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03° Sensor Series —

Adult, Pediatric and Neonatal rSO2 Adhesive Sensors

DIRECTIONS FOR USE
® Single Patient Use Only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

INDICATIONS

The non-invasive Masimo O3°® Regional Oximeter System and accessories are indicated for use as an adjunct monitor of regional
hemoglobin oxygen saturation of blood (rSO2) in the cerebral region under the sensors in patients in healthcare environments.
The O3 Regional Oximeter is only to be used with Masimo O3 sensors. The use of any other sensor is not supported or
recommended by Masimo and could give erroneous results.

When used with the O3 Adult Sensor, the O3 Regional Oximeter is indicated for measuring absolute and trending regional
hemoglobin oxygen saturation of blood (rSO2) in adults > 40 kg.

When used with the O3 Pediatric Sensor, the O3 Regional Oximeter is indicated for measuring absolute and trending regional
hemoglobin oxygen saturation of blood (rSO2) in pediatrics > 5 kg and < 40 kg.

When used with the O3 Neonatal Sensor, the O3 Regional Oximeter is indicated for measuring only trending regional
hemoglobin oxygen saturation of blood (rSO2) in neonates < 10 kg.

CONTRAINDICATIONS

The O3 Sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tapes.

DESCRIPTION

TherSO2 sensoris a part of the Masimo O3 Regional Oximeter System.The sensor is intended for non-invasive rSO2 measurements
and for single patient use.

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

Periodically check skin integrity according to your institutions patient care protocol or at least every 24 hours.

The O3 Sensor is intended only as an adjunct in patient assessment. It should not be used as the sole basis for diagnosis or
therapy decisions. It must be used in conjunction with clinical signs and symptoms.

Always use the O3 Module and O3 Sensor in conjunction with Root. Do not use parts from other systems. Injury to
personnel or equipment damage could occur.

The O3 Sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the Sensor appears or is suspected to be
discolored or damaged, discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

Do not modify or alter the O3 Sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or electrical safety.
Do not use sensors that are wet.

Do not use the O3 Sensor during magnetic resonance imaging (MRI) or in an MRI environment.

Do not use the O3 Module and O3 Sensor in the presence of flammable anesthetics or other flammable substance in
combination with air, oxygen-enriched environments, or nitrous oxide to avoid risk of explosion. Refer to the O3 Module
Operator’s Manual for additional information.

Do not place electrodes between the surgical site and the electro-surgical return electrode. Doing so increases the risk of
burns in case of a defect in the electro-surgical return electrode.

As with all medical equipment, carefully route patient cabling to reduce the possibility of patient entanglement or
strangulation.

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

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.

The site must be checked frequently or per clinical protocol to minimize the risk of skin irritation and to ensure adequate
circulation, skin integrity and correct optical alignment.

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

For patients experiencing complete bilateral External Carotid Artery (ECA) occlusion, rSO2 measurements may be lower
than expected.

WARNING: Optical measurements (rSO2) can be affected by the following:
« Improper sensor application or use of incorrect sensor.
Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring (such as indelible ink).
Venous congestion and pooled blood under the skin.
Moisture, birthmarks, skin discoloration or foreign objects (e.g. metal plate) in the light path.
Elevated level of total bilirubin.
A physiological condition that may affect vasomotor tone or changes in vasomotor tone.
Excessive ambient light, high intensity light, or direct sunlight.
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+ Adjacent placement of optical sensors that are not connected to the same O3 Module.
« Abnormal venous pulsations (e.g. tricuspid value regurgitation, Trendelenburg position).

WARNING: Inaccurate rSO2 readings or no rSO2 reading may be caused by:
Anemia or low hemoglobin concentrations

Hemoglobinopathies (qualitative defects including sickle cell) and Hemoglobin synthesis disorders (Quantitative
defects such as Thalassemias).

Elevated levels of COHb and/or MetHb levels.

Non-normocapnic conditions or other conditions that affect blood volume.
Hypotension, severe vasoconstriction, or hypothermia.

Induction of extracranial hypoxia-ischemia.

Cardiac arrest.

Electrosurgical interference.

Excessive induced motion.

CAUTIONS

+ Do not use the O3 Sensor past its expiry date.
Avoid contact with the sensor during defibrillation.
Avoid sensor contact with liquids as it may cause damage to the sensor.
Do not submerge the O3 Sensor in any cleaning solution or attempt to sterilize by autoclave, irradiation, steam, gas,
ethylene oxide or any other method. This will seriously damage the O3 Sensor.
This O3 Sensor is for single patient use only - do not clean.
If using the O3 Sensor during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field.
Disposal of product — Comply with local laws in the disposal of the instrument and/or its accessories.
rSO2 readings represent a small volume of tissue beneath the O3 Sensor site and may not reflect oxygenation
elsewhere.
Do not attempt to reprocess, recondition or recycle any Masimo sensors or patient cables as these processes may
damage the electrical components, potentially leading to patient harm.
Do not expose the Sensor to excessive humidity. It should be used and stored in a cool, dry place.
Replace the sensor when a replace sensor or equivalent message is displayed consistently. Consult monitoring device
operator’s manual for more information.
NOTES

+ The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of

patient monitoring. The sensor will provide up to 72 hours of patient monitoring time. After single-patient use, discard
sensor.

+ The value of data from the system has not been demonstrated in specific disease states, under conditions of
hemoglobinopathies or clinical conditions that may affect blood volume, or under hypocapnic and hypercapnic
conditions.

If the desired tissues cannot be palpated or visualized, it is recommended to use a secondary method of confirmation,
such as ultrasound or X-ray.

+ The O3 Sensor duration of use is dependent on the condition of the sensor site and patient’s skin integrity and sensor

adhesion quality. The O3 Sensor has been biocompatibility tested for the intended continuous use up to 72 hours.

INSTRUCTIONS
Applying the Sensor on the Patient

1. Ensure that the patient’s skin is clean, dry, and free of debris and oil.

2. Refer to Fig. 1. The preferred measuring site is the forehead, above the eyebrows.

3. Remove the sensor from the release liner.

4. Refer to Fig. 2. Apply the sensor to the forehead. Sensor should be just above each of the eyebrows.

5.The cable portion should be routed such that it does not apply pressure to the skin and is not pulling on the sensor.
Connecting the Sensor to the 03 Module

1. Up to two Sensors can be connected to the O3 Module simultaneously.

2. Refer to Fig. 3. Align the connector at the end of the Sensor’s cable portion to the sensor connection on the Module.

3. Insert the connector securely into the sensor connection.

4.The Sensor Site screen will display on Root each time a new Sensor is connected to the Module.
Disconnecting the Sensor from the 03 Module

« Gently pull the Sensor connector out of the sensor connection on the Module.
Sensor Removal

« Gently peel off the Sensor from the application site. If the Sensor is difficult to remove, use alcohol to assist in removal.
Note: The Sensor is not reusable. Dispose of the sensor according to local laws.
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ENVIRONMENTAL
Storage Temperature -40 Cto +60 C, (-40°F to 140°F), ambient humidity

Operating temperature +5 Cto +40 C, (41°F to 104°F ), ambient humidity

Storage humidity +30to +60 C, (86°F to 140°F), 15 to 95% humidity
SPECIFICATIONS
When used with Masimo O3 Regional Oximeter, the O3° Sensors have the following performance specifications:
03 Sensor
rSO2 Adhesive Sensor Adult Pediatric Neonatal
'ﬁ Body Weight >40kg > 5kgand <40 kg <10kg
Application Site Forehead,
Forehead Forehead Gut (optional), and
Kidney (optional)
Trending Regional Oxygen Saturation (rSO2)
Accuracy (RMS)* 3% 3% 3%
Absolute Regional Oxygen Saturation (rSO2) .
Accuracy(RMS)** 4% 5%

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

**Absolute rSO2 accuracy (RMS) was determined by testing on healthy adult volunteers with light to dark pigmentation in the range of
45% to 85% SavO2 against 30% arterial and 70% jugular venous blood oxygen saturations, measured with a laboratory CO-Oximeter.

COMPATIBILITY

0MAS]MUSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed
&l (- tO use 03 Sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original
\IMASIMQSDH device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance.

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that this product, when used in accordance with the directions provided with the
Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months.

Single use products are warranted for single patient use only.

The foregoing is the sole and exclusive warranty applicable to the products sold by Masimo to buyer. Masimo expressly
disclaims all other oral, express or implied warranties, including without limitation any warranties of merchantability or fitness
for particular purpose. Masimo’s sole obligation and buyer’s exclusive remedy for breach of any warranty shall be, at Masimo’s
option, to repair or replace the product.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

In no event shall Masimo be liable to buyer or any other person for any incidental, indirect, special or consequential damages
(including without limitation lost profits), even if advised of the possibility thereof. In no event shall Masimo’s liability arising
from any products sold to buyer (under a contract, warranty, tort or other claim) exceed the amount paid by buyer for the lot
of product(s) involved in such claim. In no event shall Masimo be liable for any damages associated a product that has been
reprocessed, reconditioned or recycled. The limitations in this section shall not be deemed to preclude any liability that, under
applicable products liability law, cannot legally be precluded by contract.

NO IMPLIED LICENSE

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 O3 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 full prescribing information, including indications, contraindications, warnings,

precautions and adverse events.

The following symbols may appear on the product or product labeling:

'MBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL DEFINITION
mimsrsoe | |Spmecst rdeciolnd | R ONLY | S ey onmeoamas
physician
Consult instructions for use Lot code - S ’\DA:v"rczf[;?gngv:g)s’;fzsgégpean Medical
Manufacturer Catalogue number (model number) m Authorized representative in the

European community

Date of manufacture

Masimo reference number

==
[

Body weight

@l ER D

Not made with natural
rubber latex

Y

g

Fragile, handle with care

YYYY-MM-DD

Use-by YYYY-MM-DD > Greater than /ﬂ/— Storage temperature range

Do not re-use/Single patient "

use only < Less than T Keep dry

Non-Sterile Storage humidity limitation @ Do not use if package is damaged

Atmospheric pressure limitation

Note: elFU is not availablein all countries.

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

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

Masimo, 5, 03, X-Cal, and SET are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Série de capteurs 03° =

Capteurs adhésifs rSO2 pour adulte, enfant et nouveau-né

MODE D'EMPLOI
® Utilisation sur un seul patient @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

INDICATIONS

Le O3° Regional Oximeter System non invasif de Masimo et ses accessoires sont indiqués dans la surveillance auxiliaire de
la saturation régionale de I'hnémoglobine en oxygene (rSO2) dans les tissus cérébraux sous le capteur chez les patients en
établissements de santé. O3 Regional Oximeter ne doit étre utilisé qu'avec les capteurs O3 de Masimo. L'utilisation de tout
autre capteur n'est pas prise en charge ou recommandée par Masimo et pourrait donner des résultats erronés.

Lorsqu'il est utilisé avec le capteur O3 pour adulte, I'O3 Regional Oximeter est indiqué pour mesurer la saturation régionale de
I'hémoglobine en oxygéne (rSO2) absolue et conjecturelle chez les adultes > 40 kg.

Lorsqu'il est utilisé avec le capteur O3 pour enfant, '0O3 Regional Oximeter est indiqué pour mesurer la saturation régionale de
I’'hémoglobine en oxygéne (rSO2) absolue et conjecturelle chez les enfants > 5 kg et < 40 kg.

Lorsqu'il est utilisé avec le capteur néonatal O3, '0O3 Regional Oximeter est indiqué pour mesurer la saturation régionale de
I’'hémoglobine en oxygéne (rSO2) absolue et conjecturelle chez les nouveau-nés < 10 kg.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs O3 sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux bandes adhésives.

DESCRIPTION

Le capteur rSO2 fait partie du O3 Regional Oximeter System de Masimo. Le capteur est destiné aux mesures de rSO2 non
invasives et a usage unique/utilisation sur un seul patient.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Vérifier régulierement I'intégrité de la peau du patient conformément au protocole de soins de votre établissement ou au
moins une fois toutes les vingt-quatre (24) heures.

Le capteur O3 est congu uniquement pour étre utilisé en complément de I'évaluation de I'état du patient. Il ne doit pas étre
utilisé comme base unique pour I'’établissement d’un diagnostic ou une décision de traitement. Il doit étre employé avec
des signes cliniques et des symptémes.

Toujours utiliser le O3 Module et le capteur O3 en association avec Root. Ne pas utiliser des pieces venant d'autres
systémes. Ces opérations sont susceptibles de blesser le personnel ou dendommager I'équipement.

Le capteur O3 ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur semble ou est suspecté
d‘étre décoloré ou endommagé, ne plus l'utiliser. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un
composant électrique est accessible.

Ne jamais modifier le capteur O3. Toute modification risque d‘altérer les performances et/ou la sécurité en matiere
d'électricité.

Ne pas utiliser de capteurs mouillés.

Ne pas utiliser le capteur O3 pendant une imagerie par résonance magnétique (IRM) ou dans un environnement d’'IRM.
Ne pas utiliser le O3 Module et le capteur O3 en présence d'anesthésiques inflammables ou d’autres substances
inflammables associées a I'air, aux environnements enrichis en oxygéne ou au protoxyde d‘azote pour éviter le risque
d'explosion. Pour de plus amples informations, se référer au manuel utilisateur du O3 Module.

Ne pas placer les électrodes entre le site chirurgical et I'électrode de retour électro-chirurgicale. Une telle manceuvre
augmente le risque de bralure en cas de défaillance dans I'électrode de retour électro-chirurgicale.

Comme avec tout équipement médical, positionner soigneusement les cables patient de sorte a réduire le risque
d'enchevétrement ou de strangulation.

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

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. L'utilisation d'une bande supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose
par compression ou peut détériorer le capteur.

Le site doit étre contrdlé fréqguemment afin de réduire au maximum le risque d'irritation cutanée, de ne pas géner la
circulation, de maintenir l'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas réguliérement déplacé, une
érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Contrdler le site jusqu’a une (1) fois par heure sur les
patients ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

Chez les patients souffrant d’'une occlusion de l'artére carotide externe (ECA) bilatérale compléte, les mesures rSO2
peuvent étre plus basses que prévu.
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AVERTISSEMENT : les mesures optiques (rSO2) peuvent étre affectées par les facteurs suivants :

Mauvaise application du capteur ou utilisation d'un mauvais capteur.

Colorants intravasculaires, notamment vert d'indocyanine ou bleu de méthyléne, ou colorants externes (tels que I'encre
indélébile).

Congestion veineuse et caillot sanguin sous la peau.

Humidité, marques de naissance, décoloration cutanée ou corps étrangers (par ex., plaque métallique) dans le trajet
de la lumiére.

Taux élevé de bilirubine totale.

Condition physiologique susceptible d'affecter le tonus vasomoteur ou des modifications au niveau du tonus
vasomoteur.

Lumiére ambiante trop forte, lumiére de forte intensité ou lumiere directe du soleil.

Mise en place de capteurs optiques non connectés au méme O3 Module a proximité.

Pulsations veineuses anormales (par ex., régurgitation tricuspidienne, position de Trendelenburg).

AVERTISSEMENT : des mesures inexactes de rSO2 ou une absence de mesure de rSO2 peuvent étre causées par :

Une anémie ou des concentrations en hémoglobine faibles.

Des hémoglobinopathies (défauts qualitatifs, y compris la drépanocytose) et des troubles de la synthése de I'hémoglobine
(défauts quantitatifs tels que thalassémies).

Des taux élevés de COHb et/ou de MetHb.

Des conditions non normocapniques ou d’autres conditions affectant le volume sanguin.

De I'hypotension, une vasoconstriction grave ou de I'hypothermie.

Linduction d'une hypoxie-ischémie cervicogénique.

Un arrét cardiaque.

Des interférences électrochirurgicales.

Mouvement induit excessif.

MISES EN GARDE

Ne pas utiliser le capteur O3 au-dela de la date d’expiration.

Eviter le contact avec le capteur pendant une défibrillation.

Eviter de mettre le capteur en contact avec des liquides car cela est susceptible de 'endommager.

Ne pas plonger le capteur O3 dans une solution de nettoyage ou tenter de le stériliser par autoclave, irradiation, vapeur,
gaz, oxyde d'éthyléne ou toute autre méthode. Cela endommagerait gravement le capteur O3.

Ce capteur O3 est strictement a usage unique/utilisation sur un seul patient ; ne pas le nettoyer.

En cas d'utilisation du capteur O3 lors d'une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le capteur hors
du champ de rayonnement.

Elimination du produit — Respecter les réglementations locales en matiére de mise au rebut de I'appareil et/ou de ses
accessoires.

Les mesures de rSO2 représentent un petit volume de tissus situés sous le site du capteur O3 et peuvent ne pas refléter
l'oxygénation des autres parties du corps.

Ne pas tenter de reconfigurer, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, car cela
pourrait endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

Ne pas exposer le capteur a un taux d’humidité trés élevé. Il doit étre utilisé et rangé dans un lieu frais et sec.
Remplacer le capteur lorsqu’un message de remplacement du capteur ou un message équivalent s'affiche constamment.
Consulter le manuel d'utilisation de I'appareil de surveillance pour plus d’informations.

REMARQUES

Le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures inexactes et de perte imprévue de
la surveillance patient. Le capteur assurera jusqu'a 72 heures de temps de surveillance patient. Aprés utilisation sur un
seul patient, mettre le capteur au rebut.

La valeur des données du systeme n'a pas été démontrée dans des problémes de santé spécifiques, dans des conditions
d’hémoglobinopathies ou des situations cliniques pouvant affecter le volume sanguin, ou dans des cas d’hypocapnies
et d’hypercapnies.

Si les tissus souhaités ne sont pas palpables ou visualisables, il est recommandé d'utiliser une méthode de confirmation
secondaire, telle que les ultrasons ou les rayons X.

Inspecter le site comme indiqué dans les instructions d'utilisation du capteur O3 afin d'assurer l'intégrité de la peau, le
positionnement correct et I'adhérence du capteur. La biocompatibilité du capteur O3 a été testée pour une utilisation
continue de 72 heures maximum.

INSTRUCTIONS
Positionnement du capteur sur le patient
1. S'assurer que la peau du patient est propre, séche, exempte de débris et non huileuse.
2. Sereporter a la fig. 1 Le site de mesure préférentiel est le front, au-dessus des sourcils.
3. Détacher le capteur de la feuille protectrice.
4. Se reporter a la fig. 2 Placer le capteur sur le front. Le capteur doit se trouver juste au-dessus de chaque sourcil.
5. Le cable doit étre acheminé de maniére a ne pas exercer de pression sur la peau et a ne pas tirer sur le capteur.

Gl
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Raccordement du capteur au O3 Module
1. Jusqu'a deux capteurs peuvent étre connectés simultanément au O3 Module.
2. Se reporter a la fig. 3 Aligner le connecteur situé a I'extrémité du cable du capteur sur la connexion du capteur se trouvant sur
le module.
3. Insérer le connecteur fermement dans la connexion du capteur.
4. 'écran du site du capteur s'affiche sur Root a chaque fois qu’un nouveau capteur est connecté au module.
Déconnexion du capteur du 03 Module
« Retirer doucement le connecteur du capteur de la connexion du capteur sur le module.
Retrait du capteur
« Retirer doucement le capteur du site d'application. Si le capteur est difficile a retirer, utiliser de I'alcool pour faciliter le retrait.
Remarque : le capteur n'est pas réutilisable. Mettre le capteur au rebut conformément aux lois locales.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de stockage -40 °C a +60 °C (-40 °F a 140 °F), humidité ambiante
Température de fonctionnement +5°Ca+40°C (41 °F a 104 °F), humidité ambiante
Humidité de stockage +30 °C a +60 °C (86 °F a 140 °F), humidité comprise entre 15 et 95 %

SPECIFICATIONS
Lorsqu'ils sont utilisés avec I'O3 Regional Oximeter de Masimo, les capteurs O3° présentent les spécifications de performance
suivantes :

Capteur 03
Capteur adhésif rSO2 Adulte Enfant Nouveau-né
' ﬁ Poids du patient 2 40kg z5kget<40kg <10kg
Site d'application Front, ventre (en opti
, ption)

Front Front et rein (en option)
Tend?ncesld.e précision (RMS) de la saturation en 3% 3% 3%
oxygene régional (rSO2)*
Plre.cmon absol:ee (RMS) de la saturation en oxygéne 4% 50 .
régional (rSO2)

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

** L a précision absolue (RMS) de la rSO2 a été déterminée grdce a des tests réalisés sur des volontaires adultes sains, avec une peau a
pigmentation claire a sombre, dans une plage de SavO2 de 45 % a 85 % par rapport a des saturations en oxygéne du sang veineux de 30 %
pour le sang artériel et de 70 % pour le sang jugulaire, mesurées a l'aide d’'un CO-Oximeter.

COMPATIBILITE

6MAS]MUSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d'un

TN moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs O3. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que

\IMSW\QSEI sur les systemes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. Lutilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de
fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies avec
les produits par Masimo, est exempt de défaut de matériaux et de main-d‘ceuvre pendant une période de six (6) mois.

Les produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

Ce qui précéde est la seule et unique garantie applicable aux produits vendus par Masimo a I'acheteur. Masimo rejette formellement
toute autre garantie orale, expresse ou tacite, notamment, sans restriction, toute garantie de qualité marchande ou de convenance
a un usage particulier. La seule obligation de Masimo et le seul recours de I'acheteur en cas de rupture de garantie seront, au choix
de Masimo, la réparation 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,
aunenégligence, a unaccident oua un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté a un
appareil ou un systeme non destiné a cet effet, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les capteurs
ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.
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En aucun cas Masimo ne saurait étre tenu responsable envers I'acheteur ou quiconque de tout dommage accidentel, indirect, spécial
ou collatéral (y compris, mais sans s'y limiter, des pertes de profits) méme si la possibilité de tels dommages lui est connue. En aucun
cas, la responsabilité de Masimo résultant de la vente de tout produit a I'acheteur (dans le cadre d'un contrat, d’'une garantie, d'un
acte dommageable ou autre réclamation) ne pourra dépasser le montant payé par I'acheteur pour le lot de produits faisant l'objet
d’une telle réclamation. En aucun cas Masimo ne peut étre tenu responsable de tout dommage associé a un produit ayant subi un
retraitement, un reconditionnement ou un recyclage. Les limitations énoncées dans cette section ne sauraient envisager I'exclusion
d’une responsabilité qui, en vertu de la loi applicable sur la responsabilité en matiere des produits, ne peut étre légalement exclue
par contrat.

AUCUNE LICENCE TACITE

Ce capteur a usage unique est protégé 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 qu’aucune licence n'est accordée pour utilisation de
ce produit sur plusieurs patients. Apres utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.

L'achat ou la possession de ce capteur ne confére aucune licence expresse ou tacite pour utiliser le capteur avec tout dispositif n'étant
pas spécifiquement agréé pour utiliser les capteurs O3.

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 les instructions pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications,
contre-indications, avertissements, précautions et effets indésirables.

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE DEFINITION | BOLE | DEFINITION
Mise en garde : en vertu de la loi

fédérale des Etats-Unis, cet appareil

@ Suivre le mode d’emploi E Collecte séparée des équipements RX ONLY | ne peut étre vendu que par un

— électriques et électroniques (DEEE) médecin ou sur ordonnance d'un

médecin

Marquage de conformité a la
Code de lot directive européenne relative aux
0123 dispositifs médicaux 93/42/CEE

Consulter le mode d'emploi

Représentant agréé dans |'Union
européenne

. Référence du catalogue
Fabricant (référence du modéle)

Date de fabrication AAAA-MM-JJ Numéro de référence Masimo " ﬁ Poids du patient

Date de péremption AAAA-MM-JJ Supérieur a Plage de température de stockage

Ne pas réutiliser/Utilisation sur
un seul patient uniquement

Ne pas utiliser si 'emballage est

Non stérile 5
endommagé

, Limite d’humidité de stockage

Fragile — Manipuler avec
précaution

Ne contient pas de latex naturel Limite de pression atmosphérique

SRR EITSHERE AR™

Inférieur a ? Maintenir au sec

S indic,,
& o,

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

%)

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

Masimo, 0, 03, X-Cal, et SET sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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03° Sensor-Serie Fa

Fiir Erwachsene, Kinder und Neugeborene geeignete rSO2-Klebesensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG
® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE

Das nicht-invasive Masimo O3° Regional Oximeter System und sein Zubehor sind fiir den Einsatz als ergénzender Monitor zur
Uberwachung der regionalen Himoglobin-Sauerstoffsattigung des Blutes (rSO2) im GroBhirn mithilfe von Sensoren bei Patienten
in Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgesehen. Das O3 Regional Oximeter darf nur mit O3 Sensoren von Masimo verwendet
werden. Die Verwendung eines anderen Sensors wird von Masimo nicht unterstiitzt oder empfohlen und kann zu fehlerhaften
Ergebnissen flihren.

BeiVerwendung mit dem O3 Sensor fiir Erwachsene ist das O3 Regional Oximeter zur Messung der absoluten regionalen Hamoglobin-
Sauerstoffsdttigung des Blutes (rSO2) und der Verlaufsdaten bei Erwachsenen > 40 kg bestimmt.

BeiVerwendung mit dem O3 Sensor fiir Kinder ist das O3 Regional Oximeter zur Messung der absoluten regionalen Hdmoglobin-
Sauerstoffsdttigung des Blutes (rSO2) und der Verlaufsdaten bei Kindern = 5 kg und < 40 kg bestimmt.

BeiVerwendung mit dem O3 Sensor fiir Neugeborene ist das O3 Regional Oximeter nur zur Messung des Verlaufs der regionalen
Hamoglobin-Sauerstoffsédttigung des Blutes (rSO2) von Neugeborenen < 10 kg bestimmt.

GEGENANZEIGEN
Die O3 Sensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.

BESCHREIBUNG
Der rSO2-Sensor ist Teil des O3 Regional Oximeter System von Masimo. Der Sensor ist fiir nicht-invasive rSO2-Messungen und zur
Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehen.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

Uberpriifen Sie die Haut gemaR dem Patientenprotokoll Ihrer Einrichtung oder mindestens alle 24 Stunden regelméaBig
auf Reizungen.

Der O3 Sensor dient lediglich als Hilfsmittel bei der Patientenbeurteilung. Er darf nicht als alleinige Basis fiir die Diagnose oder
Behandlungsentscheidungen dienen. Er muss in Abhangigkeit von den klinischen Zeichen und Symptomen des Patienten
verwendet werden.

Verwenden Sie das O3 Module und den O3 Sensor stets in Verbindung mit Root. Komponenten anderer Systeme diirfen nicht
verwendet werden. Dies kénnte zu Verletzungen des Personals oder Beschddigungen des Geréts fiihren.

Der O3 Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schéaden aufweisen. Wenn der Sensor sichtbar oder vermutlich
beschadigt oder verfarbt ist, darf er nicht verwendet werden. Beschédigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische
Komponenten freiliegen, diirfen keinesfalls verwendet werden.

Der O3 Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geéndert werden. Durch Anderung oder Modifikation kénnen Funktion
und/oder elektrische Sicherheit beeintrachtigt werden.

Sensoren, die feucht sind, diirfen nicht verwendet werden.

Verwenden Sie den O3 Sensor nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung (Magnetresonanztomographie) oder in einem MRT-Umfeld.
Das O3 Module und der O3 Sensor diirfen auf keinen Fall in Gegenwart von entflammbaren Anédsthetika oder sonstigen
brennbaren Substanzen in Verbindung mit Luft, sauerstoffreichen Umgebungen oder Distickstoffoxid verwendet werden,
um eine Explosionsgefahr zu vermeiden. Zusétzliche Informationen sind im Bedienerhandbuch fiir das O3 Module zu finden.
Elektroden diirfen nicht zwischen dem chirurgischen Situs und der elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode platziert werden.
Im Falle einer defekten elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode wiirde dies die Gefahr von Verbrennungen erhéhen.

Wie bei allen medizinischen Geraten mussen die Patientenkabel sorgfaltig gefiihrt werden, um die Méglichkeit von Verheddern
oder Strangulieren zu vermeiden.

Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.
Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrankt
und falsche Werte ermittelt werden kénnen. Das Anbringen eines zusétzlichen Klebebands kann zu Schaden und/oder
Drucknekrose an der Haut oder zu Beschddigungen des Sensors fiihren.

Die Applikationsstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um das Risiko
einer Hautreizung zu minimieren und sicherzustellen, dass eine ausreichende Zirkulation und Hautintegritat und korrekte
optische Ausrichtung gewéhrleistet sind.

Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung duBerste Vorsicht walten. Wenn der Sensor zu lange an derselben Stelle
verbleibt, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss die Applikationsstelle
mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Gewebeischdamie
zu beobachten sind.

Bei Patienten mit einer vollstandigen beidseitigen Okklusion der A. carotis externa (ACE) kdnnen rSO2-Messwerte niedriger
sein als erwartet.
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WARNUNG: Folgende Faktoren kénnen optische Messungen (rSO2) beeinflussen:

WARNUNG: Ur

UnsachgemaBer Gebrauch eines Sensors oder Verwendung eines falschen Sensors.

Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben (wie z. B. dauerhafteTinte).
Einflussstauung und Blutansammlungen unter der Haut.

Feuchtigkeit, Muttermale, Hautverfarbungen oder Fremdkorper (z. B. Metallplatte) im Strahlengang.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte.

Eine physiologische Bedingung, die den vasomotorischen Tonus oder Verdnderungen im vasomotorischen Tonus
beeinflussen kann.

UberméaRiges Umgebungslicht, starkes Licht oder direkte Sonneneinstrahlung.

Benachbarte optische Sensoren, die nicht an dasselbe O3 Module angeschlossen sind.

Abnorme vendse Pulsationen (z. B. Trikuspidalklappeninsuffizienz, Trendelenburg-Lagerung).

g 1e rSO2-M gen oder fehlende rSO2-Messungen kdnnen folgende Ursachen haben:
Andmie oder geringe Hdmoglobinkonzentrationen.

Hamoglobinopathien (qualitative Defekte einschlieBlich Sichelzellen) und Stérungen der Himoglobinsynthese (quantitative
Defekte wie Thalassamien).

Erhohte Pegel-Werte von COHb- und/oder MetHb.

Nicht-normokapnische Bedingungen oder andere Bedingungen, die sich auf das Blutvolumen auswirken.
Hypotension, schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie.

Induktion der extrakraniellen Hypoxie-Ischamie.

Herzstillstand.

Elektrochirurgische Stérungen.

UberméBige induzierte Bewegung.

VORSICHT

Der 03 Sensor darf nach seinem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.
Beriihren Sie den Sensor nicht wahrend einer Defibrillation.
Der Sensor darf nicht mit Flussigkeiten in Kontakt kommen, da es hierdurch zu Schaden am Sensor kommen kénnte.

Der 03 Sensor darf nichtin eine Reinigungslsung getaucht oderim Autoklaven, durch Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid
oder mit einem anderen Verfahren sterilisiert werden. Dadurch wird der O3 Sensor schwer beschadigt.

Der O3 Sensor ist ausschlielich fir die Verwendung bei einem Patienten bestimmt - nicht reinigen.

Wenn Sie den O3 Sensor wahrend der Ganzkdrperbestrahlung verwenden, halten Sie den Sensor aus dem Bestrahlungsfeld.
Entsorgung des Produkts: Beachten Sie drtliche Gesetze bei der Entsorgung des Geréts und/oder seines Zubehérs.
rSO2-Werte beziehen sich auf ein kleines Gewebevolumen unter dem O3 Sensor und spiegeln mdglicherweise nicht die
Oxygenierung anderer Korperstellen wieder.

Masimo-Sensoren und -Patientenkabel dirfen nicht zerlegt und in Einzelteilen wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder wiederverwertet werden, da dies zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und méglicherweise zu
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Der Sensor darf keiner tiberméafBigen Feuchtigkeit ausgesetzt werden. Er sollte an einem kiihlen, trockenen Ort gelagert
werden.

Ersetzen Sie den Sensor, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder eine dhnliche Meldung kontinuierlich angezeigt
wird. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Gerats.

HINWEISE

Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten Verlusts
der Patientenlberwachung. Der Sensor bietet bis zu 72 Stunden an Patienteniiberwachungszeit. Entsorgen Sie den Sensor
nach dem Gebrauch bei einem Patienten.

DerWert der vom System erzeugten Daten wurde bei bestimmten Krankheitszustanden, bei Vorliegen von Himoglobinopathien
oder klinischen Zustéanden, die sich auf das Blutvolumen auswirken konnen, oder unter hypo- und hyperkapnischen
Bedingungen nicht belegt.

Wenn das gewtinschte Gewebe nicht tastbar oder einsehbar ist, wird eine zweite Bestatigungsmethode empfohlen,
beispielsweise Ultraschall oder Rontgen.

Die Verwendungsdauer des O3 Sensor ist vom Zustand der Sensor-Messstelle und der Unversehrtheit der Haut und der
Qualitat der Sensorhaftung abhangig. Die Biokompatibilitdt des O3 Sensor wurde fiir den beabsichtigten kontinuierlichen
Verwendungszeitraum von bis zu 72 Stunden getestet.

ANWEISUNGEN
Anbringen des Sensors am Patienten
1. Uberzeugen Sie sich, dass die Haut des Patienten sauber, trocken und frei von Geweberesten und Fett ist.
2. Siehe Abb. 1. Die am besten geeignete Applikationsstelle ist die Stirn Gber den Augenbrauen.
3. Nehmen Sie den Sensor von der schiitzenden Folie.
4. Siehe Abb. 2. Bringen Sie den Sensor an der Stirn an. Der Sensor sollte sich direkt tiber den Augenbrauen befinden.
5. Das Kabel sollte so gelegt werden, dass es keinen Druck auf die Haut und keinen Zug auf den Sensor ausiibt.

Gl
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AnschlieBen des Sensors an das 03 Module
1. Es kénnen gleichzeitig bis zu zwei Sensoren an das O3 Module angeschlossen werden.
2. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Stecker am Ende des Sensorkabels auf den Sensoranschluss am Modul aus.
3. Stecken Sie den Stecker vollstandig in den Sensoranschluss.

4. Der Bildschirm,Sensor Site” (Sensorstelle) wird bei jedem Anschlieen eines neuen Sensors am Modul auf dem Root -Gerat
angezeigt.
Trennen des Sensors vom 03 Module
« Ziehen Sie den Sensorstecker vorsichtig aus dem Sensoranschluss des Moduls.
Entfernen des Sensors
« Ziehen Sie den Sensor vorsichtig von der Messstelle ab. Sollte der Sensor schwer zu entfernen sein, kann er mit Alkohol
geldst werden.
Hinweis: Der Sensor ist nicht wiederverwendbar. Entsorgen Sie den Sensor gemaB den 6rtlich geltenden Bestimmungen.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Lagertemperatur -40 °C bis +60 °C, (-40 °F bis 140 °F), Umgebungsfeuchtigkeit
Betriebstemperatur +5 °C bis +40 °C, (41 °F bis 104 °F), Umgebungsfeuchtigkeit
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung  +30 bis +60 °C, (86 °F bis 140 °F), 15 bis 95 % Luftfeuchtigkeit

SPEZIFIKATIONEN
Der 03° Sensor zeichnet sich bei Einsatz mit dem O3 Regional Oximeter von Masimo durch die folgenden Leistungsspezifikationen aus:
03 Sensor
rSO2-Klebesensor Erwachsene Kinder Neugeborene
' ﬁ Kérpergewicht >40 kg >5kgund <40kg <10kg
Applikationsstelle Stirn Stim Stirn, Qarm (opFlonaI)
und Niere (optional)

Genauigkeit des Verlaufs der regionalen o o o
Sauerstoffsattigung (rSO2) (RMS)* 3% 3% 3%
Genauigkeif d‘er absoluten regionalen 4% 50 -
Sauerstoffsattigung (rS02) (RMS)**

*Hinweis: Die Arms-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Gerdtemessungen und Referenzmessungen.
Im Rahmen einer kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen zwischen +/- Arms der Referenzmessungen.
**Dje absolute rSO2-Genauigkeit (RMS) wurde durch Tests bei gesunden erwachsenen Probanden mit heller bis dunkler Hautpigmentierung
im Bereich von 45 % bis 85 % SavO2 im Vergleich zu 30 % arteriellen und 70 % Jugularvenen-Blutsauerstoffsdttigungen bestimmt, die
mit einem Labor-CO-Oximeter gemessen wurden.

KOMPATIBILITAT

\'IMAS.MUSH Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Geraten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie-Monitoren oder mit fiir

peTimcs den O3 Sensor lizenzierten Pulsoximetrie-Monitoren ausgestattet sind. Der ordnungsgemafe Betrieb der Sensoren ist

\IM§|MQSEI nur mit Pulsoximetrie-Systemen vom Original-Geratehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit
anderen Geraten kann zu Funktionsstorungen fiihren.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkdufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung gemaf3 den von Masimo mit den
Produkten bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlerniist.

Die Garantie fuir Einwegprodukte gilt nur fiir die Verwendung fiir einen Patienten.

Dervorangegangene Text stellt die einzige und ausschlieBliche Gewahrleistung dar, die fiir von Masimo verkaufte Produkte gegentiber
dem Kaufer gilt. Masimo schlieBt ausdrticklich alle anderen miindlichen, ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewéhrleistungen
aus; dies umfasst, ist aber nicht beschrankt auf Gewahrleistungen hinsichtlich Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Masimos einzige Verpflichtung und der ausschlieliche Regressanspruch des Kaufers im Gewahrleistungsfall bestehen
darin, das Produkt nach dem Ermessen von Masimo zu reparieren oder zu ersetzen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewdhrleistung erstreckt sich nicht aufirgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt
geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schaden
fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerate oder Systeme angeschlossen,
modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt nicht fiir Sensoren oder
Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Uiberarbeitet oder recycelt wurden.
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Aufkeinen Fallist Masimo dem Kaufer oder irgendeiner anderen Person gegentiber haftbar fiirirgendwelche speziellen, indirekten,
Neben- oder Folgeschaden (einschlie3lich entgangenem Gewinn), selbst wenn Masimo vorher auf die Mdglichkeit solcher Schaden
hingewiesen wurde. In keinem Fall ist die Haftung von Masimo, die sich aus an den Kaufer verkauften Produkten (durch einen
Vertrag, Gewahrleistung, unerlaubte Handlung oder einen anderen Anspruch) ergibt, héher als der vom Kéufer fiir das/die
Produkt(e) bezahlte Kaufpreis. Unter keinen Umstanden ist Masimo fiir Schaden in Verbindung mit einem Produkt haftbar, das
wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurde. Die vorstehend genannten Einschrankungen beziehen sich nicht auf eine
etwaige gesetzliche Produkthaftpflicht, die vertraglich nicht ausgeschlossen werden kann.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

lhnen wird fiir diesen fiir einen Patienten bestimmten Sensor unter den im Eigentum von Masimo befindlichen Patenten eine
Lizenz flir ausschlieBlich einmaligen Gebrauch erteilt. Durch Annahme oder Verwendung dieses Produkts erklaren Sie sich damit
einverstanden, dass fiir dieses Produkt keine Lizenz fiir den Gebrauch fiir mehr als einen Patienten gewdhrt wird. Entsorgen Sie
den Sensor nach der Verwendung bei einem Patienten.

Der Kauf oder Besitz dieses Sensors verleiht keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz fiir die Nutzung des Sensors mit
Geréten, die nicht getrennt fiir den Einsatz mit dem O3 Sensor lizenziert wurden.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollsténdige Anweisungen zu Verschreibungsinformationen, einschlie8lich Anwendungsgebiete,
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsma3nahmen und unerwiinschte Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikgeréten

ﬁ (WEEE, Waste from Electronic &
—

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

Gebrauchsanweisung befolgen ) .
Electrical Equipment, Abfall von Anweisung eines Arztes verkauft

elektronischen und elektrischen

Geraten). werden
Konformitatskennzeichen
Gebrauchsanweisung beachten Chargencode c beziiglich Richtlinie 93/42/EWG

iber Medizinprodukte

Hersteller

Katalognummer (Modellnummer)

Autorisierter Vertreter in der
europaischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Masimo-Referenznummer

Koérpergewicht

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT > Grofer als Lagertemperaturbereich
Nicht wiederverwenden/Nur zur < Kleiner als Darf nicht in Kontakt mit
Verwendung fiir einen Patienten

Feuchtigkeit kommen

Nicht steril

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
bei Lagerung

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

SRISIL SN

Enthalt keinen Latex
aus Naturkautschuk

Vorsicht, zerbrechlich

Einschrankungen beziiglich des
atmosphdrischen Drucks

indic,,
& o,

%)

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

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

Masimoo, 03, X-Cal und SET sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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03° - Serie di sensori —

Sensori adesivi rSO2 per pazienti adulti, pediatrici e neonatali

ISTRUZIONI PER L'USO
® Esclusivamente monopaziente @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI

I sistema non invasivo Masimo O3°® Regional Oximeter System e relativi accessori sono indicati per un monitoraggio aggiuntivo
della saturazione regionale di ossigeno nell'emoglobina nel sangue (rSO2) nella regione cerebrale al di sotto dei sensori in
pazienti in ambienti sanitari. O3 Regional Oximeter puo essere utilizzato solo con i sensori 03 Masimo. L'uso di qualsiasi altro
sensore non ¢ supportato o raccomandato da Masimo e potrebbe fornire risultati errati.

