHCMOPTUPOBKMN 1 XPaHEHNA 071 0°C g0 50°C, BNaXHOCTb OKpyXatoLei cpepl
Pabouan Temnepatypa 0T 0°C 0 40°C, BNaXXHOCTb OKpY»KatoLLen cpefl
TemnepaTypa XpaHeHNsA/TpaHCNOPTUPOBKM OT 5 po 95% 6e3 KoHaeHcaLum
Pabouas BnaxHOCTb OT 5 80 95% 6e3 KoHaeHcaunn

BPEMA PABOTbI OT BATAPEU

‘ Bpems paboTbl oT 6atapeu 96 4acoB Npu 06bIYHOM HENpPepPbIBHOM UCMO/b30BaHUM

COBMECTUMOCTb

pM i SH JlaTuvk npeHasHaueH AnA UCNOJIb30BaHMUA TONbKO C YCTPOMCTBaMM, MPUMEHSIOWNMU CUCTeMY OKcumeTpun Masimo SET, niu nnLeH3MpoBaHHbIMM

v ’“"MO ' MOHMTOpamMu NyNbCOKCUMETPUN ANA UCTONb30BaHMA C AaTumkammu Masimo. latunku Radius PPG coBMecTuMbl co cnegylowmmm u 6onee HOBbIMIA

0MMM()SH TexHonornyeckumn nnatamu Masimo 1 BepcuAMM nporpammHoro obecrieyenna: MX Bepcun 7.14.8.x. MpaBunbHaa paboTa KaXaoro Aatuvka

TN rapaHTMpYeTCA TONMbKO MPK ero UCMOMb30BaHWUK C OPUTMHAbHBIMKA CUCTEMaMU MyNbCOKCMMETPUN OT npounssoauTens. cnonb3oBaHue AaHHOTO
[laTumKa C APYriM1 YCTPOCTBaMU MOXET MPUBECTU K OTKasy B paboTe uin K HenpasusibHO paboTe.

[nA nonyyeHna cnpasoyHoi NHGOPMALIMM O COBMECTUMOCTY noceTute caiiT www.Masimo.com
TAPAHTUA

Komnanua Masimo npefocTaBnAeT rapaHTVio TONIbKO MepBOHaYabHOMY MOKYMaTesio B TOM, YTO HACTOALIME W3fieNnA MPU UCMONb30BAHNN B COOTBETCTBUM
C yKasaHUAMYM, CONpOoBOXAaWMUMA n3fenua Masimo, He ByayT uMeTb AepeKToB MaTepuanos 1 c6Opkn B TedeHue wectn (6) mecAues. Ha uspenua ana
O[JHOPa30BOro NPUMEHEHVA rapaHTUA NPEAOCTABNAECTCA MPU YCIOBUM MHANBUYaNbHOTO NCMO/b30BaHWA.

BbILUEYNOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW W UCKMIOYNTENBbHOW TAPAHTUEWN, PACNPOCTPAHSIOLLENCA HA U3LENNA, NPOLABAEMbIE
KOMMAHMEM MASIMO NOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HW Bbl1O IPYTUX YCTHbIX, BbIPAXXEHHbIX
VN NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, BKIIOYAS, MOMUMO NPOYEFO, FTAPAHTUN TOBAPHOW NPUFOAHOCTU UV MPUTOAHOCTY ANA MCNONb30BAHUA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EAUHCTBEHHBIM OBA3ATENbCTBOM KOMMAHWA MASIMO W EAUHCTBEHHOW KOMMEHCALMEN 1A NMOKYNATENA B CNIYYAE
HAPYLIEHWNA KOMMAHUEN KAKOW-NIBO TAPAHTUM ABAAETCA PEMOHT W1 3AMEHA U3ENNA (MO BbIBOPY KOMMAHUM MASIMO).
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NCKNOYEHUA TAPAHTUN

HactosAwan rapaHTua He PacnpoCTPaHAETCA Ha Kakue-nnbo n3fy , SKCMyaTnpC A C OTK/O OT MHCTPYKUMIA, NOCTAaBIAEMbIX C U3feNnvem,
NO/ABEPriLMecs HeNpaBnIbHOM SKCMyaTaLym, HEGPEXHOMY 0GPALLEHMIO, HECHACTHOMY CAYYalo UM BHELLHEMY NOBPeXAeHII0. [APaHTUA He PacnpoCTpaHAeTCa
Ha W3[ennA, NOAKMIOUEHHbIE K KaKUM-TNGO HeCOBMECTUMbIM YCTPOWMCTBAM WAW CUCTEMAM, MOABepriunecs Moaudukauum nubo pasbopke uan MoBTOPHON
c6opke. HacTosAwas rapaHTusA He PacnpPOCTPAHAETCA Ha OPAGOTaHHbIE, BOCCTAHOB/IEHHBIE AW MOBTOPHO UCMOMb3yemble ATUNKN 1 Kabenu AnA NOAK/oYeHA
K nauueHTy.

