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Masimo®
Iris™ Adapter

DIRECTIONS FOR USE

Reusable % Not made with natural rubber latex Non-Sterile

Prior to using this Adapter, the user should read and understand the Operator’s Manual for the device,
monitor, cables, software/systems and this Directions for Use.
INTENDED USE

The Iris Adapter (Adapter) is intended to be used as a communication means between 3rd party medical devices and Masimo
Gateway via Iris connectivity ports.

DESCRIPTION

The Iris Adapter is a Masimo proprietary adapter, wired or wireless, which establishes a data communication between
3rd party medical devices (POCs) with Masimo Gateway, via Iris connectivity ports.

The Iris Adapter allows a variety of standalone devices (such as: IV pumps, ventilators, beds, and other patient monitors)
to connect to Root®, where the “3rd party” device data can be passed through Root to Masimo systems, such as Patient
SafetyNet™ or Iris Gateway™ and send the data to other systems.

For operation, the Iris Adapter requires Root and the Iris Gateway or Patient SafetyNet Supplemental Alarm System Series
5.0.0.0 (or higher) and compatible 3rd party device.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

« For complete safety information, consult the operator’s manual for Root, and Iris Gateway or the Masimo
Patient SafetyNet Supplemental Alarm System Series 5.0.0.0 (or higher).

« Warning: Disposal of product - Comply with local laws in the disposal of the device and/or its accessories.

« Warning: Do not place containers with liquids on or near the Iris Adapter. Liquids spilled on the Iris
Adapter may cause it to perform inaccurately or fail.

« Caution: To prevent damage, do not soak or submerge the Iris Adapter in any cleaning solution or
attempt to sterilize by autoclave, irradiation, steam, gas, ethylene oxide, or any other method. This will
seriously damage the Iris Adapter.

« Note: Check the compatibility of the Iris adapter with the 3rd party device before use. The Iris adapter is
designed to work properly only with compatible 3rd party devices.

INSTRUCTIONS
A) Using the Iris Adapter
To connect a standalone device using Iris Adapter
1. Connect the “standalone” or “3rd party” device to to the Iris Adapter. See Fig. 1 (A).
2. Use an Ethernet cable to connect end Fig. 1 (B) of the Iris Adapter to any of the Four (4) Iris connectivity
ports on Root.
To confirm that the standalone device has successfully connected, see:
1. The the “standalone” or “3rd party” device’s User Manual.
2. The Operator’s Manual for Root.
3. The Operator’s Manual for Patient SafetyNet Supplemental Alarm System Series 5.0.0.0 or higher or Iris
Gateway.

CLEANING
Wipe down the outer surface using any of the following solvents: Cidex Plus (3.4% glutaraldehyde), 10% bleach
solution, or 70% isopropyl alcohol solution. Do not allow liquids to enter the interior.

CAUTION:
+ Do not immerse the connector in any liquid solution.
« Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.
« Do not clean with chemicals not approved above.
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ENVIRONMENTAL

Dimensions 1.0"Hx2.0"W x3.0"L (2.54 cm x 5.08 cm x 7.62 cm)
Operating Temperature 32°F to 158°F (0°C to 70°C)
WARRANTY

Masimo warrants to the initial Purchaser for a period of one (1) year from the date of purchase that: each new
Product and the Software media as delivered are free from defects in workmanship or materials.

To request a replacement under warranty, Purchaser must contact Masimo for a returned goods authorization.
If Masimo determines that a Product must be replaced under warranty, it will be replaced and the cost of
shipment covered. All other shipping costs shall be the responsibility of Purchaser.

Masimo’s sole obligation under this warranty is to replace any product that it deems to be covered under
warranty with a replacement Iris Adapter.