Quando utilizzato con un sensore O3 per adulti, O3 Regional Oximeter € indicato per misurare il trend di saturazione e la
saturazione assoluta regionale di ossigeno dell'emoglobina nel sangue (rSO2) in adulti > 40 kg.

Quando utilizzato con un sensore O3 per pazienti pediatrici, O3 Regional Oximeter & indicato per misurare il trend di saturazione
e la saturazione assoluta regionale di ossigeno dell'emoglobina nel sangue (rSO2) in pazienti pediatrici > 5 kg e < 40 kg.

Quando utilizzato con un sensore O3 neonatale, O3 Regional Oximeter € indicato per misurare il trend di saturazione e la
saturazione assoluta regionale di ossigeno dell'emoglobina nel sangue (rSO2) in neonati < 10 kg.

CONTROINDICAZIONI
L'uso dei sensori O3 & controindicato nei pazienti con allergia al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

Il sensore rSO2 fa parte dell’O3 Regional Oximeter System Masimo. Il sensore & destinato a misurazioni rSO2 non invasive e per
I'uso monopaziente.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

Controllare periodicamente l'integrita della pelle conformemente al protocollo di cura dei pazienti dei propri istituti o
almeno ogni 24 ore.

Il sensore O3 ¢ inteso esclusivamente come strumento complementare nella valutazione diagnostica del paziente. Non
deve essere usato come unica base per prendere decisioni di tipo diagnostico o terapeutico. Deve essere utilizzato in
abbinamento a segni e sintomi clinici.

Utilizzare sempre O3 Module e il sensore O3 in associazione a Root. Non utilizzare parti di altri sistemi. Potrebbero
verificarsi lesioni personali o danni alle apparecchiature.

Il sensore O3 non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o si sospetta
sia scolorito o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici
scoperti.

Non modificare o alterare il sensore O3 in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni
e/o sulla sicurezza elettrica.

Non utilizzare sensori bagnati.

Non utilizzare il sensore O3 durante I'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Non usare O3 Module e il sensore O3 in presenza di anestetici o altre sostanze infiammabili esposte all’aria, in ambienti
con elevata concentrazione di ossigeno o contenenti protossido di azoto per evitare il rischio di esplosioni. Per ulteriori
informazioni, consultare il Manuale dell'operatore dell’'O3 Module.

Non posizionare elettrodi tra il sito chirurgico e l'elettrodo di ritorno elettrochirurgico. Cid aumenterebbe il rischio di
ustioni in caso di guasto dell'elettrodo di ritorno elettrochirurgico.

Come per tutte le apparecchiature medicali, disporre con cura i cavi paziente in modo da ridurre il rischio 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.
Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito poiché il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato, causando
letture imprecise. Lutilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure
danneggiare il sensore.

Il sito deve essere controllato a intervalli frequenti o in base al protocollo clinico per ridurre al minimo il rischio di irritazione
cutanea e per garantire un'adeguata circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.

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

Per pazienti con occlusione dell’arteria carotide esterna (ECA) bilaterale totale, le misurazioni di rSO2 potrebbero risultare
pit basse del previsto.
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AVVERTENZA: le misure ottiche (rSO2) possono essere influenzate da quanto segue:

Applicazione impropria del sensore o uso di un sensore errato.

Coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene o quelli applicati esternamente (come ad esempio
I'inchiostro indelebile).

Congestione venosa e accumuli di sangue sottocutanei.

Umidita, voglie, decolorazione della cute o corpi estranei (come ad esempio piastre metalliche) lungo il percorso della
luce.

Livello elevato di bilirubina totale.

Una condizione fisiologica che puo influenzare il tono vasomotorio o le variazioni del tono vasomotorio.

Luce ambientale eccessiva, luce ad alta intensita o luce solare diretta.

Posizionamento adiacente di sensori ottici non collegati allo stesso O3 Module.

Pulsazioni venose anormali (per es. rigurgito della valvola tricuspide, posizione di Trandelenburg).

AVVERTENZA: letture non accurate di rSO2 o letture assenti di rSO2 possono essere causate da:

Anemia o bassa concentrazione di emoglobina.

Emoglobinopatie (difetti qualitativi, comprese le cellule falciformi) e i disturbi della sintesi dellemoglobina (difetti
quantitativi come le talassemie).

Livelli elevati di COHb e/o MetHb.

Condizioni non normocapniche o altre condizioni che influiscono sul volume del sangue.

Ipotensione, vasocostrizione grave o ipotermia.

Induzione di ipossia-ischemia extracranica.

Arresto cardiaco.

Interferenza elettrochirurgica.

Eccessivo movimento indotto.

ATTENZIONE

Non utilizzare un sensore O3 scaduto.
Evitare il contatto con il sensore durante la defibrillazione.
Evitare che il sensore entri in contatto con liquidi poiché potrebbe danneggiarsi.

Non immergere il sensore O3 in soluzioni detergenti o tentare di sterilizzarlo in autoclave, per irradiazione, a vapore, con
gas o ossido di etilene o con qualsiasi altro metodo. Cio danneggerebbe gravemente il sensore O3.

Questo sensore O3 e esclusivamente monopaziente, non detergere.

Se si utilizza il sensore O3 durante l'irradiazione corporea totale, tenerlo al di fuori del campo di radiazione.
Smaltimento del prodotto: attenersi alle leggi locali relative allo smaltimento dello strumento e/o degli accessori.

Le letture di rSO2 riguardano un piccolo volume di tessuto del sito del sensore O3 e potrebbero non riflettere
l'ossigenazione in altri punti.

Non riutilizzare, riparare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo, per evitare di danneggiare i componenti elettrici
con conseguente pericolo per il paziente.

Non esporre il sensore a umidita eccessiva. Usare e conservare in luogo fresco e asciutto.

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

ANNOTAZIONI

Il sensore e dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di imprevista interruzione
del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 72 ore di monitoraggio del paziente. Dopo I'uso su un singolo
paziente, eliminare il sensore.

Il valore dei dati del sistema non é stato dimostrato in patologie specifiche, in condizioni di emoglobinopatie o
condizioni cliniche che potrebbero riguardare il volume del sangue o in condizioni di ipocapnia e ipercapnia.

Se il tessuto desiderato non puo essere rilevato o visualizzato, si raccomanda di utilizzare un metodo di conferma
secondario, come l'ecografia o la radiografia.

La durata di utilizzo del sensore O3 dipende dalla condizione del sito del sensore, dall'integrita della cute e dalla qualita
di applicazione del sensore. Il sensore O3 é stato testato per la biocompatibilita all'uso continuo per un massimo di 72
ore.

ISTRUZIONI
Applicazione del sensore sul paziente
1. Assicurarsi che la cute del paziente sia pulita, asciutta e priva di impurita e grasso.
2. Vedere la Fig. 1. Il sito di misurazione preferibile € la fronte, sopra le sopracciglia.
3. Estrarre il sensore dalla pellicola di rivestimento.
4. Vedere la Fig. 2. Applicare il sensore sulla fronte. Il sensore deve essere posizionato appena sopra ogni sopracciglio.
5. La parte del cavo deve essere posizionata in modo da non esercitare pressione sulla cute e tensione sul sensore.
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Collegamento del sensore all’'O3 Module
1. E possibile collegare contemporaneamente un massimo di due sensori all'O3 Module.

2.Vedere la Fig. 3. Allineare il connettore all'estremita della parte del cavo del sensore alla connessione del sensore sul
modulo.

3. Inserire in modo adeguato il connettore nella connessione del sensore.

4. La schermata del sito del sensore verra visualizzata su Root ogni volta che un nuovo sensore viene collegato al modulo.
Scollegamento del sensore dall’O3 Module
« Estrarre delicatamente il connettore del sensore dalla connessione del sensore sul modulo.
Rimozione del sensore
« Rimuovere delicatamente il sensore dal sito di applicazione. In caso di difficolta nella rimozione del sensore, aiutarsi con
dell’alcool.
Nota: il sensore non é riutilizzabile. Provvedere allo smaltimento del sensore secondo le normative locali.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura di conservazione da-40 °C a +60 °C (da -40 °F a 140 °F), umidita ambiente
Temperatura di funzionamento da +5°Ca+40°C (da 41 °F a 104 °F ), umidita ambiente
Umidita di conservazione da +30°Ca +60 °C (da 86 °F a 140 °F), dal 15% al 95% di umidita
SPECIFICHE TECNICHE
Nell'impiego con O3 Regional Oximeter Masimo, i sensori O3® hanno le seguenti specifiche prestazionali:
Sensore 03
Sensore adesivo rSO2 Per adulti Pediatrico Neonatale
'ﬁ Peso corporeo >40 kg >5kge<40kg <10kg
Sito di applicazi
fto cl applicazione Fronte, intestino (opzionale)
Fronte Fronte .
e rene (opzionale)
Acctjra'gezza (RMS) del trend di saturazione regionale 3% 3% 3%
dell'ossigeno (rSO2)*
Acctjrat.ezza (RMS) della saturazione regionale assoluta 4% 5% .
dell'ossigeno (rSO2)**

*Nota: l'accuratezza Arms é un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento.
Circa due terzi delle misurazioni del dispositivo sono ricaduti entro +/- il valore Arms delle misurazioni di riferimento in uno studio
controllato.

**|'accuratezza assoluta rSO2 (RMS) é stata determinata testando su volontari adulti sani con colorazione della pelle da chiara a scura,
nell'intervallo dal 45% all’85% di SavOz rispetto al 30% di saturazione arteriosa dell'ossigeno e al 70% di saturazione dell'ossigeno nel
sangue venoso giugulare, misurate con un CO-ossimetro di laboratorio.

COMPATIBILITA

SMASIMUSH Questo sensore & indicato per I'utilizzo con dispositivi contenenti monitor ossimetrici o pulsossimetrici Masimo SET

peTimcs che abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori 03°. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente

\IM§|MQSEI solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore originale del dispositivo. L'uso di un sensore con dispositivi
non idonei pud compromettere le prestazioni.

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che il presente prodotto, se usato in conformita alle istruzioni fornite, sia privo 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 di cui sopra é la sola garanzia esclusiva applicabile ai prodotti venduti da Masimo all'acquirente. Masimo esclude
espressamente tutte le altre garanzie, verbali, 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 I'unico risarcimento a favore dell'acquirente per
violazione di qualunque garanzia consiste, a discrezione di Masimo, nella riparazione o nella sostituzione del prodotto.
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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 copre alcun prodotto che sia stato collegato a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti, che sia stato
modificato o smontato e rimontato. La presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

In nessun caso Masimo sara responsabile, nei confronti dell'acquirente o di qualsiasi altra persona, per danni accidentali,
indiretti, speciali o consequenziali (tra cui, a titolo esemplificativo e non esaustivo, i danni per perdite di profitto), anche nel caso
in cui sia stata informata della possibilita del verificarsi di tali danni. La responsabilita (di tipo contrattuale, extracontrattuale, da
garanzia o in base ad altra richiesta di risarcimento) di Masimo per i prodotti venduti all'acquirente non potra in nessun caso
superare il prezzo pagato dall'acquirente per il lotto di prodotti interessati dalla richiesta di risarcimento. In nessun caso Masimo
potra essere ritenuta responsabile di danni dovuti a prodotti ritrattati, riparati o riciclati. Le limitazioni espresse in questa sezione
non escluderanno alcuna responsabilita che, ai sensi della legge in materia di responsabilita nei confronti dei prodotti, non potra
essere legalmente esclusa dal contratto.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

Questo sensore monopaziente & concesso in licenza ai sensi dei brevetti di proprieta di Masimo esclusivamente per I'uso su un
singolo paziente. Accettando o utilizzando questo prodotto, I'utente dichiara e accetta che non é concessa alcuna licenza per
I'utilizzo di questo prodotto su pil di un paziente. Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.

L'acquisto o il possesso di questo sensore non conferisce alcun titolo, espresso o implicito, di utilizzo di tale sensore con
dispositivi che non siano stati autorizzati separatamente all’utilizzo dei sensori O3.

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 messaggi di avvertenza, indicazioni,
controindicazioni, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni.

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

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE
” . Attenzione: la legge federale degli
Raccolta differenziata per AN :
: Attenersi alle istruzioni per 'uso \g apparecchiature elettriche Rx ONLY Stati Uniti |_|m|ta_|§ ven_dlta_ del .
N presente dispositivo ai soli medici
— ed elettroniche (RAEE) N A N

o dietro prescrizione medica

Marchio di conformita alla diretti-
Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto C va europea sui dispositivi medici
o123 93/42/CEE

Produttore

Numero catalogo
(numero modello)

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Numero di riferimento Masimo

Peso corporeo

AAAA-MM-GG

Data di scadenza AAAA-MM-GG > Maggiore di L’}‘f{;‘:}i!‘r’vz‘i’i‘;‘;&e’a‘“’a

Non r|_ut|||zzare/ . < Minore di Conservare in un luogo asciutto
Esclusivamente monopaziente

Non sterile

Limitazione dell'umidita
di conservazione

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Q@R EEHQ

Non contiene lattice
di gomma naturale

Y

Fragile, maneggiare con cura

Limite di pressione atmosferica

Ay indic,,
S

%)

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

li in tutti i Paesi.

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

Masimo, 0, 03, X-Cal e SET sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Serie de sensores 03° =

Sensores adhesivos rSO2 para adultos, sujetos pediatricos y neonatales

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

INDICACIONES

EI O3° Regional Oximeter System no invasivo de Masimo y sus accesorios estan indicados para su uso como monitor complementario
de la saturacion de oxigeno de la hemoglobina regional (rSO2) en la regién cerebral bajo los sensores en pacientes de entornos
de atencién médica. O3 Regional Oximeter sélo se puede utilizar con los sensores Masimo O3. El uso de cualquier otro sensor no
estd apoyado ni recomendado por Masimo y podria dar resultados erréneos.

Cuando se utiliza con el sensor O3 para adultos, O3 Regional Oximeter esta indicado para medir la saturacion de oxigeno absoluta
y tendencial de la hemoglobina regional en sangre (rSO2) en adultos > 40 kg.

Cuando se utiliza con el sensor pediatrico 03, 03 Regional Oximeter esta indicado para medir la saturacién de oxigeno absoluta
y tendencial de la hemoglobina regional en sangre (rSO2) en sujetos pediatricos = 5 kg y < 40 kg.

Cuando se utiliza con el sensor neonatal 03, 03 Regional Oximeter esta indicado para medir sélo la tendencia de la saturacion de
oxigeno de la sangre por hemoglobina regional (rSO2) en los recién nacidos < 10 kg.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores O3 estan contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas a las cintas adhesivas.

DESCRIPCION
El sensor rSO2 forma parte del O3 Regional Oximeter System de Masimo. El sensor esta diselado para mediciones no invasivas
de rSO2y para uso en un solo paciente.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

Revise periddicamente la integridad de la piel conforme al protocolo de atencién de pacientes de su institucion o cuando
menos cada 24 horas.

El sensor O3 se considera Ginicamente como un dispositivo complementario en el proceso de evaluacién del paciente. No se
debera usar como la Unica base para tomar decisiones con respecto al diagnéstico o tratamiento del paciente. Debe utilizarse
junto con signos y sintomas clinicos.

Siempre se debe usar el 03 Module y el sensor O3 junto con el Root. No utilice componentes de otros sistemas. Esto podria
ocasionarle danos al personal o al equipo.

El sensor O3 debera estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor parece estar o se sospecha que esta
decolorado o dafiado, suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafiado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

No modifique ni altere el sensor O3 de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento
y/o la seguridad eléctrica del mismo.

No utilice sensores que estén mojados.

No utilice el sensor O3 durante estudios de resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias
magnéticas.

Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el O3 Module ni el sensor O3 en presencia de anestésicos inflamables u otras
sustancias inflamables en combinacién con aire, ambientes enriquecidos con oxigeno ni éxido nitroso. Para mas informacion,
consulte el Manual del operador del 03 Module.

No coloque electrodos entre el sitio quirurgico y el electrodo de retorno electroquirdrgico, ya que esto aumenta el riesgo de
quemaduras en caso de que el electrodo de retorno electroquirurgico llegara a tener algun defecto.

Aligual que con todo equipo médico, guie con cuidado el cable del paciente 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 esfigmomandémetro.

No utilice cinta adhesiva parafijar el sensor en el area, ya que esto puede restringir el flujo sanguineoy causar lecturas erréneas.
El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por presion, o bien, puede dafar el sensor.
El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para minimizar el riesgo de que se irrite la piel y para
asegurar una circulacién e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacién dptica correcta.

Debe tener precaucion extrema 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 el caso de pacientes mal perfundidos, valore el sitio incluso hasta cada
(1) horay mueva el sensor en caso de que observe signos de isquemia tisular.

Para los pacientes que presenten una oclusion total bilateral de la arteria carétida externa (ECA), las lecturas de rSO2 podrian
ser mas bajas de lo esperado.

ADVERTENCIA: Las mediciones dpticas (rSO2) pueden verse afectadas por lo siguiente:
+ Aplicacion incorrecta del sensor o uso de un sensor incorrecto.
« Tintesintravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, y los colorantes aplicados externamente (como
tinta indeleble).
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Congestion venosa y sangre acumulada debajo de la piel.

Humedad, marcas de nacimiento, decoloracién de la piel u objetos extrafios (p. ej. una placa de metal) en la ruta de la luz.
Nivel elevado de bilirrubina total.

Una condicion fisiolégica que pueda afectar al tono vasomotor o cambios en el tono vasomotor.

Luz ambiental excesiva, luz de alta intensidad o luz solar directa.

Colocacién adyacente de sensores 6pticos que no estén conectados al mismo O3 Module.

Pulsaciones venosas andmalas (por ejemplo, regurgitacion tricuspidea, posicion de Trendelenburg).

ADVERTENCIA: Las lecturas rSO2 imprecisas o la falta de lectura rSO2 pueden ser causa de:

Anemia o concentraciones bajas de hemoglobina

Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, incluyendo la drepanocitosis) y trastornos de la sintesis de hemoglobina (defectos
cuantitativos como las talasemias).

Niveles elevados de COHb y/o MetHb.

Estados no normocdapnicos u otros padecimientos que afectan al volumen sanguineo.

Hipotension, vasoconstriccion grave o hipotermia.

Induccién de isquemia-hipoxia extracraneal.

Paro cardiaco.

Interferencia electroquirdrgica.

Movimiento inducido excesivo.

PRECAUCIONES

NOTAS

No utilice el sensor O3 después de su fecha de caducidad.
Evite el contacto con el sensor durante la desfibrilacion.
Evite que el sensor entre en contacto con liquidos, ya que esto puede daiar el sensor.

No sumerja el sensor O3 en ningun tipo de solucién limpiadora ni intente esterilizarlo mediante autoclave, radiacién,
vapor, gas, 6xido de etileno ni ninguin otro método. Esto le ocasionaré daios serios al sensor O3.

Este sensor O3 es exclusivamente para uso en un solo paciente. No se debe limpiar.

Si se utiliza el sensor O3 durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion.
Eliminacién del producto: deseche el instrumento y/o sus accesorios de conformidad con las leyes locales.

Las lecturas rSO2 representan un pequeiio volumen del tejido debajo de la zona del sensor O3 y es posible que no refleje
oxigenacién en otro lugar.

Nointente volver a procesar, reacondicionar nireciclar ninguno de los sensores o cables del paciente Masimo, ya que estos
procesos pueden dafar los componentes eléctricos y potencialmente causarle dafios al paciente.

No exponga el sensor a humedad excesiva. Se debe utilizar y almacenar en un lugar fresco y seco.

Sustituya el sensor cuando se muestre un mensaje de sustitucion del sensor o un mensaje equivalente de manera constante.
Consulte el manual del operador del dispositivo de monitorizacion para obtener mas informacion.

El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada
de monitorizacién del paciente. El sensor proporcionara hasta 72 horas de tiempo de monitorizacion del paciente. Después
de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

No se ha demostrado el valor de los datos que se obtienen del sistema en estados de enfermedad especificos, en afecciones
queincluyan hemoglobinopatias nien estados clinicos que puedan afectar el volumen de sangre, ni en estados hipocapnicos
o hipercapnicos.

En caso de que no se puedan palpar o visualizar los tejidos deseados, se recomienda usar un método secundario de
confirmacién, como ecografia o radiografia.

La duracién de uso del sensor O3 depende de la condicion del sitio del sensor, de la integridad de la piel del paciente y
de la calidad de adhesion del sensor. Se han realizado pruebas de biocompatibilidad del sensor O3 para un uso continuo
previsto de hasta 72 horas.

INSTRUCCIONES
Colocacion del sensor en el paciente
1. Asegurese de que la piel del paciente estd limpia, secay libre de suciedad y sebo.
2. Consulte la Fig. 1. El sitio preferido para la medicion es la frente, por encima de las cejas.
3. Retire el papel antiadherente del sensor.
4. Consulte la Fig. 2. Coloque el sensor en la frente. El sensor debe quedar justo encima de cada una de las cejas.
5. El cable se deberé guiar de modo que no aplique presién sobre la piel y que no tire de sensor.
Conexion del sensor al 03 Module
1. Se pueden conectar hasta dos sensores simultaneamente al 03 Module.
2. Consulte laFig. 3. Alinee el conector que estd en el extremo del cable del sensor con la conexién del sensor que esté en el médulo.
3. Inserte el conector a la conexion del sensor de modo que quede bien fijo.
4. La pantalla del sitio del sensor se mostrard en el Root cada vez que se conecte un nuevo sensor al médulo.
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Desconexion del sensor del 03 Module
« Tire cuidadosamente el conector del sensor para sacarlo de la conexién del sensor que estd en el modulo.
Retiro del sensor
« Despegue cuidadosamente del sensor del sitio de colocacién. Sile es dificil retirar el sensor, utilice alcohol para despegarlo.
Nota: El sensor no es reutilizable. Deseche el sensor de conformidad con las leyes locales.

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de almacenamiento —-40 °C a +60 °C, (40 °F a 140 °F), humedad ambiente
Temperatura de funcionamiento +5°Ca+40°C, (41 °F a 104 °F), humedad ambiente
Humedad de almacenamiento 30°Ca+60 °C, (86 °F a 140 °F), de 15 a 95 % de humedad
ESPECIFICACIONES
Cuando se utilizan con O3 Regional Oximeter de Masimo, los sensores O3° tienen las siguientes especificaciones de desempeno:
Sensor 03
Sensor adhesivo rSO2 Adulto Su.j'e t?s Neonatal
pediatricos
' ﬁ Peso corporal >40kg >5kgy<40kg <10kg
Lugar de colocaciéon : y .
Frente Frente Frente, '|[1Fest|no '(opaonal)
y rindén (opcional)
Precision de la saturacién de oxigeno de anélisis de o o o
tendencias regional (rSO2) (RMS)* 3% 3% 3%
Precision de la saturacion de oxigeno regional absoluta 4% 50 N
(rSO2) (RMS)**

*Nota: La precisién de Arms es un cdlculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de referencia.
Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estdn dentro de las mediciones de referencia de +/- Arms en un estudio controlado.
**La precision de la rSO2 absoluta (RMS) se determiné mediante pruebas realizadas en adultos voluntarios sanos con pigmentacion
declara aoscura en el rango de SavO2 de 45 % a 85 % contra saturaciones de oxigeno del 30 % en sangre arterial y del 70 % en sangre
venosa yugular, medidas con un cooximetro de laboratorio.

COMPATIBILIDAD

GMASiMUSH Este §ensor estd d.esti.nado' para usarse exclusiv.amer.\te con dispositivos que incluyan oximetria Mas[mo SET o con

ot (T monitores de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores O3. Cada sensor se ha disefiado para que

VMﬁ §|MQSH funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso de este
sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de seis
(6) meses.

Los productos de uso Unico estdn 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 renuncia
expresamente a cualquier otra garantia verbal, expresa o implicita, lo que incluye de manera enunciativa mas no limitativa,
cualquier garantia de comerciabilidad o adecuacién para un propoésito en particular. La Unica obligacién de Masimo y el recurso
exclusivo del comprador por el incumplimiento de cualquier garantia ser4, a eleccion de Masimo, reparar o reponer el producto.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

Masimo en ningun caso sera responsable ante el comprador ni ante ninguna otra persona por dafos incidentales, indirectos,
especiales o consecuentes (lo que incluye, entre otros, lucro cesante), incluso aunque se le informe de la posibilidad de que
sucedan dichos danos. La responsabilidad de Masimo que se derive de cualquier producto vendido al comprador (conforme a
un contrato, garantia, agravio u otra reclamacion) en ningun caso excedera el monto pagado por el comprador por el lote de
producto(s) implicado(s) en dicha reclamacién. Masimo en ninguin caso serd responsable por dafio 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.
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AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La licencia que se le otorga para este sensor de uso en un solo paciente conforme a las patentes propiedad de Masimo es
exclusivamente para el 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. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

La compra o posesion de este sensor no confiere licencia alguna, expresa o implicita, para utilizar el sensor con ningun dispositivo
que no cuente con autorizacion por separado para utilizar sensores O3.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS
AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.
Para uso profesional. Consulte las instrucciones para obtener informacion de prescripcién completa, lo que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SIMBOLO

%)

Siga las instrucciones de uso

SIMBOLO

e

DEFINICIO

Recogida selectiva de residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE).

SIMBOLO

Rx ONLY

DEFINICION

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispo-
sitivo Unicamente a facultativos
autorizados o bajo prescripcion
facultativa

Consulte las instrucciones de uso

Cédigo de lote

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

Numero de catdlogo

Representante autorizado

Fabricante (nimero de modelo) en la Comunidad Europea
Fecha de fabricacion . . .

AAAA-MM-DD Numero de referencia de Masimo T ﬁ Peso corporal

Fecha de caducidad: Mayor que Rango de temperatura
AAAA-MM-DD yorq de almacenamiento

No reutilizar/Exclusivamente Menor que Mantener seco

para uso en un solo paciente

No estéril

Limite de humedad
de almacenamiento

No usar si el envase esté dafado

4@k EH

Fabricado sin latex
de caucho natural

|| AV

Fragil, manipular con cuidado

Limite de presién atmosférica

ey,

(%)

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

Masimoﬁ, 03, X-Cal y SET son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

Gl
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O3°-sensorserien =

Sjalvhaftande rSO2-sensorer for vuxna, barn och nyfodda

BRUKSANVISNING

® Endast fér anvéndning med en patient @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

INDIKATIONER

Det icke-invasiva Masimo 03° Regional Oximeter System &r avsett for kompletterande Overvakning av regional
hemoglobinsyresaturation i blodet (rSO2) i hjdrnregionen under sensorerna hos patienter i sjukhus och sjukhusliknande
anldaggningar. O3 Regional Oximeter dr endast att anvandas med Masimo O3-sensorer. Anvdndning av ndgon annan sensor
stods inte eller rekommenderas av Masimo och kan ge felaktiga resultat.

Nar den anvénds med O3 sensorn for vuxen ar O3 Regional Oximeter avsedd for métning av absoluta och prognosticerade
regionala hemoglobinsyresaturationen i blodet (rSO2) hos vuxna = 40 kg.

Nar den anvands med O3 sensorn for barn & O3 Regional Oximeter avsedd fér métning av absoluta och prognosticerade
regionala hemoglobinsyresaturationen i blodet (rSO2) hos barn = 5 kg och < 40 kg.

Nar den anvénds med O3 neonatalsensorn dr O3 Regional Oximeter avsedd for matning av absoluta och prognosticerade
regionala hemoglobinsyresaturationen i blodet (rSO2) hos nyfédda < 10 kg.

KONTRAINDIKATIONER
0O3-sensorer kontraindiceras for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot fasttejp.

BESKRIVNING
rSO2-sensorn &r en del av Masimo O3 Regional Oximeter System. Sensorn &r avsedd for icke-invasiva rSO2-métningar for
anvandning med en patient.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Kontrollera regelbundet hudens integritet enligt institutionens patientvardsrutiner eller minst en gang per 24 timmar.
0O3-sensorn ar endast avsedd som ett komplement vid patientbedémning. Den ska inte anvéandas som enda grund for
diagnos eller terapibeslut. Den maste anvandas i kombination med kliniska tecken och symptom.

Anvand alltid O3 Module och O3-sensorn tillsammans med Root. Anvand inte delar fran andra system. Personskada eller
skada pa utrustningen kan uppsta.

03-sensorn far inte ha ndgra synliga defekter, missfargning eller skador. Sluta anvanda sensorn om den ser ut att eller
misstanks vara missfargad eller skadad. Anvand aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.
Gor inte ndgra som helst férdndringar pd 03-sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan péverka prestanda och/eller
elsdkerhet.

Anvénd inte bl6ta sensorer.

Anvand inte O3-sensorn under magnetresonanstomografi (MRI) eller i MRT-miljo.

Anvand inte O3 Module och O3-sensorn i ndrheten av brandfarliga bedévningsmedel eller annan brandfarlig substans
i kombination med luft, syreberikade miljoer eller dikvéveoxid (lustgas), da detta kan leda till risk for explosion. Se
anvandarhandboken till 03 Module f6r mer information.

Placera inte elektroder mellan operationsplatsen och den elektrokirurgiska returelektroden. Om du gor detta 6kas risken
for brannskador vid defekt i den elektrokirurgiska returelektroden.

Som med all medicinsk utrustning ska patientkablar dras pé ett sadant satt att det inte finns risk for att patienten trasslar
in sig eller stryps.

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

Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan forhindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. Om du
anvander extra tejp kan det leda till hudskada och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

Platsen maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll fér att minimera risken for hudirritation och for att sakerstélla
tillrécklig cirkulation, hudintegritet och korrekt optisk placering.

laktta stor forsiktighet hos patienter med daligt genomflode. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom platsen sa ofta som varje (1) timme for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om
det uppstar tecken pa vavnadsischemi.

For patienter med fullsténdig bilateral ocklusion i den externa halsartdaren (ECA) kan rSO2 -métningen vara ldgre an
forvéantat.

VARNING: Optiska méatningar (rSO2) kan paverkas av foljande:

Felaktig sensorapplicering eller anvéndning av felaktig sensortyp.

Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad férg (t.ex. permanent black).
Venstas och blodansamling under huden.

Fukt, fodelsemarken, hudmissfargningar eller fraimmande foremal (t.ex. metallplatta) i ljusbanan.

Foérhojda nivéer av totalt bilirubin.

Ett fysiologiskt tillstand som kan paverka vasomotoriska tonen eller férandringar i vasomotoriska tonen.
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« For stark belysning i omgivningen, hogintensivt ljus eller direkt solljus.
« Narliggande optiska sensorer som inte &r anslutna till sasmma O3 Module.
+ Avvikande venpulsationer (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).

VARNING: Felaktiga eller inga rSO2-matviarden kan orsakas av:
Anemi eller lag hemoglobinkoncentration
Hemoglobinopatier (kvalitativa defekter inklusive sicklecell) och rubbningar i hemoglobinsyntes (kvantitativa defekter
sasom talassemier).
Forhojda nivaer av COHb och/eller MetHb.
Onormalt partialtryck av koldioxid (normokapni) eller andra tillstand som paverkar blodvolymen.
Hypotoni, svar kdrlsammandragning eller hypotermi.
Inducering av hypoxiischemi utanfor kraniet.
Hjartstillestand.
Storning fran elektrokirurgisk utrustning.
Kraftig inducerad rorelse.
FORSIKTIGHET!
+ Anvand inte O3-sensorn efter sista forbrukningsdag.
+ Undvik kontakt med sensorn under defibrillering.
Undvik att sensorn kommer i kontakt med véatskor eftersom detta kan skada sensorn.

0O3-sensorn far inte sénkas ned i ndgon rengdringslosning eller steriliseras med autoklav, bestralning, anga, gas,
etylenoxid eller ndgon annan metod. Detta skadar O3-sensorn allvarligt.

03-sensorn dr endast avsedd fér anvandning med en patient och ska inte rengoras.
Om 03-sensorn anvands vid helkroppsstralning ska sensorn hallas utanfor stralningsféltet.
Kassering av produkten - folj lokala foreskrifter vid kassering av instrumentet och/eller dess tillbehéor.

rSO2-matvarden representerar en liten volym av vdavnaden under platsen dar O3-sensorn ar placerad och kanske inte
reflekterar syresattningen pa andra platser.

Forsok inte reparera eller dteranvanda sensorer eller patientkablar fran Masimo. Dessa processer kan skada de elektriska
komponenterna och medféra risk for skada pa patienten.

Utsatt inte sensorn for kraftig fuktighet. Den ska anvandas och forvaras pa en sval, torr plats.
Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor eller motsvarande visas konsekvent. Konsultera
overvakningsenhetens anvandarhandbok fér mer information.
ANMARKNINGAR
+ Sensorn innehdller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovantade avbrott i

patientévervakningen. Sensorn kan anvédndas for patientévervakning i upp till 72 timmar. Efter anvandning med en
patient ska sensorn kasseras.

Vérdet pa data fran systemet har inte demonstrerats vid specifika sjukdomstillstand, vid hemoglobinopatiska tillstand
eller kliniska tillstand som kan péaverka blodvolym, eller vid hypokapniska och hyperkapniska tillstand.

Om onskad védvnad inte kan palperas eller visualiseras bor en sekundar bekréftelsemetod anvandas, t.ex. ultraljud eller
rontgen.

Hur lange O3-sensorn kan anvandas beror péa sensorplatsens tillstdnd, patientens hudintegritet och hur vél sensorn
faster. 03-sensorn har testats for biokompabilitet vid avsedd kontinuerlig anvandning i upp till 72 timmar.
INSTRUKTIONER
Fésta sensorn pa patienten

1. Se till att patientens hud &r ren, torr och fri fran smuts eller olja.

2. Se fig. 1. Pannan ovanfér 6gonbrynet ar att foredra som matstalle.

3.Ta bort sensorn fran skyddspapperet.

4. Se fig. 2. Fast sensorn pa pannan. Sensorn ska sitta precis ovanfor 6gonbrynen.

5. Kabeldelen ska laggas pa ett satt som gor att den inte lagger tryck pa huden och inte drar i sensorn.
Ansluta sensorn till 03 Module

1. Upp till tva sensorer kan anslutas till 03 Module samtidigt.
2. Se fig. 3. Rikta anslutningen i @nden av sensorns kabeldel mot sensoranslutningen pa modulen.
3. Sétt i anslutningen ordentligt i sensoranslutningen.

4. Sensorplatsskarmen kommer att visas pa Root varje gang en ny sensor ansluts till modulen.
Koppla bort sensorn fran 03 Module

« Dra forsiktigt ut sensorns anslutning ur sensoranslutningen pa modulen.
Ta bort sensor

- Dra forsiktigt av sensorn fran appliceringsstallet. Om sensorn ar svar att avlagsna, anvand alkohol som hjélp vid
borttagandet.

Obs! Sensorn ar inte dteranvandbar. Kassera sensorn enligt lokala foreskrifter.
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MILJO
Forvaringstemperatur -40 Ctill +60 C, (-40 °F till 140 °F), omgivande luftfuktighet
Drifttemperatur -5 Ctill +40 C, (-41 °F till 104 °F), omgivande luftfuktighet

Luftfuktighet vid férvaring +30till +60 C, (86 °F till 140 °F), 15 till 95 % luftfuktighet

SPECIFIKATIONER
Vid anvandning med lokal Masimo O3 Regional Oximeter har O3®-sensorerna foljande prestandaspecifikationer:
03 -sensor
rSO2 sjalvhéftande sensor Adult (Vuxna) Barn Nyfédd
' ﬁ Kroppsvikt > 40 kg > 5 kg och < 40 kg <10kg
Anvéandningsstélle panna Panna Panna, tarm (tillval)
och njure (tillval)
Prognosticerad regional syresaturation (rSO2)-noggrannhet 30 30 30
(RMS)*
{-\Rk;jlcs);gi regional syresaturation (rSO2)-noggrannhet 4% 50 .

*Obs! Arms-noggrannhet dr en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmdtningar och referensmdtningar. Ungefér tva
tredjedelar av enhetsmétningarna féll mellan +/- Arms fran referensmdétningar i en kontrollerad studie.

**Absolut noggrannhet fér rSO2 (RMS) har faststdllts genom testning pa friska vuxna frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering
iomrddet 45 % till 85 % SavO2 2 mot 30 % arteriellt blod och 70 % venblod fran halsvenen, métt med CO-oximeter i laboratorium.

KOMPATIBILITET

QMASiMUS Denna sensor ar endast avsedd att anvdndas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer for

TR pulsoximetri som har godkénts fér anvandning med O3-sensorer. Varje sensor &dr utformad for att fungera korrekt

\IMASW\USH endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter
kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att denna produkt, ndr den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medfoljer produkterna, ar fri fran fel i material och utférande i sex (6) ménader.

Produkter for engangsbruk ska (enligt garantin) endast anvandas med en patient.

Det féregaende ar den enda garanti som galler for produkter som séljs av Masimo till kdparen. Masimo fransager sig uttryckligen
alla andra muntliga, uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive, utan begransning, alla garantier om saljbarhet eller
lamplighet for ett visst andamal. Masimos enda ansvar och kdparens enda gottgorelse for dvertradelse av garanti ar, enligt
Masimos godtycke, reparation eller ersattning av produkten.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller som
har utsatts for vardsloshet, vanskétsel, olyckshéndelse eller externt dasamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som
har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har @ndrats 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 infér kdparen eller annan person for omkostnader, foljdskada, indirekt eller
sérskild skada (inklusive, utan begransning, utebliven vinst), dven om méjligheten ddrom meddelas. Under inga omstandigheter
ska Masimos ansvar for produkter som salts till kdpare (enligt kontrakt, garanti, talbar handling eller andra fordringar)
Overskrida summan betald av képaren for produkterna i en sadan fordran. Masimo ansvarar under inga omsténdigheter for
skador avseende en produkt som har omarbetats, reparerats eller dteranvants. Begréansningarna i detta avsnitt ska inte anses
utesluta ansvar som under gallande produktansvarslagstiftning inte lagligen kan uteslutas genom kontrakt.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

Denna enpatientssensor licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo fér anvandning med endast en patient. Genom
att du godkénner eller anvander denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens har beviljats fér anvandning av
denna produkt pa fler &n en patient. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

Kop eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstatt tillstdnd att anvanda sensorn med enhet som inte &r
enskilt auktoriserad for anvandning av O3-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 for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar.

Foljande symboler kan fi pa produkten eller produktmérkningen:

| DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION |

| DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal lagstift-

(] - Separat insamling for elektrisk ning i USA far denna enhet endast
F8lj bruksanvisningen g och elektronisk utrustning (WEEE). Rx ONLY saljas av ldkare eller pa ldkares
ordination

Konformitetsmarkning for

- . det europeiska direktivet om
Se bruksanvisningen Partinummer cms medicinteknisk utrustning
93/42/EEG

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare Katalognummer (modellnummer)

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Masimos referensnummer Kroppsvikt
Anvénds senast AAAA-MM-DD > Stérre dn Férvaringstemperaturomrade
anvéindning med en patient < Mindre &n Forvaras torrt

Luftfuktighetsbegransning
vid férvaring

Anvénd inte om férpackningen

Osteril &r skadad

IRl

(13
mal
el
!
® Ateranvands e/Endast for
&

Denna produkt &r inte tillverkad T

av naturligt gummilatex Omtalig/bracklig, hantera varsamt

Atmosfartryckbegransning

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den i isni arinte tillgéngligt i alla lander.

%)

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

Masimo, 0, 03, X-Cal och SET éar federalt registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
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O3°-sensorserie =

rSO2-kleefsensoren voor volwassenen, kinderen en pasgeborenen

GEBRUIKSAANWIJZING

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

INDICATIES

Het niet-invasieve Masimo O3°® Regional Oximeter-systeem en accessoires zijn bestemd voor gebruik bij patiénten in
gezondheidsinstellingen als een aanvullende monitor voor regionale hemoglobinezuurstofverzadiging van bloed (rSO2) in het
cerebrale gebied onder de sensoren. De O3 Regional Oximeter is alleen bedoeld voor gebruik met Masimo O3-sensoren. Het
gebruik van een andere sensor wordt niet ondersteund of aanbevolen door Masimo en kan tot foute resultaten leiden.

Bij gebruik met de O3-sensor voor volwassenen is de O3 Regional Oximeter geindiceerd voor het meten van de absolute en
trending regionale hemoglobinezuurstofverzadiging van bloed (rSO2) bij volwassenen =40 kg.

Bij gebruik met de O3-sensor voor kinderen is de O3 Regional Oximeter geindiceerd voor het meten van de absolute en trending
regionale hemoglobinezuurstofverzadiging van bloed (rSO2) bij kinderen =5 kg en <40 kg.

Bij gebruik met de O3-sensor voor pasgeborenen is de O3 Regional Oximeter geindiceerd voor het meten van de absolute en
trending regionale hemoglobinezuurstofverzadiging van bloed (rSO2) bij pasgeborenen <10 kg.

CONTRA-INDICATIES
De 03-sensoren hebben een contra-indicatie voor patiénten die allergisch zijn voor kleefband.