HW NPU KAKNX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEA NMOKYMNATESIEM UM KAKUM-NINBO OPYIM JINLIOM
3A JIOBbIE CJTYHAMHbIE, HEMPAMbIE, CMELIMATIbHBIE UM KOCBEHHDIE YBbITKM (BKIIOYAS, MOMUMO MPOYETO, MOTEPIO MPUBLIIN), JAXKE ECIN
KOMMAHWS BbINIA YBEAOMJIEHA O TAKOW BO3MOXHOCTUW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHMN MASIMO, CBA3BAHHAA C JIIOBbIMU EE U3AENVAMY,
MPOAAHHbBIMIA MOKYMATE/O (MO AOrOBOPY, TAPAHTUN WUNW APYTOMY TPEBOBAHWIO), HW B KOEM CJIYYAE HE BYAET MPEBLILATb CYMMDbI,
YMIAYEHHOW MOKYMATENEM 3A MAPTUIO W3LAENNIA, CBA3AHHbBIX C AAHHOW MPETEH3WMEN. HU B KOEM CJTIYYAE KOMMAHWUA MASIMO HE HECET
OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUIEPB, BbI3BAHHbI UCMNOb3OBAHWEM [JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO WK OTPEMOHTUPOBAHHOIO
W3LENVA. NPUBELEHHDIE B JAHHOM PA3JENE OrPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA
AOroBOPOM B COOTBETCTBUWM C MPUMEHWMbIM 3AKOHOLATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKUMIO.

OTCYTCTBME MNOAPA3YMEBAEMOW JINLIEH3UU

JIAHHbBII OAHOPA30BbIN AATYMK JINLEEH3MPOBAH B COOTBETCTBMM C MATEHTAMM KOMMAHMW MASIMO TOJSIbKO [AnA WHAMBUAYANIBHOTO
MCNONb30BAHUA. MPUOBPETAA U MCNONb3YA OAHHOE W3AENVE, Bbl MPU3SHAETE U MPUHUMAETE AHHYJIMPOBAHWE TAPAHTUM B CNTYYAE
MUCMOJIb3OBAHUA OAHHOIO M3AENNA C HECKOJIbKMMW MALIMEHTAMU.

MOCNE WHAVBUAYATIBHOTO UCMONb30BAHUA YTWIV3UPYUTE AATYMK. MPUOBPETEHWE HACTOALIEFO JATYMKA WV OBNALAHVE UM HE
NPELYCMATPVBAET ABHOTO WM MOAPA3YMEBAEMOTO PA3PEWIEHMA HA WCTONb3OBAHUE LATYMKA C KAKAM-IMBO YCTPOMCTBOM, HE
O[IOBPEHHbIM OTZENBHO A1 UCMONb3OBAHMA C AATUUMKAMM MASIMO.

BHUMAHME! OEEPANbHbI 3AKOH CLUA PA3PELUAET MPOAAXY JAHHOTO YCTPOWMCTBA TOJbKO BPAYAM WM MO 3AKA3Y MEPCOHAMA
KIUHUK.

ﬂﬂﬂ I'IpOd)eCCI/IOHaI'IbHOI'O npumMmeHeHuA. Cm. WHCTPYKUWW NO 3KCnyaTaynn, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA NONTHaA I/IH¢OpMaLlIAﬂ O NpumMeHeHun yCTpOVICTBa, B TOM Yncne
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MateHTbi: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG ABnAeTca ToBapHbIM 3HaKom KomnaHuu Masimo Corporation.
Masimo, SET, X-Cal n 5 ABNAIOTCA 3apPerncTPUPOBaHHbIMI Ha peflepabHOM ypoBHe TOBapHbIMI 3Hakamu KomnaHuy Masimo Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the Radius PPG sensors under no motion

with Masimo Technology in a clinical study.

Radius PPG Sensor

SpO2 Arms
90-100% 1.14(1,14) %
80-90% 1.29(1,29) %
70-80% 1.41(1,41) %
70-100% 1.33(1,33)%

SpO02 Upper and Lower Limits of Agreement (LoA)*

Actual Value
Upper 95% LoA 1.98%
Lower 95% LoA -291%

See Bland and Altman. Agreement between methods of measurement with multiple observations per individual Journal of Biopharmaceutical Statistics (2007) vol. 17
pp. 571-582.

70-100%
(Sp02-5a02) vs. (Sp02+5a02)/2 Bland Altman fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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