BESCHRUJVING

De rSO2-sensor is een onderdeel van het Masimo O3 Regional Oximeter System. De sensor is bedoeld voor niet-invasieve rSO2-
metingen en voor gebruik bij één patiént.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

Controleer regelmatig of de huid niet is beschadigd in overeenstemming met het protocol voor patiéntenzorg binnen uw
instelling of minstens elke 24 uur.

De O3-sensor is uitsluitend bedoeld als aanvullende ondersteuning bij patiéntbeoordelingen. De kabel mag niet worden
gebruikt als de enige basis voor het stellen van een diagnose of het bepalen van de juiste behandeling. Het apparaat moet
worden gebruikt in combinatie met klinische tekenen en symptomen.

Gebruik de 03 Module en O3-sensor altijd in combinatie met Root. Gebruik geen onderdelen van andere systemen. Dit kan
leiden tot lichamelijk letsel of beschadiging van de apparatuur.

De O3-sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Gebruik de sensor niet als deze
beschadigd is of verkleurd of beschadigd lijkt te zijn. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende
elektrische bedrading.

De 03-sensor mag in geen geval worden gemodificeerd of aangepast. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn
op de prestaties en/of de elektrische veiligheid.

Gebruik geen sensoren die nat zijn.

Gebruik de O3-sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie) of in een
ruimte waar een MRI-scanner staat.

Gebruik O3 Module en O3-sensor niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of andere brandgevaarlijke stoffen
in combinatie met lucht, in een met zuurstof verrijkte omgeving of stikstofoxide om ontploffingsgevaar te voorkomen.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de O3 Module voor aanvullende informatie.

Plaats geen elektroden tussen de chirurgische locatie en de elektrochirurgische retourelektrode. Dit vergroot het risico op
brandwonden bij een defect aan de elektrochirurgische retourelektrode.

Breng, zoals bij alle medische apparatuur, de patiéntenkabels zorgvuldig aan om de kans op beknellen of verstrengelen te
beperken.

Breng de sensor niet aan op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.
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 kleefband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken of de sensor beschadigen.
De plek moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd om de kans op huidbeschadiging tot een
minimum te beperken. Let hierbij op een goede bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.
Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; er kan huiderosie en druknecrose ontstaan als de
sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten minstens één (1) keer per uur
en verwijder de sensor als er tekenen optreden van weefselischemie.

Voor patiénten met een volledige, bilaterale ECA-occlusie (buitenste halsslagader) kunnen rSO2-metingen lager zijn dan verwacht.

WAARSCHUWING: Optische metingen (rSO2) kunnen worden beinvioed door het volgende:
+ Onjuiste toepassing van de sensor of gebruik van een verkeerde sensor.
« Intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw of extern aangebrachte kleurstoffen (zoals
onuitwisbare inkt) kunnen onnauwkeurige afleeswaarden veroorzaken.
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Aderverstopping en opgehoopt bloed onder de huid.

Vocht, moedervlekken, huidverkleuring of vreemde objecten (bijv. een metalen plaat) in de lichtstraal.

Verhoogde totale bilirubinewaarde.

Een fysiologische aandoening die kan leiden tot vasomotorische tonus of wijzigingen in de vasomotorische tonus.
Te veel omgevingslicht, licht met hoge intensiteit of direct zonlicht.

Optische sensoren in de buurt die niet zijn aangesloten op dezelfde O3 Module.

Abnormale veneuze pulsaties (zoals regurgitatie van tricuspidalisklep, Trendelenburg-houding).

WAARSCHUWING: Onnauwkeurige rSO2-metingen of het ontbreken van rSO2-metingen kunnen worden veroorzaakt

door:

+ Anemie of een lage hemoglobineconcentratie.

+ Hemoglobinopathieén (kwalitatieve defecten, zoals sikkelcel) en afwijkingen in de hemoglobinesynthese (kwantitatieve
defecten, zoals thalassemie).

+ Verhoogde COHb- en/of MetHb-waarden.

+ Niet-normocapnische omstandigheden of andere omstandigheden die van invloed zijn op het bloedvolume.

« Hypotensie, ernstige vasoconstrictie of hypothermie.

+ Inductie van extracraniéle hypoxie-ischemie.

+ Hartstilstand.

« Elektrochirurgische interferentie.

+ Te veel opgewekte beweging.

LET OP

+ Gebruik de O3-sensor niet na de vervaldatum.

+ Gebruik de sensor niet tijdens defibrillatie.

+ Voorkom dat de sensor in aanraking komt met vloeistoffen, omdat vloeistoffen de sensor kunnen beschadigen.

+ Dompel de O3-sensor niet in een reinigingsoplossing of steriliseer de sensor niet door middel van straling, stoom, gas,
ethyleenoxide, in een autoclaaf of via een andere methode. Dit leidt tot ernstige beschadiging van de O3-sensor.

+ Deze O3-sensor is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Reinig de sensor niet.

+ Als de O3-sensor wordt gebruikt tijdens bestraling van het hele lichaam, dient de sensor buiten het bestralingsgebied
te worden gehouden.

+ Houd u bij afvoer van het instrument aan de plaatselijke wetten betreffende het afvoeren van het instrument en/of toebehoren.

+ rSO2-metingen hebben betrekking op een kleine hoeveelheid weefsel onder de O3-sensor en zijn waarschijnlijk niet
maatgevend voor de zuurstofverzadiging op andere plaatsen in het lichaam.

+ Hergebruik, verander of recycleer Masimo-sensoren of -patiéntenkabels niet, aangezien de elektrische onderdelen dan
kunnen beschadigen, wat letsel bij de patiént tot gevolg kan hebben.

« Stel de sensor niet bloot aan bovenmatige vochtigheid. De sensor moet worden gebruikt in een koele, droge ruimte.

+ Vervang de sensor wanneer de melding sensor vervangen of een soortgelijke melding consistent wordt weergegeven.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van het bewakingsapparaat voor meer informatie.

OPMERKINGEN

+ De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse onderbreking
van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor voorziet in een bewakingsduur van maximaal 72 uur. Na gebruik
bij één patiént, moet u de sensor weggooien.

- De waarde van gegevens van het systeem is niet aangetoond bij bepaalde ziekten, onder omstandigheden van
hemoglobinopathieén of klinische omstandigheden die van invloed zijn op het bloedvolume, of onder hypocapnische
of hypercapnische omstandigheden.

+ Als de beoogde weefsels niet kunnen worden gepalpeerd of gevisualiseerd, wordt een tweede methode ter bevestiging,
zoals een echo of rontgenfoto, aanbevolen.

+ De gebruiksduur van de O3-sensor hangt af van de conditie van de sensorplek, de huid van de patiént en de kwaliteit
van het kleefmiddel op de sensor. De O3-sensor is getest op biocompatibiliteit voor het beoogde continue gebruik tot
maximaal 72 uur.

INSTRUCTIES

De sensor aanbrengen op de patiént
1. Zorg ervoor dat de huid van de patiént droog, schoon en olievrij is.
2. Zie afbeelding 1. Het verdient de voorkeur de sensor op het voorhoofd net boven de wenkbrauwen aan te brengen.
3. Haal de sensor uit de afdekfolie.

4. Zie afbeelding 2. Breng de sensor op het voorhoofd aan. De sensor moet in het midden net boven de wenkbrauwen worden
geplaatst.

5. Het kabelgedeelte moet zodanig worden neergelegd dat er geen druk wordt uitgeoefend op de huid en dat er niet aan de
sensor wordt getrokken.
De sensor aansluiten op de 03 Module

1. Op de O3 Module kunnen maximaal twee (2) sensoren tegelijk worden aangesloten.
2. Zie afbeelding 3. Lijn de connector aan het einde van het kabelgedeelte van de sensor uit op de sensoraansluiting op de module.

Gl
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3. Steek de connector stevig in de sensoraansluiting.

4. Wanneer een nieuwe sensor op de module wordt aangesloten, wordt het scherm Sensor Site (Sensorlocatie) op Root weergegeven.
De sensor loskoppelen van de 03 Module
« Trek de sensorconnector voorzichtig uit de sensoraansluiting op de module.
Verwijdering van de sensor
« Trek de sensor voorzichtig los van de plek waar de sensor is aangebracht. Als de sensor moeilijk te verwijderen is, kunt u
alcohol gebruiken om de sensor los te maken.
Opmerking: de sensor is niet herbruikbaar. Gooi de sensor weg in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.

OMGEVING

Opslagtemperatuur -40 °C tot +60 °C, (-40 °F tot 140 °F), omgevingsvochtigheid
Bedrijfstemperatuur +5 °C tot +40 °C, (41 °F tot 104 °F), omgevingsvochtigheid
Vochtigheidsgraad bij opslag +30 tot +60 °C, (86 °F tot 140 °F), 15 tot 95% luchtvochtigheid

SPECIFICATIES
Bij gebruik in combinatie met Masimo O3 Regional Oximeter, hebben de O3°-sensoren de volgende prestatiespecificaties:

03-sensor

rSO2-kleefsensor Vol Kinderen Pasgeborenen
' ﬁ Lichaamsgewicht >40 kg >5 kg en <40 kg <10 kg
Toepassingslocatie i

P 9 Voorhoofd Voorhoofd Voorho:;dalt:c:gg?nipr; ioneel)
Nauwkeurigheid (RMS) trending regionale o o o
zuurstofverzadiging (rSO2)* 3% 3% 3%
Nauwkeunghel'd .(RMS) absolute regionale 2% 50 .
zuurstofverzadiging (rSO2)**

*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 +/- Arms van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.
**Absolute rSO2-nauwkeurigheid (RMS) werd vastgesteld door tests bij gezonde volwassen vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie
binnen het bereik van 45% tot 85% SavO2, te vergelijken met 30% arteriéle zuurstofverzadiging en 70% zuurstofverzadiging van veneus
bloed in de halsslagader, gemeten met een CO-oximeter in het laboratorium.

COMPATIBILITEIT

6MAS'MUSH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met monitoren voor Masimo SET-oximetrie of -pulsoximetrie

TN die voor gebruik van O3-sensoren goedgekeurd zijn. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen

\IMSW\QSEI van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie
met andere apparaten.

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
geleverde 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 bovenstaande is de enige en exclusieve garantie die voor de door Masimo aan de koper verkochte producten wordt geboden.
Masimo wijst uitdrukkelijk alle andere mondelinge, expliciete of impliciete garanties af met inbegrip van doch niet beperkt tot
alle garanties aangaande verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De enige verplichting van Masimo en het
exclusieve verhaal van de koper voor inbreuk op een garantie is de reparatie of vervanging van het product volgens Masimo's keuze.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie 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 is niet van toepassing
op producten die men heeft aangesloten op een ongeoorloofd instrument of systeem, die zijn gewijzigd of zijn gedemonteerd of
weer opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd
of gerecycled.

Masimo is onder geen beding aansprakelijk jegens de koper of andere personen aangaande incidentele, indirecte, speciale of
bijkomende schade (inclusief, en zonder beperking, gederfde winst), zelfs indien gewezen op de mogelijkheid hiervan. In geen
geval gaat de aansprakelijkheid van Masimo voortkomende uit aan de koper verkochte producten (door contract, garantie,
onrechtmatige daad of andere claims) het door de koper betaalde bedrag voor de 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
van toepassing zijnde wetgeving aangaande productaansprakelijkheid, niet wettelijk per contract kunnen worden uitgesloten.
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GEEN IMPLICIETE LICENTIE

Deze sensor voor gebruik bij één patiént wordt u in licentie gegeven onder patenten van Masimo die uitsluitend gelden voor
eenmalig gebruik bij patiénten. 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 één patiént. Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.
De aanschaf of het bezit van deze sensor brengt geen expliciete of impliciete licentie met zich mee om de sensor te gebruiken in
combinatie met een apparaat dat niet separaat voor gebruik in combinatie met O3-sensoren is goedgekeurd.

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 instructies voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief indicaties, contra-
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

De volgende symbolen k 1 op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBO

| DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse

Y Afzonderlijke inzameling voor federale wetgeving mag dit
Volg de gebruiksaanwijzing op ﬁf elektrische en elektronische RXx ONLY | apparaat uitsluitend door of op
— apparatuur (WEEE). voorschrift van een arts worden
verkocht

Keurmerk van conformiteit
met Europese richtlijn

0123 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Partijcode

Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger

Fabrikant (modelnummer) in de Europese Gemeenschap
Productiedatum JJJJ-MM-DD H#iHHE Referentienummer Masimo Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum .
11J)-MM-DD > Groter dan Opslagtemperatuurbereik
Niet hergebruiken/Uitsluitend < Kleiner dan Droog bewaren

voor gebruik bij één patiént

Vochtigheidsgraadlimieten Niet gebruiken indien de

D@k E
_ == | |3
@@1%3 E

Niet-steriel bij opslag verpakking beschadigd is
Bij de productie is geen latex Breekbaar, voorzichtig hanteren Atmosferische-druklimieten
van natuurrubber gebruikt

2

%)

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: er is geen ische g il ijzing beschikbaar voor alle landen.

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

Masimo, 9, 03, X-Cal en SET zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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O3°-serien af sensorer —

Selvklaebende rSO2-sensorer til voksne, barn og nyfgdte

BRUGSANVISNING
® Kun til anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Usteril

INDIKATIONER

Det ikke-invasive Masimo O3° Regional Oximeter System og tilbeher er indiceret til brug som supplerende overvégning af
regional iltmaetning af haemoglobin i blod (rSO2) i den cerebrale region under sensorerne hos patienter i sundhedsmiljger. 03
Regional Oximeter mé kun bruges med Masimo O3-sensorer. Brugen af enhver anden sensor er ikke understottet eller anbefalet
af Masimo og kan give fejlagtige resultater.

Nar O3 Regional Oximeter anvendes med O3-sensoren til voksne, er O3 Regional Oximeter indiceret til at male absolut og
trendende regional iltmaetning af haemoglobin i blod (rSO2) hos voksne > 40 kg.

Nar O3 Regional Oximeter anvendes med O3-sensoren til barn, er O3 Regional Oximeter indiceret til at male absolut og trendende
regional iltmaetning af haemoglobin i blod (rSO2) hos bern = 5 kg og < 40 kg.

Nar O3 Regional Oximeter anvendes med O3-sensoren til nyfadte, er O3 Regional Oximeter indiceret til udelukkende at male
trendende regional iltmaetning af haemoglobin i blod (rSO2) hos nyfedte < 10 kg.

KONTRAINDIKATIONER
0O3-sensorerne er kontraindicerede til patienter, der udviser allergiske reaktioner pa selvkleebende tape.

BESKRIVELSE

rSO2-sensoren er en del af Masimo O3 Regional Oximeter System. Sensoren er beregnet til ikke-invasive rSO2-malinger og til
anvendelse til en enkelt patient.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

Kontrollér jeevnligt hudens tilstand iht. institutionens patientplejeprotokol eller mindst hver 24. time.

03-sensoren er udelukkende beregnet som et hjeelpemiddel til patientvurdering. Den ber ikke anvendes som det eneste
grundlag for diagnostiske og terapeutiske beslutninger. Den skal bruges sammen med kliniske tegn og symptomer.

Brug altid O3 Module og O3-sensoren sammen med Root. Brug ikke dele fra andre systemer. Dette kan medfere personskade
eller beskadigelse af udstyret.

03-sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren ser ud til eller formodes at veaere misfarvet
eller beskadiget, skal den tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslab.
0O3-sensoren ma ikke modificeres eller eendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke ydeevnen og/eller
den elektriske sikkerhed.

Benyt ikke sensorer, der er vade.

Brug ikke O3-sensoren under MR-scanninger eller i et MR-scanningsmilje.

Brug ikke O3 Module og O3-sensoren i neerheden af breendbare bedgvelsesmidler eller andre braendbare stoffer sammen
med Iuft, iltberigede miljger eller lattergas, s& du undgar risikoen for eksplosion. Der henvises til brugerhdndbogen til O3
Module for yderligere oplysninger.

Placer ikke elektroder mellem det kirurgiske sted og den elektrokirurgiske returelektrode. Hvis du ger dette, eger det risikoen
for forbraendinger, hvis den elektrokirurgiske returelektrode er defekt.

Som med alt medicinsk udstyr skal du fere patientledningen 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.

Brug ikke tape til at fastgore sensoren til malestedet. Dette kan haamme blodtilstremningen og fordrsage ungjagtige malinger.
Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.

Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til den kliniske protokol for at minimere risikoen for hudirritation og for at
sikre tilstraekkelig tilhaeftning og cirkulation samt korrekt optisk justering samt for at undga, at huden beskadiges.

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

Hos patienter med fuld okklusion af arteria carotis externa kan rSO2-malingerne vaere lavere end forventet.

ADVARSEL: Optiske malinger (rSO2) kan pavirkes af folgende:

Ukorret pasat sensor eller brug af forkert sensor.

Intravaskuleere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt péfert farve (som, f.eks. meerkeblaek).
Blodophobning i venerne og blodansamling under huden.

Fugt, modermzerker, misfarvninger i huden eller fremmedlegemer (f.eks. en metalplade) i lysbanen.

Forhgjet niveau af total bilirubin.

En fysiologisk tilstand, der kan pavirke vasomotorisk tone eller skabe sendringer af vasomotorisk tone.

Mo 31 10329B-elFU-0819



- For meget omgivende lys, lys med hgj intensitet eller direkte sollys.

- Tilstedende placering af optiske sensorer, der ikke er tilsluttet det samme O3-modul.

+ Unormale vengse pulsationer (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).
ADVARSEL: Ungjagtige rSO2-malinger eller ingen rSO2-maling kan veere forarsaget af:
Anzemi eller lave haamoglobinkoncentrationer
Haemoglobinopatier (kvalitative defekter, herunder seglcelle) og haemoglobinsynteselidelser (kvantitative defekter
sasom talassemi).

Forhgjede niveauer af COHb og/eller MetHb.

Ikke-normokapniske tilstande eller andre tilstande, der pavirker blodvolumenen.
Hypotension, alvorlig vasokonstriktion eller hypotermi.

Induktion af ekstrakranial hypoxi-iskaemi.

Hjertestop.

Elektrokirurgisk interferens.

Kraftig induceret bevaegelse.

FORSIGTIG

Brug ikke O3-sensoren efter udlgbsdatoen.

Undga kontakt med sensoren under defibrillering.

Undga sensorkontakt med veaesker, da dette kan beskadige sensoren.

03-sensoren mé ikke nedszenkes i nogen form for rengeringsveeske, og der mé ikke geres forseg pa at sterilisere med
autoklave, bestréling, damp, gas, ethylenoxid eller nogen anden metode. Dette vil beskadige O3-sensoren alvorligt.

Denne 03-sensor ma kun anvendes til en enkelt patient — den ma ikke renggres.
Hvis du bruger O3-sensoren under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet.
Bortskaffelse af produktet - Folg de geeldende regler for bortskaffelse af instrumentet og/eller dets tilbeheor.

rSO2-malingerne er udtryk for en lille volumen vaev under O3-sensorstedet og afspejler ikke nedvendigvis iltningen
andre steder.

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

Sensoren ma ikke udsaettes for kraftig fugtpavirkning. Den ber opbevares pa et tort og keligt sted.

Udskift sensoren, nar en meddelelse om udskiftning af sensor eller en lignende meddelelse vises konsekvent. Se
vejledningen til monitoreringsenheden for at fa flere oplysninger.

BEMARKNINGER

Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren giver op til 72 timers patientmonitoreringstid. Bortskaf sensoren efter anvendelse til en
enkelt patient.

Veerdien af dataene fra systemet er ikke pavist for specifikke sygdomstilstande, ved forekomst af haemoglobinopatier eller
kliniske tilstande, der kan pavirke blodvolumenen, eller ved forekomst af hypokapni og hyperkapni.

Hvis det enskede vaev ikke kan palperes eller visualiseres, anbefales det at bruge en sekundzer bekraeftelsesmetode, som
f.eks. ultralyd eller rentgen.

Brugsvarigheden for O3-sensoren er afhaengig af tilstanden pa sensorstedet og tilstanden af patientens hud samt sensorens
tilhaeftningsevne. O3-sensoren er testet for biokompatibilitet for den tiltaenkte kontinuerlige brug i op til 72 timer.

ANVISNINGER
Paseetning af sensoren pa patienten
1. Serg for, at patientens hud er ren, ter og fri for snavs og olie.
2. Se fig. 1. Det foretrukne malested er pa panden lige over gjenbrynene.
3. Tag sensoren af frigorelsesstriben.
4. Se fig. 2. Seet sensoren pa panden. Sensoren skal sidde umiddelbart over hvert gjenbryn.

5. Ledningsdelen skal fgres pa en sddan made, at den ikke udgver tryk pa huden og ikke traekker i sensoren.
Tilslutning af sensoren til 03 Module

1. Der kan tilsluttes op til to sensorer til 03 Module samtidigt.
2. Se fig. 3. Tilpas stikket for enden af sensorens kabeldel til sensorforbindelsen pa modulet.
3. Seet stikket sikkert ind i sensorforbindelsen.

4. Sensorstedets skaerm viser Root, hver gang der sluttes en ny sensor til modulet.
Afmontering af sensoren fra 03 Module

« Traek forsigtigt sensorstikket ud af sensorforbindelsen pa modulet.
Fjernelse af sensor
- Traek forsigtigt sensoren af pasaetningsstedet. Hvis sensoren er svaer at fé af, kan du bruge alkohol til at hjzelpe med at fa den af.

Bemaerk: Sensoren er ikke genanvendelig. Kassér sensoren i henhold til lokal lovgivning.
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MILJO
Opbevaringstemperatur -40 °Ctil +60 °C, (-40 °F til 140 °F), omgivende luftfugtighed
Driftstemperatur +5 °Ctil +40 °C, (41 °F til 104 °F ), omgivende luftfugtighed
Luftfugtighed under opbevaring +30°Ctil +60°C, (86 °F til 140 °F), 15 % til 95 % luftfugtighed

SPECIFIKATIONER
Ved brug med Masimo O3 Regional Oximeter har O3°-sensorer faolgende ydelsesspecifikationer:

03-sensor

rSO2 selvklebende sensor Voksne Born Neonatal
' ﬁ Kropsvaegt >40 kg > 5 kg og <40 kg <10kg
Pasatningssted Pande Pande Pande, mave (valgfrit)

og nyre (ekstraudstyr)
Trendvisning af ngjagtighed for regional iltmaetning o o o
(rS02) (RMS)* 3% 3% 3%
fgﬂl}t;ﬁnmagnghed for regional iltmaetning (rSO2) 4% 50 N

*Bemeaerk! Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmdlinger og referencemdlinger. Cirka to tredjedele
af enhedsmalingerne faldt mellem +/- Arms af referencemadlingerne i en kontrolleret undersogelse.

**Den faktiske rSO2-najagtighed (RMS) blev fastsat ved test pa raske voksne frivillige med lys til merk hudpigmentering i intervallet
45 % til 85 % SavO: ift. 30 % arteriel iltmaetning og 70 % for iltmaetning af halsveneblod, malt med et laboratorie-CO-oximeter.

KOMPATIBILITET

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

TN pulsoximetrimonitorer med licens til at bruge O3-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa

\IMSW\QSEI pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan
medfore, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

GARANTI

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

Ovenstdende udger den eneste garanti, der gaelder for produkter, som szelges til keber af Masimo. Masimo fraskriver sig
udtrykkeligt alle andre mundtlige, udtrykkelige eller underforstdede garantier, herunder, men ikke begraenset til, garantier om
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Masimos eneste forpligtelse og keberens eneste retsmiddel i tilfeelde 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, forssmmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har med produktet
at gore. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet et instrument eller et system, som de ikke er beregnet til
at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti omfatter ikke sensorer
eller patientledninger, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

Masimo haefter under ingen omstaendigheder over for keber eller andre personer for eventuelle heendelige skader, indirekte skader,
seerlige skader eller falgeskader (herunder, men ikke begraenset til, driftstab), uanset om Masimo er blevet gjort opmaerksom pa
muligheden for disse. Masimos erstatningsansvar, som matte opsta af et produkt, der er solgt til keber (inden for kontrakt, i henhold
til garantien, uden for kontrakt eller i henhold til andet retskrav), vil under ingen omstaendigheder overstige det belab, som kgber
har betalt for det parti produkter, som et sadant retskrav vedrgrer. Masimo hzefter under ingen omsteendigheder for skader, der
forbindes med et produkt, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt. Begraensningerne i dette afsnit vil ikke udelukke
eller praekludere et erstatningsansvar, som, i henhold til geeldende lov om produktansvar, ikke juridisk kan udelukkes ved kontrakt.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Denne sensor til anvendelse til en enkelt patient gives i licens til dig under patenter ejet af Masimo og er kun beregnet til brug til
én 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 enkelt patient. Bortskaf sensoren efter anvendelse til en enkelt patient.

Kob eller besiddelse af denne sensor indebzerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at benytte sensoren sammen
med udstyr, hvor der ikke er speciel tilladelse til at bruge O3-sensorer.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA BESTILLING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Komplette beskrivende oplysninger findes i anvisningerne, herunder indikationer, kontraindikationer,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMB!

| DEFINITION | SYMBOL

Folg brugsanvisningen ﬁ:
—

DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE).

SYMB!

Rx ONLY

DEFINITION

Forsigtig: Ifelge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr kun
saelges af eller pa bestilling af
en leege

Se brugsanvisningen

Lotnummer

Meaerkning, der angiver
overholdelse af kravene

i Radets direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr

Producent

Katalognummer (modelnummer)

Autoriseret repraesentant i EF

Produktionsdato AAAA-MM-DD

Masimos referencenummer

Kropsvaegt

Anvendes inden AAAA-MM-DD

Sterre end

Opbevaringstemperaturinterval

Mé ikke genbruges/kun til
anvendelse til en enkelt patient

Mindre end

Opbevares tort

Usteril

Begreensning for luftfugtighed
ved opbevaring

Ma ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

Q4 @w R E B

Skrebelig, behandles
med forsigtighed

Begreensning for atmosfeerisk tryk

o ndic,,

%)

Bemaerk! elFU er ikke tilgaengelig i alle lande.

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

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

Masimo, 0, 03, X-Cal og SET er amerikansk registrerede varemaerker, der tilherer Masimo Corporation.
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Série de sensores 03° bt

Sensores adesivos rSO2 para pacientes adultos, pediatricos
e recém-nascidos

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Para utilizagao exclusiva num unico paciente @ Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

INDICACOES

O 03° Regional Oximeter System néo invasivo da Masimo e os respetivos acessorios sao indicados para utilizacdo como um
monitor complementar da saturacdo de oxigénio regional (rSO2) da hemoglobina do sangue na regido cerebral por baixo dos
sensores em pacientes em ambientes de cuidados de satide. O O3 Regional Oximeter deve apenas ser utilizado com sensores
03 da Masimo. A utilizagdo de qualquer outro sensor ndo é compativel nem recomendada pela Masimo, uma vez que pode
provocar resultados erréneos.

Quando utilizado com o sensor O3 para adulto, 0 O3 Regional Oximeter é indicado para medicéo da saturacdo absoluta e tendencial
de oxigénio da hemoglobina regional do sangue (rSO2) em adultos =40 kg.

Quando utilizado com o sensor O3 pediatrico, 0 O3 Regional Oximeter é indicado para medicéo da saturacdo absoluta e tendencial
de oxigénio da hemoglobina regional do sangue (rSO2) em pacientes pediatricos =5 kg e <40 kg.

Quando utilizado com o sensor O3 para recém-nascidos, o O3 Regional Oximeter é indicado para medicao da saturagao apenas
tendencial de oxigénio da hemoglobina regional do sangue (rSO2) em recém-nascidos <10 kg.

CONTRAINDICAg()ES
Os sensores O3 estdo contraindicados em pacientes que exibem reacdes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO

O sensor rSO2 é uma parte do O3 Regional Oximeter System da Masimo. O sensor é descartével e destina-se a ser utilizado para
medi¢des rSO2 nao invasivas.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

Verifique a integridade da pele periodicamente de acordo com o protocolo de tratamento do paciente da sua institui¢ao
ou, no minimo, de 24 em 24 horas.

O sensor O3 foi concebido apenas como um complemento da avaliacdo do paciente. N&o deve ser utilizado como o fundamento
exclusivo do diagnoéstico ou decisdes terapéuticas. Deve ser utilizado em conjunto com os sinais clinicos e sintomas.
Utilize sempre 0 O3 Module e o sensor O3 em conjunto com o Root. Nao utilize componentes de outros sistemas. Se o fizer,
existe o risco de lesdes no pessoal ou danos do equipamento.

O sensor O3 deve estar isento de defeitos, descoloracéo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracao ou danos, ou
se suspeitar dos mesmos, interrompa a utilizagdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos
expostos.

N&o modifique nem altere o sensor O3 de qualquer forma. A alteracado ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou
seguranca elétrica.

Néo utilize sensores molhados.

Nao utilize o sensor O3 durante procedimentos de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) ou num ambiente de IRM.
Nao utilize 0 O3 Module e sensor O3 na presenca de agentes anestésicos inflaméveis ou outras substancias inflamaveis em
combinagdo com ar, ambientes ricos em oxigénio, ou 6xido nitroso, para evitar o risco de explosao. Consulte o Manual do
utilizador do O3 Module para obter mais informacoes.

Néo coloque elétrodos entre o local cirtrgico e o elétrodo de retorno de eletrocirurgia. Se o fizer, ¢ aumentado o risco de
queimaduras em caso de defeito no elétrodo de retorno de eletrocirurgia.

Conforme recomendado para qualquer equipamento médico, os cabos do paciente devem seguir um 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 medicao de tensao.

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

O local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para minimizar o risco de irritagdo da pele
e para assegurar circulagdo adequada, integridade da pele e um alinhamento 6tico correto.

Tenha muito cuidado com pacientes com perfuséo fraca; pode ocorrer erosdo da pele e necrose por pressao quando o sensor
ndo é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfusao fraca, avalie o local frequentemente, se necessério de hora a
hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.

Para pacientes com ocluséo bilateral completa da Artéria Carétida Externa (ECA), as medicdes de rSO2 podem ser inferiores
ao esperado.
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ADVERTENCIA: As medicées 6ticas (rSO2) podem ser afetadas pelo seguinte:

Aplicacdo incorreta do sensor ou utilizacdo de um sensor incorreto.

A presenca de corantes intravasculares, tais como o verde de indocianina ou o azul de metileno, ou coloracao de aplicacéo
externa (por ex., tinta indelével).

Congestao venosa e acumulacdo de sangue sob a pele.

Humidade, sinais da pele, descoloracédo da pele ou objetos estranhos (por ex., placa metalica) no percurso da luz.
Niveis elevados de bilirrubina total.

Uma condicdo fisioldgica que possa afetar o tonus vasomotor ou causar alteragdes no ténus vasomotor.

Luz ambiente excessiva, luz de alta intensidade ou luz solar direta.

Colocacao adjacente de sensores 6ticos que nao estejam ligados ao mesmo O3 Module.

Pulsa¢oes venosas anormais (por ex., regurgitagao da valvula tricispide, posicdo de Trendelenburg).

ADVERTENCIA: Podem néo ser produzidas leituras de rSO2 ou produzir-se leituras imprecisas de rSO2 devido a:

Anemia ou concentragdes baixas de hemoglobina

Hemoglobinopatias (defeitos qualitativos, incluindo células falciformes) e anomalias da sintese da hemoglobina (defeitos
quantitativos como as talassemias).

Niveis elevados de COHb e/ou MetHb.

Condic¢des ndo normocépnicas ou outras condi¢des que afetam o volume de sangue.

Hipotensao, vasoconstricao grave ou hipotermia.

Hipdxia-isquémica extracraniana induzida.

Paragem cardiaca.

Interferéncia eletrocirdrgica.

Movimento induzido excessivo.

PRECAUGOES

NOTAS

Néo utilize o sensor O3 apds o respetivo prazo de validade.

Evite o contacto com o sensor durante a desfibrilacéo.

Evite o contacto do sensor com liquidos, visto que podem danifica-lo.

Néo mergulhe o sensor O3 numa solugao de limpeza nem tente esterilizar o dispositivo através de autoclave, irradiacéo,
vapor, gas, éxido de etileno ou qualquer outro método. Estes processos danificam gravemente o sensor O3.

Este sensor O3 destina-se a ser utilizado com um Unico paciente — n&o proceda a limpeza.

Se utilizar o sensor O3 durante um procedimento de irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiacéo.
Eliminacao do produto — Proceda em conformidade com a legislacéo local relativamente a eliminacdo do instrumento
e/ou respetivos acessorios.

As leituras de rSO2 representam um pequeno volume de tecido sob o local do sensor O3 e podem ndo refletir a oxigenagdo
noutras areas.

N&o tente reprocessar, recondicionar ou reciclar qualquer sensor ou cabo do paciente da Masimo, uma vez que estes
procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

N&o exponha o sensor a humidade excessiva. Deve ser utilizado e armazenado num local fresco e seco.

Substitua o sensor quando for apresentada constantemente uma mensagem para a substituicdo do sensor ou outra
equivalente. Consulte o manual do utilizador do dispositivo de monitorizacdo para obter mais informacoes.

O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizacdo
do paciente. O sensor proporcionaré até 72 horas de monitorizagao do paciente. Elimine o sensor apds a utilizagdéo num
paciente.

O valor dos dados fornecidos pelo sistema néao foi demonstrado em estados de doenca especificos, em condi¢des de
hemoglobinopatia ou condigdes clinicas que possam afetar o volume de sangue, nem em condi¢bes hipocdpnicas ou
hipercépnicas.

Se nao for possivel palpar ou visualizar os tecidos pretendidos, recomenda-se a utilizacdo de um método secundario de
confirmacao, p. ex., ultrassons ou radiografia.

A duracéo de utilizacdo do sensor O3 depende da condicdo do local do sensor e da integridade da pele do paciente
e qualidade de adesao ao sensor. O sensor O3 foi testado em termos de biocompatibilidade no &mbito da utilizacdo
continua prevista, até 72 horas.

INSTRUCOES
Aplicar o sensor no paciente
1. Certifique-se de que a pele do paciente esta limpa, seca e isenta de detritos e dleo.
2. Consulte a Fig. 1. O local de medicao preferencial é a testa, acima das sobrancelhas.
3. Retire o sensor do distribuidor.
4. Consulte a Fig. 2. Aplique o sensor na testa. O sensor deve ser colocado imediatamente acima de cada sobrancelha.
5. A porcédo do cabo deve ser encaminhada de forma a nao aplicar pressao na pele, nem puxar o sensor.
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Ligar o sensor ao O3 Module
1. E possivel ligar até dois sensores em simultaneo ao O3 Module.
2. Consulte a Fig. 3. Alinhe o conector na extremidade da por¢éo do cabo do sensor com a conexao do sensor no médulo.
3. Introduza o conector na conexao do sensor, encaixando bem.

4.0 ecré Sensor Site (Local do sensor) é apresentado no Root sempre que for ligado um novo sensor ao médulo.
Desligar o sensor do 03 Module

« Puxe o sensor cuidadosamente para fora da conexao do sensor no médulo.
Remocao do sensor
« Destaque o sensor cuidadosamente do local de aplicacéo. Se for dificil remover o sensor, utilize dlcool para auxiliar a remogdo.
Nota: O sensor ndo é reutilizavel. Elimine o sensor de acordo com a legislacdo local.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em armazenamento —-40 °C a +60 °C, (40 °F a 140 °F), humidade ambiente
Temperatura em funcionamento +5°Ca+40°C, (41 °F a 104 °F), humidade ambiente
Humidade em armazenamento +30°Ca+60 °C, (86 °F a 140 °F), 15 a 95% de humidade
ESPECIFICACOES
Quando utilizado com o O3 Regional Oximeter da Masimo, os sensores O3° tém as seguintes especificacbes de desempenho:
Sensor de 03
Sensor adesivo rSO2 Adulto Pediatrico Recém-nascido
' ﬁ Peso corporal >40 kg >5 kg e <40 kg <10kg
Local de aplicagao i i i
plicag Testa Testa Testa, |nAtest|noA(opC|onaI)
e rim (opcional)
Exatiddo da tendéncia da saturacao de oxigénio regional o o o
(rSO2) (RMS)* 3% 3% 3%
Exatiddo do valor absoluto da saturagao de oxigénio regional 2% 506 i
(rS02) (RMS)** ° °

*Nota: A exatiddo Arms é um cdlculo estatistico da diferenca entre medigées do dispositivo e medicées de referéncia. Cerca de dois tergos
das medig¢ées do dispositivo situaram-se entre +/- Arms das medigées de referéncia de um estudo controlado.

**A exatiddo absoluta de rSO2 (RMS) foi determinada através de testes em voluntdrios adultos sauddveis, com pigmentagéo de pele
clara a escura, no intervalo de 45% a 85% SavO2, em comparagéo com saturagdes de oxigénio de sangue arterial a 30% e de sangue
venoso jugular a 70%, medidas por um CO-oximetro laboratorial.

COMPATIBILIDADE

GMAS'MUSH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria Masimo SET ou com

TN monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizagdo de sensores O3. Cada sensor é concebido para funcionar

\IrM“ SlMQSEI corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizagéo deste sensor
com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

GARANTIA

A Masimo garante, unicamente ao comprador inicial, que este produto, quando utilizado de acordo com as instru¢des fornecidas
em conjunto com os produtos pela Masimo, estara livre de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses.
A garantia para os produtos de utilizacéo Unica apenas abrange a utilizagdo num Unico paciente.

Esta representa a Unica e exclusiva garantia aplicavel aos produtos vendidos pela Masimo ao comprador. A Masimo renuncia
expressamente outras garantias verbais, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, qualquer garantia de comerciabilidade
ou adequacdo para uma determinada finalidade. A Unica obrigacdo da Masimo e o recurso exclusivo do comprador em caso de
violagdo de qualquer garantia sera, a critério da Masimo, a reparac¢do ou substituicdo do produto.

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

Em nenhuma circunstancia podera a Masimo ser responsabilizada perante o comprador ou qualquer outra pessoa por quaisquer
danos incidentais, indiretos ou consequenciais (incluindo, entre outros, perdas financeiras), mesmo quando notificada desta
possibilidade. A responsabilidade da Masimo resultante da venda de quaisquer produtos ao comprador (no ambito de contrato,
garantia, responsabilidade civil ou outros) ndo podera, em qualquer circunstancia, exceder o montante pago pelo comprador
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pelo lote de produto(s) relevante(s). Em nenhuma circunstancia podera a Masimo ser responsabilizada por danos associados a um
produto reprocessado, recondicionado ou reciclado. As limitagcdes nesta seccdo ndo podem substituir qualquer responsabilidade
que, no ambito da legislagao aplicavel a responsabilidade sobre produtos, ndo possa ser substituida contratualmente.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA
No ambito das patentes da Masimo, este sensor de paciente Unico esta licenciado ao comprador para utilizagdo exclusiva num
unico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que néo é concedida qualquer licenca para
a utilizagcdo deste produto em mais do que um paciente. Elimine o sensor apds a utilizacdo num paciente.

A compra ou posse deste sensor nao confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizagao do sensor com qualquer
dispositivo que ndo esteja autorizado separadamente para a utilizacdo de sensores O3.

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

Para uso profissional. Consulte as instrucdes para obter informagées completas sobre a prescri¢do, incluindo indicacoes,
contraindicagbes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO

DEFINIGEO

SIMBOLO

Seguir as instrugdes de utilizagao

Recolha separada para equipa-
mento elétrico e eletronico (REEE).

Rx ONLY

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

Consultar as instrugoes
de utilizagao

Cédigo do lote

Marca de conformidade com
a Diretiva europeia 93/42/CEE
relativa a dispositivos médicos

Fabricante

Nuamero de catalogo (niumero
do modelo)

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Data de fabrico AAAA-MM-DD

Numero de referéncia da Masimo

Peso corporal

Prazo de validade AAAA-MM-DD

Maior que

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Nao reutilizar/Para utilizagao
exclusiva num unico paciente

Menor que

Manter seco

Nao esterilizado

Limites de humidade para
efeitos de armazenamento

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Q@R EEHQ

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Y

Frégil, manusear com cuidado

Limites de pressao atmosférica

ey,

(%)

Encontram-se disponiveis Instru¢oes de utilizacao/Manuais em formato eletronico em http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizacao
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1 AR 35 B
® REFEIESE & xmamme EEHE 1]

&N AE

el Masimo 03° Regional Oximeter RAEMMI AT SRR AR, EETIFR THBIENREMX/F AR
M&EFIE (rS02). 03 Regional Oximeter {X A 5 Masimo 03 {5 RS & A FRIAHMERB UK SSRERE
iR, Masimo R R I

03 Regional Oximeter 5 03 i A BUEZREESELSEART, AINEMRAERE (RE > 40 2 f) BHARMEBFE (rSO2)
BT ENEEE,

03 Regional Oximeter 5 03 ) | ERMERERESEL AR, ALUE) LEEE (KE > 5 2 H <40 AF) BEARMEID
FE (rSO2) MLESHEFEHE,

03 Regional Oximeter 5 03 #4 ) LIE RS S AT, AINEM %) LEE (KE < 10 AF) BEPAL MAEHE (rSO2)
HEIHEMBEE,

REE
MRBEN RS, WAEFEAA 03 F=&R.

faik
rSO2 f£/%28/8 F Masimo O3 Regional Oximeter RFERIA . 1ZE K28 EELTLINE rSO2, XA AFENEE,
EE5.ETRER
- IRIBENMNBEIFESRERRE DS 24 NOE—REKTTEN,
. O3ﬁ1f_!.’}i%§&iﬁ??£%%i¥fﬁﬂpFﬁﬂiﬁﬁiﬁﬁﬁo7FF_\ZFH1’Ei’9}I¥ﬁ§)Z‘7a‘ﬁ}3&EB’\JU’E—R‘GEQﬁﬁﬁﬁ&%ﬁj%%éﬁ‘%llﬁﬁ?ﬁi
TEFDER,
. g‘f}i% 03 Module #1 03 %285 Root FAE A ENERAAMARFANIMG TNTESLEASHERIL
17878
. %3 @%@é@gﬁﬁﬂﬂﬂﬁ’é\Q@%ﬂ?ﬁwo9D¥1§!§%§ﬁ§@ﬂ%§2'rﬁiﬂ’§‘iﬁ,i%f%ﬂ:@éﬂ%iﬁ%ﬁﬂﬂ?ﬁ%ﬂ’ﬂéﬁ@%
THE kSR,
- R1E3T 03 fZ RSBt sk et mh. B R Eh A RE S MM EL AR/ B S R 2
- BEMEREAERES.
. TEETIZBEEERAE (MRI) SR7E MRI IFE BT, 357015 03 2588,
- BENESHRRETNSZEMBSRIRSES. EEFER—at ZARNEENER TER 03 Module fl 03 £
%, URIBIE BEZHEXEER, B2 03 Module 121EF M,
- IBENIE BRI F ARSI B IMELR [E] BB AR 2 18], T ) 2 BB /1S E] BR FR AR LE ERFR P BY 38 I 15 KU,
- SEMREETISE—E, F/VOBEINEE SBE, UREERIEEE,
. ERIG LRSI A chikiE S S E R AR .
- BNERRIGE RS E T T MNEpAL, TN ATAES M7 M, H SBURBT AR ERZRNRT RSB R
M/REMEE IR, FERIF KR
- WRABRERARBIGKRERQE KENEZBAL, LURATAER LR BRI RS, B (R IR BIRINGT . K Rk SE8F o
FIEHIHMEREHIT IR,
- STIFTEF R BB EFERE RSN A E W, ST EB SRS, UREREE RN EEMALRIRT,
SHFMAEERENEE, NEDES— (1) /NHEE—REEL, R HIVALR B ERER MK, MR Eh1E 2R,
- SEFXMISMRTHRK (ECA) R2EENEE, rSO2 MEEF AR T FHAE,
ZBE5IRFNZ (rSO2) ATRERZ I TERMZ .
- ERBUEFLHERRERIERES.
- FHELEREER NBREEKTRE) SERIINFHT EET GINREEER)
o BERXFEIMAN AL AR R M.
- KD BBIE. BTG NERPNEY FINEER) .
- BREORKFAS.
- AJRER MMM E EKE S M E BRKET M EER L.
- BRGSOt REESHAY A
- EEBMEREZEIE— 03 ModuleMF L2,
- FEBIIERN (FIIN= R R T, B PEMALL .
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B E rSo2 RPN AR E AR rs02 158K, TEES U TRREX:
- RMKMLEHRER
- MAZEER GIINERARFEEREME) hIEAERELN (Gl FER MEFRSHE) .
« COHb #/8¢ MetHb 7K FEFH S0
- JERRBA M SE H A R20A 1 8 Ko
- ARILE. ™ & 18 W E SRR E,
- SlEEAIMREER T,
- DIEERE.
- EBIMEFH
- 5l A,

I
I

- YIN{ERTEAR 03 £/%28,

- TESEREOBEPRERAY IS A2 Rkt S S (% Rk 28

- BHRERRESHERMRIE, AARE I ESIIF T RS,

- BME 03 ERBIRANEEEERR, WNERAEASE HE ZS SR AL EREAEMSXHITHES.
X EHRIT 03 5438,

- KO3 EREBREMTENEE, BWEE.

- NRELFESHIEPMER 03 LS, BB ERBETENIZIN

- AR IR — 3RER YRR RN IR IZ SR A/ EL B

- 1SO2 IREUH K 03 FZRRSFEMU T ABVNERD AR, AR = R E M AN E S 1ER.

. i%gﬁﬁtiﬁ Masimo X238 EBE SHLHITHE BN K ESER, TNTTRESTIFB S TH, HE RN ESE
EREE,

- ENEBERBRBEEREDHENINER, MR R TIEINERERNER.

- LIS RREIRE RIS AEE B Y, M E R R B XIFAME R, FB RIS SR EF M.

AR

- INEREERA X-Cal° A, Al Um AR EMEREEE WNE RPN ERIERRINE RPN, 452k 7]
RIERK 72 /NN EEENRE, B FENBEE, IHERBER,

. ?E%éﬁ.ﬂ’ﬂ%‘ﬂﬁ%ﬁﬂ%&ﬁiﬁﬁiﬁ&JIuZI’EEEﬁéﬁﬁf&ﬂﬁ‘é?&ﬂ@m%ﬁ'ﬂﬂﬁﬁk%ﬁr,E‘Zﬁ&{’:ﬁﬁé‘zﬁuﬁ&%ﬁﬁﬁéﬂn
fE FIEFA,

- MNRFBNARTEMICHAR W, BINERREBIMIZHE, LhilBE RS X HieE,

- 03 ERERNEANKEUATEZRSFEAARRN. BE IR KT AE BB MBR.03 FRBELTEWHR
AMEN, ATHFEE A A 72 /)BT,

P

BERSRENEES L
1. R BEEREE. TR /500 hil,
2. 2NE 1. BEH SR RE, EEEN LA,
3. MRIPFT R LB ER%ES,
4. 20 E 2, 1BE RIS BERIRN L (F R NI FRRIABEN LF,
5. SEXELE L BTN B S X B RRBE N E /7, B R IR R Z R
15 1ER23EIEF 03 Module
1. RZ G ME RIS EREIZE 03 Module,
2.2 NE 3, B ERBSHE—IRAEL SER LA RSFEOXTT,
3SR E RSO,
4. F YGRS, (A BESRHRBH S BRE Root & L,
FrFF{% %23 F0 03 Module 2 [EIRYEE
ISR RS RS E O R R R h R Rkes i Sk,
BN TR
MR B SR 4R 2 I B 1 RS, M RAL RIS R ENR, AR EAE RN ENRR,
AR ERETUESHEA RBYMAELE LS.

78
EERE -40°C & +60°C, (-40°F & 140°F) , IMEIEE
TERE +5°C E +40°C, (41°F & 104°F) , IMEIRE
EFTE +30 E +60°C, (86°F = 140°F) , iZE 15% = 95%
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5 Masimo 03 Regional Oximeter ER & 5 BT, 03° (£ k28 FF & LA T IERERIAG :

03 i}
rSO2 FhFfITUIE 2R AR JILER #EILA
'ﬁﬁgi >40 AF >5 NFFE <40 AF <10AF
R s s L D faE
BB FHEBMAITE (r502) FEE (RMS)* 3% 3% 3%
H3SHEBMEEFIE (1502) K5 (RMS)** 4% 5%

SR Ams BRI RSB ENSE B A BNEEHTHEEL. ENBRRS, ABE =52 —18E
MBAEL T B2 MR B +/- Arms FEBEIN,

BT AR TR B T TUE H B S E T 45%  85% Sav0z BEINAIIR, H ISR =RHEnE
(S 309 EHBHN 70% ZHRHBK M SRS, HETTHAE T 4534 rSO2 ¥BFE (RMS)

=AM

Gl EBBRAS L Masimo SET FTNERARINBAAR 03 (SBIEMF NI MAAN —2AER.
VIO, 50 e pp e 0 A 7o It iR S BB BSR4 | SEE BT 19 A3 5 LR & — FIRE Al
Weind sesmFErTHERTIESE,

rainbow

BfR

Masimo R B &AM EEBR, 457 i REILIR Masimo 7= faBEH B9 B, BIRIRIETES (6) TR ALEAMEMIE
ERYERRE.

BRERNFRRERTRENEE,

ERBEAEAF Masimo HELL IR mpIME—FIREFIELR. Masimo FILAABARRAHEME MOk, AR ETH
BR, BFERRTEE R W HHRARERMENER EEEEAIER, Masimo  BIME—XSFIXN EREMEE—FH
R Masimo BTIRRAEE B> m.

HBERBISMESR

FERFER FEREER = RFAHIRIER AR EIR A K. BINMER TR HE SRR EE R BIF B Mo 2BRF
BATERINEATNEANNERARHE LI . FEHERI A M. AE RS A FUE. B B E RN
EREHBEIKL.

Masimo FEfEIFR TERRAEMBR Y. B AR ER IR R EE 7 5 (AEERRTAIPIRK) , MEGR
SRIFTRER EXAFRVIRR, EEMAIER T, Masimo B FREZRHERMSBHIBEIE RIESEER. RERINEK
HAANFIZSRALTE) AR H SEHR X I AR B R BB = RS2 (YRS 8 R E AR T, Masimo BN EE
SE U EE R Y FRFTIE BBV E IR B 2 350 AR B PR A RAR AR HIBR T A RREE A = m BT AMUE T Akl
BREEERRI ST,

FERETIFR]

KEETE Masimo FIABRIEFIBVRIFCEER, KiZz—REERBATRENBE AR RER L~ m, IRTEHIAHRR
TREFRBTENBELRBRTENBERG, NEFLE,

TEHBE AL RS, A TARBTHET T EREERESERRBMENS 03 FRSBEARNEIRE—RER.

BT EERSARMESSE AR EEHENEEREE.
HEWALERIBESARATBRBHIMERES, SEARER 85 EE SR T RR M,
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[:E] B EERRS e CO‘S SymEEC A
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® EMEE R/ AT R B < NF 7‘ RIS
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% http://www.masimo.com/patents.htm
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03° B )= "

EHAx
® H—BEANDOERDS @ FRAALZTYIRRER IERE
BEIG
JEIZEEAY Masimo O3° Regional Oximeter X7 LAH L MIEMRIF.EERFEICEVWTEZ IS L LY T OMEMI TR
M7 M DEEREIFE (rS02) ZRIE T 27D DB E=2— & LTHEA L F9,03 Regional Oximeter & Masimo 03 > &

DAFAINE T HR—FINTVARL ElE Masimo HHERLAWVEOE Y ZHERT 3L BRoTRRENE LS P8
HHBHEY,

03 Regional Oximeter % 03 AR L EAT 35540 kg U EOBAZTRICHEFNE LV LV ROBFI RO
B REBIFNE (1502) ZRIELF 9o

03 Regional Oximeter % 03 /NEET > H LRI 3555 kg ML L 40 kg KAD/NBER RIS IOV ROBFR
87 M OB REIFE (1S02) ZRIEL X T,

03 Regional Oximeter = O3 HTERAL YL EAT 256,10 kg KFADHERZXIRICEL > ROBEAN A MO EE R
£ (r502) DAHZRIELE T

=

k2]

O3 EUHF BT —FICTLILF—EERZE T T BBICIRREBOTEDET,
B

rS02 2 > & Masimo 03 Regional Oximeter > X 7LD ERGR TTo - D FIFIHREN % rSO2 RIEZFHRELTH D,
H—BEICOHMEALED
EL5 RSB LUER
FRE S 2B EES 77O LIRS N DR H 24 BREEICEBOREEZEHNICF Ty I LTI T L,
- O3tEIHIE B ETEEBETHMAOMHBE LTHEATI L ZRARLTVWET ChZB2 T £ IFBBEREDH—DEEL
LTEALBVWTLIE IV A TEERIBES K OER CHE THERALTE T WL,
+ 03 ModuleX 03 HIE EIC Root EHICHEALTKIEIV.ZDMD I TLNSDEREMALBEWVTIZE L,
ERXIIRBIBEZRIZTARELNHDFT,

. 03 EUHICBICRZZEZ ZB. BLPEEN RV EEREL TSIV B TICE S WIE. £IdZDthaIk
BEARSNZEEIF FERAEZPIELTLIESVIELE P EFERIBMNE L Lic o F Xt ICER LanTlie
I,
WHRBFETH>TH 03 Lo DHE EEIFITHBRVWTIE IV EERHEIINTA—IVAB LW ELIEER
RBICHEEZRIFIENDBDET,
EoTVWBEIHIEERLBRVWTIE I,
- MRI (ESHEIBESE) ZITHHIE MRIRIETIZ 03 oS EFERLAVTE I,
BROMBRZETZ7-0.03 ModuleX 03 L HEARMOMEREDH 2V ZOMOTREOYE L ER . BRER
ERE BRCERLDEAIFEETIBETERLAVTIIE IV FHBIC DL TIE. 03 Module DERIREHEAE 2 B
LTSV,
FMEAE BERFMBEORBIRICEREZEBLEVTLE IV ESFMREDOHTEIRICKIEN D ZIHE. NG
DfEEENEEDET,
O EEEE B T =D EBEDORICKRATED. BEOEEMDFIIOLAVESICT—TILOEEBICIZ+5
FRLTESL,
BRAT—TIZEALTVWAAEE B MEFAAT7ZEROMHIF TVWAAE IS 2o EFRBLBEVKLSICLTE
ILY,
U EEETMUICEELAVWTIE SV EE TS MRBRZET I AEBIRERICHZZENHDET,
EBNMTTr—7%2FEAT2 L EEDEECEEIEEZ5 | FRILIED YD HIBLIEDLTLESAREELHD X T,
EXOfHFERALIFSEREIC. £ EEEBO 7O IS TF VI L EBOXELZR/NRICINZ . MFADIREE, &7
BORE. Y OMBNELLHDESHELTRRELAITILEDEEA.
BEERBEOBEIFFITERL WISV U R BEICEE LEI AV EEOERECEBEEHA R 281D
HOFETAREREBEDBEIE N BRI CICEBSHUEANGEBEMOIMBELN D BIES I Y ERELELET,
AR SEENAR (ECA) DR EFHEZRRLICEBDHZE SO AIEEIEFRLDECRZGZENHDET,
BE AFHRE (r502) BATOREEZZII ML HBDET:

« LY ORBYIHEDAIFRARBEE BT DOER,

o AVRITZUG)—URXFLYII—RBEOMENEBR. FIFEBABICERALLERR (BXBWVLWIUF

BE)o
. BEOTOERAS M. H&U7—ILMiK,
- ARICHITZES. AR EEOEE.EY (B 7L —FRY).

.
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BEHHRERRELCIZOEENGRRREORICEEEZRIZLSDEEFHEM.
@E@Em%s BEEY. £ ES B .
[ 03 ModulelZEFH SN TLAWEE L Y OBHEES
BEEREIEE SRAERCMN O TLYTILIMRE),
L IUTOLSBERICED. rs02 BIERICRAIE SN B D> rs02 BIEEDFSNED-TDTELHHDET:
« BEMFELIFBEVATIOEVEE
BEEMERE GRAMREGEDENZE) BLUONESV/OEVAREE (A MA L DENTE),
« COHb BXUV/FETzlE MetHb LRILD EF,
REBIEEIREUNOREFIZMEICRHEL 5 XD ZTDOMDIREE,
MEETGELVIMENRE. £ IFERRES,
SEEIMEBREMOFRE,
IMBLE,
BRARNTF S
BEDFEES,

BERZ @I/ 03 o EFERALAVTLZTN

FRASIRIC. Lo ICHN AN SICLTE T L,

Y RIBIETIEREEN DB 1-D. T ERIEICERIEAVTES

. 03 I HERIV—ZVIRNSRLIED A —FIL— 7~§?§T¥Q%~3%\732~I?l/‘/2"=\'—ﬂ’f RABCEFERLICR
BZzLBVWTIEIV. CNIE 03 LU HICEABRBEEZRIFTENLHDET,

o ZOO3EIHIEF—ADBEBIZOAFERLET. V) —Z0FLABNTIEEL,

- O3 LU EBGHROLBRBREFICERTZHE. T ERIHEOMCHLTEVWTIZTW

BIRDEEE - BB LUNBROWEICOVTIE. YR DES ICR ST IV,

. i02 DREMEIE 03 L EBIMUBE TOVEDKEREICHTEHDT. EOMDIBFROBELE RRLAR VG
ENHDET,

« Masimo U FFlFEBET—JILEBNI BB BHMALAVWTIEIVW.EFAVR— VM EEEL.EBEBICTE

EEZNMRZAHEELHDFT,

T EEERERICISIBVTIETVIRLVWEIR LTSGR TERS L UMRE LTI TL

TUHEDBZ Xy = EIFABRDO Xy —ODFRNICR R INZHEIE. o 2RI L TR TV G

DVWTUI EZRV I TEBODARL—ZAY =TI EZBRLTIET,
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TIHD X-Cal® TU/OJ— L& TCARERBAEEREEEZFI VI DOFHLRVERD U %ZR/NBRICHD
ANEFT. COEIHDOEBEE=R ) J/FERBBIERAK 72 KETI.E—BENOERR. o ZREL W
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SRTLDSOT—2DEIFFEDERERE EEMBREDOREF/ISMBICHET ZEM D H SEEFRIREE.
FIFMERB FIFREBERET TRINLDOTIEHDEEA,
LELVEBEBRERZ TIRV FLFTRETIAVEEBERE I X RO ZRNARAEZFERTS
CCEHERLES,
- O3t OERIEIE LY EESMIORE. BEEOEFRES LV Y OBEREICL>TEADET, 03
HIFRA 72 RO BRI AEGERICH T 2 ERESEEHBREA T,
BY#RERER
BEADEHORDFIT
1. EBEOEBNERTHD FZRLTEDMA R DABELTVWAVI L ERELED,
2.8 1 #BBLTLESIV.EELWAIESRMIZ. BOLOBIEHTY,
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1 03 ModuleDiE#:
1.|&K 2 2Ot %ZFKFIC 03 ModulelTHERT TE XY,
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BERM

RERE -40 °C~+60 °C. (-40 °F~140 °F). A F;EE
B}ERE +5 °C~+40 °C. (41 °F~104 °F). A EEE
RERDTE +30 °C~+60 °C. (86 °F~140 °F). 15~95 % ;ZE
%
Masimo O3 Regional Oximeter LA EHE TEATBHE.03° LU HIFUTOAKREBDFT !
o3 o
rSO2 ¥E Y A MR HER
'ﬁﬁgi >40kg >5kg.<40kg <10kg
S 2 9y
HRHL U SO R, BB (47> 3.
A R BLUBH (A 7>3>)
~ L RIBFRESREIFIE (rSO2) K5 (RMS)* 3% 3% 3%
Xt RPREEREAFNE (rS02) FERE (RMS)** 4% 5%

*EE0Ams FEEIG MBI AEEEEEATEORDEERAFHMICHBELIBD T EBICIZAEEDH 3 9
D2 H\ LEERBRICH T DEEEREED +/- Arms DREICUED £ T,

AT rS02 ¥EEE (RMS) | FIZSH CO-A 3 > X— 2% fEH L. BIARIIETR 30 % H KLU 70 % SEEREFARMEL R AFIE T 45 %
~ 85 % SavO2 DEIF DB S S UVREBER B OBRAMART YT 7ICH LT AN ERMELUTHRIEL £ LT

ik

S¥lsinosH COEIHIE Masimo SET AF XM —Z BT EBH DL\ 03 LU HOFEAIERINTVB/NILAAF XK
VXL ) — 2= 52— v 0 AT 50 L AT FT. B U BBBETO/ UL AT F X —FS X7 L L TOHE
Wil = icmhes 385 1cREHINTUET, COLI Y EMOME L T3 L EHE FAE L BBANBD T,

Rk

Masimo DEEICTMITTNTVWBERFAEICR>TEALISISE BAZICK LT MBS STEEADICERED BV L
z.6 M ARRIEL 90

B FRNRE. E—EEANOERICH L TOAMRENERINET,

BIRERS I Masimo  DERFEL/E@ICH L GERIND BAE I T 2M—D DMt A REE Td.Masimo  1&. T35
MELRHEDEHADEEUZE D T HARMICHRATHIZD. —VIORIEZ VW LELAREANDERICHT S
Masimo DHE—DHEIEH L UVIEAE DHE—DIEIL Masimo DEHEICLD R EBEDH B WIIRIHEITZETI,

REFHE

HBISHIINTVWBEURHAE ICR LIcEBH A B LURER MR F ABI 5 DIEHEZZ T RRICOVTIE,
REEDTIRANA L LET, MEADEBEL VST LICERLIISE  Hmz—HBEELISEA IBE LA TETTo
BRIV TIRREEDHRAL LET. BT EESLSOBRALIL LT EIEEET—TILIE KMREEDOH RI L
BHEY,
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THREWLEI.BMIEESLUBFABALEERICDOWVW T Masimo 1 FWHAZBETH—IEEEZE&hbAEVbDEL
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FEOLEBFEIZEDLHBRINEE A

RTOFREREL

COBE—BERTYIE Masimo BB 3RFICE DLW BE—BEANDFERDANHFHEINEF I, CORBEZIFAN
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O3t Y DFERFAZREZ T TOAVEER R ICAE Y2 FERAT 2R IE BTN AARHNomEEEHL I oo
BABLURBICS THEINZ DD TIEHDFE A

SEEDEFE (FAUVHARE) TR AEBORSIIEMICES. H3VIEEMOETRICEZHDICHBINTULET,
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O3°-anturisarja o

Aikuisten, lasten ja vastasyntyneiden itsekiinnittyvit rSO2-anturit

KAYTTOOHJEET
® Kaytettavaksi vain yhdella potilaalla @ Ei sisélld luonnonkumilateksia Epésteriili

KAYTTOAIHEET

Noninvasiivinen Masimo O3° Regional Oximeter System ja sen lisévarusteet on tarkoitettu kaytettavéksi lisamonitorina terveydenhuollon
ymparistoissa veren alueellisen hemoglobiinin happisaturaation (rSO2) seurantaan anturien alapuolisella aivoalueella. O3 Regional
Oximeter -moduulia saa kdyttaa vain Masimo O3 -antureiden kanssa. Masimo ei tue tai suosittele minkdan muun anturin kayttoa,
sillé se voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

Aikuisten O3-anturin kanssa kdytettynd O3 Regional Oximeter -moduuli on tarkoitettu veren alueellisen hemoglobiinin happisaturaation
(rSO2) absoluuttisten arvojen ja trendien mittaamiseen > 40 kg painavilla aikuispotilailla.

Lasten O3-anturin kanssa kaytettyna O3 Regional Oximeter -moduuli on tarkoitettu veren alueellisen hemoglobiinin happisaturaation
(rSO2) absoluuttisten arvojen ja trendien mittaamiseen = 5 kg ja < 40 kg painavilla lapsipotilailla.

Vastasyntyneiden O3-anturin kanssa kdytettyna O3 Regional Oximeter -moduuli on tarkoitettu veren alueellisen hemoglobiinin
happisaturaation (rSO2) absoluuttisten arvojen ja trendien mittaamiseen < 10 kg painavilla vastasyntyneilla.

VASTA-AIHEET
O3-antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kiinnityksessa kaytetyista teipeista.

KUVAUS

rSO2-anturi on osa Masimo O3 Regional Oximeter System -jdrjestelmaa. Anturi on tarkoitettu noninvasiivisiin rSO2-mittauksiin
ja kéytettavaksi vain yhdella potilaalla.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

Tarkista ajoittain ihon eheys laitoksesi hoitokdytantdjen mukaisesti tai vahintddn 24 tunnin valein.

0O3-anturi on tarkoitettu vain lisalaitteeksi potilaan arviointiin. Sitd ei pitdisi kdyttaa diagnoosin tai hoitopaatdsten ainoana
perusteena. Sen lisdksi potilaan tilaa on arvioitava kliinisten merkkien ja oireiden perusteella.

Kaytd O3 Module -moduulia ja O3-anturia aina yhdessé Rootin kanssa. Al kiytd muiden jarjestelmien osia. Muutoin voi
aiheutua henkil6- tai omaisuusvahinkoja.

0O3-anturissa ei saa olla nékyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Lopeta anturin kaytto, jos se ndyttda haalistuneelta tai
vaurioituneelta. Ald koskaan kéyta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nikyviin.

Ald muuta tai muokkaa O3-anturia milldén tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai
sahkoturvallisuuteen.

Ala kdytd markid antureita.
Ala kdytd O3-anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistdssa.

Al kdyta O3 Module -moduulia ja O3-anturia syttyvien nukutusaineiden tai muun ilman, happirikkaan ympéristén tai
typpioksidin kanssa syttyvén aineen ldhelld rajahdysvaaran vuoksi. Lue lisdtietoja O3 Module -moduulin kdyttdoppaasta.

Ali aseta elektrodeja leikkausalueen ja sdhkokirurgisen paluuelektrodin vilille. Tama liséa palovammojen riskid, jos
sahkokirurgisessa paluuelektrodissa ilmenee vika.

Reitita kaikki potilaskaapelit huolellisesti kuten muutkin lddkinnélliset laitteet, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.
Vélta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

Ala kiinnita anturia teipill3. Teippi voi estaé veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kéyttd voi johtaa
paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti ihodrsytyksen riskin minimoimiseksi ja riittavan
verenkierron, ihon eheyden ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

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

rSO2-mittaukset voivat olla odotettua matalammat potilailla, joiden ulommat kaulavaltimot (ECA) ovat tdysin tukkeutuneet
molemmilta puolilta.

VAROITUS: Optisiin mittauksiin (rSO2) voivat vaikuttaa seuraavat tekijat:

virheellinen anturin kiinnittdminen tai vaaran anturin kéyttoé

suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred, metyleenisini tai ulkoiset variaineet (kuten [dhtematdn muste), voivat
aiheuttaa epatarkkoja lukemia

laskimotukos ja ihon alle kerdantynyt veri

kosteus, syntymédmerkit, ihon vérivirheet tai vierasesineet (esim. metallilevyt) valon kulkutielld

kohonnut bilirubiinin kokonaispitoisuus

fysiologinen tila, joka voi vaikuttaa vasomotoriseen tonukseen tai sen muutoksiin
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« ympariston kirkas valaistus, suuri valovoimakkuus tai suora auringonvalo

« anturin lahelld olevat muut optiset anturit, joita ei ole liitetty samaan O3 Module -moduuliin

« epanormaali laskimon sykinta (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).
VAROITUS: Virheellisten tai puuttuvien rSO2-lukemien syyna voi olla

+ anemia tai matalat hemoglobiinipitoisuudet
hemoglobinopatiat (laadun ongelmat, kuten sirppisoluanemia) ja hemoglobiinisynteesihairict (maaran ongelmat, kuten
talassemiat)
kohonneet COHb- ja/tai MetHb-pitoisuudet
epanormaaliin hiilidioksidimaaraan liittyvat tai muut veren tilavuuteen vaikuttavat tilat
hypotensio, vakava verisuonten supistuminen tai hypotermia
kallonulkoisen hypoksia-iskemian induktio
sydamenpysahdys
sahkokirurgiset hairiot
liiallinen indusoitu liike.
VAROITUKSET
Al3 kdytd O3-anturia viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
Valta anturin koskettamista defbrilloinnin aikana.
Ala paasta anturia kosketuksiin nesteiden kanssa, silli tdma voi vaurioittaa anturia.
Al4 upota O3-anturia mihinkaan puhdistusliuokseen tai yrité steriloida sitd autoklaavissa, sateilyttamalla, hoyryllg, kaasulla,
etyleenioksidilla tai millddn muulla tavalla. Tama vaurioittaa O3-anturia vakavasti.
Tama O3-anturi on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon - &la puhdista.
Jos 03-anturia kédytetdan koko kehon séteilytyksen aikana, anturi tulee pitaa séteilykentéan ulkopuolella.
Tuotteen hévittdminen — Noudata paikallisia lakeja laitetta ja/tai sen lisdvarusteita havitettdessa.
rSO2-lukemat mitataan pienesta kudosmaarasta O3-anturin sijainnin alta, eivatka ne valttamatta kuvasta muiden alueiden
happeutumista.
Ala yrité késitelld uudelleen tai kierrattdd Masimo-antureita tai potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vaurioittaa
sahkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.
Al altista anturia liialliselle kosteudelle. Sité tulee kayttaa ja sailyttaa viiledssa ja kuivassa paikassa.
Vaihda anturi, kun Vaihda anturi -viesti tai vastaava viesti ndytetdan yhtajaksoisesti. Katso lisatietoja valvontalaitteen
kayttooppaasta.
HUOMAUTUKSET

+ Anturissa kdytetadn X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen odottamattoman
katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintdan 72 tunnin ajan. Havita anturi, kun sitd on kaytetty
yhdelld potilaalla.
Jarjestelman tietojen arvoa ei ole todettu tietyissé sairauksissa, hemoglobinopaattisissa tiloissa, veren tilavuuteen mahdollisesti
vaikuttavissa kliinisissa tiloissa tai kun hiilidioksidin maara on liian suuri tai lilan véhainen.
Jos haluttuja kudoksia ei voida tunnustella tai kuvata, suositellaan toista vahvistusmenetelmad, kuten ultradéanta tai
rontgenkuvaa.
03-anturin kéyttoaika riippuu anturin sijainnin kunnosta, potilaan ihon eheydesta ja anturin kiinnityksen laadusta. 03-anturin
bioyhteensopivuus on testattu tarkoitetussa jatkuvassa kdytossa jopa 72 tunnin ajan.

OHJEET
Anturin liittaminen potilaaseen
1. Varmista etta potilaan iho on kuiva, puhdas ja etta siina ei ole likaa tai rasvaa.
2. Katso kuva 1. Otsan alue aivan silmien yldpuolella on suositeltava mittauskohta.
3. Irrota anturi arkista.
4. Katso kuva 2. Kiinnitd anturi otsaan. Anturin pitaisi olla juuri kummankin kulmakarvan ylépuolella.

5. Kaapeliosa tulee ohjata niin, ettei se paina ihoa tai veda anturia.
Anturin liittdminen 03 Module -moduuliin

1. 03 Module -moduuliin voi liittda kerrallaan enintaan kaksi anturia.
2. Katso kuva 3. Suuntaa anturin kaapeliosan paassa oleva liitin moduulin anturin liitdntaan.
3. Tyonna liitin tiukasti anturin liitantaan.

4. Anturin sijainnin ndytt6 kdynnistyy Rootissa aina, kun moduuliin liitetaan uusi anturi.
Anturin irrottaminen 03 Module -moduulista

« Veda anturin liitin varovasti irti moduulin anturin liitdnnasta.
Anturin irrotus
- Irrota anturi varovasti sijoituskohdasta. Jos anturin irrotus on vaikeaa, kdyta apuna alkoholia.

Huomautus: Anturia ei voi kdyttaa uudelleen. Havitd anturi paikallisten lakien mukaisesti.
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YMPARISTO

Sailytyslampatila -40 °C...+60 °C (-40 °F..+140 °F), vallitseva ilmankosteus
Kayttolampaotila +5 °C...+40 °C (41 °F..+104 °F), vallitseva ilmankosteus
Séilytyskosteus +30 °C...+60 °C (86 °F...+140 °F), ilmankosteus 15-95 %
TEKNISET TIEDOT
Kun O3°-antureita kdytetdan Masimo O3 Regional Oximeter -moduulin kanssa, antureilla on seuraavat suorituskykyalueet:
03-anturi
Itsekiinnittyva rSO2-anturi Aikuinen Lapsi Vastasyntynyt
¥ paino > 40kg >5kgja<40kg <10kg
Sijoituskohta . - .
Otsa Otsa Otsa, suo!lsto (vaIlAnnalAnen) ja
munuainen (valinnainen)
AIuegIhsen happisaturaation (rSO2) tarkkuuden (RMS) 30 30 30
trendinmuodostus
Alueellisen happisaturaation (rSO2) absoluuttinen 2% 50 .
tarkkuus (RMS)**

*Huomautus: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Noin kaksi kolmasosaa
laitteen tekemistd mittauksista osuivat vertailuarvojen +/- Arms-arvojen sisdlle valvotussa tutkimuksessa.

** Absoluuttinen rSO2-tarkkuus (RMS) mdidiritettiin terveilld vaalea- ja tummaihoisilla mies- ja naisvapaaehtoisilla tehdyissd kokeissa
vaihtelualueella 45-85 % verrattuna laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin, joissa valtimoveren happisaturaatio (SavO2)oli 30 % ja
kaulalaskimoveren happisaturaatio oli 70 %.

YHTEENSOPIVUUS

9MAS]MUSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettavéksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetriatoiminto, tai

TR sellaisten pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kdytettavéksi O3-anturien kanssa. Jokainen anturi on

\IMASlMQSEI suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperaisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin
kayttdé muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

TAKUU

Masimo myoéntaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetadan Masimo-tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kdyton vain yhdella potilaalla.

Seuraava on ainoa takuu, jonka Masimo my&ntda tuotteen ostajalle. Masimo kieltaa kaikki muut, suulliset, nimenomaiset ja hiljaiset
takuut, mukaan lukien mm. kaupallisuutta ja tiettyyn kdyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Masimon ainoa velvollisuus
ja ostajan ainoa korvausvaatimus minka tahansa takuurikkeen kohdalla on, Masimon paatoksestd, korjata tai vaihtaa tuote.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttdohjeiden vastaisesti tai jota on kédytetty vaarin tai
laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty
muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd 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 ostajalle tai muille henkil6ille satunnaisista, epasuorista, erityisista tai valillisista vahingoista (mukaan lukien
rajoituksetta tulojen menetykset), vaikka téllaisesta mahdollisuudesta mainittaisiinkin. Masimo ei vastaa missaan tilanteessa
ostajalle myydyista tuotteista (sopimuksen, takuun, deliktin tai muun vaateen mukaan) suuremmalla summalla kuin milla ostaja
on ostanut tuote-erét, joita vaade koskee. Masimo ei vastaa missdan tilanteessa vahingoista, jotka liittyvat tuotteeseen, jota
on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai joka on kierratetty. Tassa kohdassa esitetyt rajoitukset eivat esta sellaista vastuuta, jota
soveltuvan tuotevastuulain mukaan ei voi estda sopimuksella.

EI EPASUORAA LISENSSIA

Saat tdman kertakayttoisen anturin kdyttoosi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kdytettévaksi vain yhdelld potilaalla.
Hyvéksymalla tdman tuotteen tai kdyttamalla sitd ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kédyttaa tata tuotetta vain yhdelld potilaalla.
Havita anturi, kun sitd on kdytetty yhdella potilaalla.

Taman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kayttaa anturia laitteessa, joka ei ole laite, joka
on saanut erillisen hyvaksynnan O3-anturien kdyttamista varten.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kdyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI

SYMBOLI

Noudata kayttoohjeita

SYMBOLI
ﬁ Sahko- ja elektroniikkalaitteiden
— erillinen kerays (WEEE).

Rx ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tété laitetta saa
myyda vain laakari tai laakarin

Lue kayttéohjeet

Erdn tunnus

urooppalaista
d laitteita koskevaa
direktiivia 93/42/ETY

Valmistaja

Tuotenumero (mallinumero)

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Valmistuspéiva VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Paino

Kaytettdva viimeistadn
VVVV-KK-PP

Suurempi kuin

Sailytyslampaotilan vaihtelualue

Ala kéytad uudelleen / Vain
yhden potilaan kéyttoon

Pienempi kuin

Pidettava kuivana

Epésteriili

Sailytyskosteusrajoitus

Al kéytd, jos pakkaus
on vaurioitunut

Q@R EEH O

Ei sisélld luonnonkumilateksia

Sarkyvaa, kasittele varoen

limanpainerajoitus

o ndic,,

%)

Kayttoohjeet/kayttooppaat ovat saatavilla séhkoisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs

hje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

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

Masimo, 9, 03, X-Cal ja SET ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.
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50

10329B-elFU-0819




O3°-sensorserien el

Selvklebende rSO2-sensorer for voksne, barn og nyfadte

BRUKSANVISNING
® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

INDIKASJONER

Det ikke-invasive Masimo O3° Regional Oximeter System og tilbeher er indikert for bruk som en tilleggsovervaker av regional
hemoglobinoksygenmetning i blod (rSO2) i hjerneomradet under sensorene hos pasienter i helsemiljger. 03 Regional Oximeter
skal bare brukes med Masimo O3-sensorer. Bruk av andre sensorer stottes ikke eller anbefales ikke av Masimo, og kan gi feilaktige
resultater.

Nar det brukes sammen med O3-sensoren for voksne, er O3 Regional Oximeter indisert for 8 male absolutt og trendvisende
regional hemoglobinoksygenmetning i blod (rSO2) hos voksne > 40 kg.

Nar det brukes sammen med O3-sensoren for barn, er O3 Regional Oximeter indisert for @ male absolutt og trendvisende regional
hemoglobinoksygenmetning i blod (rSO2) hos barn = 5 kg og < 40 kg.

Nér det brukes sammen med O3-sensoren for nyfadte, er O3 Regional Oximeter indisert for & kun male trendvisende regional
hemoglobinoksygenmetning i blod (rSO2) hos nyfadte < 10 kg.

KONTRAINDIKASJONER
0O3-sensorer er kontraindisert for pasienter som er allergiske overfor selvklebende tape.

BESKRIVELSE

RSO2-sensoren er en del av Masimo O3 Regional Oximeter System. Sensoren er beregnet pa ikke-invasive rSO2-malinger og for
bruk pa én pasient.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

Kontroller hudens integritet regelmessig i henhold til institusjonens retningslinjer for pasientpleie eller minst hver 24. time.
03-sensoren er tiltenkt kun som et supplement ved pasientevaluering. Den skal ikke brukes som eneste grunnlag for
beslutninger om diagnose og behandling. Den ma brukes i forbindelse med andre kliniske tegn og symptomer.

Bruk alltid O3 Module og O3-sensoren sammen med Root. Ikke bruk deler fra andre systemer. Det kan oppsta skade pa
personell eller utstyr.

03-sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren virker, eller det er mistanke om at den
er misfarget eller skadet, skal bruken avbrytes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.
03-sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller elektriske
sikkerhet.

Ikke bruk sensorer som er vate.

Ikke bruk O3-sensoren under en MR-undersgkelse eller i et MR-milja.

lkke bruk O3 Module og O3-sensoren der det finnes brennbare anestesimidler eller andre brennbare stoffer kombinert
med luft, oksygenanrikede omgivelser eller dinitrogenoksid, for & unnga eksplosjonsfare. Brukerhdndboken for O3 Module
inneholder ytterligere informasjon.

Ikke plasser elektroder mellom det kirurgiske stedet og den elektrokirurgiske returelektroden. Hvis dette gjares, gker faren
for forbrenninger ved en defekt i den elektrokirurgiske returelektroden.

Som med alt medisinsk utstyr, ma alle pasientkabler plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller bli kvalt av dem.
Unnga a plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

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

Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for @ minimere faren for hudirritasjon og sikre adekvat
sirkulasjon, hudintegritet og riktig optisk justering.

Det ma utvises ekstrem forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det forekomme
huderosjon og trykknekrose. Evaluer mélestedet sé ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt
sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

For pasienter som opplever okklusjon av den eksterne carotisarterien (ECA), kan rSO2-malinger vaere lavere enn forventet.

ADVARSEL: Optiske malinger (rSO2) kan pavirkes av felgende:

Feil pafering av sensor eller bruk av feil sensor.

Intravaskuleere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge (f.eks. merkeblekk).
Vengs stuvning og blodansamlinger under huden.

Fuktighet, fodselsmerker, misfarging av huden eller fremmedlegemer (f.eks. metallplate) i lysets bane.

Forhgyet niva av totalbilirubin.

En fysiologisk tilstand som kan pévirke vasomotorisk tone eller endringer i vasomotorisk tone.
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+ Kraftig omgivelseslys, lys med hgy intensitet eller direkte sollys.

+ Neaerliggende plassering av optiske sensorer som ikke er koblet til samme O3 Module.

+ Uvanlige vengse pulser (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).
ADVARSEL: Ungyaktige rSO2-avlesninger eller manglende rSO2-avlesninger kan forarsakes av:
Anemi eller lave hemoglobinkonsentrasjoner
Hemoglobinopati (kvalitative defekter, inkludert sigdcelle) og hemoglobinsynteseforstyrrelser (kvantitative feil som
talassemier).

Forhgyede nivaer av COHb og/eller MetHb.

Ikke-normokapniske betingelser eller andre betingelser som pavirker blodvolum.
Hypotensjon, alvorlig vasokonstriksjon, eller hypotermi.

Induksjon av ekstrakraniell hypoksiiskemi.

Hjertestans.

Elektrokirurgisk interferens.

Kraftig indusert bevegelse.

FORSIKTIG

Ikke bruk O3-sensoren etter utlgpsdatoen.

Unngé kontakt med sensoren under defibrillering.

Unnga at sensoren kommer i kontakt med vaesker som kan forarsake skade pa sensoren.

Ikke senk O3-sensoren ned i noen rengjeringslesning, og forsek ikke a sterilisere den ved autoklavering, straling, damp,
gass, etylenoksid eller noen annen metode. Dette vil skade O3-sensoren alvorlig.

Denne 03-sensoren er kun til bruk pa én pasient. Skal ikke rengjeres.
Hvis O3-sensoren brukes under helkroppsstraling, ma den holdes utenfor stralingsfeltet.
Kassering av produktet — Instrumentet og/eller tilbehgret ma kasseres i henhold til lokale lover og forskrifter.

rSO2-avlesninger representerer et lite volum av vevet under O3-sensorstedet og kan ikke gjenspeile oksygenering andre
steder.

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

Sensoren ma ikke utsettes for hoy fuktighet. Den skal brukes og oppbevares pa et tort, kjolig sted.

Skift ut sensoren nar en melding om & skifte sensor eller lignende melding vises konsekvent. Se brukerhandboken for
overvakingsenheten for mer informasjon.

MERK

Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Sensoren gir opptil 72 timer med pasientovervakingstid. Kasser sensoren etter at den er brukt pa
én pasient.
Verdien av data fra systemet er ikke blitt demonstrert ved bestemte sykdomstilstander eller under betingelser med
hemoglobinopatier eller kliniske betingelser som kan pavirke blodvolum, eller under hypokapniske og hyperkapniske
betingelser.

Hvis @nsket vev ikke kan palperes eller visualiseres, anbefales det & bruke en sekundaer bekreftelsesméte, for eksempel
ultralyd eller rentgen.

Hvor lenge O3-sensoren kan brukes, avhenger av tilstanden pa malestedet og pasientens hudintegritet og kvaliteten
pa sensorens klebedel. O3-sensoren er blitt testet for biokompatibilitet for tiltenkt kontinuerlig bruk i opptil 72 timer.

INSTRUKSJONER
Sette sensoren pa pasienten
1. Kontroller at pasientens hud er ren, terr, og fri for rusk og olje.
2. Se figur 1. Foretrukket malested er pannen, over gyenbrynene.
3. Fjern sensoren fra beskyttelsespapiret.
4. Se figur 2. Fest sensoren pa pannen. Sensoren skal vaere like over hvert gyenbryn.

5. Kabeldelen skal legges slik at den ikke trykker pa huden og ikke trekker i sensoren.
Koble sensoren til 03 Module

1. Opptil to sensorer kan kobles til O3 Module samtidig.
2. Se figur 3. Innrett kontakten pa enden av sensorens kabeldel i forhold til sensorkoblingen pa modulen.
3. Sett kontakten godt inn i sensorkoblingen.

4. Skjermbildet for malestedet vises pa Root hver gang en ny sensor kobles til modulen.
Koble sensoren fra 03 Module

« Trekk sensorkontakten forsiktig ut av sensorkoblingen pa modulen.
Fjerne sensoren
« Losne sensoren forsiktig fra paferingsstedet. Hvis sensoren er vanskelig a fierne, kan du bruke alkohol for a lette fjerningen.

Merk: Sensoren er ikke gjenbrukbar. Kasser sensoren i henhold til lokale bestemmelser.
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OMGIVELSER
Lagringstemperatur -40 °C til +60 °C, (-40 °F til 140 °F), omgivelsesluftfuktighet
Driftstemperatur +5 °C til +40 °C, (41 °F til 104 °F), omgivelsesluftfuktighet
Fuktighet — oppbevaring  +30 til +60 °C, (86 °F til 140 °F), 15 til 95 % luftfuktighet

SPESIFIKASJONER
Nar de brukes med Masimo O3 Regional Oximeter, har O3°-sensorene felgende ytelsesspesifikasjoner:
03-sensor
Selvklebende rSO2-sensor Voksen Barn Nyfadt
' B Kroppsvekt > 40kg >5kg og < 40 kg <10kg
Mélested
aleste Panne, mage (valgfritt)
Panne Panne 4
og nyre (valgfritt)
Noyaktighet for trendende regional oksygenmetning (rSO2) 30 30 30
(RMS)*
:\éﬁ/g;ﬂghet for absolutt regional oksygenmetning (rSO2) 4% 50 .

*Merk: Arms-noyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemdlinger. Omtrent to tredjedeler
av enhetsmdlingene falt mellom +/- Arms av referansemdlingene i en kontrollert studie.

**Ngyaktighet for absolutt rSO2 (RMS) ble fastslatt ved testing pa friske voksne frivillige med lyst til morkt pigment i omradet 45 %
til 85 % SavO2 mot blodoksygenmetning pd 30 % arterielt og 70 % venegst blod i halsvenen, mdlt med et laboratorie-CO-oksymeter.

KOMPATIBILITET

\'IMAS.MUSH Denne sensoren skal kun brukes sammen med instrumenter utstyrt med Masimo SET oksymetri- eller

peTimcs pulsoksymetrimonitorer som er lisensiert for bruk sammen med O3-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare

VM)NMQSEI fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen
med andre enheter, kan det fgre til manglende eller darlig ytelse.

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nar det brukes i henhold til instruksjonene som fglger
med produktene fra Masimo, vil vaere fritt for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.

Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

Garantien beskrevet ovenfor er den eneste garantien som gjelder for produktene som selges av Masimo til kjgperen. 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 kjsperens eneste rettighet ved et garantibrudd
er, 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 vaert fulgt, eller for produkter
som har vaert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter
som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller som er blitt modifisert, demontert eller satt sammen pa nytt.
Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt behandlet pa nytt, overhalt eller resirkulert.

Masimo kan ikke under noen omstendigheter holdes ansvarlig overfor kjgperen eller andre personer for eventuelle utilsiktede,
indirekte eller spesielle skader eller falgeskader (blant annet tapt fortjeneste), selv om selskapet er blitt gjort oppmerksom pa
muligheten for dette. Masimos ansvar for produkter som er solgt til kjeperen (i henhold til kontrakt, garanti, erstatningsrettslige
forhold eller andre krav), skal ikke under noen omstendigheter overstige belgpet som kjgperen har betalt for produktet/produktene
som er involvert i et slikt krav. Masimo skal ikke under noen omstendigheter vaere ansvarlig for skader som oppstar i forbindelse
med et produkt som er blitt behandlet pa nytt, overhalt eller resirkulert. Begrensningene i dette avsnittet skal ikke betraktes som
en utelukkelse av noen form for ansvar som i henhold til gjeldende lov om produktansvar ikke juridisk kan utelukkes i kontrakten.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Denne sensoren til engangsbruk er lisensiert til deg kun til engangsbruk i henhold til patentene som eies av Masimo. Ved &
akseptere eller bruke dette produktet erkjenner og samtykker du i at det ikke gis lisens til & bruke dette produktet pa mer enn én
pasient. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.

Kjop eller besittelse av denne sensoren gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke sensoren med annet utstyr som ikke
separat er godkjent for bruk sammen med O3-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 informasjon om resepter, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMB!

DEFINISJON

Folg bruksanvisningen

SYMBOL

DEFINISJON

Separat innsamling for elektrisk
og elektronisk utstyr (WEEE)

DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til federal lov-
givning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller pa forordning
aven lege

Se bruksanvisningen

Lotnummer

Angir samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr

Produsent

Katalognummer (modellnummer)

Autorisert EU-representant

Produksjonsdato AAAA-MM-DD

Masimo-referansenummer

Kroppsvekt

Brukes innen DD.MM.AAAA

Sterre enn

Lagringstemperaturomrade

Mé ikke brukes flere ganger /
kun til engangsbruk

Mindre enn

Ma holdes tort

Ikke-steril

Fuktighetsbegrensning
ved lagring

Ma ikke brukes dersom
emballasjen er skadet

Q@R EEH D

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

>
<
@
y

Skjert, ma behandles
med forsiktighet

Begrensning for atmosfaerisk trykk

Sindic,,
& o

%)

Instruksjoner/bruksanvisninger/hdndbeker er tilgjengeli

Merk: Elek isk br

erikke

ige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
igialle land.

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

Masimo, \'I 03, X-Cal og SET er registrerte varemerker som tilharer Masimo Corporation.

Gl

54

10329B-elFU-0819



Senzory rady O3° =

Nalepovaci senzory rSO2 pro dospélé, déti a novorozence

POKYNY K POUZITI
® K pouziti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

INDIKACE

Neinvazivni Masimo O3° Regional Oximeter System a prislusenstvi jsou indikovany pro poufziti jako dopliikovy monitor mistni
saturace krevniho hemoglobinu kyslikem (rSO2) v cerebralni oblasti pod senzory u pacientt ve zdravotnickém prosttedi. Pfistroj
03 Regional Oximeter se pouziva pouze se senzory Masimo O3. Pouzivani jakychkoli jinych senzor(i neni spole¢nosti Masimo
podporovéno ani doporucovano a mulze vést k chybnym vysledkiam.

V piipadé pouziti se senzorem O3 pro dospélé je pouziti oxymetru O3 Regional Oximeter indikovano pro méreni absolutni mistni
saturace krevniho hemoglobinu kyslikem (rSO2) a jejich trend( u dospélych s télesnou hmotnosti > 40 kg.
V piipadé pouziti se senzorem O3 pro déti je pouziti oxymetru O3 Regional Oximeter indikovédno pro méfeni absolutni mistni
saturace krevniho hemoglobinu kyslikem (rSO2) a jejich trend(i u déti s télesnou hmotnosti = 5 kg < 40 kg.

V pripadé pouziti se senzorem O3 pro novorozence je pouziti oxymetru O3 Regional Oximeter indikovdno pouze pro méfeni
trendd mistni saturace krevniho hemoglobinu kyslikem (rSO2) u novorozenct s télesnou hmotnosti < 10 kg.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzor( O3 je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na lepici pasku.

POPIS
Senzor rSO2 je soucasti 03° Regional Oximeter System. Senzor je urcen k neinvazivnimu méreni rSO2 a pro pouziti u jednoho
pacienta.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Aby senzor neposkodil kiizi, pravidelné ho kontrolujte podle protokolu péce o pacienta vaseho zafizeni nebo nejméné
kazdych 24 hodin.

Senzor O3 je urcen pouze jako doplnék pfi hodnoceni stavu pacienta. Nepouzivejte ho jako jediny zdroj informaci pro diagnézu
nebo rozhodnuti o terapii. Je nutné jej pouzivat v kombinaci s posouzenim klinickych projevt a pfiznakd.

Modul O3 Module a senzor O3 pouzivejte vzdy ve spojeni se systémem Root. Nepouzivejte soucasti jinych systéma. Mohlo
by dojit ke zranéni osob nebo poskozeni zafizeni.

Senzor 03 by nemél mit zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud se senzor jevi
byt poskozen nebo vykazuje zménu barvy nebo mate toto podezieni, nepouzivejte jej. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor
ani senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

Senzor 03 nijak nemodifikujte ani neupravuijte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho fungovani a elektrickou
bezpecnost.

Nepouzivejte mokré senzory.

Senzor O3 nepouzivejte béhem snimani magnetickou rezonanci (MRI) ani v prostredi MRI.

Nepouzivejte modul O3 Module ani senzor O3 v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych latek v kombinaci
se vzduchem, kyslikem obohacenou atmosférou nebo s oxidem dusnym. Hrozi riziko exploze. Dalsi informace naleznete
v uzivatelské pfiru¢ce k modulu O3 Module.

Nepokladejte elektrody mezi misto chirurgického zakroku a elektrochirurgickou zpétnou elektrodu. Pokud tak ucinite, v
pripadé zavady na elektrochirurgické zpétné elektrodé se zvysuje riziko popélenin.

Jako u kazdého lékarského vybaveni peclivé vedte viechny kabely tak, abyste sniZili riziko, Ze se do nich pacient zamota
nebo se jimi uskrti.

Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arteridlni katétr nebo manzeta pro méreni krevniho tlaku.

K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni priitok a ohrozit presnost odectu. Pfi pouziti
doplrkové pasky muze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, abyste sniZili riziko podrazdéni pokozky
a aby bylo zajisténo dostatecné prilnuti, obéh, neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

U nedostatecné perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, miize dojit ke
vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U nedostatecné perfundovanych pacientd kontrolujte misto aplikace kazdou jednu
(1) hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky tkanové ischemie, senzor premistéte.

« U pacientt s celkovou oboustrannou okluzi vnéjsi krkavice (ECA) mohou byt odecty rSO2 nizsi, nez se ocekava.

VAROVANI: Opticka méreni (rSO2) mohou byt ovlivnéna nasledujicimi faktory:
+ Nespravné pouziti senzoru nebo pouziti nespravného senzoru.
« Nitrozilné aplikovana barviva, jako je napf.indocyaninova zeler nebo metylénova modf, nebo barvy aplikované externé
(napf. nepozivatelné barvivo).
- Zilni méstnani a krevni hotovost pod kizi.
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Vlhkost, matefska znaménka, zmény zbarveni kiize nebo cizi objekty (napf. kovova desticka) v draze svétla.
Zvysena celkova hladina bilirubinu.

Fyziologicky stav, ktery mize ovlivnit vazomotoricky tonus, nebo zmény vazomotorického tonu.
Nadmeérné okolni svétlo, vysoka intenzita svétla nebo piimé slunecni zareni.

Prilehlé umisténi optickych senzord, které nejsou pfipojeny ke stejnému modulu O3 Module.

Abnormalni Zilni pulzace (napf. regurgitace trikuspidalni chlopné, Trendelenburgova poloha).

VAROVANI: Nepresné odeéty rSO2 nebo absence odeétii rSO2 mohou byt zplisobeny nasledujicimi faktory:
Anémie nebo nizkd koncentrace hemoglobinu.
Hemoglobinopatie (kvalitativni vady vcetné srpkovité anémie) a poruchy syntézy hemoglobinu (kvantitativni vady,
napfiklad talasémie).
Zvys$ené hladiny COHb a/nebo MetHb.
Stav bez normokapnie nebo jiny stav, ktery ovliviiuje objem krve.
Hypotenze, vazna vazokonstrikce nebo hypotermie.
Vyvolani extrakranidlni hypoxie-ischemie.
Srdecni zastava.
Elektrochirurgické ruseni.
Nadmeérny vyvolany pohyb.
UPOZORNENI
+ Nepouzivejte senzor O3 po uplynuti data exspirace.
Nedotykejte se senzoru béhem defibrilace.
Zabrante kontaktu senzoru s tekutinami, protoZze mohou zpusobit poskozeni senzoru.

Senzor O3 neponofujte do Zzéddného Cisticiho roztoku ani nesterilizujte, at uz autoklavovanim, ozafovanim, parou, plynem,
ethylenoxidem nebo jinou metodou. Vazné by to poskodilo senzor 03.

Senzor 03 Ize pouzit pouze u jednoho pacienta - necistéte ho.

Pokud pouzivéate senzor O3 béhem celotélového ozéareni, musi ziistat mimo ozafované pole.

Likvidace produktu - Pfi likvidaci pfistroje a/nebo jeho pfislusenstvi dodrzujte mistni zakony.

Odecty rSO2 predstavuji maly objem tkané pod umisténim senzoru O3 a nemuseji odrazet okysliceni na jiném misté.

Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni
elektrickych soucasti a v dusledku toho i k ohrozeni pacienta.
Nevystavujte senzor nadmeérné vihkosti. Je nutné jej skladovat a pouzivat na chladném a suchém misté.
Kabel vyménte, pokud se opakované zobrazuje hlaseni vyzyvajici k vyméné kabelu ¢i podobné hlaseni. Vice informaci
najdete v ndvodu k obsluze monitorovaciho zafizeni.
POZNAMKY

+ Kabel se dodéva s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odectli a neocekavaného preruseni
monitorovani pacienta. Kabel umozni monitorovat pacienta az 72 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

+ Hodnota Udaju ze systému nebyla demonstrovana v urcitych stavech onemocnéni, v podminkach hemoglobinopatie
nebo klinickych podminkach, které mohou ovliviiovat objem krve, nebo v podminkach hypokapnie a hyperkapnie.

+ Pokud neni mozné nahmatat nebo vizualizovat pozadované tkané, doporucuje se pouzit dalsi metodu potvrzeni, jako
je napriklad ultrazvuk nebo rentgen.

+ Doba pouziti senzoru O3 zavisi na podminkéach umisténi senzoru, celistvosti kiize a kvalité pfilnavosti. Senzor O3 byl
testovan na biokompatibilitu pro zamyslené nepfietrzité pouziti béhem 72 hodin.

POKYNY
Umisténi senzoru na pacienta
1. Zajistéte, aby byl povrch kize pacienta cisty, suvchy a bez necistot nebo mastnoty.
2. Postupujte podle obr. 1. Vhodnym mistem pro méfeni je ¢elo nad obocim.
3. Vyjméte senzor z obalu.
4. Postupujte podle obr. 2. Aplikujte senzor pacientovi na celo. Senzor by mél byt tésné nad kazdym obocim.

5. Stiedni ¢ast kabelu by méla byt vedena tak, aby netlacila na kiizi a netahala za senzor.
Pfipojeni senzoru k modulu 03 Module

1. Soucasné mohou byt k modulu O3 Module pfipojeny az dva senzory.
2. Postupujte podle obr. 3. Zarovnejte konektor na konci stfedni ¢asti kabelu senzoru do zastrcky pro senzor na modulu.
3. Konektor zasurite bezpecné do zastrcky pro senzor.

4. Pri kazdém pripojeni nového senzoru k modulu se zobrazi obrazovka umisténi senzoru v systému Root.
Odpojeni senzoru od modulu 03 Module

« Jemné vytdhnéte konektor senzoru ze zastr¢ky pro senzor na modulu.
Odstranéni senzoru

« Senzor jemné odloupnéte od jeho umisténi. Pokud je senzor obtizné odstranit, pouZijte alkohol.

Poznamka: Senzor neni urcen pro opakované pouziti. Senzor zlikvidujte podle mistnich pravnich predpist.
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OKOLNI PROSTREDI

Skladovaci teplota -40 °C az +60 °C (-40 °F az 140 °F), vihkost okolIniho prostiedi
Provozni teplota +5°Caz +40 °C (41 °F az 104 °F ), vlhkost okolniho prosttedi
Skladovaci vihkost +30°Caz +60 °C (86 °F az 140 °F), vlhkost 15 az 95 %
SPECIFIKACE
Pfi pouziti s oxymetrem Masimo O3 Regional Oximeter maji senzory O3® nasledujici funkéni specifikace:
Senzor 03
Nalepovaci senzor rSO2 Pro dospélé Pro déti Pro novorozence
' i Télesna hmotnost 240kg z5kga<40kg <10kg
Mist lik
sto apiikace Celo, biicho (volitelné)
Celo Celo ) o
aledviny (volitelné)
Pfesnost méfeni trendu mistni saturace kyslikem
(rSO2) (RMS)* 3% 3% 3%
Pfesnost méreni absolutni mistni saturace kyslikem o o .
(r502) (RMS)* 4% 5%

*Pozndmbka: Presnost Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami namérenymi timto prostredkem a referencnimi mérenimi.
V kontrolované studii priblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Arms referen¢nich méreni.

**Absolutni pfesnost rSO2 (RMS) byla uréena pomoci testovdni zdravych dospélych dobrovolnikd se svétlou az tmavou pigmentaci kize
vrozsahu 45 % az 85 % SavO2 oproti 30 % arteridlni a 70 % krcni saturaci vendzni krve kyslikem, méreno laboratornim CO-oxymetrem.

KOMPATIBILITA

\'IMASIMUSH Tento senzor je urcen k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET nebo monitory pulzni

peTimcs oxymetrie licencovanymi k pouziti se senzory O3. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem

VM)NMQSEI pulzni oxymetrie od vyrobce origindlniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné
nebo vibec.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicl
neprojevi vady materialu ani zpracovani.

Na produkty na jedno pouziti se vztahuje zaruka pouze pii pouziti u jednoho pacienta.

Vyse uvedend zaruka je vyhradni a vylu¢na zaruka, ktera se vztahuje na produkty prodavané spole¢nosti Masimo kupujicimu.
Spole¢nost Masimo vyslovné odmitd jakékoli jiné Ustni, vyjadiené nebo predpokladané zaruky, véetné zaruky obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel. V pfipadé zaru¢ni udalosti je pravem zakaznika a povinnosti spole¢nosti Masimo oprava nebo
vymeéna produktu, a to podle volby spole¢nosti Masimo.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym zptsobem,
nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v diisledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které
byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato
zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

Spole¢nost Masimo v zadném piipadé nenese odpovédnost vici kupujicimu ani vici zadné jiné osobé za nahodné, nepiimé,
zvlastni nebo nasledné skody (véetné ztraty zisku), a to ani v pfipadé, Ze na moznost vzniku skody byla upozornéna. Odpovédnost
spole¢nosti Masimo za jakékoli produkty prodané kupujicimu (v rdmci smlouvy, zéruky, deliktu nebo jinych narokd) v zadném
piipadé nepiesdhne ¢astku zaplacenou kupujicim za produkty, na néz se narok vztahuje. Spole¢nost Masimo v zadném pfipadé
nenese odpovédnost za poskozeni souvisejici s produktem, ktery byl upraven, opraven nebo recyklovan. Omezeni v této ¢asti
nevylucuji odpovédnost, ktera podle platnych zakon( o odpovédnosti za produkt nemuze byt smluvné vyloucena.

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

Tento senzor pro pouziti u jednoho pacienta je dodavan s licenci odpovidajici patentlim spole¢nosti Masimo pro pouziti pouze
u jednoho pacienta. Pfijetim nebo pouzivanim tohoto produktu potvrzujete svij souhlas s tim, Ze licence nepfipousti pouziti
tohoto produktu u vice nez jednoho pacienta. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikviduijte.

Nékup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje zadné vyjadiené ani pfedpokladané opravnéni pouzivat tento senzor spolu
s jakymkoli zafizenim, které neni specialné autorizovano pro pouziti senzord O3.
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UPOZORNENI: FEDERALN[ ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA OBJEDNAVKU

LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni pokyny pro pfedepisovani véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezddoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMB! DEFINICE SYMBOL DEFINICE SYMB! DEFINICE
Upozornéni: Federalni zakony
(3 w0 e Oddéleny sbér elektrickych (USA) omezuji prodej tohoto
Ridte se pokyny k pouziti g a elektronickych zafizeni (WEEE) Rx ONLY pristroje pouze na lékafe nebo
na objednavku lékafe
Znacka souladu s evropskou
Prostudujte si pokyny k pouziti Kod 3arz érnici o zdravotnickych -
rostudujte si pokyny k pouZiti 6d sarze S smérnici o zdravotnickych pros

tredcich 93/42/EHS

Vyrobce

Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Autorizovany zéstupce pro
Evropské spolecenstvi

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referencni ¢islo
spolecnosti Masimo

Télesna hmotnost

K pouziti do RRRR-MM-DD

Vice nez

Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte opakované / Pouziti
pouze u jednoho pacienta

>
<

Méné nez

Uchovavejte v suchu

Nesterilni

Omezeni skladovaci vihkosti

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozené

@ b= Lk

Vyrobeno bez pouziti
prirodniho latexu

Y

Krehké, opatrna manipulace

Omezeni atmosférického tlaku

3 indic,,
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

Masimo, 9, 03, X-Cal a SET jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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03° érzékelosorozat £

Felnéttek, gyermekek és ujsziilottek szamara gyartott rSO2 6ntapadé
érzékelok

HASZNALATI UTM

® Csak egy betegnél hasznélhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

JAVALLATOK

A nem invaziv Masimo O3° Regional Oximeter System és annak tartozékai az érzékel6k alatti agyi tertileten a vérben lévé hemoglobin
regionalis oxigéntelitettségének (rSO2) kiegészité monitorozasara szolgélnak, az egészséguigyi létesitményeken belil. Az O3
Regional Oximeter kizérdélag a Masimo O3 érzékel6kkel hasznalhatd. Mas tipusu érzékel6k hasznélatat a Masimo nem tdamogatja
és nem javasolja, mivel ez hibas eredményekhez vezethet.

A felnéttek szamara gyartott O3 érzékel6vel alkalmazva az O3 Regional Oximeter a vérben lévé hemoglobin abszolut és aktudlis
regionalis oxigéntelitettségének (rSO2) mérésére szolgal > 40 kg-os felnéttek esetében.

A gyermekek szamara gyartott O3 érzékel6vel alkalmazva az O3 Regional Oximeter a vérben 1évé hemoglobin abszolut és aktualis
regionalis oxigéntelitettségének (rSO2) mérésére szolgal = 5 kg-os és < 40 kg-os gyermekek esetében.

Az Ujsziilottek szamara gyértott O3 érzékelSvel alkalmazva az O3 Regional Oximeter a vérben 1évé hemoglobin abszolut és aktualis
regionalis oxigéntelitettségének (rSO2) mérésére szolgal < 10 kg-os Ujsziilottek esetében.

ELLENJAVALLATOK

Az O3 érzékeldk ellenjavalltak az olyan betegek esetében, akiknél 6ntapado ragasztoszalag hatasara allergids reakciok 1épnek fel.
LEIRAS

Az rSO2-érzékel6 a Masimo O3 Regional Oximeter System része. Az érzékel6 nem invaziv rSO2-mérésre szolgél és egy betegnél
hasznélhato.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

Rendszeresen ellendrizze a bér épségét az intézménye betegellatasi protokolljanak megfeleléen vagy legalabb 24 éranként.
Az 03 érzékel6 kizarolag kiegészitésként hasznalhato a beteg allapotanak értékelésekor. Nem hasznalhaté 6nmagéban a
diagnosztikai és terapias dontések alapjaként. A késziilék adatait a klinikai jelekkel és tiinetekkel egyiitt kell értékelni.

Az O3 Module-t és az O3 érzékel6t mindig a Root késziilékkel egyiitt hasznalja. Ne hasznalja mds rendszerek alkatrészeit. Ez
személyi sériilést okozhat, vagy a berendezés kdrosodasahoz vezethet.

Az 03 érzékelén nem szabad szemmel lathato hibanak, elszinezédésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld elszinez6dottnek
vagy sériltnek tlinik vagy gyanithatéan az, akkor ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznéljon sériilt vagy szabadon Iévé elektromos
aramkorrel rendelkezd érzékel6t.

Semmilyen médon ne médositsa vagy valtoztassa meg az O3 érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a médositas hatassal lehet
az eszkoz teljesitményére és/vagy elektromos biztonsagara.

Ne hasznéljon nedves érzékel6ket.

Ne hasznalja az O3 érzékel6t magneses rezonancias vizsgalat (MRI) kézben vagy MR-késziilék kdzelében.

A robbanasveszély megel6zése érdekében ne hasznalja az 03 Module-t és az O3 érzékel6t, ha gyulékony altatdszerek vagy
mas gyulékony anyagok, valamint levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid keveréke van jelen. Tovabbi informacidkért olvassa
4t az 03 Module hasznalati utmutatojat.

Ne tegye az elektroddkat a muitét helye és az elektrosebészeti semleges elektréda kozé. Ezzel megndveli az égési sériilések
kockazatat az elektrosebészeti semleges elektréda meghibasodasa esetén.

Mint minden orvosi berendezés esetén, igy itt is fontos, hogy a beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkeriilése
érdekében az 6sszes betegvezeték elvezetését kellé 6vatossaggal végezze.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter van, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.
Ne régzitse az érzékel6t ragasztdszalaggal a monitorozési helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan eredményekhez
vezethet. A kiilén ragasztdszalag hasznélata karosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas okozta szovetelhaldst okozhat.
A bérirritacié kockazatanak minimalizalasa érdekében, valamint a megfelel6 keringés, a bor sértetlensége és a lathatdan
megfeleld illeszkedés biztositasa érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény eldirasainak megfelelé
gyakorisaggal kell ellendrizni.

A gyenge keringésu betegeknél alapos koriiltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelel6 gyakorisaggal torténé mozgatasa
esetén bérerdzid és nyomas okozta szévetelhalds Iéphet fel. A gyenge keringés( betegeknél a monitorozasi helyet legaldbb
egy (1) éranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

AKkulsé nyaki artéria (ECA) teljes, kétoldall elzaréddasaban szenvedd betegek esetén az rSO2-eredmények a vartnal alacsonyabbak
lehetnek.
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FIGYELEM: Az optikai méréseket (rSO2) az alabbiak befolyasolhatjak:

Az érzékelé nem megfelel6 alkalmazésa vagy nem megfelel6 érzékel6 hasznalata.

Az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, példaul azindocianinzold és a metilénkék, valamint a kilséleg alkalmazott
szinezbanyagok (példaul a vegytinta).

Vénds pangas és bor alatt 0sszegydilt vér.

A fény utjaba esé nedvesség, anyajegyek, bérelszinez6dés vagy idegen targyak (pl. fémlemez).

Magas 6sszbilirubinszint.

Olyan élettani dllapot, amely hatassal lehet a vazomotoros ténusra, illetve annak véltozésaira.

Tul erés kornyezé fény, nagy erésségli fény vagy kdzvetlen napfény.

Olyan optikai érzékelSk kozeli elhelyezése, amelyek nem ugyanahhoz az O3 Module-hoz kapcsolodnak.

Rendellenes vénas pulzélas (példaul a hdromhegyd billenty(in keresztil térténd visszadramlas miatt Trendelenburg-
helyzetben).

FIGYELEM: A pontatlan rSO2-eredményeket vagy az rSO2-eredmények hianyat az alabbiak okozhatjak:

Anémia vagy alacsony hemoglobinkoncentracié

Hemoglobinopdtidk (kvalitativ rendellenességek, példaul sarldsejtes betegség) és a hemoglobin-szintézis zavarai (kvantitativ
rendellenességek, példaul thalassaemiak).

Magas COHb- és/vagy MetHb-szint.

Nem normokapnias koriilmények vagy mas vértérfogatot befolyasold korilmények.

Alacsony vérnyomas, sulyos érsztikilet vagy hipotermia.

Extracranialis hipoxia-ischaemia indukalasa.

Hirtelen szivmegallas.

Elektrosebészeti interferencia.

Tulzott mértéki indukalt mozgas.

VIGYAZAT!

Ne hasznélja az O3 érzékel6t a lejarati datuma utan.

Ne érjen az érzékel6hoz defibrillacié kdzben.

Figyeljen oda, hogy ne érje folyadék az érzékel6t, mert az karosithatja.

Ne meritse az O3 érzékel6t semmilyen tisztitoszerbe, és ne kisérelje meg a sterilizaldsat autoklavval, besugérzassal, gézzel,
gazzal, etilén-oxiddal, illetve semmilyen mas modszerrel. Ez sulyos karokat okozhat az O3 érzékel6ben.

Ez az O3 érzékeld kizardlag egy betegnél hasznalhatd - ne tisztitsa meg.

Ha az O3 érzékel6t teljestest-besugarzas kozben hasznalja, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kiviil.

A termék artalmatlanitdsa - Mindig tartsa be a helyi torvényeket a muiszer és/vagy tartozékainak hulladékként valé
kezelése soran.

Az rSO2-eredmények az O3 érzékel6 helye alatti kis mennyiségu szévetre vonatkoznak, és lehetséges, hogy nem tiikrozik
mas helyek oxigénellatasat.

Ne kisérelje meg regeneralni, felGjitani vagy ujra felhasznéalhat6va tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Ne tegye ki az érzékel6t nagy paratartalomnak. Az eszkozt hivos, szaraz helyen kell hasznélni és tarolni.

Cserélje ki az érzékel6t, ha tartésan megjelenik az érzékel6 cseréjére felszolité vagy azzal egyenértéki Gzenet. Tovabbi
informacidért lasd a monitorozé készilék kezelési utmutatojat.

MEGJEGYZESEK

Az érzékel6 X-Cal® technoldgiaval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockézata a pontatlan eredményeknek és a
betegmonitorozas varatlan ledllasdnak. Az érzékelSk legfeljebb 72 6ran keresztiil képesek a betegmonitorozasra. Ha egy
betegnél mar hasznalta, dobja el az érzékel6t.

Arendszerbdl szarmazé adatok értékét még nem igazoltak egyes betegségeknél, olyan hemoglobinopatiak vagy klinikai
korulmények esetén, amelyek befolyasolhatjak a vértérfogatot, illetve hipokapnias és hiperkapnias feltételek mellett.
Ha a kivant szévetek nem tapinthatdk vagy lathatdk, akkor javasoljuk, hogy hasznaljon egy méasodlagos ellenérzési
madszert, példaul ultrahangot vagy rontgent.

Az O3 érzékel6 felhasznalasi idétartama fligg az érzékeld helyének allapotatdl, valamint a beteg bérének épségétdl és
az érzékeld tapaddsanak mindségétdl. Az O3 érzékeld biokompatibilitasi vizsgalatat elvégezték akar 72 6ras tervezett
folyamatos hasznalatra.

HASZNALATI UTASITAS
Az érzékel6 felhelyezése a betegre
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg bére tiszta, széraz, illetve térmelék- és zsirmentes.
2.L4asd az 1. abrat. Az el6nyben részesitett mérési hely a homlok, a szemoldokok felett.
3. Tavolitsa el az érzékel6t a levalasztocsikrol.
4.Léasd a 2. abrat. Helyezze az érzékel6t a homlokra. Az érzékel6nek kozvetlendl a szemoldokok felett kell elhelyezkednie.
5. A vezetékrészt ugy kell elvezetni, hogy ne nyomja a bért és ne hiizza az érzékel6t.
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Az érzékel6 csatlakoztatasa az 03 Module-hoz
1. Egyszerre legfeljebb két érzékel6 csatlakoztathat6 az O3 Module-hoz.
2.L4sd a 3. abrat. lllessze az érzékeld kabelrészének végén talalhatd csatlakozot a modul érzékelécsatlakozoéjahoz.
3. lllessze be a csatlakozdt megfeleléen az érzékel6csatlakozoba.

4, Az Erzékel6 helye képernyd minden alkalommal megjelenik a Root késziiléken, amikor Uj érzékelé csatlakozik a modulhoz.
Az érzékeld lecsatlakoztatasa az 03 Module-rél
. Ovatosan huzza ki az érzékel6 csatlakozoéjat a modulon taldlhaté érzékel6csatlakozobdl.
Az érzékeld eltavolitasa
. Ovatosan vélassza le az érzékel6t a felhelyezési teriiletrdl. Ha az érzékelé nehezen tavolithatd el, akkor hasznaljon alkoholt
az eltavolitashoz.
Megjegyzés: Az érzékelé nem hasznalhato fel Ujra. Az érzékel6t a helyi torvények szerint dobja ki.

KORNYEZETI JELLEMZOK

Tarolasi hémérséklet -40 °C és +60 °C kozott (—40 °F és 140 °F kozott), kornyezeti paratartalom

Uzemi hémérséklet +5 °C és +40 °C kozott (41 °F és 104 °F kozott), kornyezeti paratartalom

Tarolasi paratartalom +30 °C és +60 °C kozott (86 °F és 140 °F kozott), 15-95%-0s paratartalom
MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo O3 Regional Oximeter késziilékkel egyiitt alkalmazva az O3° érzékel&k teljesitményjellemzdi a kdvetkezok:

03 érzékel6

rSO2 ontapadoé érzékelé Felnétt Gyermek Ujsziilott

' B Testtomeg >40kg > 5 kg és < 40 kg <10kg

Felhelyezési teriilet Homlok Homlok Homlok, bél (opuc?r?alls)
és vese (opcionalis)

Aktualis regionalis oxigéntelitettség (rSO2) pontossaga (RMS)* 3% 3% 3%

Abszolut regiondlis oxigéntelitettség (rSO2) pontossaga (RMS)** 4% 5% -

*Megjegyzés: Az Arms (Accuracy Root Mean Square, pontossdg négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és a referenciaértékek
kozotti eltérést jellemzé statisztikai mutatd. Egy kontrollos vizsgdlatban a késztilékkel mért értékek koriilbeliil kétharmada esett a
referenciamérések +/- Arms tartomdnyon beliilre.

**Az abszoluit rSO2 pontossdgdnak (RMS) meghatdrozdsa 6nkéntes, egészséges felnéttek vizsgdlatdval tortént fehértdl sététig terjedd
pigmentdcié mellett, 45-85% SavOz2 tartomdnyban, 30%-os artérids és 70%-os nyaki vénds vér oxigéntelitettség mellett, laboratériumi
CO-oximéterrel mérve.

KOMPATIBILITAS

GMASIMUSH Ez az érzékel6 kizarélag Masimo SET oximetrids technol6gidt tartalmazo készilékekkel vagy O3 érzékel6k alkalmazasara

Nl (T jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznélhaté. Mindegyik érzékel6 ugy késziilt, hogy csak az eredeti eszkdz

VMA“MQSH gyartojatol szarmazo pulzoximetrias rendszerekkel miikadjon megfelelden. Eléfordulhat, hogy az érzékeld mas eszkszokkel
hasznalva nem, vagy nem megfeleléen miikodik.

JOTALLAS

Kizérdlag az elsé vevé szdmara a Masimo garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt haszndlati utmutaté
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktdl mentes marad.

Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténé felhasznalas esetén érvényes.

A fenti az azon termékekre vonatkozo egyeddli és kizarolagos jotallas, amelyeket a Masimo értékesit a vevo részére. A Masimo
kifejezetten visszautasit minden egyéb szobel, kifejezett vagy hallgatdlagos jotallast, beleértve, de nem kizarélagosan a kereskedelmi
forgalomba hozhatésagra és az adott célra valé megfelelésre vonatkozo barmilyen jotallast. A Masimo egyeddli kotelezettsége és a
vevé kizarélagos jogorvoslati lehetésége barmilyen jotallas sériilése esetén a termék javitasa vagy cseréje, melyrél a Masimo dont.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatdban leirt
mddon, nem a rendeltetési célnak megfelelden, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényezd
altal el6idézett kart szenvedett el. E jotéllas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az el6irt készulékhez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, illetve amelyet mddositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik az olyan érzékel6kre
vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feldjitdson vagy ujrahasznositason estek at.

Sem a vevd, sem barmilyen mas személy semmikor nem tarthatja felelésnek a Masimo vallalatot semmilyen elére nem lathato,
kozvetett, kiilonleges vagy kovetkezményes karért (beleértve, de nem kizarélagosan az elmaradt profitot is), még akkor sem, ha
annak valdszintségérdl a Masimo eldre tajékoztatast kapott. A vevének eladott barmilyen termék vonatkozasaban a Masimo
felel6ssége (szerzédés, jotéllas, karesemény vagy mas igény formajaban) semmilyen esetben sem haladhatja meg azt az 6sszeget,
amelyet a vevé fizetett az igényben szerepld termék(ek)ért. A Masimo semmilyen esetben sem tarthato felelésnek az olyan
termékkel kapcsolatban bekovetkezett karért, amely regeneralason, javitason vagy Ujrahasznositason esett at. Az e részben
emlitett korlatozasok ugy tekintendék, hogy nem zarnak ki semmilyen olyan felel6sséget, amely a termékre vonatkozoé felel3sségi
jogszabalyok szerint torvényesen nem zérhato ki egy szerz6dés keretein beldl.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

Ezt az egy betegnél hasznalhaté érzékel6t On gy hasznélhatja, ha betartja a Masimo altal levédett, kizarélag egy betegnél
hasznélatos eszkdzdkre vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznalata révén On tudomasul veszi és
elfogadja, hogy a termék a gyarté engedélye szerint egynél tobb betegnél nem hasznalhaté fel. Ha egy betegnél mér hasznalta,
dobja el az érzékel6t.

Ezen érzékel6 megvésarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az érzékel6t
03 érzékeld alkalmazasara kiilon jovahagyéssal nem rendelkez6 eszkozzel hasznaljak.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI
RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjék. A termék alkalmazaséra vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kézott az
alkalmazasi teruletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a
megfelelé hasznalati utasitasokban.

A terméken vagy annak cimkéin a kévetkez6 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai Egyestilt
Allamok szévetségi torvényei

: Kovesse a hasznalati utasitast ﬁ :Iuell?tnrogr{i‘l:ttseEiﬁaﬂzt‘(r\(/)\/rggé)es RXx ONLY | szerint az eszkéz csak orvos
— altal vagy orvosi rendelvényre

értékesithetd

%)

c € Az orvostechnikai eszk6zokrol
Tételkod 52016 93/42/EGK irdnyelvnek vald
0123 megfelelés jele

Tovabbi informéciokért lasd a
hasznalati utasitast

Gyarto Katalogusszam (tipusszam)
Gyartés datuma EEEE-HH-NN

Lejarat: EEEE-HH-NN

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurépai K6z6sségben

Masimo hivatkozasi szam

Testtémeg

Nagyobb mint Tarolasi hémérséklet-tartomany

Ujrafelhasznalasa tilos/Csak
egy betegnél hasznalhato

. Tarolasi paratartalomra
Nem steril . P
= vonatkoz6 korlétozas

Kevesebb mint Tartsa szarazon

Ne hasznélja, ha a csomagolas

D@m=k E B
_ == | |3
m@;’:&"&fm E

megsériilt
Nem tartalmaz természetes L . ris Légkori nyomasra vonatkozd
\ " Torékeny; dvatos kezelést igényel P
atexgumit korlatozas
S, Az Utmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérheték elektronikus formatumban a kévetkez6 weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
j és: Az elFU (el ikus b alati G 6) nem éll rendelkezésre minden agk

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

A Masimo, a 6, az 03, az X-Cal és a SET a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Seria czujnikéw 03° '—“

Czujniki samoprzylepne rSO2 dla dorostych, dzieci i noworodkéow

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wyfacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

WSKAZANIA

Nieinwazyjny system Masimo O3°® Regional Oximeter System wraz z akcesoriami jest przeznaczony do stosowania jako dodatkowy
monitor miejscowej saturacji tlenem hemoglobiny krwi (rSO2) w tkankach pod czujnikami umieszczonymi w obszarze mézgowia
u pacjentéw w placéwkach opieki zdrowotnej. O3 Regional Oximeter moze by¢ uzywany tylko z czujnikami O3 firmy Masimo.
Uzycie jakiegokolwiek innego czujnika nie jest obstugiwane ani zalecane przez firme Masimo i moze spowodowac uzyskanie
btednych wynikéw.

Podczas stosowania z czujnikiem O3 dla dorostych oksymetr O3 Regional Oximeter jest wskazany do pomiaru bezwzglednej
wartosci oraz trendu miejscowej saturacji tlenem hemoglobiny krwi (rSO2) u dorostych o masie ciata = 40 kg.

Podczas stosowania z czujnikiem O3 dla dzieci oksymetr O3 Regional Oximeter jest wskazany do pomiaru bezwzglednej wartosci
oraz trendu miejscowej saturacji tlenem hemoglobiny krwi (rSO2) u dzieci o masie ciata = 5 kg i < 40 kg.

Podczas stosowania z czujnikiem O3 dla noworodkéw oksymetr O3 Regional Oximeter jest wskazany do pomiaru jedynie trendu
miejscowej saturacji tlenem hemoglobiny krwi (rSO2) u noworodkéw o masie ciata < 10 kg.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikéw O3 jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wystepuja reakcje alergiczne na tasmy samoprzylepne.

OPIS

Czujnik rSO2 jest czescig systemu O3 Regional Oximeter System firmy Masimo. Czujnik przeznaczony jest do nieinwazyjnych
pomiaréw rSO2 i stuzy do uzytku przez jednego pacjenta.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Nalezy okresowo sprawdzac ciggtosc skéry zgodnie z procedura dotyczaca opieki nad pacjentem obowigzujaca w danej
placéwece lub co najmniej raz na 24 godziny.

Czujnik O3 jest urzadzeniem pomocniczym stuzacym wylgcznie do oceny stanu pacjenta. Nie powinien on by¢ stosowany
jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych. Urzadzenie musi by¢ stosowane
w potaczeniu z klinicznymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi.

Modut O3 Module i czujnik O3 nalezy zawsze stosowac razem z urzadzeniem Root. Nie nalezy uzywac czesci pochodzacych
zinnych systemoéw. Moze to spowodowac obrazenia ciata u personelu lub uszkodzenie sprzetu.

Czujnik O3 nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ uzywania czujnika, jezeli
widoczne sa przebarwienia lub jest on uszkodzony albo gdy istnieje takie podejrzenie. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika
uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

Czujnika O3 nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynac na wydajnosc¢ i/lub bezpieczenstwo
elektryczne.

Nie nalezy uzywac czujnikéw, ktére sa mokre.

Nie nalezy uzywac czujnika O3 podczas obrazowania za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI) ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Aby unikna¢ ryzyka eksplozji, nie nalezy uzywa¢ modutu O3 Module i czujnika O3 w obecnosci palnych srodkéw znieczulajacych
aniinnych substancji palnych w potaczeniu z powietrzem, w srodowisku o wysokiej zawartosci tlenu ani w obecnosci tlenku
azotu. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi modutu O3 Module.

Nie nalezy umieszcza¢ elektrod pomiedzy polem operacyjnym a elektrochirurgiczna elektrodg powrotng. W ten sposéb
zwieksza sie ryzyko oparzen w przypadku wady elektrochirurgicznej elektrody powrotnej.

Tak jak w przypadku wszystkich urzgdzen medycznych, kable pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby
ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
ci$nienia krwi.

Czujnika nie nalezy mocowac w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac
niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i (lub) martwice wywotang
uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

W celu zminimalizowania ryzyka podraznienia skory i zapewnienia odpowiedniego krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego
utoZzenia optycznego miejsce nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placowki.

W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegdéing ostroznos¢, poniewaz zbyt rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skdry oraz martwice wywotang uciskiem. U pacjentdw o stabej perfuzji miejsce nalezy
sprawdzac co jedna (1) godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

U pacjentéw cierpiacych na catkowita obustronna niedroznosc tetnicy szyjnej zewnetrznej (ECA) pomiary rSO2 moga by¢
nizsze od spodziewanych wartosci.
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OSTRZEZENIE: Na pomiary optyczne (rSO2) moga mie¢ wplyw nastepujace czynniki:

Nieprawidtowe zatozenie czujnika lub uzycie niewtasciwego czujnika.

Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielers indocyjaninowa lub btekit metylenowy albo barwniki zastosowane
zewnetrznie (takie jak niezmywalny tusz).

Zastoj zylny lub gromadzenie sie krwi pod skora.

Wilgo¢, znamiona, odbarwienia skory lub ciata obce (np. metalowa ptytka) na drodze Swiatta.

Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej.

Stan fizjologiczny, ktéry moze wptywac na napiecie naczynioruchowe lub zmiany napiecia naczynioruchowego.
Nadmierne oswietlenie otoczenia, $wiatto o duzej intensywnosci lub bezposrednie $wiatto stoneczne.

Umieszczenie w bezposrednim sasiedztwie czujnikdéw optycznych, ktdre nie sg podtaczone do tego samego modutu
03 Module.

Nieprawidtowe tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga).

OSTRZEZENIE: Niedoktadne odczyty rSO2 lub ich brak moga byé¢ spowodowane przez:

Niedokrwisto$¢ lub niskie stezenie hemoglobiny.

Hemoglobinopatie (wady jakosciowe, w tym krwinki sierpowate) i zaburzenia syntezy hemoglobiny (wady ilosciowe
takie jak talasemie).

Podwyzszone stezenia COHb i/lub MetHb.

Nieprawidtowg zawartos¢ dwutlenku wegla we krwi lub inne stany, ktére negatywnie wptywaja na objetos¢ krwi.
Niedocisnienie, ciezkie zwezenie naczyn lub hipotermie.

Indukcje zewnatrzczaszkowego niedotlenienia/niedokrwienia.

Zatrzymanie akgji serca.

Zaktocenia spowodowane przez urzadzenia elektrochirurgiczne.

Nadmierny wywotany ruch.

PRZESTROGI

UWAGI

Nie nalezy stosowac czujnika O3 po uptywie jego daty waznosci.

Nalezy unikac kontaktu z czujnikiem podczas defibrylacji.

Nalezy unikac kontaktu z ptynami, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia czujnika.

Nie nalezy zanurzac czujnika O3 w zadnym roztworze czyszczacym ani podejmowac préb sterylizacji w autoklawie, przez
napromieniowanie, za pomoca pary, gazu, tlenku etylenu ani zadng inng metoda. Spowoduje to powazne uszkodzenie
czujnika O3.

Czujnik O3 jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta — nie nalezy go czyscic.

W przypadku stosowania czujnika O3 podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac poza polem radiacyjnym.
Usuwanie produktu — zgodnie z prawem lokalnym w zakresie usuwania wyrobu i/lub jego akcesoriow.

Odczyty rSO2 przedstawiajg saturacje w niewielkiej objetosci tkanki znajdujacej sie pod miejscem, w ktérym umieszczony
jest czujnik O3, i moga nie odzwierciedla¢ utlenowania w innych miejscach.

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

Nie nalezy narazac czujnika na nadmierng wilgo¢. Powinien by¢ on uzywany i przechowywany w suchym i chtodnym miejscu.
Gdy stale wyswietlany jest komunikat o koniecznosci wymiany czujnika lub rownowazny komunikat, czujnik nalezy
wymienic¢. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujacego.

Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal®, ktéra minimalizuje ryzyko uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej
przerwy w monitorowaniu pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 72 godzin. Po uzyciu u jednego
pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

Nie wykazano wartosci danych z systemu w przypadku specyficznych stanéw chorobowych, u pacjentéw cierpigcych
na hemoglobinopatie lub inne stany kliniczne, ktére moga negatywnie wptywac na objetos¢ krwi, lub w warunkach
niskiego poziomu dwutlenku wegla we krwi (hipokapnii) oraz wysokiego poziomu dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnii).
Jesli zadana tkanka nie jest wyczuwalna palpacyjnie lub nie moze zostac zwizualizowana, zaleca sie zastosowanie drugorzednej
metody potwierdzenia, takiej jak badanie ultrasonograficzne lub rentgenowskie.

Dtugos¢ stosowania czujnika O3 zalezy od stanu miejsca, w ktérym umieszczono czujnik, i ciagtosci skory pacjenta, a takze
od przylepnosci czujnika. Czujnik O3 zostat przebadany pod katem biokompatybilnosci i zgodnego z przeznaczeniem
ciggtego stosowania do 72 godzin.

INSTRUKCJE

Umieszczanie czujnika na ciele pacjenta
1. Upewnic sie, ze skdra pacjenta jest czysta, sucha i nie ma na niej zanieczyszczen ani ttuszczu.
2. Zobacz ryc. 1. Preferowane miejsce pomiaru to czoto nad brwiami.

3. Wyjac czujnik z zabezpieczenia.
4. Zobacz ryc. 2. Umiescic¢ czujnik na czole. Czujnik powinien znajdowac sie tuz nad kazda z brwi.
5. Przewdd powinien by¢ poprowadzony tak, aby nie uciskat skory i nie ciggnat czujnika.

Gl
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Podlaczanie czujnika do modutu O3 Module
1. Do modutu O3 Module mozna podtaczy¢ maksymalnie dwa czujniki jednoczesnie.
2. Zobacz ryc. 3. Przyblizy¢ ztacze znajdujace sie na koricu przewodu czujnika do miejsca podtaczenia czujnika na module.
3. Whozy¢ zfgcze czujnika do miejsca podtaczenia czujnika, az zostanie catkowicie zamocowane.
4. Okienko z potozeniem czujnika wyswietli sie na urzadzeniu Root za kazdym razem, gdy do modutu zostanie podtaczony
nowy czujnik.
Odtaczanie czujnika od modutu 03 Module
« Delikatnie wyciagnac ztacze czujnika z miejsca podtaczenia czujnika na module.
Usuwanie czujnika
« Delikatnie odklei¢ czujnik od miejsca, w ktérym zostat umieszczony. Jesli czujnik ciezko sie usuwa, nalezy uzy¢ alkoholu.
Uwaga: Czujnik nie nadaje sie do wielokrotnego uzytku. Nalezy usuna¢ stary czujnik zgodnie z lokalnymi przepisami.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Temperatura podczas przechowywania od -40°C do +60°C (od —40°F do 140°F), wilgotno$¢ otoczenia

Temperatura podczas pracy od +5°C do +40°C (od 41°F do 104°F), wilgotnos¢ otoczenia

Wilgotnos¢ podczas przechowywania od +30°C do +60°C (od 86°F do 140°F), wilgotnos¢ od 15% do 95%
DANE TECHNICZNE

Czujniki 03°, w przypadku stosowania z oksymetrem O3 Regional Oximeter firmy Masimo, maja nastepujace dane techniczne
dziatania:

Czujnik 03
Czujnik samoprzylepny rSO2 Dorosli Dzieci Noworodki
¥ 9 Mosa ciato >40kg >5kgi<40kg <10kg
Miejsce umieszczenia Czolo Czolo Czpto,Jellto (OPCJonqlnle)
i nerka (opcjonalnie)
Doktadnos¢ trendu miejscowej saturacji tlenem (rSO2) 3% 3% 3%
(RMS)*
Doklad?osc bezwzglednych wartosci miejscowej 2% 5% .
saturacji tlenem (rSO2) (RMS)**

*Uwaga: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznej réznicy miedzy pomiarami urzqdzenia a pomiarami odniesienia.
W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzqdzenia miescito sie w zakresie +/- wartosci Arms wzgledem pomiaréw odniesienia.
**Doktadnosc bezwzglednych wartoscirSO2 (RMS) okreslono, przeprowadzajgc badania na zdrowych dorostych ochotnikach o pigmentacji
skory od jasnej do ciemnej w zakresie wartosci SavO2 od 45% do 85% w poréwnaniu z saturacjq krwi tetniczej o wartosci 30% oraz
saturacji krwi pobranej z zyty szyjnej o wartosci 70% przy uzyciu CO-oksymetru laboratoryjnego.

ZGODNOSC

GMASiMUSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii

TN Masimo SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw O3. Kazdy czujnik jest zaprojektowany

\IMASW\OSH do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia.
Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

GWARANCIJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami dotgczonymi
do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy.

Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancja dotyczaca wylgcznie uzytku przez jednego pacjenta.

Powyzsze stanowi jedyng i wytaczna gwarancje majaca zastosowanie do produktéw sprzedanych nabywcy przez firme Masimo.
Firma Masimo stanowczo wyklucza wszelkie inne ustne, wyrazne lub dorozumiane gwarancje, w tym bez ograniczer wszelkie
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Jedynym obowiazkiem firmy Masimo oraz wytagcznym
uprawnieniem nabywcy w razie naruszenia warunkéw gwarancji bedzie, wedle uznania firmy Masimo, naprawa lub wymiana
produktu.

WYLACZENIA GWARANCIJI

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 aparatu lub
systemu, modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikdw ani kabli
pacjenta, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.
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Firma Masimo w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci wobec nabywcy lub jakiejkolwiek innej osoby za jakiekolwiek
przypadkowe, posrednie, umysine lub wtérne szkody, w tym bez zadnych ograniczen za utrate zyskow, nawet jesli zostata
powiadomiona o takiej mozliwosci. Firma Masimo nie ponosi w zadnym wypadku odpowiedzialnosci wynikajacej ze sprzedania
jakichkolwiek produktéw nabywcy (na mocy umowy, gwarancji, czynu niedozwolonego lub innych roszczen) przekraczajacej kwote
zaptacona przez nabywce za serie produktéw, ktérych dotyczy takie roszczenie. Firma Masimo nie ponosi w zadnym wypadku
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody zwigzane z produktem, ktéry zostat przystosowany do ponownego uzycia, odnowiony
lub poddany recyklingowi. Ograniczenia w niniejszej czesci nie moga prowadzi¢ do wylaczenia jakiejkolwiek odpowiedzialnosci,
ktorej wedtug prawa regulujgcego odpowiedzialno$¢ za produkt nie mozna zgodnie z prawem wytaczy¢ w drodze umowy.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejszy czujnik przeznaczony dla jednego pacjenta jest licencjonowany nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez
firme Masimo wylgcznie 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 sobg zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego
czujnika z jakimkolwiek urzadzeniem, ktére nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami O3.

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

Do zastosowan specjalistycznych. Wszystkie instrukcje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane zawiera instrukcja uzytkowania.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne

USA zezwala na sprzedaz tego
Rx ONLY urzadzenia wytacznie lekarzowi
lub na zlecenie lekarza

Oddzielna zbiérka sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

Przestrzegad instrukcji obstugi

Oznaczenie zgodnosci z eu-
Kod serii c € ropejska dyrektywa 93/42/EWG
dotyczacq urzadzen medycznych

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie WspdInoty Europejskiej

—
Producent Numer katalogowy

(numer modelu)

Data produkcji RRRR-MM-DD

Numer referencyjny Masimo T ﬁ Masa ciata

Zakres temperatury podczas

Termin waznosci RRRR-MM-DD "
przechowywania

Ponad

Nie uzywac ponownie / Wylgcznie
do uzytku przez jednego pacjenta

Nie uzywac, jezeli opakowanie

podczas przechowywania jest uszkodzone

Produkt zostat wykonany bez
zastosowania lateksu naturalnego

Produkt delikatny,
zachowac ostroznosc¢

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Q@R EEH O

< Ponizej ? Przechowywac w suchym miejscu
Niejatowy ‘ Ograniczenie wilgotnosci @

I Instrukcje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest di we ich krajach.

%)

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

Masimo, 6, 03, X-Cal i SET sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

Mo 66 10329B-elFU-0819



Seria de senzori 03° o

Senzori adezivi rSO2 pentru adulti, copii si nou-nascuti
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

INDICATII

Sistemul Masimo O3° Regional Oximeter System si accesoriile neinvazive suntindicate pentru a fi utilizate ca un dispozitiv adjunct
de monitorizare a saturatiei regionale in oxigen a hemoglobinei din sange (rSO2), in regiunea cerebrala de sub senzori, in cazul
pacientilor aflati in unitati medicale. Oximetrul O3 Regional Oximeter trebuie utilizat numai cu senzorii Masimo O3. Nu este
acceptatd sau recomandatd de Masimo utilizarea niciunui alt tip de senzor, deoarece aceasta actiune poate duce la obtinerea
unor rezultate eronate.

Cand se utilizeaza cu senzorul O3 pentru adulti, oximetrul O3 Regional Oximeter este indicat pentru masurarea saturatiei regionale
n oxigen a hemoglobinei din sange (rSO2) absolute si a celei bazate pe analiza tendintelor in cazul adultilor cu greutatea > 40 kg.
Cand se utilizeaza cu senzorul O3 pentru copii, oximetrul O3 Regional Oximeter este indicat pentru mésurarea saturatiei regionale
n oxigen a hemoglobinei din sange (rSO2) absolute si a celei bazate pe analiza tendintelor in cazul copiilor cu greutatea > 5 kg
si <40 kg.

Cand se utilizeaza cu senzorul O3 pentru nou-nascuti, oximetrul O3 Regional Oximeter este indicat numai pentru mdsurarea saturatiei
regionale in oxigen a hemoglobinei din sange (rSO2) bazate pe analiza tendintelor in cazul nou-nascutilor cu greutatea < 10 kg.

CONTRAINDICATII
Senzorii O3 sunt contraindicati in cazul pacientilor care manifesta reactii alergice la benzile adezive.

DESCRIERE

Senzorul rSO2 face parte din sistemul O3 Regional Oximeter System Masimo. Senzorul este indicat pentru masurarea neinvaziva
a saturatiei rSO2 si este destinat utilizarii pentru un singur pacient.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI S| NOTE

Verificati periodic integritatea pielii conform protocolului privind ingrijirea pacientilor din institutia dvs. sau cel putin o data
la 24 de ore.

Senzorul O3 trebuie utilizat doar ca dispozitiv adjunct in examinarea pacientului. Nu trebuie utilizat ca singurul criteriu pentru
diagnostic sau luarea unor decizii privind tratamentul. Acesta trebuie utilizat tindnd cont de semnele si simptomele clinice.
Utilizati intotdeauna modulul O3 Module si senzorul O3 impreuna cu dispozitivul Root. Nu utilizati componente de la alte
sisteme. Acest lucru poate duce la vatdmarea personalului sau la deteriorarea echipamentului.

Senzorul O3 nu trebuie sa prezinte defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Dacd senzorul pare sé fie sau banuiti
ca este decolorat sau deteriorat, intrerupeti utilizarea acestuia. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are
circuite electrice expuse.

Nu modificati si nu transformati senzorul O3 in niciun mod. Transformarea sau modificarea pot afecta performanta si/sau
siguranta electrica.

Nu utilizati senzori care sunt uzi.

Nu utilizati senzorul O3 in timpul unei proceduri de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) sau intr-un mediu RMN.
Pentru a evita riscul de explozie, nu utilizati modulul O3 Module si senzorul O3 in prezenta unor anestezice inflamabile
sau a altor substante inflamabile in combinatie cu aer, medii imbogatite cu oxigen sau protoxid de azot. Pentru informatii
suplimentare, consultati manualul de utilizare a modulului O3 Module.

Nu plasati electrozi intre zona chirurgicala si electrodul de retur electro-chirurgical. Aceastd actiune creste riscul de arsuri in
cazul defectdrii electrodului de retur electro-chirurgical.

La fel cain cazul oricarui echipament medical, pozitionati cu atentie cablurile pentru pacient, pentru a reduce riscul de agatare
sau strangulare accidentald a pacientului.

Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul in locul monitorizarii; acest lucru poate restrictiona circulatia sanguina si
poate duce la valori masurate inexacte. Utilizarea de bandd adeziva suplimentard poate duce la lezarea pielii si/sau necroza
de presiune sau deteriorarea senzorului.

Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinic pentru a reduce la minimum riscul de iritare a pielii si pentru
a asigura circulatia adecvatd, integritatea pielii si alinierea corecta optica.

Tn cazul pacientilor slab perfuzati, este nevoie de atentie maxima; dacd senzorul nu este mutat frecvent, pot aparea eroziunea
cutanatd si necroza de presiune. In cazul pacientilor slab perfuzati, examinati locul la intervale de o (1) ora si mutati senzorul
dacd apar semne de ischemie tisulara.

Tn cazul pacientilor care prezintd o ocluzie bilaterala completa a arterei carotide externe (ECA - External Carotid Artery),
valorile de rSO2 masurate pot fi mai mici decat cele anticipate.
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AVERTISMENT: valorile masurate optic (rSO2) pot fi afectate de urmato

actori:

aplicarea necorespunzatoare a senzorului sau utilizarea unui senzor incorect;

colorantii intravasculari, cum ar fi verdele de indocianina sau albastrul de metilen ori colorantii aplicati extern (cum ar
fi cerneala indelebild);

congestia venoasa si acumularea de sange sub piele;

umezeala, semnele din nastere, modificarea culorii pielii sau obiectele strdine (de exemplu, o placd metalicd) in calea luminii;
niveluri crescute de bilirubind totala;

o afectiune fiziologica ce poate afecta tonul vasomotor sau schimbari in tonul vasomotor;

lumind ambianta excesivd, lumina foarte intensd sau lumina directd a soarelui;

plasarea adiacentd a unor senzori optici care nu sunt conectati la acelasi modul O3 Module;

pulsatiile venoase anormale (de exemplu, insuficienta tricuspidiand, pozitia Trendelenburg).

AVERTISMENT: valorile de rSO2 masurate inexacte sau lipsa valorilor de rSO2 masurate pot avea urmatoarele cauze:

anemia sau concentratiile scazute de hemoglobing;

hemoglobinopatiile (defecte calitative, inclusiv siclemia) si tulburarile de sinteza a hemoglobinei (defecte cantitative,
cum ar fi talasemiile);

nivelurile ridicate de COHb si/sau MetHb;

afectiunile non-normocapnice sau alte afectiuni care afecteaza volumul sangvin;

hipotensiunea, vasoconstrictia severa sau hipotermia;

inductia hipoxiei ischemice extracraniene;

stopul cardiac;

interferenta electro-chirurgicala;

miscarea indusa excesiva.

ATENTIONARI

NOTE

Nu utilizati senzorul O3 dupa data expirdrii acestuia.
Evitati contactul cu senzorul in timpul defibrilarii.
Evitati contactul senzorului cu lichide, deoarece acestea pot cauza deteriorarea senzorului.

Nu scufundati senzorul O3 in nicio solutie de curatare si nu incercati sa- sterilizati la autoclava, prin iradiere, la aburi, cu
gaz, cu oxid de etilend sau prin altda metoda. Acest lucru va deteriora grav senzorul 03.

Acest senzor O3 este destinat numai utilizarii pentru un singur pacient - nu il curatati.

Dacé utilizati senzorul O3 in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdampului de iradiere.

Eliminarea produsului - Respectati legile locale privind eliminarea instrumentului si/sau a accesoriilor acestuia.

Valorile de rSO2 mésurate reprezinta un volum mic de tesut de sub locul in care a fost aplicat senzorul O3 si este posibil
sé nu reflecte oxigenarea din alte zone.

Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati niciun senzor Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece
aceste actiuni pot afecta componentele electrice si pot duce la vatdmarea pacientului.

Nu expuneti senzorul la umezeala excesiva. Acesta trebuie utilizat si depozitat intr-un loc racoros si uscat.

Tnlocuiti senzorul cand este afisat incontinuu un mesaj privind inlocuirea senzorului sau un mesaj echivalent cu acesta.
Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare.

Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de valori masurate inexacte si de pierdere neasteptata
a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 72 de ore de monitorizare a pacientului. Dupa utilizarea pentru
un singur pacient, senzorul trebuie eliminat.

Valoarea datelor provenite de la sistem nu a fost demonstrata pentru boli specifice, hemoglobinopatii sau afectiuni clinice
care pot afecta volumul sangvin, nici pentru afectiuni hipocapnice si hipercapnice.

Daca tesuturile vizate nu pot fi palpate sau nu sunt vizibile, se recomanda utilizarea unei metode secundare de confirmare,
cum ar fi ultrasunetele sau razele X.

Durata de utilizare a senzorului O3 depinde de starea loculuiin care este aplicat senzorul, de integritatea pielii pacientului
si calitatea adeziunii senzorului. Senzorul O3 a fost testat din punct de vedere al biocompatibilitatii pentru utilizare
continud timp de péana la 72 de ore.

INSTRUCTIUNI
Aplicarea senzorului pe pacient
1. Asigurati-va cd pielea pacientului este curata, uscata si lipsita de resturi si urme de ulei.
2. A se vedea Fig. 1. Locul recomandat de masurare este fruntea, deasupra sprancenelor.
3.Indepértati senzorul de pe folia antiadeziva.
4. A se vedea Fig. 2. Aplicati senzorul pe frunte. Senzorul trebuie pozitionat imediat deasupra fiecarei sprancene.
5. Portiunea de cablu trebuie asezata in asa fel incat sa nu exercite presiune asupra pielii si sd nu traga de senzor.

Gl
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Conectarea senzorului la modulul 03 Module
1. La modulul 03 Module pot fi conectati simultan pana la doi senzori.
2. A se vedea Fig. 3. Aliniati conectorul de la capatul portiunii de cablu a senzorului cu orificiul de conectare a senzorului de
pe modul.
3. Introduceti complet conectorul in orificiul de conectare a senzorului.
4. Ecranul privind locul in care este aplicat senzorul va aparea pe dispozitivul Root de fiecare datéd cand este conectat un senzor
nou la modul.
Deconectarea senzorului de la modulul 03 Module
- Trageti delicat conectorul senzorului din orificiul de conectare a senzorului de pe modul.
Inlocuirea senzorului
« Dezlipiti cu grija senzorul de pe locul in care este aplicat. Dacé senzorul este dificil de indepartat, utilizati alcool pentru a
facilita scoaterea acestuia.
Nota: senzorul nu este reutilizabil. Eliminati senzorul in conformitate cu legile locale.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de depozitare Intre -40°C si +60°C (intre -40°F si 140°F), la umiditate ambianta

Temperatura de functionare Intre +5°C si +40°C (intre 41°F si 104°F), la umiditate ambianta

Umiditatea la depozitare Intre +30°C si +60°C (intre 86°F si 140°F), la umiditate cuprinsa intre 15% si 95%
SPECIFICATII

Cand sunt utilizati cu un oximetru Masimo O3 Regional Oximeter, senzorii O3® au urmatoarele specificatii de functionare:

Senzorul 03

Senzorul adeziv rSO2 Adulti Copii Nou-nascuti

' ﬁ Greutate corporald =40kg =5kg 5i <40kg <10kg

Locul aplicarii x : "
Frunte Frunte Frf.mte, b.”f“’ foptlona?l) sila

nivelul rinichilor (optional)

Precizia saturatiei regionale in oxigen din analiza 0 0 o

tendintelor (rSO2) (RMS)* 3% 3% 3%

Precizia saturatiei regionale in oxigen absolute o 0

(rS02) (RMS)** 4% 5%

*Notd: precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile mdsurate de dispozitiv si valorile de referintd. Aproximativ doud
treimi din valorile mdsurate de dispozitiv se incadreazd in intervalul Arms +/- corespunzdtor valorilor de referintd intr-un studiu controlat.
** Precizia rSO2 absolutd (RMS) a fost determinatd prin teste efectuate pe voluntari adulti sdndtosi cu pigmentatia pielii de la deschisa
la inchisd, in intervalul cuprins intre 45% si 85% de SavO2, compardnd rezultatele cu saturatiile in oxigen a sangelui arterial de 30% si
a sangelui venos jugular de 70%, mdsurate cu un CO-oximetru de laborator.

COMPATIBILITATE

flMASiMUSH Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET sau dispozitive de

T monitorizare a pulsoximetriei aprobate pentru a fi utilizate cu senzorii O3. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona

"M, SW\QSEI corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte
dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreuna cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.

Produsele de unica folosinta sunt garantate numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

Cele mai sus mentionate reprezinta garantia unica si exclusiva aplicabild produselor vandute de Masimo catre cumparator. Masimo
respinge in mod expres orice altd garantie verbald, expresa sau implicita, incluzand 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 incélcare a garantiei va fi, la discretia Masimo, repararea sau inlocuirea produsului.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul si niciunui
produs care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe. Aceasta garantie
nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat, dezasamblat sau
reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.
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In niciun caz, compania Masimo nu poate fi trasa la rispundere de citre cumparator sau de catre orice altd persoand pentru
niciun fel de daune accidentale, speciale, directe sau indirecte (inclusiv, dar fara a se limita la, pierderea profitului), chiar daca
i-a fost adusa la cunostinta aceastd posibilitate. In niciun caz, raspunderea Masimo care reiese in urma vanzarii produsului catre
cumpdrétor (in baza unui contract, a unei garantii, a unui prejudiciu sau a oricdrei alte actiuni) nu poate depdsi suma platita de
cumpérator pentru lotul de produse implicat intr-o asemenea actiune. In niciun caz, compania Masimo nu va putea fi trasi la
raspundere pentru niciun fel de daune asociate unui produs care a fost reprocesat, reconditionat sau reciclat. Limitarile din aceasta
sectiune nu vor inlatura nicio raspundere care, in baza legislatiei privind garantia produselor, nu poate fi exclusa prin contract.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Acest senzor pentru un singur pacient este licentiat catre dvs. sub brevetele detinute de Masimo pentru utilizarea pentru un
singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti de acord cd nu este oferita nicio licenta pentru
utilizarea acestui produs pentru mai multi pacienti. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, eliminati senzorul.

Achizitionarea sau detinerea acestui senzor nu asigura nicio licenta implicita sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu orice
dispozitiv care nu este aprobat separat pentru a fi folosit cu senzorii 03.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA
ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile 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:

SIMB!

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE DEFINITIE

Atentie: legea federala (S.U.A.)
ﬁ: Echipamentul electric si electronic permite vanzarea acestui dispozi-

trebuie colectat separat (DEEE). Rx ONLY tiv numai de catre un medic sau la
comanda acestuia

Urmati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile Marca de conformitate cu

de utilizare Codul lotului Directiva europeana pentru
0123 dispozitive medicale 93/42/CEE
Producator Numaér de catalog (numar model) Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana

Data fabricatiei ZZ/LL/AAAA Numarul de referinta Masimo Greutate corporala

Interval temperatura

Mai mare decat de depozitare

A se utiliza pana la ZZ/LL/AAAA

A nu se reutiliza / Utilizare

pentru un singur pacient Mai mic decat

A se mentine uscat

Anu se utiliza daca

Limite umiditate de depozitare ambalajul este deteriorat

Produs nesteril

Produs fragil, a se manipula
cu grija

Nu contine latex din
cauciuc natural

Limite pentru
presiunea atmosferica

AP ®=-LER

—a|® AV

ey,

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

%)

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

Masimo, 5 03, X-Cal 5i SET sunt marci comerciale inregistrate federal, detinute de Masimo Corporation.
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Rad senzorov O3° S

Adhezivne senzory rSO2 pre dospelych, deti a novorodencov

NAVOD NA POUZITIE
® Na poutzitie len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

INDIKACIE

Neinvazivny systém Masimo O3° Regional Oximeter System a jeho prislusenstvo je indikovany na pouzitie ako doplnkovy monitor
miestnej saturacie hemoglobinu kyslikom v krvi (rSO2) v mozgovej oblasti pod senzormi u pacientov v zariadeniach zdravotnej
starostlivosti. Regionalny oxymeter O3 Regional Oximeter sa pouziva len so senzormi Masimo O3. Pouzitie akéhokolvek iného
senzora spolo¢nost Masimo nepodporuje ani neodporuica a mohlo by viest k chybnym vysledkom.

Pri pouziti so senzorom O3 pre dospelych je regiondlny oxymeter O3 Regional Oximeter indikovany na meranie absolttnej miestnej
saturacie hemoglobinu kyslikom v krvi a jej trendu (rSO2) u dospelych s hmotnostou > 40 kg.

Pri pouziti so senzorom O3 pre deti je regionalny oxymeter O3 Regional Oximeter indikovany na meranie absolttnej miestnej
saturacie hemoglobinu kyslikom v krvi a jej trendu (rSO2) u deti s hmotnostou > 5 a < 40 kg.

Pri pouziti so senzorom O3 pre novorodencov je regionalny oxymeter O3 Regional Oximeter indikovany len na meranie trendu
miestnej saturacie hemoglobinu kyslikom v krvi (rSO2) u novorodencov s hmotnostou < 10 kg.

KONTRAINDIKACIE
Senzory radu O3 su kontraindikované pre pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na adhezivne pasky.

OPIS
Senzor rSO2 je sucastou systému Masimo O3 Regional Oximeter System. Senzor je uréeny na neinvazivne merania rSO2 a je urceny
len na pouzitie u jedného pacienta.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

Pravidelne kontrolujte celistvost pokozky podla protokolu vasej institucie pre starostlivost o pacienta alebo aspon kazdych
24 hodin.

Senzor O3 je urceny len ako doplnok pri hodnoteni stavu pacienta. Nemal by sa pouzivat ako jediny zdroj informacii pre
diagndézu alebo rozhodnutie o terapii. Pri jeho pouziti je nevyhnutné zéroven posudit klinické priznaky a symptomy.
Modul O3 Module a senzor O3 pouzivajte vzdy spolu so zékladriou Root. Nepouzivajte diely z inych systémov. Moze dojst k
poraneniu oso6b alebo poskodeniu zariadenia.

Na senzore O3 by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak sa zda alebo ak podozrievate, Ze bol
senzor poskodeny alebo bola jeho farba zmenend, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo
ma nechranené elektrické casti.

Senzor O3 nijakym spdsobom neupravuijte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a elektrickd bezpe¢nost.

Nepouzivajte vlhké senzory.

Senzor O3 nepouzivajte pocas snimania magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

Modul O3 Module a senzor O3 nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetik ani inych horlavych latok v kombinacii so
vzduchom, oxidom dusnym a s prostrediami obohatenymi kyslikom, aby ste zabranili riziku vybuchu. Dalie informacie
najdete v prirucke pre obsluhu modulu O3 Module.

Nedévajte elektrody medzi chirurgické miesto a elektrochirurgickd spatnu elektrédu. Zvysuje to riziko popélenin v pripade
chyby elektrochirurgickej spatnej elektrody.

Rovnako ako pri vietkych lekérskych pristrojoch vedte vietky pacientske kable starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania
sa alebo priskrtenia pacienta.

Senzor neumiestriujte na koncatinu s arterialnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.
Senzor nepripeviujte na monitorovacie miesto paskou, méze to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresne namerané
hodnoty. Pouzitie dodato¢nej pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovu nekrézu alebo poskodenie senzora.
Miesto aplikacie senzora je potrebné kontrolovat casto, pripadne podla lekdrskych smernic, aby sa zminimalizovalo riziko
podrazdenia pokozky a aby sa zaistila dostatocna cirkuldcia krvi, celistvost pokozky a opticky spravna poloha.

U pacientov so slabym prekrvenim postupujte mimoriadne opatrne. Ak sa senzor ¢asto nepremiestiuje, méze sposobit
erdziu pokozky a tlakovu nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov
ischémie tkaniva senzor premiestnite.

« U pacientov s Uplnou obojstrannou okluziou vonkajsej krénej tepny mézu byt merania rSO2 nizsie nez ocakavané.

VYSTRAHA: Optické merania (rSO2) mézu byt ovplyvnené:

Nespravnou aplikaciu senzora alebo pouzitim nespravneho senzora.

Intravaskularnymi farbivami, ako napr. indokyaninové zelend alebo metylénova modra, alebo zvonka aplikovanymi
farbivami (ako napriklad nezmazatelny atrament).

Vendznou kongesciou a zhromazdenou krvou pod pokozkou.

Vlhkostou, materskymi znamienkami, zmenami zafarbenia koZze alebo cudzimi predmetmi (napr. kovovou doskou) v
drahe svetla.
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Zvysenou celkovou hladinou bilirubinu.

Fyziologickym stavom, ktory méze ovplyvnit vazomotoricky tonus alebo zmeny vo vazomotorickom ténuse.
Nadmernou uroviou okolitého svetla, svetlom s vysokou intenzitou alebo priamym sine¢nym svetlom.
Susednym umiestnenim optickych senzorov, ktoré nie su pripojené k tomu istému modulu O3 Module.
Abnormalnymi venéznymi pulzaciami (napr. regurgitacia trikuspidalnej chlopne, poloha Trendelenburg).

VYSTRAHA: Nepresné hodnoty rSO2 alebo ziadne namerané hodnoty rSO2 mézu byt zapri¢inené tymito faktormi:
+ Anémiou alebo nizkymi koncentraciami hemoglobinu

Hemoglobinopatiami (kvalitativne defekty vratane kosacikovitej anémie) a poruchy tvorby hemoglobinu (kvantitativne

defekty, ako napriklad talasémie).

Zvy$enymi hladinami COHb a/alebo MetHb.

Nenormokapnickymi stavmi alebo inymi stavmi, ktoré maju vplyv na objem krvi.

Hypotenziou, zévaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Indukciou extrakranidlnej hypoxie-ischémie.

Srdcovou zastavou.

Elektrochirurgickym rusenim.

Nadmernym indukovanym pohybom.

UPOZORNENIA

Senzor O3 nepouZivajte po datume exspiracie.

Dévajte pozor, aby ste sa senzora nedotkli pocas defibrilacie.

Zabrante kontaktu senzora s tekutinami, pretoze to moze viest k jeho poskodeniu.

Senzor O3 neponarajte do ziadneho cistiaceho roztoku, ani sa ho nepokusajte sterilizovat v autoklave, ozarovanim, parou,
plynom, etylénoxidom ani ziadnou inou metédou. Vazne by to poskodilo senzor O3.

Tento senzor O3 je urceny len na pouzitie u jedného pacienta. Necistite ho.

Pri pouzivani senzora O3 pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oZiarenia.

Likvidacia produktu - Pri likvidacii pristroja pripadne jeho prislusenstva postupujte v stlade s miestnymi zékonmi.
Namerané hodnoty rSO2 predstavuju maly objem tkaniva pod miestom senzora O3 a nemusia odrazat okysli¢enie na
inych miestach.

Senzory a pacientske kéble od spolo¢nosti Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy
mozu poskodit elektrické ¢asti a potencialne viest k zraneniu pacienta.
Senzor nevystavujte nadmernej vihkosti. Mal by sa pouzivat a uchovavat na chladnom a suchom mieste.
Vymeiite senzor, ked'sa neustale zobrazuje sprava o vymene senzora alebo ekvivalentnd sprava. Viac informécii najdete
v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia.
POZNAMKY

+ Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neocakavaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne max. 72 hodin monitorovania pacienta. Po pouZziti u jedného
pacienta senzor zlikvidujte.

Hodnota Gdajov zo systému nebola preukazana pri konkrétnej chorobe v podmienkach hemoglobinopatii alebo klinickych
stavov, ktoré mozu ovplyviovat objem krvi, pripadne pri inych hypokapnickych a hyperkapnickych stavoch.

Ak zelané tkanivo nemozno nahmatat alebo zobrazit, odporuca sa pouzivat druhi metédu na potvrdenie, ako je napriklad
ultrazvuk alebo rontgen.

Cas pouzivania senzora O3 zavisi od podmienok miesta pod senzorom a celistvosti pokozky pacienta, ako aj od kvality
prilnavosti senzora. Biokompatibilita senzora O3 sa testovala pri uréenom trvalom pouzivani po dobu max. 72 hodin.

POKYNY
Aplikacia senzora na pacienta
1. Uistite sa, Ze pokozka pacienta je cista, suchd, bez iastociek necistot a nie je mastna.
2. Pozrite si obr. €. 1. Preferovanym meracim miestom je celo, nad obocim.
3. Vyberte senzor z podlozky.
4. Pozrite si obr. €. 2. Senzor aplikujte na ¢elo. Senzor sa mé nachadzat tesne nad kazdym obocim.

5. Cast kébla sa ma viest tak, aby netlacil na pokozku a netahal senzor.
Pripojenie senzora k modulu O3 Module

1. Kmodulu O3 Module mozno stcasne pripojit az dva senzory.
2. Pozrite si obr. € 3. Zarovnajte konektor na konci ¢asti kdbla senzora k pripojeniu senzora na module.
3. Konektor zasurite bezpecne do konektora senzora.

4. Obrazovka miesta senzora bude zobrazovat monitor Root vzdy, ked sa do modulu pripoji novy senzor.
Odpojenie senzora od modulu 03 Module

« Jemne vytiahnite konektor senzora na konci casti kabla senzora k pripojeniu senzora na module.
Odstranenie senzora

« Jemne odlupnite senzor z miesta aplikacie. Ak sa senzor tazko odstranuje, pouzite alkohol, ktory vam poméze odstranit ho.
Poznamka: Senzor nie je uréeny na opakované pouzitie. Senzor zlikvidujte v stlade s miestnymi pravnymi predpismi.
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PODMIENKY PROSTREDIA

Skladovacia teplota -40 °C az +60 °C, (-40 °F az 140 °F), okolitd vlhkost
Prevadzkova teplota +5 °C az +40 °C, (41 °F az 104 °F), okolita vlhkost
Skladovacia vlhkost +30°C az +60 °C, (86 °F az 140 °F), vlhkost 15 az 95 %
SPECIFIKACIE
Pri pouziti s oxymetrom Masimo O3 Regional Oximeter maju senzory O3° nasledujuce $pecifikacie vykonu:
Senzor 03
Adhezivny senzor rSO2 Dospeli Deti Novorodenci
' i Telesna hmotnost 240kg z5kga<40kg <10kg
Miesto aplikacie Celo Celo Celo, C‘I:EVO (vqlitglqe)
a obli¢ka (volitelné)
Trend presnosti regionalnej saturacie krvi kyslikom N o o
(rSO2) (RMS)* 3% 3% 3%
Absolutna presnost regionalnej saturacie krvi kyslikom 49 50 i
(rS02) (RMS)** ? ’

*Pozndmbka: Presnost Arms je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referen¢nymi meraniami. V
kontrolovanej studii pribliZzne dve tretiny merani pomocou zariadenia spadali do intervalu +/- Arms referen¢nych merani.
**Absolitna presnostrSO2 bola (RMS) uréend testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az tmavou pigmentdciou
pokozky v rozsahu od 45 % do 85 % SavOz2 v porovnani s 30 % saturdciou arteridlnej krvi a 70 % saturdciou juguldrnej vendznej krvi
kyslikom, ktoré boli merané pomocou laboratérneho CO-oxymetra.

KOMPATIBILITA

6MASIMUSH Tento senzor je ur¢eny na poutzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo s

peTimcs monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov O3. Kazdy senzor je ur¢eny na spolahlivi

VM\WQSH prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. PouZivanie tohto senzora s inymi
zariadeniami méZe mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupujicemu, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu Siestich (6) mesiacov ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby.
Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouZiti pre jedného pacienta.

Hore uvedena zéruka je jedinou a vyhradnou zérukou, ktora sa vztahuje na vyrobky predavané spolo¢nostou Masimo kupcovi.
Spolo¢nost Masimo vyslovne odmieta akékolvek iné Ustne, vyslovné alebo implicitné zaruky vratane, okrem iného, vietkych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na urcity tcel. Jedinou povinnostou spolo¢nosti Masimo a vyhradnym opravnym prostriedkom pre
kupca pri poruseni akejkolvek zaruky je podla uvazenia spolo¢nosti Masimo oprava alebo vymena vyrobku.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité alebo
zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré
boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, 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.

Spolo¢nost Masimo v Ziadnom pripade nenesie vo vztahu ku kupcovi ani inym osobam zodpovednost za nahodnu, nepriamu,
zvlastnu ani néslednu skodu (vratane, okrem iného, strateného zisku), a to ani v pripade, ak su tieto osoby upozornené na tito
skuto¢nost. Zodpovednost spolo¢nosti Masimo vyplyvajlica z predaja vyrobkov kupcovi (na zéklade zmluvy, zaruky, porusenia
prava alebo iného naroku) nebude v Ziadnom pripade vy3sia ako suma zaplatend kupcom za vyrobky, ktorych sa uplatiiovanie
néroku tyka. Spolo¢nost Masimo v Ziadnom pripade nenesie zodpovednost za Ziadne skody suvisiace s vyrobkom, ktory bol
regenerovany, opravovany alebo recyklovany. Obmedzenia v tejto ¢asti sa nepovazuiju za vylic¢enie zodpovednosti, ktord podla
prislusného zdkona o zodpovednosti za vyrobky nie je mozné pravne vylucit zmluvou.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnuta licencia na zaklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo
a opraviuje vas pouzit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptaciou alebo pouzivanim tohto vyrobku beriete na vedomie
asuhlasite s tym, Ze na pouzitie tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelend licencia. Po pouziti u jedného pacienta
senzor zlikvidujte.

Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie senzora so zariadenim, ktoré
nebolo samostatne schvalené na poutzitie so senzormi O3.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA
PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, bezpe¢nostnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v navode.

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

SYMB! | DEFINICIA

| DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA |

Upozornenie:V zmysle
federalnych pravnych predpisov

Riadte sa ndvodom na poutzitie ﬁ: Separovany zber elektrickych a RXx ONLY | (v USA) je predaj tejto pomdcky

elektronickych zariadeni (WEEE). obmedzeny na predaj lekérom

alebo na lekarsky predpis.

Znamka suladu s eurépskou
Kéd sarze smernicou o zdravotnickych
0123 poméckach 93/42/EHS

Precitajte si navod na pouzitie

Autorizovany zastupca

Vyrobca v Eurépskom spolocenstve

Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Détum vyroby RRRR-MM-DD Referen¢né ¢islo Masimo Telesna hmotnost

Pouzitelné do RRRR-MM-DD > Viac ako Rozsah teplét pri skladovani
Nepouzivajte opakovane/Na " -
poutzitie len pre jedného pacienta < Menej ako Uchovavajte v suchu

Obmedzenie vlhkosti
pri skladovani

Ak je balenie poskodeng,

Nesterilné PP
nepouzivajte ho

Obmedzenie
atmosférického tlaku

Pri vyrobe sa nepouzil

prirodny gumovy latex Krehké, manipulujte opatrne

SR ILEIEAY
_ = | [
@@1%3 E

i,
b Pokyny/navod na pouzitie/prirucky su k dispozicii v elektronickom formate na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs

icky navod na poutzitie nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

%)

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

Masimo, \'I, 03, X-Cal a SET su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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03° Sensor Serisi m

Yetiskin, Cocuk ve Yenidogan rSO2 Yapiskanlh Sensorleri

KULLANIM TALIMATLARI
® Sadece Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

ENDIKASYONLAR

Noninvaziv Masimo O3° Regional Oximeter System ve aksesuarlari, saglhk bakimi ortamlarinda bulunan hastalardaki sensorlerin
altinda serebral bolgede kanin bdlgesel hemoglobin oksijen doygunlugu (rSO2) icin yardimci monitor olarak kullaniimak icin
endikedir. O3 Regional Oximeter, yalnizca Masimo O3 sensorlerle kullaniimalidir. Baska sensorlerin kullanilmasi Masimo tarafindan
desteklenmez veya tavsiye edilmez ve hatali sonuglar verebilir.

03 Yetiskin Sensoriyle kullanildiginda, O3 Regional Oximeter, agirlidgi =40 kg olan yetiskinlerde kanin bélgesel hemoglobin oksijen
doygunlugunun (rSO2) mutlak ve trend degerlerinin 6l¢timi icin endikedir.

03 Cocuk Sensoriyle kullanildiginda, O3 Regional Oximeter, agirligi =5 kg ve <40 kg olan ¢ocuklarda kanin bolgesel hemoglobin
oksijen doygunlugunun (rSO2) mutlak ve trend degerlerinin 6l¢imd icin endikedir.

03 Yenidogan Sensoriyle kullanildiginda, O3 Regional Oximeter, agirhdi <10 kg olan yenidoganlarda kanin bolgesel hemoglobin
oksijen doygunlugunun (rSO2) yalnizca trend degerlerinin 6l¢timu icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
03 Sensorleri yapiskanh bantlara alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA

rSO2 sensor, Masimo O3 Regional Oximeter System’in bir pargasidir. Sensér, noninvaziv rSO2 dl¢timleri ve tek hasta kullanimi igin
tasarlanmistir.

UYARILAR, iIKAZLAR VE NOTLAR

Cilt bitunlugiind, kurumunuzun hasta bakim protokoliine gore veya en az 24 saatte bir olmak tzere diizenli olarak kontrol edin.
03 Sensoriiniin yalnizca hasta degerlendirmesinde yardimci cihaz olmasi amaglanmistir. Teshis veya tedavi kararlarinda tek
dayanak noktasi olarak kullaniilmamalidir. Diger klinik belirtiler ve semptomlar g6z 6niinde bulundurularak kullaniimalidir.
03 Module'ti ve O3 Sensoriini daima Root ile birlikte kullanin. Diger sistemlerin parcalarini kullanmayin. Personel yaralanabilir
veya cihaz zarar gorebilir.

03 Sensoriinde gorinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa ya
da oldugundan stpheleniliyorsa, sensori kullanmayi birakin. Hasarli veya elektrik devresi acikta olan sensorleri kesinlikle
kullanmayin.

Herhangi bir sekilde O3 Sensériinde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya elektriksel glivenligi etkileyebilir.

Islak sensorleri kullanmayin.

03 Sensorilini manyetik rezonans goriintiileme (MRI) esnasinda veya bir MRl ortaminda kullanmayin.

Patlama riskini 6nlemek icin O3 Module'ti ve O3 Sensoriinl yanici anestetiklerin yakininda veya diger yanici maddelerin hava,
oksijence zengin ortamlar ya da azot oksit ile beraber bulundugu yerlerde kullanmayin. Ek bilgi icin O3 Module Kullanici El
Kitabina bakin.

Elektrotlari, cerrahi alan ile elektrocerrahi donis elektrodu arasina yerlestirmeyin. Aksi takdirde elektrocerrahi donis
elektrodunda bir sorun olmasi durumunda yanik riski artar.

Tum tibbi cihazlarda oldugu gibi hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin
hasta kablolarini dikkatli bir sekilde yonlendirin.

Sensoru arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.

Sensori alana sabitlemek icin bant kullanmayin. Kan akisini kisitlayabilir ve yanhs degerlerin okunmasina neden olabilir. Ek
bant kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden olabilir.

Cilt tahrisi riskini en aza indirmek ve yeterli yapisma, dolasim, cilt battnligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin alan
siklikla veya her klinik protokolde kontrol edilmelidir.

Perflizyon diizeyi k&ti olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun. Sensor sik sik hareket ettiriimediginde cilt erozyonu ve basing
nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi kotl olan hastalarda her (1) saat basi, bélgenin durumunu kontrol edin ve doku
iskemisi belirtisi varsa sensoriin yerini degistirin.

Tam bilateral Eksternal Karotid Arter (ECA) okllizyonu yasayan hastalar i¢in rSO2 6l¢iimleri beklenenden dusiik olabilir.
UYARI: Optik 6lciimler (rSO2) sunlardan etkilenebilir:

Sensoriin hatali uygulanmasi veya hatali sensor kullanimi.

indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar (silinmez miirekkep
gibi).

Vendz konjesyon ve cilt altinda biriken kan.

Isik yolunda nem, dogum lekeleri, cilt renk bozukluklari veya yabanci cisimler (6r. metal levha).

Yuksek total bilirubin diizeyleri.
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+ Vazomotor tonunu etkileyebilecek veya vazomotor tonunda degisimlere yol acabilecek fizyolojik bir durum.
+ Asin ortam 151§, yiiksek yogunluklu isik veya dogrudan giines i1sig.
« Ayni O3 Module’e bagli olmayan optik sensorlerin yanina yerlestirilmesi.
« Anormal vendz pulsasyonlar (6r. trikiispit valf reglirjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu).
UYARI: Asagidakiler yanhs rSO2 degerlerinin okunmasina veya hicbir rSO2 degerinin okunmamasina neden olabilir:
+ Anemi veya diisiik hemoglobin konsantrasyonlari
+ Hemoglobinopatiler (orak hiicre dahil olmak tizere nitel kusurlar) ve Hemoglobin sentezi bozukluklari (Talasemiler gibi
nicel kusurlar).
+ Yiksek diizeylerdeki COHb ve/veya MetHb.
« Normokapnik olmayan hastaliklar veya kan hacmini etkileyen diger hastaliklar.
« Hipotansiyon, ciddi vazokonstriiksiyon veya hipotermi.
« Ekstrakraniyal hipoksi-iskemi baslatiimasi.
« Kardiyak arest.
« Elektrocerrahi girisimi.
« Asiri uyariimis hareket.
IKAZLAR
+ 03 Sensorund son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Defibrilasyon esnasinda sensore temas etmeyin.
Sensorin sivilarla temas etmesini 6nleyin, aksi takdirde sensor hasar gorebilir.

03 Sensoérund herhangi bir temizleme ¢ozeltisine daldirmayin veya otoklav, irradyasyon, buhar, gaz, etilen oksit ya da
baska bir yontem ile sterilize etmeyin. Bu, 03 Sensoriiniin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olacaktir.

Bu 03 Sensori yalnizca tek hasta kullanimi igindir; temizlemeyin.

Tum vicut irradyasyonu esnasinda O3 Sensord kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun.

Uriiniin atilmasi — Cihazin ve/veya aksesuarlarinin atilmasinda yerel kanunlara uyun.

rSO2 degerleri 03 Sensor bolgesinin altindaki az miktarda dokuyu gosterir ve baska yerlerdeki oksijenasyonu yansitmayabilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri doniistiirmeye ¢alismayin. Bunlarin yapilmasi,
elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar goérebilir.
Sensord asirt neme maruz birakmayin. Soguk, kuru bir yerde kullaniimali ve saklanmalidir.
Sensor degistirme mesajini veya benzer bir mesaji stirekli olarak gérdiigiintizde sensori degistirin. Daha fazla bilgi igin
izleme cihazinin kullanici el kitabina bakin.
NOTLAR

+ Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensor, X-Cal®
teknolojisi ile donatilmigtir. Sensor, 72 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensor atin.

« Spesifik hastalik durumlarinda, kan hacmini etkileyebilecek olan klinik kosullarda veya hemoglobinopati kosullari altinda
ya da hipokapnik ve hiperkapnik kosullarda sistemden elde edilen verilerin degerleri gdsterilmemistir.

« Amaclanan dokular icin palpasyon veya gorsellestirme gerceklestirilememesi durumunda, ultrason veya rontgen gibi
ikincil bir dogrulama yonteminin kullaniimasi onerilir.

+ 03 Sensorinin kullanim suresi, sensor bolgesinin durumuna ve cilt bittinltaglne ve sensoriin yapisma kalitesine baglidir.
03 Sensori 72 saate kadar amaglanan kesintisiz kullanim acisindan biyouyumluluk testine tabi tutulmustur.

TALIMATLAR
Sensoriin Hastaya Takilmasi
1. Hastanin cildinin temiz, kuru oldugundan, kir ve yag barindirmadigindan emin olun.
2. Bkz. Sekil 1. Tercih edilen 6l¢tim alani alin, yani kasin Gst bolumudur.
3. Sensorli agma kovanindan ayirin.
4. Bkz. Sekil 2. Sensori alna uygulayin. Sensor, kaslarin hemen Gzerinde yer almalidir.

5. Kablo, cilde baski uygulamayacak ve sensori cekmeyecek sekilde yonlendirilmelidir.
Sensoriin 03 Module’e Baglanmasi

1. 03 Module’e ayni anda en fazla iki Sensor baglanabilir.
2. Bkz. Sekil 3. Sensor kablosunun ucundaki konnektorii, Modiiliin sensér baglantisina hizalayin.
3. Konnektori sabit bir sekilde sensor baglantisina yerlestirin.

4. Modiile her yeni Sensor baglandiginda Root'ta Sensér Bolgesi ekrani gortintiilenecektir.
Sensoriin 03 Module’den Ayrilmasi

« Sensor konnektoriinii Modulln sensor baglantisindan nazikge cekin.
Sensoriin Cikarilmasi

« Sensori nazik bir sekilde uygulama boélgesinden ¢ikarin. Senséri ¢ikarmakta zorlaniyorsaniz, cikartmaya yardimcer olmak
icin alkol kullanin.

Not: Sensor tekrar kullanilamaz. Sensori yerel kanunlara uygun sekilde atin.
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CEVRE

Saklama Sicakligi -40°C ila +60°C, (-40°F ila 140°F), ortam nemi
Calisma sicakligi +5°Cila +40°C, (41°F ila 104°F), ortam nemi
Saklama nemi +30°Cila +60°C, (86°F ila 140°F), %15 ila 95 nem
SPESIFIKASYONLAR
03° Sensorleri, Masimo O3 Regional Oximeter ile birlikte kullanildiginda asagidaki performans spesifikasyonlarina sahiptir:
03 Sensor
rSO2 Yapiskanl Sensor Yetigkin Cocuk Yenidogan
' ﬁ Viicut Agirhgi =240 kg =5 kg ve <40 kg <10kg
I Bolgesi
Uygulama Bolgesi Alin Alin Alin, Bagirsak (istege bagh)
ve Bobrek (istege bagh)
Bolgesel Oksijen Doygunlugu (rSO2) Trendi
Dogrulugu (RMS)* %3 %3 %3
Bt'\lg)eselvoksijen Doygunlugu (rSO2) Mutlak Deger %4 %5 .
Dogrulugu (RMS)**

*Not: Arms dogrulugu cihaz élgiimleri ve referans dl¢iimler arasindaki farka yénelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir ¢calismada
cihaz él¢iimlerinin yaklasik ticte ikisi referans 6l¢iimlerin Arms degerinin +/- araliginda yer almistir.

**Mutlak rSO2 dogrulugu (RMS), %45 ile %85 SavO:2 araliginda acik renkten koyu renge dogru pigmentasyona sahip saglikli yetiskin
gonlillii kisiler lizerinde laboratuvar CO-Oksimetresi ile 6l¢iilen %30 arteriyel ve %70 juguler vendz kan oksijen doygunluguna yénelik
test edilerek belirlenmistir.

UYUMLULUK

}M ! SH Bu sensor, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya O3 Sensérlerinin kullanimi icin lisansli olan nabiz

VIO oksimetrisi monitorleri ile birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz tireticisinden temin edilen nabiz

e e . ! 4 ' yaimizea orjnalc

VIBN0X!  oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda kullanilmasi, calismamasina
veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Griintin
alti (6) aylik bir sure zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.

Tek kullanimlik Girlinler, yalnizca tek hasta kullanimi i¢in garanti edilmektedir.

Yukaridaki ifade, Masimo tarafindan aliciya satilan trinler icin gegerli olan tek ve 6zel garantidir. Masimo, pazarlanabilirlik veya
6zel amac icin uygunlukla ilgili garantiler dahil olacak ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde tim diger sozIU, acik veya zimni
garantiyi agikca reddeder. Masimo'nun tek sorumlulugu ve alicinin herhangi bir garanti ihlaliyle ilgili 6zel ¢6ziim(, Masimo’nun
tercihi dogrultusunda trlinlin onarilmasi veya degistirilmesidir.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir tirlinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya
sisteme baglanmis, izerinde degisiklik yapilmis ya da sokilmis veya yeniden monte edilmis higbir tirlinii kapsamaz. Bu garanti
yeniden islenmis, onarilmis veya geri donistime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

Hicbir durumda Masimo, gerceklesme olasiligiyla ilgili herhangi bir tavsiye almis olsa dahi arizi, dolayl, 6zel veya sonug olarak
ortaya ¢ikan hasarlardan (kar kayiplari dahildir ancak kar kayiplariyla sinirli degildir) dolayi alici veya diger kisiler tarafindan sorumlu
tutulamaz. Hi¢bir durumda Masimo’nun aliciya satilan herhangi bir Grlinden kaynaklanan sorumlulugu (bir s6zlesme, garanti,
haksiz fiil veya diger talep gercevesinde), bu tir bir talep dahilindeki Grtin grubu igin alici tarafindan 6denen miktari agsmaz. Hicbir
durumda Masimo, yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniisiime tabi tutulmus bir trtinle ilgili herhangi bir hasardan dolayi
sorumlu tutulamaz. Bu bélimdeki kisitlamalarin yirirlikteki triin sorumluluk kanunu cercevesinde, sézlesme yoluyla yasal olarak
gegersiz kiinamayan herhangi bir sorumlulugu gecersizlestirdigi distintilmemelidir.

ZIMNI LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensor yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo'nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size lisanslanmustir.
Bu UrtinG aldiginizda veya kullandiginizda, bu triiniin birden fazla hastada kullanimi icin herhangi bir lisans verilmedigini onaylamig
ve kabul etmis olursunuz. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

Bu sensoriin satin alinmasi veya bu sensdre sahip olunmasi; sensoriin, O3 Sensdérlerinin kullanimiigin ayri olarak yetki verilmemis
herhangi bir cihazla kullanilmasi i¢in herhangi bir acik veya zimni lisans teskil etmez.
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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 komple prospektis

bilgileri icin talimatlara bakin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SEMB! | TANIM |

SEMBOL

Kullanim talimatlarini izleyin

TANIM

Elektrikli ve elektronik ekipman
icin ayri toplama (WEEE).

TANIM

Ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu
cihazin bir doktor tarafindan
veya bir doktorun siparisi Gizerine
satiimasi yontnde kisitlama
getirmektedir

Kullanim talimatlarina basvurun

Lot kodu

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
93/42/EEC ile uyumluluk isareti

Uretici

Katalog numarasi
(model numarasi)

Avrupa toplulugundaki
yetkili temsilci

Uretim tarihi: GG.AA.YYYY

Masimo referans numarasi

Vicut agirhg

Son kullanim tarihi GG.AA.YYYY

Buyiiktar

Saklama sicakligi aralig

Tekrar kullanmayin/
Yalnizca tek hasta kullanimi

Kuigtkttir

Kuru tutun

Steril Degildir

Saklama nem siniri

Paket zarar gérmiisse kullanmayin

Dogal kauguk lateks
ile Uretilmemistir

—a'w A v @ [E[E 1

Kirilr, dikkatli tastyin

Atmosfer basinci sinirt

Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bigimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir

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

Masimo, 5, 03, X-Cal ve SET, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Zeipa aicntmpwv 03 e
AutokoAAntol aigONTiPEG rSO2 yia eVAIKOUG, Tatdlatpikoug Kat
VEOYVIKOUG a00eveic

OAHTIEXZ XPHXZHZX

® lMa xprion oe évav uovo acbevi @ Agv KataokevdeTal HE PUOIKO ENACTIKO AATEE Mn anooTelpwpévo

ENAEIZEIX

To pn emeppatiko cuotnua Masimo O3° Regional Oximeter System kat ta mapeAkdpeVE Tou evdeikvuvTal yia Xprion we BondnTiko
oUoTNHA TaPaKoAoUBNONG TOU TOTIIKOU KOPESHOU TOU 0§UYOVOU TNG ALHOCPAIPIVNG TOU aipatog (rSO2) oTnv eyKePANIKN TIEPIOXH
KATW armo Toug alonTrpeg oe aoBeveic o€ ePIBANOVTA UYEIOVOUIKNG TEPIBaAPNG. To o§UpeTpo O3 Regional Oximeter mpémet va
XPnotpomoleitat pévo pe Toug alodntripeg Masimo 03. H xprion omoloudrimote dAou aiobntripa Sev umootnpiletal oute cuvioTaTal
amé TV Masimo kat umopei va dwoel E0QaApéva amoTeNéopata.

‘Otav xpnotpomnoleital pe Tov aiobntripa evnAikwv O3, To o&upetpo O3 Regional Oximeter eveikvutal yia Tn H€TPNon Tou amoAuTou
KAl TOU EEENIOGOPEVOU TOTTIIKOU KOPETHOU TOU 0§UYOVOU TNG alpoo@atpivng Tou aipatog (rSO2) og evijhikeg Bapoug =40 kg.

‘Otav xpnotuormolegitat pe Tov madtatpikd aiobntripa 03, to ofupeTpo O3 Regional Oximeter evdeikvutal yla Tn HETPNON TOU
ATOAUTOU Kall TOU EEENIOCOUEVOU TOTTIIKOU KOPESHOU TOU 0EUYOVOU TNG AHOTPALPIVNG TOU aipatog (rSO2) o€ maudlatpikoug acOeveig
Bdpoug =5 kg kat <40 kg.

‘Otav xpnolpomoleital Je To veoyvikéd aiodntpa 03, 1o o§upetpo O3 Regional Oximeter evdeikvutal yia Tn pétpnon pévo tou
£€€NlOOOUEVOU TOTTIKOU KOPEGHOU TOU 0EUYOVOU TNG AtHooalpiving Tou aipatog (rSO2) og veoyvd Bapoug <10 kg.

ANTENAEIZEIX
Oraiodntripeg O3 avtevdeikvuvtal yia aoBeveic mou mapouctdlouv aAEPYIKEG AVTIOPACELG OTIC AUTOKOMNNTEG TAUVIEG.

MNEPIrPA®OH

O aiedntpag rSO2 givat pépog Tou cuatripatog Masimo O3 Regional Oximeter. O aloOntripag mpoopiletal yia pn eMepBaTIKES
HETPAOEIG rSO2 Kal Yia XPron o€ évav povo acBevi.

MPOEIAONOIHZEIZ, XYXTAZEIZ MPOXOXHZ KAl THMEIQZEIZ

EAéyxete meploSIKA TNV aKePAIOTNTA TOU SEPUATOC CUMPWVA HE TO TTPWTOKOAO ppovTidag acBeviv Tou 16pUHaTég oag
TOUAAYI0TOV KABE 24 WPEC.

O awoBntripag O3 mpoopiletal povo we Boridnua yia tnv a&lohdynon tou acBevolc. Agv TTPETEL VA XPNOIHOTIOLETAL WG
amokA€loTIKY Bdon yia tn Sidyvwon 1 Tig amo@doelg yia tn Bepareia. Mpémnel va xpnaotpomnoleital o€ cuvSUAoHS HE Ta KAVIKA
onueia Kalt cupMTWHATA.

Xpnotpomoleite mavta 1o 03 Module kat Tov aioBntipa 03 oe ouvSuacpd pe Root. Mn xpnotuomolgite eaptripata amé aAa
ovotApata. Mmopei va mpokAnBei tpavpatiopudg tou mpoowrmikol i BAGBN tou e€omhiopoU.

O awoBntripag O3 Sev mpémel va €xel 0pATE ENATTWHATA, ATTOXPWHATIONS Kat {nuiég. Edv o aioBntrpag mapouaoidlel evaeielg
1) UTTOW{EC AMOXPWHATIOHOU 1) {NUIAG, SIAKOYTE TN XPrioN TOU. € Kapia TEPIMTTWON KNV XPNOIUOTIOIOETE AlOONTAPA TIOU £XEL
unooTel {NUId 1 €xel EKTEDEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHATAL.

Mnv Tpornomotjoete Kat unv aAAa&ete Tov aieBntrpa O3 katd omolovSmoTe TPOMO0. TuOV AAAAYEG H TPOTTOTIOINCELG EVOEXETAL
va ennEedoouV TNV amdSoon f/Kal TNV NAEKTPIKK AoPAAELa.

Mn xpnotpomoleite alodnTrPES o givat Uypoi.

Mn xpnotporoleite Tov aiedntipa O3 katd Tn cdpwon payvntikig topoypagiag (MRI) i oe mepiBaiiov MRI.

Mn xpnotpomoteite to O3 Module kai tov aleBntrpa O3 Kovtd o€ eVPAeKTa avaloONTIKA 1 GANEG EUPAEKTEG OUTIEC OE CUVOUACHO
He aépa, mepiBaAAov mouaoio o o§uydvo rj uTo&eidio Tou alwTou yla TNV amo@uyr) Tou Kivduvou ékpnéng. MNa mpdobeteg
mAnpogopieg, avatpé€te oto Eyxelpidio Xelptotr tou O3 Module.

Mnv tomoBeteite nAekTpoSia HeTA&D TOU XEIPOUPYIKOU TTES{OU Kall TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG. Eav
TO KAVETE, ALEAVETAL O KiVOUVOG EYKAUUATWY OE TIEPITTWON EAATTWHATOG OTO NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPOSI0 EMOTPOPNAG.
‘Onwg 1oxVeL yla kaBe gidoug 1aTpikd e€0mAIoHO, SpopoAoyroTe IPOOEKTIKA OAa Ta kaAwdia acBevoug, yia va pelwdei n mBavétnta
va urepSeutei o€ autd A va oTpayyaAloTEl amd autd o aoBevrc.

ATTOPEVYETE VO TOTOBETE(TE TOV AIOONTHPA OE AKPO PE aPTNPIAKO KABETAPA 1 TIEPIXELPISA METPNONG TNG APTNPIAKAG THEDNG
Tov afpaTog.

Mnv XpNnolUOTIOLEITE KOANTIKH TAWVIa YA VA OTEPEWOETE ToV aloBntripa otn B€on Tou. H evépyela autr pmopei va meplopioet
TNV ALHATIKA POr Kal va ipokaléoel avakpifBeic evei&elg. H xprion mpoaBeTng KOMNTIKAG Taviag eVOEXETAL VA TIPOKAAECEL
Seppatikr BAAPN /kat vékpwaon amd ieon 1 {npia otov atobntripa.

H B€on mpémel va eNEyXETAL CUXVA 1] CUPPWVA HE TO KAVIKO TTPWTOKOANO, TIPOKEIPEVOU va ENXIOTOTIOLE(TAL O KiVEUVOG
gpeBlopov Tou Séppatog kat va Stac@aifeTal n KAAR KUKAOQOpPIa TOU aiHATOG, N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC Kal N OwoTH
OTITIKH EVBUYPAPHION.
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« Na embeikvieTe 181aitepn mpoooyr dtav ol acBeveic éxouv avemapkn atddTwon: umdpxel Kivduvog va mpokAnBei SiaBpwon
Tou S€pUaTog Kal vEKpwaon amo mieon dtav o ailoOnTrpag dev petakiveital ouxvd. Na agloloyeite T katdotaon tng 6éong
KaBe pia (1) Wpa 0Toug aoBEeVE(C e KOKN AUETWON KAl VO LETAKIVETE TOV AloBNTpa v UTTAPKOULV eVSEIEELC IOTIKAG IOXALMIAG.

« TNaToug aoBeveic mou méoxouv amod AP amoeEadn Kal Twv S0 eWTEPIKWV KapwTISIKWV aptnptwv (ECA), ot yetprioelg rSO2
umopei va gival XaunAOTEPEC Ao TIG AVOUEVOUEVEG.

MPOEIAOMOIHZH: Ot onrtikég PeTPROEIG (rSO2) prmopoUv va EMNPEAGTOUV amd Ta €N ¢:

Amo TNV akatdANAN pappoyn Tou aledntripa 1 tn xprion AddBog aiodbntpa.

ATIO TIG EVEAYYEIAKEG XPWOTIKEG, OTIWG TO TPAGIVO TNG tvdokuavivng i To Kuavo Tou HEBUAEVIOU, 1) ammd TNV eEWTEPIKN
£QapUoyn XPWHATWV (dTwE To avegitnAo peAdvi).

Amo Tn PAEPBIK 0TAON Kal TO CUCCWPEVHEVO aipa KATw amd To Séppa.

AT TNV LYPACIQ, TA YEVETHOLA ONUASIA, TOV ATTOXPWHATIOUS TOU SEPUATOC 1 Ta EEva avTIKEipeva (T, HETAANIKN TTAGKA)
o1n Sladpopr Tou PWTAG.

Amo 1o auénuévo emimedo TnG oMKNG XoAepuBpivng.

AMé pia KatdoTaon TG YUOLIONOYIAG TTOU UITOPEL va EMNPEACEL TOV AYYEIOKIVNTIKO TOVO 1} amd HETABONEG OTOV AYYEIOKIVNTIKO
Tévo.

YnepBONKOG PWTIOHOG TTEPIBANOVTOG, UYNAR £VTAOT TOU QWTOG 1 ARESO NALOKS QWG.

ATo TNV TOMOBETNON OMTIKWV AloONTAPWV OTN YEITOVIKN TIePLoxH TTou Sev ouvdéovtal oto idto O3 Module.

ATo pn @uGloloyIkoUG GAERIKOUE TaAUOUG (TT.y. avemdpkela TptyAwxivag BaABidag, B¢on Trendelenburg).

MPOEIAOMOIHZH: Avakpifeic evdei§eic rSO2 1 amoucia evdeifewv rSO2 pmopouv va mpokAnOovv Adyw Twv £§RG:

Avaipia fj XapHNAEG CUYKEVTPWOELG AOOPALPivVNG

Alpoo@aIPIVOTIABELEG (TTOLOTIKA ENATTWHATA CUMTEPIANAUBAVOPEVNG TNG SPEMAVOKUTTAPIKAG avalpiag) Kat S1aTapayég otn
oUvBeon alooPalpivng (TOCOTIKA EAATTWHATA OTIWG BaAacoaIia).

Auvénpéva enineda COHb ry/kat MetHb.

Mn KavovIKéG KamVIKEG CUVONKEG 1} GANEG KATAOTAGELG TTOU 1N PEAJOLV TOV OYKO QiMaTOG.

Ynétaon, ooBapr ayyeloouoToAr i umoBeppia.

Emaywyn e§wkpaviakng umogiac-loxaipiag.

Avakorr kapSidg.

HAEKTPOXEIPOUPYIKEG TTAPEUBONEC.

YnepBolikn emayduevn Kivnon.

ZYITAZEIZ MPOZOXHZ

Mn xpnotdoroleite Tov aiodntrpa O3 mépav TnG nuepounviag Anéng tou.

ATIOQEVYETE TNV EMAPH HE TOV AloBNTHPa Katd TNV amvidwon.

ATIOQEVYETE TNV EMAPH TOU AONTHPA HE LYPA, KABWG UMoPEi va TTPoKANBEi {nuid otov alodnTrpa.

Mnv eppubicete Tov ailoBntrpa O3 o€ omolodrimote StaAupa KABAPIGHOU Kal NV ETTXEIPHOETE VO TOV OTTOOTEIPWOETE OF
AUTOKAUOTO, HE akTIVoBoAia, atpo, aéplo, alBulevoleidio ri omoladnmote AAn péBodo. Oa mpokAnbei copapri BAARN otov
aodntripa 03.

Autdg o atoBntripag O3 mpoopiletal yia xprion o€ évav povo aoBeviy: unv tov kabapileTe.

Edv xpnotpomnoteite Tov aioOntpa O3 katd tnv epappoyr aktivoBoliag o€ OAOKANPO TO CWHA, KPATHOTE TOV HAKPLd armd
To medio akTivoPoAiag.

Amnéppupn Tou MPOoIOdVTOG — ZUHHOPPWOEITE HE TNV TOTTIKK VOHOBESia 600V agopd TV andppidn Tou opyavou r/Kat Twv
TIOPENKOUEVWY TOU.

Ot evdeielg rSO2 avTimPoowmEYOUV Hia HIKPH TTOCOTNTA I6TOU KATW amd tn Béon Tou alodntripa O3 kal umopei va pnv
ekppalouv v ofuydvwon og ANa onueia.

Mnv emiXeIPr|OETE VA EMAVETTECEPYAOTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1} VO AVOKUKAWOETE OTTOI0UCSATIOTE AloONTrPEG i} KaAWSIA
aoBevoug Masimo kabwg autég ot Sladikacieg umopei va mpokaAéoouv {nNuid oTa NAEKTPIKA eaPTAHATA, TTPOKAAWVTAG
evbexopévwe BAAPN otov acBevn.

Mnv ekBétete Tov aiobntripa o€ umepBoAikr uypacia. MPEMeL va XpnOIHOTIOLEITAL KAl VO QUAACTETAL OE SPOOEPD, OTEYVO XWPO.
AVTIKATAOTHOTE ToV alobnTtripa 6tav ePPavifeTal CUVEXWG UAVUHRA QVTIKATAOTAONG alobnTripa fj KATOL0 avTIoTOIKO HAVULA.
0 MEPIOTOTEPEG MANPOPOPIES, CUUBOUNEUTEITE TO EYXEIPIBIO XEIPLOTH TNG CUOKELNG TapaKoAoUBNoNgG.

IHMEIQZEIZ

O aebntpag dtabétel Texvoloyia X-Cal® yia tnv ehayiotomoinon tou kivdUvou avakplBwv evEei§ewv kat ampoBAemTng
anwA&lag TnG mapakoAouBnong Tou acBevouc. O aloONTApag mapéxel Ewg 72 WPEeG mapakohovBnong acBevouc. Amoppiyte
ToV aloBNTpa LETA TN Xprion o€ évav povo acBevn.

H agia twv dedopévwv amod 1o cuoTna Sev €xel KATASEIXOE OE CUYKEKPIUEVEG KATAOTAOELG TAOOEWY, OE CUVONKEG
AIHOCPAIPIVOTIABELAG, OE KAIVIKEG CUVOKEG TTOU UMTOPE( va ETNPEACOUV TOV OYKO Q{HATOG I} OE UTTOKATTIVIKEG KAl UTTEPKATIVIKEG
OUVONKEG.

Av Sev givat Suvatr) n YnAdenon 1 n oNTIKOTOoINGN TWV EMOUUNTWV IOTWV, CUVICTATAL N XPrion Bondntikng pebddou
empBePaiwong, dnwe umépnyol i akTivoypagia.

H Sidpketa xpriong Tou aioBntpa 03 e€aptdrat amé v katdotaon tng B€ong Tou alodNTAPA Kal TNV AKEPAIOTNTA TOU
S€ppatog Tou aoBevolG, KaBWwG Kal amo Tnv moldtnTa mpookOoAnong tou aiodntrpa. O ailobntrpag O3 éxel SOKIMAOTE WG
TPOG TN BlocupBatdTNTA TOU YIa TNV TPOOPI{OHEVN, CUVEXH XPHON YA SIA0TNHA €W 72 WPWV.

Gl
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OAHTFIEX
Egappoyn Tov aiocdntiipa otov acBeviy
1. BeBawwbeite 611 n em@dvela Tou aloOnTrpa mou €pxeTal o€ emagn He To déppa eival oteyvn, Kabapr, xwpic akabapoieg kat éhaia.
2. Avatpé€te otnv Eik. 1. H mpotipwpevn Béon pétpnong givat to pétwmo, mvw and ta epudia.
3. ApaipéoTe Tov atodnTripa amd 1o LAIKO oTAPIENG.
4. Avatpé€te otnv Eik. 2. EQappoote Tov aiofntrpa oto pétwmo. O aiodntripag mpémel va ivat akpiBwg mvw amd kdbe gpudt.

5. To kaA@S10 TPEmeL va SPOUONOYEITAL LIE TETOLO TPOTIO, WOTE VA UNV AOKE( TTiEoN 0To S€ppa Kat va unv tpaBdet tov atlodntripa.
TUvdeon tou aicOntrpa oto O3 Module

1. MmopoUv va ouvdeBouv éwg Suo alobntrpeg oto O3 Module Tautdypova.

2. Avatpé€te otnv Eik. 3. EUBUypappioTe TOV OUVOECHO OTO GKPO TOU TUAHATOG KaAwdiou Tou atodntripa pe tn ovvdeon
aodntripa otn povada.

3. Eloayayete Tov oUvdeopo otabepd otn ovvdeon atloOnTrpa.

4. H 0086vn ©¢on¢ aiodntripa Ba epgaviletal 0o Root kaBe popd mou cuvdéetal véog alobntripag otn povada.
Amocuvdeon Tov aigOnTpa amd to 03 Module

« TpaPnéte amald Tov oUvEEHO TOu AIoONTAPA £TOL WOTE Va TOV a@alpEceTe amd Tn olvdeon alodntripa otn povada.
Agaipgon Tou alcbntripa
« AmokoAfoTe amald Tov aledntrpa amod ) Béon epapuoync. Edv o aiobntripag agaipeital pe SuokoAia, XpnoIHOTOIoTE
OWOMVEUHA WG BoriBnua yla Ty agaipeori Tou.
Inueiwon: O alodntripag dev gival emavaypnolpomolioipog. AToppiPTe Tov alodnTripa CUPEWVA UE TNV TOTIKY VopoBeaia.

ZYNOHKEX NMEPIBAAAONTOX

Oeppuokpacia @UAAENG -40 °C éw¢ +60 °C, (40 °F éwg 140 °F), uypaoia mepiBdAovtog
Oepuokpacia Aertoupyiag +5 °C éwg +40 °C, (41 °F £wg 104 °F), vypacia mepiBaAovtog
Yypacia UAa&ng +30 °C éw¢ +60 °C, (86 °F €wg 140 °F), 15 éw¢ 95% vypaoia
MPOAIATPA®EZ
‘Otav xpnotpomnolovvtal pe to Masimo O3 Regional Oximeter, ot aioBntripeg 03° £xouv Tig akohouBeg mpodiaypagég anddoong:
AwOntiipag 03
Autok6AAnTOG alodnTpag rSO2 Na evihikeg L ﬂul&lu‘l’elKOUC MNa veoyvikoUg acOzveic
acBeveic
' ﬁ SWHATIKO BAPOC >40 kg >5 kg kat <40 kg <10kg
©¢on epappoyrig ¢ ¢ 4
n €pappoyn Métomo Métwro Métwro, évtepa (TlpOCllpETlKG)
Kal VEQPPOG (MPOoaIPETIKA)
Tdoeig akpifelag Tomkov KOPeoUoU o o o
o&uyovou (rSO2) (RMS)* 3% 3% 3%
ATONUTN akpifela TOTIKOU KOPEGUOU o o .
o&uyovou (rSO2) (RMS)** 4% 5%

*Ynueiwon: H akpiBeta Arms eivat évag otatioTikog urmoAoyiouog tne S1apopds avapueoa O HETPHOEIC TG CUOKEUNG Kal UETPHOEIS
avagopdg. X1o mhaioto ptag eAsyxOUevNG LEAETNG, mepimou Ta 600 TpITa TwV UETPHOEWV TNG CUOKEUTG EVEmTaV +/- Uetal Tne akpiBetag
Arms Twv HETPHOEWV QVapopdq.

**H améAutn akpifeta tou rSO2 (RMS) kabopiotnke Le SOKIUEG O€ LYIEIG eviAKeG eOeAoVTEG Ue avoixTh éwg okoUpa andxpwaon Sépuatog
070 €UPOG armé 45% wg 85% Sav02 we mpog évav Kopeapd o§uydvou Tou aptnplakol aiiatog 30% kat évav Kopeoud o&uydvou Tou aiuatog
e opayitidag pAéBac 70%, mou uetpribnkav e éva epyaotnpiakd o&uuetpo CO.

ZYMBATOTHTA

}M ' SH O a1o6NTPAG AUTOC TTPOOPILETAL yIa XPriON MOVO HE GUOKEVEG TTou SlaBétouv ofupetpia Masimo SET 1) cuokeuég
VKo mapakoAoUBNoNg MAAIIKNAG 0§UHETPIag TTou €xouv adelodotnBei va xpnaotpomolovv atodntrpeg 03. Kabe aiobntrpa:
'lSH"p NONG TTAAHIKNG OCUHETPLAG TTOU £X ‘ n Xxpnotorol ntnpec O3. | ntpeag
VI WMQ LI eival oxedlaopévog va Aeltoupyei owoTd HOVO 0T CUCTAUATA TAAMIKAG OEUHETPIOG TOU KATACKEVACTH TNG TPWTOTUTING

OUGKEUNG. H xprion auTtol Tou aloOnTrpa e AANEG CUOKEVEG UTTOPEL VA €XEL WG ATTOTENEOUA VA PNV AEITOUPYROEL O
aodNTAPAG 1 VA NV AEITOUPYNOEL CWOTA.

EITYHZH

H Masimo eyyudtat 6Tov apxIkd ayopacTr} HOvov 6TL To TTPOIOV auTo, 6TAV XPNGIUOTIOLETAl CUMPWVA HE TIC 08nyieg Tou mapéxovtal
e ta Mpoiévta tng Masimo, Sev Oa mapoucIdoel EAATTWHATA 0TA UNIKA KAl TNV £PYAcia yia Xpoviko Stdotnua £€L (6) pnvav.

la ta mpoiévTa piag xpriong n yyunon oXVeL yia Xprion ot évav pévo aobevry.

H avwtépw ivat n povadikr Kat amoKAEIOTIKH yyUnaon Tou 1oXVEL Yia Ta TPoidvTa ou mwAouvTal amd T Masimo oTov ayopaoT.
H Masimo amomoleital pntwg OAEG TIC AANEG TTIPOPOPIKEC, PNTEG 1) CLWTTNPEG EYYUNOELS, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY, XWPIC TIEPLOPIOHO,
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OTTOIWVSNTIOTE EYYUNCEWV EUTTOPEVTIUOTNTAG 1 KATAAANAGTNTAG YIa GUYKEKPIUEVO OKOTO. H povadikh umoxpéwaon tng Masimo
Kal n amokAEIOTIKR amolnuiwon Tou ayopaoTr yla mapafiaon omolacdnmote eyyunong Oa gival, Katd T SIOKPITIK EVXEPELA TNG
Masimo, n mMOoKeun 1 AVTIKATACTACN TOU TIPOIOVTOC.

EZAIPEZEIZ AMO THN EITYHXZH

H mapovoa eyyunon dev KaAUTITEL OTTOIOSATIOTE TIPOTOV TO OToi0 €XEl XPnolpomolnBei katd mapdBacn Twv odnylwv Xpriong
TTOU GUVOSEVOULV TO TIPOTOV 1| €XEL UTTOOTEL KAKN XPrion, apélela, atixnua fy €xel umooTei {nuid Aoyw e§wTtepikwv ouvOnKwv. H
mapovoa yyunaon Sev KAAUTITEL OTIOIOSATIOTE TTPOTOV £xel OUVOEDEL e N EYKEKPIPEVO dpyavo r} cUOTNHA, EXEL TpOTTOTOINDE, £XEL
anoouvappohoynBei r emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyinon Sev KaAUmTel aloOnTrpeg 1) kKaAwdia acBevoug Ta omoia £Kouv
unoBAnBei og emavene&epyaoia, emdidpOwaon fi avakuKAwon.

Y& Kapia mepintwon n Masimo dev givat umeBuvn £vavTi TOU AyopaoTr i OTTOIoUSAHTIOTE ANOU ATOHOU YO TUXOV CUUTITWHATIKEG,
EUUEDEC, EI8IKEC 1 amOBETIKEG {NUIEC (CuPTTEPIAAUBAVOUEVWY XWPIG TIEPIOPIOUO TwV ATTOAECOEVTWY KEPSWV), KON Kat av gixe
undpéel evnuépwon yla o evéexduevo va mpokUpouv {nuiég autol Tou €idoug. Ze Kapia mepimtwon n euBuvn TN Masimo mou
TIPOKUTITEL ATT6 TIPOIGVTA TTOU TWAOUVTAL GTOV ayopaoTh (CUH@wva pe cupBaon, eyyunon, adiknpa r aAn afiwon) dev umepPaivel
TO OO0 TIOU KATEBANE O AyopaCTHG Yia To(Ta) mpoidv(ta) oto(a) omoio(a) avagépetat n afiwon. Ze Kapia mepintwon n Masimo dev
PEPeL VBUVN yla TUXOV {NpIEC oL oxeTiCovTal pe TIPoidV To omoio £xel uToPAnBei oe emaveneepyaaia, emSiOpOwon 1 avakuKAWoN.
O meplopiopoi oTnv mapoloa evotnta Sev mpémel va BewpnBei 6TL amokAgiouv omotadrmote uBUVN N omoia, CUPEWVA PE TV
loxVouoa vopoBeaia mepi euBUVNG yla Ta TPOIOVTA, SEV PUMOPET VOUIKA VA ATTOKAELOTE] Héow oUPPaong.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

O atoBntripag autdg mpoopiletal yla xprion o€ évav pdvo aoBeviy Kal oag xopnyeitat dd€ia va Tov XPnOIHOTIOLETE CUUPWVA E Ta
Simwpata evpeottexviag Tng Masimo yla xprion o€ évav povo acBevr). Méow g amodoxnig fj xpriong Tou mapdvtog mpoidvTog,
avayvwpileTe Kal CUPPWVEITE OTL Sev xopnyeitat ASeLa yia Xprion Tou TapdVTog IPOIGVTOC O€ TTEPIOCOTEPOUG TOU EVAG AOBEVEIC.
AToppiPTe TOV AloONTAPA HETA TN XPrON OE évav pHovo aoBevr.

H ayopd 1 katoxn Tou mapdvtog aloOnTripa dev mapéxel kapia pnTr 1 clwmner adela yia xprion Tou alodntrpa pe omoladnmote
ouokeun n omoia dev S1abETel xwploTr e§ouctoddTnon xpriong Twv aedntripwv 03.

MPOXOXH: H OMOXMNONAIAKH NOMO®EZXIA (HMA) MEPIOPIZEI THN NQAHZH THX ZYXKEYHX AYTHXZ MONO AMO IATPO 'H
KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

lNa emayyehpatikn xprion. Avatpé€te oTig 0dnyieg yla Tig A PELG TTANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUUTTEPIAAUBAVOHEVWY TWV
evOeifewy, TwV avTevOEi§EWV, TWV TIPOEISOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWV Kal TwV aVEMBUUNTWY EVEPYEIWV.

Tamapakdtw cupBola pumopei va epgpavi{ovral 6To MPoidv 1 6TN GHAVON TOU TIPOIOVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX

Mpoooxn: H opocmovdiakn

Zexwp1oT) GUAOYK| Tou vopoBeaia (HMA) mepiopilet v
AkohouBroTe TG 08nyieg xpriong ﬁ: NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU RXx ONLY | méAnon autric T ouokeurc
— e€omhiopol (AHHE) HOvoV aré 1aTpo 1y Katomy
£EVTOAAG laTPOU
TAua CUUHOPPWONG KE TV
SupBouleutsite Tig . . gupwnaikr odnyia 93/42/EOK
odnyieg xpriong Kwdioc napridac 0123 TIEPI TWV LATPOTEXVONOYIKWV
TIPOIOVTWV
O —, Ap1Bp6¢ Kataldyou E€ouciodotnuévoc avtimpéowmog
ne (ap1Bp oG povtéhou) otnv Eupwnaikn Kowvotnta
Hpepopnvia kataokeurig . . " s
HH-MM-EEEE i Ap1Buéc avagopds Masimo Zwpatiké Bapog

Xpnon éwg HH-MM-EEEE Meyahitepo and EUpoc Beppokpaaiac euAagng

Mnv emavaypnotpornoteite/Ta

. . . . MikpoTepo amd
XPrion o€ évav povo acBevi

Awatnpeite oteyvd

Na pnv xpnotpomolgitat v n

Mn amootelpwpévo P, : .
ouokeuaoia éxel UTOOTEl {npIa

Meploplopdg vypaciag eUAAENG

Aev kataokevaletal pe
PUOIKO ENAOTIKO NATE

EvBpavoTo, mpoooxn
KaTd TOV XEIPIOHO

MeplopIoPAG ATHOOPAIPIKAG
migong

Q@R EH

n—c“&AV.E!
_ == |3
m@;’%n«@

i,
b Ot odnyieg kat Ta eyxelpidia xpriong ival SlaBéotpa og NAEKTPOVIKI HOP@H) GTov 10T6TOTO http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Ot NAEKTPOVIKEG 08nYieg Xpriong Sev eivan S1aB£c1peg O€ ONEC TIG XWPEC.

%)

Am\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ot ovopaaieg Masimo, V, 03, X-Cal kat SET givat katateBévta epmopikd orjpata tng Masimo Corporation o€ opoomoviako eninedo.
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03° Cepna gaTynkos @

Camoknesuwmeca agaTunku rSO2 AnsA B3pocnbix, AeTell U HOBOPOXKACHHbIX

YKA3AHUA NO NCNOJIb3OBAHUIO

® Tonbko ANA NHAVBUAYaNbHOTO NCMONb30BaHUA @ M3rotosneHo 6e3 Ncnonb3oBaHnA HaTypaabHOro natekca HectepunbHo

HeunHBasneHas cuctema Masimo O3® Regional Oximeter System n nprHagnexHocTV npefHa3HayeHbl ANA NCNONb30BaHNA B
KayecTBe BCMOMOraTe/IbHOro MOHVUTOPa MeCTHOTO HaCbILeHUA reMornobmHa Kposu Kucnopoaom (rSO2) B LepebpanbHoi obnactn
nopA AaTurKamm y NalyeHToB B MeULMHCKMX yupexaeHnax. OkcumeTp O3 Regional Oximeter cnefyeT ncnonb3oBaThb TONbKO C
patunkamun Masimo O3. Micnonb3osaHve Apyrnx AaT4nKOB He NOAAEPKMBAETCA 1 He pekomeHayeTca Masimo 1 MoXeT npusecTun
K MONyYeHMIo OLUMOOYHBIX Pe3ynbTaToB.

Mpu ncnonb3osaHum ¢ gatuvkom O3 ana B3pocnbix okcumetp O3 Regional Oximeter npeaHasHaueH Ana nsmepeHna abContoTHbIX
3HAYEHWI 1 TPeHAA MeCTHOTO HacbILWEeHVA reMornobuHa Kposwu Kucnopopom (rSO2) y B3pocnbix =40 Kr.

Mpw ncnonb3oBaHum ¢ gatumkom O3 ana petein okcumetp O3 Regional Oximeter npefHasHaueH AnA nsmepeHna abconioTHbIX
3HAYEHWIN 1 TPeHAA MECTHOTO HaCbILWEHNA reMornobuHa KpoBu kucnopoaom (rS02) y aeteir =5 Kr n <40 Kr.

Mpu ncnonb3osaHum ¢ aatunkom O3 AnA HOBOPOXAEHHbIX okcmeTp O3 Regional Oximeter npeaHasHayueH Ana UsMepeHus ToNbKO
TPEHAa MeCTHOTO HacbIWeHVA reMmornobuHa Kposu Kucnopopom (rSO2) y HoBopoxKAeHHbIX <10 Kr.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Jatunkn O3 npoTrBONOKasaHbl NaLMEHTaMm C anfiepruyeckon peakumnein Ha CaMoKEALLYIOCA NIEHTY.

OMUCAHUE
[latumnk rSO2 ABnAeTcA yacTblo crctembl Masimo O3 Regional Oximeter System. [laTumk npeAHa3HauyeH Ansa HevHBa3VBHbIX U3MePeHNin
rSO2 1 AnA NCNonb30BaHUA AN OAHOrO NauneHTa.

NPEAYNPEXAEHNA, NPEAOCTEPEXXEHMA W NPUMEYAHUA

PerynapHo nposepAiiTe LIeNIOCTHOCTb KOXM B COOTBETCTBIM C MPOTOKONIOM yXO/ia 3a NaLeHTaMu, NPUHATLIM B yupexaeHnu,
1w, No KpanHew mepe, pas B 24 yaca.

Natunk O3 npeaHasHayueH Ans NCNosb30BaHKA TONbKO B KaueCTBe BCNOMOraTe/lbHOro CPeCTBa OLEHKN COCTOAHNA NaLeHTa.
Ero He cnepyeT ncnonb3oBaTh B KaueCTBe eJMHCTBEHHO BO3MOXHOIO OCHOBAHVA ANA AMAarHOCTUKM N NPUHATUA PeLLeHin
0 neyeHnn. Ero pesynbTaTbl HEO6XOAMMO UCMOMb30BaTb BMECTE C KNIMHNYECKMM NPU3HaKaMy 1 CUMITOMaMM.

Bcerpa ncnonb3yiite moaynb O3 Module n gatumk O3 BmecTe ¢ MOHMTOPOM Root. He ncnonb3yiite KOMNOHEHTbI APYTrnx
cUCTeM. DTO MOXET NPYBECTU K TPaBMaM NepcoHasna uim nospexaeHunio 06opyoBaHua.

Ha patumnke O3 He pOMKHO ObITb BUANMbIX ePeKTOB, 06ecLiBeUMBaHUA 1 NOBPEXAEHUI. ECNN AaTUMK BbIFAANT NN KaxkeTcA
obecLiBeUeHHbIM 1IN NMOBPeXAeHHbIM, NpeKpaTTe ero Ncronb3osaHve. HUKoraa He ncnosnb3yinTe NoBpexaeHHbIe JaTUnKM
VNN [aTUMKM C HEM30IMPOBaHHBIMM YUaCcTKaMy SNeKTPUYECKON Lienu.

He moanduumpyiite n He nameHaiiTe aatunk O3 HYKaKuMmn cnocobamu. iameneHuna nnv moandukaLmym MoryT yxyalnTb
NPON3BOANTENBHOCTb U/VNN SNeKTPo6e30MacHOCTb.

He ncnonb3yiTe BnaxHble AaTunKku.

He ncnonb3ayiite patumk O3 BO BpeMsA MarHUTHO-pe3oHaHcHow Tomorpaduv (MPT) unu B cpege MPT.

Bo nsbexaHue B3pbiBa He ncnonb3ayite mopynb O3 Module 1 gatunk O3 Npu HanMuUK B BO3Ayxe BOCMIaMeHAOLWMXCA
aHeCcTeTNYeCKX CPeACTB UV APYrX OFHeONacHbIX BELeCTB, a Takke B CPe/laX C BbICOKMM CofiepXaHneM K1ucnopoga nnv s
NPUCYTCTBUM 3aKNCK a3oTa. [JononHUTeNbHyto nHGopMaLmio CM. B pyKOBOACTBE onepaTtopa moaynsa O3 Module.

He pa3meLiaiiTe aneKTpo/bl MeX/y onepaLiOHHbIM NMOJeM 1 BO3BPaTHbIM 3/1eKTPOAOM 31eKTPOXMPYPriveCKOro MHCTPYMEeHTa.
TO NOBbILIAET PUCK OXOrOB B Cllyyae AedeKTa BO3BPATHOrO INEKTPOAA INEKTPOXMPYPrMIYECKOro MHCTPYMEHTa.

Kak 1 npu pabote ¢ ntobbiM MeaULMHCKIM 060pyA0BaHNEM, CIeANTE 3a NPaBWSIbHOV NPOKNAAKON Kabena Ana noaknoveHuns
K MaL1eHTy, 4Tobbl CHU3NTb BEPOATHOCTb 0OBUTUA Kabena nnu yayLleHna nauueHTa.

M36eraiite pa3melleHI A AaTUMKa Ha KOHEUHOCTU C apTepuasbHbIM KaTETEPOM WM MaHKETO AN 3MePeHA AaBNeHNA KPOBU.
He ncnonb3yiite neHTy AnA 3akpenneHna aTumnka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXET OrpaHUUUTb KPOBOTOK U MPUBECTY K HETOUHOCTY
nokasaHuii. icnonb3oBaHwe JOMNONHNTENbHOM NEHTbI MOXKET NPUBECTU K NMOBPEXKAEHUIO KOXI U/ OMePTBEHUIO TKaHel
13-3a laBNeHNA MO0 K NOBPEXAEHIo AaTumKa.

[na MUHMMMU3aLMK prCKa Pa3apaxeHna KOXN 1 Ana obecrneyeHns Haanexallen LMPKyNALmMm KPoBK, L@NOCTHOCTY KOXM 1
NPaBWIbHOrO ONTNYECKOrO COBMELLIEHIA MECTO NOAKIIIOUEHUA CliefyeT NPOBEPATb YaCTo WU B COOTBETCTBIM C MPUHATBIM
KJIMHUYECKUM NPOTOKOOM.

Ocoban 0CTOPOXHOCTb TPebyeTCA NPV MOHUTOPUHTe NaLYEHTOB C Noxoil nepdysueii. Mpn OTCYTCTBIN PerynapHOro nepemelleHns
[laTuMKa BO3MOKHa 3P03UA KOXM 1 HEKPO3 BCIeACTBUE CaBNMBaHWA. [poBepaAiiTe MeCTO YCTaHOBKM [laTuMKa He pexe
opHoro (1) pasa B Yac y NaLyeHTOB ¢ Nnoxoi Nepdysvieil 1 nepectaBAiTe AaTUNK NP HANMYUN NPU3HAKOB NLIEMUMN TKaHEeN.
[nA nauneHTOB C OKKNO3MeN HapyXHoM coHHol apTepun (HCA) n3mepeHHble 3HaueHnA rSO2 MOryT 6bITb HUXKeE OXKAAEMbIX.
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NPEAYNPEXXAEHUE. Ha onTuueckne namepenus (rSO2) moryT BnATb cnepyiowue ¢pakropbl.

HenpasunbHoe pa3melleHne AaTurKa WK UCNOMNb30BaHVE HEMPaBUIIbHOTO aTulka.

BHyTpurcocynmcToe oKpallrBaHve, Hanprmep MHAOLMAHUHOM 3e/1IeHbIM U METUIEHOBOW CHHbIO, UM HaHeCeHHaA
CHapy»u Kpacka (Hanpumep, XMMnyeckme YyepHuna).

3acTon BEHO3HOW KPOBU U CKOMIEHWA KPOBU NOJ, KOXKEN.

CkonneHue Bnaru, poanmMble NATHa, ob6ecLBeUnBaHE KOXW UM MOCTOPOHHME 06beKTbl (HanpumMep, MeTannmnyeckas
NNacTUHKa) Ha NyTy CBETOBbIX NyyeNn.

MoBbILWEHHbIV ypOBEHb 06LLero 6unrpy6mHa.

Dusnonornyeckoe CoCTosHNe, KOTOPOE MOXET MOBINATL Ha BA3OMOTOPHbI TOHYC UMW €ro U3MEHeHMA.

YpesmepHoe oKpy»aloLlee ocBelleHNe, CBET BbICOKON MHTEHCUBHOCTU UM MPAMbIE COMHEYHbIE JlyUM.

YcTaHoBKa NO6AN30CTM ONTUYECKUX aTUMKOB, He MOAKITIOUEHHDBIX K TOMY xe Mogynto O3 Module.

AHOMarnbHble BeHO3Hble My/bcaLuu (HanprMep, Npy peryprutaLny TpeXCTBOpUYaToro KnanaHa, B nonoxeHun TpeHaeneHbypra).

NPEAYNPEXXAEHUE. HeTouHOCTb NoKasaHuii rSO2 nam oTcyTcTBUE NOKasaHMin rSO2 MoryT 6biTb BbI3BaHbl
ciepyoWNMN NPUYNHaAMI.

AHEMUWA UNW HN3Kas KOHLEHTpaLUms reMmornobuHa.

lemorno6rHonatm (KauectBeHHble fedeKTbl, BKIOUaA CeproBUAHOKIETOUHBIE) N HAPYLIEHUA CYHTE3a reMornobrHa
(KonuuecTBeHHble AedeKTbl, TaKne Kak Tanaccemum).

MosbilweHHble ypoBHM COHb n/unn MetHb.

COCTOAHUA, OT/IMYHbIE OT HOPMOKAMHWW, NN APYTIe COCTOAHNSA, OTPaKaloLmecs Ha obbeme KpoBU.

TMNOTOHUSA, TAXENbIE ClyYau Cy>KeHUA COCYA0B U FMMOTEPMUS.

MHAYKUWA SKCTPaKpaHanbHOW MNOKCUN-MLLEMUN.

OcTaHoBKa cepaua.

SneKTPOXMpypruyeckoe BMeLLaTenbCTBo.

YpesmepHoe Npov3BONIbHOE ABMXKEHNE.

BHUMAHUE

He ncnonb3yinte gatunk O3 nocne ncteyeHNa Cpoka ero rogHoOCTU.
M36eraiiTe KOHTaKTa C JaTYNKOM BO Bpema aedubpunnauyun.
He ponyckaiiTe KOHTaKTa laTumKa C KMAKOCTAMM, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO AaTUMKa.

He norpyxaiite gatumk O3 HU B KaKOI YNCTALLMI PAacTBOP U He NbITaiTeCb CTEPUIN30BaTb €ro B aBTOK/NaBe, C MOMOLLbI0
U3Ny4eHws, napa, rasa, STUneHoKCKaa vnv niobbiM JpyriiM Cnocobom. STo NprBeAET K cepbe3HOMY MoBpeXaeHuto AaTumnka O3.

370T fatunk O3 NnpeAHa3HaueH TONbKO ANA MHAUBMAYaNbHOTO UCMONb30BaHUA 1 He TPeByeT OUNCTKN.
Ecnu patumk O3 ncnonb3yeTcs Bo Bpems 06lyueHns BCEro Tena, AepXKuTe AaTYMK BHE NOA U3NyUYeHUA.

Mpw yTnusauum ycTponcTea n/unm nprHaanexxHocTei K HeMy HeO6X0AMMO PyKOBOACTBOBATbCA TPEOOBaHNAMM MECTHOTO
3aKoHofaTeNbCTBa.

MokasaHnA rSO2 0THOCATCA K He6OoNbLIOMY 06beMy TKaHel Nof MeCTOM YCTaHOBKYM AaTunka O3 1 MOryT He oTpa)aTb
HacblLLeHNe KUCIOPOAOM B APYFUX MecTax.

He nbiTalitecb fopaboTaTb, BOCCTaHOBUTb UV MOBTOPHO UCMOSb30BaTh AaTUMKM Masimo unu kabenu ans noaknoyeHns
K MaLMEHTY, MOCKOMNbKY 3TO MOXET NPVBECTY K MOBPEXAEHUIO SNIEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 K TPaBMe navuueHTa.

He nogsepraiTe AaTumk BO3AENCTBUIO U3NULLHEN BRarv. [laTynk cnefyeT UCnonb3oBaTh Y XPaHUTb B XONOAHOM CyXOM MecTe.

3ameHuTe fJaTuKK, KOrfa pas 3a pa3om NoABMAETCA COOBLLEHME O 3aMeHe AaTuKa Uin SKBNBASIEHTHOE CoobLeHMe. YToGb!
nonyuntb 6onee noapo6Hyio MHPopMaLMio, 06paTUTECh K PYKOBOACTBY NOJIb30BaTeNA YCTPONCTBA A4NA MOHUTOPUHTA.

MPUMEYAHUA

[laTunk ocHateH TexHonoruei X-Cal® Ana MMHMMM3aLuy pUcKa HETOYHbIX MOKa3aHWid 1 HeNpeACKasyemoro npepbiBaHms
MOHWTOPWHra NauueHTa. [laTunk obecrneunT MOHUTOPUHT NaLMeHTa Ha CPOK A0 72 yacos. [ocne NHAMBKAYaIbHOTO
MCMOMb30BaHNA yTUAN3NPYIATE AAaTUMK.

LleHHOCTb laHHbIX, TPeOCTaBIAMbIX CUCTEMON, He Gblna NPOAEMOHCTPUPOBaHa B COCTOAHMAX OnpefeNeHHbIX 3ab0neBaHNil,
B YCJIOBUAX FeMOrNOBUHONATUAN MU KIIMHUYECKUX COCTOAHNAX, KOTOPbIE MOTYT OTPaXKaTbCA Ha 06beMe KPOBY, a Takxe
B COCTOAHMAX MMMOKaNHWM 1 runepKanHum.

Ecnu owynbiBaHWe nnu BU3yanu3auma LieneBbix TKaHel HeBO3MOXHa, peKOMeHAYeTCA 1CMosb30BaTb AOMOMHUTENbHbIN
MeToz NOATBEPXKAEHUA, HAaNPUMep YNbTPa3ByKOBOE MV PEHTFEHOBCKOe NCCejoBaHNe.

MpopomKNTeNnbHOCTL NPUMeHeHMA faTunka O3 3aBUCUT OT COCTOAHUA MeCTa YCTaHOBKM AaTuMKa, LeIOCTHOCTU KOXM
naLMeHTa 1 KauecTsa npuneraHna aaTumka. latunk O3 npoluen ncrnblTaHMA Ha 6rIOCOBMECTMOCTb NP NpeAnonaraeMom
HenpepbIBHOM NPUMeHeHUN JO 72 4acoB.

UHCTPYKLUN
PasmeuieHne AaTumKa Ha Tene naumneHTa
1. Y6enuTech, uTo KoXa NnaLlyeHTa ABNAETCA YNCTOM, CyXOl 1 CBOGOLHON OT MbINv 1 Macha.
2. Cm. puc. 1. NpegnoututenbHoe MecTo n3mepeHunin — o6 Hag 6poBamu.
3. V3BnekuTe faTuMK U3 MOKPOBHON NIEHKM.
4. Cm. puc. 2. YcTaHOBUTE AaTUMK Ha N106. [laTumK AOMKeH pacnonaratbCs HENOCPeACTBEHHO Haf Kax ol U3 6poBei.
5. OTpe30oK Kabensa fomKeH ObiTb NPONOXKEH Tak, YTOObI U36exaTb AABNEHNA Ha KOXY 1 HATATVBAIOLLEro BO3AENCTBUA HA JaTUVIK.

Gl
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MopknioueHne aatumka Kk mogynio 03 Module

1. Kmopynto O3 Module MOXXHO MOAKNIOUUTD A0 ABYX AATUMKOB OfJHOBPEMEHHO.

2. Cm. pmc. 3. CoBMeCTUTE pa3bem Ha KOHLIe Kabensa aaTurka C pa3sbeMoM A AaTuvka Ha Mogyne.

3. HapexxHo nofcoeuHuTe pa3bem K COeJUHEHNIO ANA AaTUMKa.

4. DKpaH MecTa yCTaHOBKM laTumka byeT oTobpakaTbcs Ha MOHMUTOpPe Root Npy KaxaoM NoAKIoUeHUM HOBOTO laTUMKa K MOZYJIIO.
OTKnoYeHne aaTunka ot moaynsa 03 Module

« OCTOPOXKHO M3BNEKMTE Pa3beMm AaTurKa 13 COefUHEHNA 4NA AaTuMka Ha Mogyne.
CHATVe paTyMKa

« OCTOPOXHO OTK/elTe faTuMK OT MecTa yCTaHOBKU. ECNn faTumK TpyAHO CHATb, UCMONb3YNTe CANPT.

Mpumeuanme. laTuvik He ABNAETCA MHOTOPa3oBbIM. YTUNM3NPYINTE AATUMK B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU 3aKOHaMMU.

OKPYXAIOLLAA CPEAA

TemnepaTypa xpaHeHus o1 -40°C go +60°C (o1 —40°F go 140°F), BNaxkHOCTb OKpY»KatoLLein cpeabl
Pabouasn Temnepatypa ot +5°C po +40°C (o1 41°F po 104°F), BnaxHOCTb OKpY»KatoLLeit cpefbl
Bna)kHOCTb Npu XpaHeHnn ot +30 o +60°C, (o1 86°F go 140°F), BnaxxHocTb Bo3ayxa oT 15 fo 95%

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

Mpu ucnonb3osaHuu c okcumetpom Masimo O3 Regional Oximeter gatumkm O3° MetoT crieflytolye TeXHUYECKe XapaKTeprUCTKN:

datunk 03
CamokneAwminca aaTumk rSO2 B3pocnbie Aetn HoBopoxpaeHHble
>5kKru
' ﬁ Bec Tena 240 Kkr <40 Kr <10kr
MecTo Kpennenus o6 106 J106, KuLeyHuK (Mo LOMOAHNUTENbHOMY 3aKa3y)
1 nouKa (Mo AONONHUTENbHOMY 3aKasy)
TpeHA mecTHOro H*acblu.[eHI/lﬂ kucnopogom (rS02) 30 30 3%
TouHOCTb (Cp. KB.)
ABCONIOTHOE MeCTHOE HacbllleHe Kucnopogom (rS02) 4% 506 .
TouHOCTb (Cp. KB.)**

*lpumeyarue. [ina onpedeneHus Arms (cpedHeKk8adpamuyeckas moyHoCMb) CMAamMuUCMUYecKU paccyumel8aemcs pasHUUd Mexoy
usMepeHUAMU ycmpolicmed U KOHMPOIbHLIMU U3MepeHUAMU. B KoHmpoupyemom ucciedosaHuu npubnusumesnsHo 08e mpemu
usmepeHuli ycmpoticmea nonadarom 8 0uandasoH +/— Arms (cpeOHek8aopamuyeckas MoYHOCMb) KOHMPOJIbHbIX U3MepeHUU.
**A6comomuas moyHocmo rSO2 (cp. K8.) 6bina onpedesieHa npu MecmMupoBaHuU ¢ y4acmuem 300p0oBbIX 83pOC/Ibix 006p080/bYEs
co caemsioli u meMHoU nuzmeHmayuel Koxu 8 duanasoHe 45-85% SavO2 npu 30-npoyeHMHOM HacblueHUU apmepuasnbHoU Kposu
u 70-npoyeHmMHOM HacbiweHUU 8eHO3HOU Kposu 8 ApemMHoUli 8eHe ¢ nomMowbio 1abopamopHozo CO-okcumempa.

COBMECTMMOCTb

0MASiMUSH [aTurk npegHasHayYeH Ans UCnoNb30BaHMsA TONLKO C YCTPONCTBAMM, MPUMEHSIOWMMU CUCTEMY OKCMMeTpuK Masimo
s SET, AV IMLEH3MPOBaHHBIMU MOHUTOPAMK MyIbCOKCUMETPUM AIS UCMONb30BaHuUA ¢ gatunkamu O3. MpasunbHas
Mﬁ\SIMOSE\[ paboTa Kaxgoro AaTurKa rapaHTUPYeTCA TONbKO NPU ero UCNoNb30BaHNM C OPUTMHATBHBIMI CUCTEMAMU MYIbCOKCUMETPUN
oT npoussoauTesns. icnonb3oBaHme AaHHOMO AaTuMKa C APYrMmM yCTPOMCTBAMI MOXET NPUBECTU K OTKa3y B paboTe

WIU K HenpasuibHoM paboTe.

TAPAHTUA

Komnaxua Masimo npefocTtaBnseT ToNbKO NepBoHauyanibHOMY MOKYyNaTesio rapaHTUio B TOM, UTO HacTosLLee n3fenve npu
MCMOMNb30BaHMMN B COOTBETCTBUY C YKa3aHWUAMM, MpunaraeMbiMu K Usgenvam Masimo, He 6yfeT umeTb AedeKToB MaTepranos v
CcOOpPKM B TeUeHMe WecTy (6) Mecaues.

Ha nspenna gna ogHopa3oBoro NpUMeHeHUA rapaHTA NpefoCcTaBNAeTCA Npu YyCnosun UHANBUAYaNbHOINo NCNOIb30BaHUA.

BbllweynomaHyTasA rapaHTa ABNAETCA eUHCTBEHHOW U NCKNIOUNTENbHON rapaHTUel, pacnpoCTPaHAIOWENCA Ha n3[enus,
npopasaemble KomnaHvei Masimo nokynatenam. KomnaHua Masimo B ABHO popme 0TKasbIBaeTCA OT Kakux 6bl TO HU 6bIno
LIPYrUX YCTHbBIX, BbIPaXKEHHbIX UM NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTUiA, BKIIOUaAsA, MOMMMO MPOYEro, rapaHTUy TOBapHOM NPUIroAHOCTA
VAV NPUTOAHOCTMN ANA UCMOMNb30BaHUA B KOHKPETHbIX LiensaX. EAMHCTBEHHbIM 0653aTenbcTBOM KoMNaHuy Masimo 1 e AMHCTBEHHON
KOMMeHcaLen Ana noKynaTesns B Cflyyae HapyLIeHUA KOMMaHWet Kakoin-n1bo rapaHTUy ABNAETCA PEMOHT WY 3aMeHa n3penva
(no BbI6Gopy KOMMNaHUM Masimo).
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NCKNMIOYEHWNA TAPAHTUN

HacTtosAwan rapaHT!sa He pacnpoCTpaHAETCA Ha KaKne-nnbo 13aenns, SKCrayaTMpoBaBLIMECA C OTKIIOHEHVEM OT UHCTPYKLWIA,
nocTaBAAeMbIX C 3Aenviem, MoABepriunecs HempaBuibHO SKCNyaTaLmum, HebpexHoMy 0bpalLeHUto, HeCHaCcTHOMY Clyyato
WY BHELLHEMY NoBpeXAeHIo. [apaHTUA He pacnpoCTpaHAeTCA Ha U3Lenus, NOAKIIOUYEHHbIE K KaKUM-IM60 HECOBMECTVIMbIM
npréopam 1N cuctemam, a TakxKe Ha Usaenus, nogsepriumeca moanduKaLmm nnbo pasbopke nnm NosTopHon cbopke. HactoAwas
rapaHT1A He pacnpoCTpaHAeTCA Ha JopaboTaHHbIe, BOCCTAHOB/IEHHbIE UM MOBTOPHO MCMOJb3yeMble JaTuMKU 1 Kabenu ana
NOAKIMIOYEHNA K NaLeHTY.

Hu npu Kakux o6cToATeNbCTBaX KOMMaHUA Masimo He HeceT OTBETCTBEHHOCTM Nepep NoKynaTtesieM Ui Kakum-n1bo Apyrim nmLom
3a nobble cyyaitHble, HeMpAMbIE, CreLyanbHbIe UM KOCBEHHbIE YObITKM (BKTIoYas, MTOMMMO NPoYero, NoTepio Nprbbiin), aaxe ecim
KOMMNaHmA 6blna yBeaomieHa o Takoi BO3MOXHOCTU. OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHMM Masimo, cBA3aHHasA C IobbIMY ee U3aenmaAmMH,
NPOAaHHbBIMM MOKynaTesnio (Mo AOroBOpPY, rapaHT!M UK APYroMy TPe6OBaHWI0), HI B KOeM Cilyyae He byfieT MpeBbilaTh CyMMbI,
yrnnaueHHO noKynaTenem 3a napTuio U3AENNIA, CBA3aHHbIX C AaHHON NpeTeH3mnel. Hi npu Kakux 06cToATenbCTBax KomnaHma Masimo
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a 11060 yLLiepb, CBA3aHHbIN C CMONb30BaHUEM AOPabOTaHHOrO, BOCCTAHOBJIEHHOTO WAV MOBTOPHO
ncnonbsyemoro nsaenua. MprsefeHHble B AaHHOM pa3fene orpaHUYEHNA He OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTH, KOTOpas He MOXeT
6bITb 3aKOHHO OTMEHeHa JOrOBOPOM B COOTBETCTBMM C MPUMEHKMbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM 06 OTBETCTBEHHOCTU 3a MPOAYKLIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JINLIEH3 W

[laHHbIN OAHOPA30BbI 4ATUNK NINLEH3MPOBAH B COOTBETCTBUM C MAaTeHTaMu1 KOMMaHuu Masimo TosbKO ANst HAVBMAYaNbHOro
1cnonb3oBaHuA. MprobpeTas nam NCNonb3ys AaHHOE N3Aenue, Bbl NpU3HaeTe N NPUHUMAEeTe aHHYNIMPOBAHIE rapaHTUN B Clyvae
CNONb30BaHIA JAHHOTO U3AENNS C HECKONMbKMMM nauneHTamu. NMocsie MHAMBIAYanbHOro UCMONb30BaHNSA yTUNN3NPYITE AATUKK.

I'Ip|/|o6peTeH|/|e HacToAWEero Aatymnka nnn o6nap,aH|/|e MM He npefycMaTprBaeT ABHOIo Win NoApa3syMeBaemMoro paspeleHnsa Ha
NCnonb30oBaHMe AaTynKka C KaKUM-nn6o He OHOﬁpeHHbIM OTAENbHO /1A UCMOMb30BaHuA ¢ gaTunkamu O3 yCTpOﬁCTBOM.

BHUMAHUE! OELEPATIbHbI 3AKOH CLLA PA3PELLIAET MPOLAXY JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJSIbKO BPAYAM WSV MO
3AKA3Y NMEPCOHAJIA KITMHUK.

[ina npodeccrmoHanbHoro npumeHeHrA. CM. MHCTPYKLMK, B KOTOPbIX COAEPMUTCA NOHaA MHPOPMALMA MO NPYMEHEHMIO YCTPONCTBA,
B TOM YMCIIe MOKa3aHUA, MPOTUBOMOKa3aHUs, NpeaynpexKaeHUs, Mepbl NPeJoCTOPOXHOCTU N HeXenaTesbHble ABMEHNA.

Ha nsgenuun nnm Ha ero MapKupoBKe MOTryT UCMO/Ib30BaTbCA cefyiolne o603HaueHnA.

0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE 0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE 0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE
OtgenbHas yTunmsauva BrumaHve! OefiepanbHblil 3aKoH
CnepyiiTe MHCTPYKLWAM MO ﬁ [IN1A 3NEKTPUYECKOro 1 Rx ONLY CLUA pa3speluaet npopaxy
& JKCMyaTaLum — 3NEKTPOHHOro 060PYyAOBaHNA [NlaHHOTO YCTPOIICTBa TONbKO
(avpekTtusa WEEE). Bpayam W no nx 3akasy
3HaK coOTBeTCTBUA
CM. MHCTPYKLWKN No Kog naprim Esponeiickoi [lupektuse o
IKCnnyaTaLum 0123 MeAULIMHCKOM 060pyaoBaHNN
93/42/EEC
ABTOPY30BaHHbII
Homep o katanory .
MpowussoanTens npenacTasuTens 8 EBponeiickom
(Homep mopenw)
coobuectse
PeructpauyunoHHbiin w
[ara sbinycka A0.MM.ITIT Homep Masimo ﬁ Bec tena

[nana3oH Temnepatyp

npu XpaHeHun ynaKkoBKa nospexpaeHa

W3zroTosnero 6e3
MCMoNb30BaHNA
HaTypanbHOro natekca

Xpynikoe, o6patatbcs
C OCTOPOXKHOCTBIO

OrpaHuyeHue no
aTMOChepHOMY AaBNEHMIO

SHESESAEHINN =

k rogHocT A4.MM.ITIT > bl
Cpok rogHoctu A7 bonbuwe XpaHeHia
He ncnonb3sosatb nosTOpHO/
TONbKO ANA NHAVWBUAYaANbHOrO < MeHbLue XpaHuTb B Cyxom mecte
MCNonb3oBaHUA
OrpaHuyeHne BRaxHoCTu He ncnonb3osatb, ecn
HectepunbHo "

S, VHCTPYKLMY, YKa3aHWA MO UCMOMb30BaHWI0 U PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B 3/IEKTPOHHOM popmaTe o agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
Mp . dnekTp Py TBa MO 3KC AOCTYNHbI He BO BCEX CTPaHaXx.

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

Masimo, 5, 03, X-Cal n SET aBnAoTcA 3aperncTpupoBaHHbIMM Ha deaepanbHOM YPOBHE TOBapHbLIMM 3Hakamm KomnaHuy Masimo Corporation.
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