WARRANTY EXCLUSIONS

The warranty does not extend to, and Masimo is not responsible for, repair, replacement, or maintenance
needed because of: a) modification of the Product or Software without Masimo’s written authorization;
b) supplies, devices or electrical work external to the Product or not manufactured by Masimo; c) disassembly
or reassembly of the Product by anyone other than an authorized Masimo agent; d) use of the Product with
Sensors or other accessories other than those manufactured and distributed by Masimo; e) use of the Product
and Software in ways or in environments for which they are not labeled; and f) neglect, misuse, improper
operation, accident, fire, water, vandalism, weather, war, or any act of God.

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions
supplied with the product. This warranty does not extend to any Product that has been reprocessed,
reconditioned or recycled.

This warranty also does not apply to any Products provided to Purchaser for testing or demonstration
purposes, any temporary Products Modules or any Products for which Seller does not otherwise receive
a usage or purchase fee; all such Products are provided AS-IS without warranty.

This warranty, together with any other express written warranty that may be issued by Masimo is the sole
and exclusive warranty as to the Product and Software. This warranty is expressly in lieu of any oral or implied
warranties, including without limitation any implied warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. Masimo shall not be liable for any incidental, special or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use or loss of use of any Products or Software. In no event shall Masimo's
liability arising from any Product and Software (under contract, warranty, tort, strict liability or other claim)
exceed the amount paid by purchaser for the Products giving rise to such claim. The limitations in this section
shall not be deemed to preclude any liability that cannot legally be disclaimed by contract.

SALES & END-USER LICENSE AGREEMENT

This document is a legal agreement between you (“purchaser”) and Masimo Corporation (“Masimo”) for the
purchase of this Product (“Product”) and a license in the included or embedded Software (“Software”) except
as otherwise expressly agreed in a separate contract for the acquisition of this Product, the following terms
are the entire agreement between the parties regarding your purchase of this Product. If you do not agree
to the terms of this agreement, promptly return the entire Product, including all accessories, in their original
packages, with your sales receipt to Masimo for a full refund.

RESTRICTIONS

1.Copyright Restrictions: The Software and the accompanying written materials are copyrighted. Unauthorized
copying of the Software, including Software that has been modified, merged, or included with other software,
or the written materials is expressly forbidden. Purchaser may be held legally responsible for any copyright
infringement that is caused or incurred by Purchaser’s failure to abide by the terms of this Agreement. Nothing
in this License provides any rights beyond those provided by 17 U.S.C. §117.

2. Use Restrictions: Purchaser may physically transfer the Product from one location to another provided
that the Software is not copied. Purchaser may not electronically transfer the Software from the Product to
any other device. Purchaser may not disclose, publish, translate, release, distribute copies of, modify, adapt,
translate, reverse engineer, decompile, disassemble, or create derivative works based on the Software or the
written materials.
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3. Transfer Restrictions: In no event may Purchaser transfer, assign, rent, lease, sell, or otherwise dispose of the
Product or the Software on a temporary basis. Purchaser shall not assign or transfer this License, in whole or in
part, by operation of law or otherwise without Masimo’s prior written consent; except that the Software and
all of Purchaser’s rights hereunder shall transfer automatically to any party that legally acquires title to the
Product with which this Software is included. Any attempt to assign any rights, duties or obligations arising
hereunder other than as set forth in this paragraph shall be void.

4. U.S. Government Rights: If Purchaser is acquiring Software (including the related documentation) on behalf
of any part of the United State Government, the following provisions apply: the Software and documentation
are deemed to be “commercial software” and “commercial computer software documentation,” respectively
pursuant to DFAR Section 227.7202 FAR 12.212, as applicable. Any use, modification, reproduction, release,
performance, display or disclosure of the Software (including the related documentation) by the U.S.
Government or any of its agencies shall be governed solely by the terms of this Agreement and shall be
prohibited except to the extent expressly permitted by the terms of this Agreement.

NO IMPLIED LICENSE
Purchase or possession of this product does not carry any express or implied license to use this product with
any device that is not an authorized device or separately authorized to use product.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications,
contraindications, warnings, precautions and adverse events.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separate collection for Caution: Federal law (USA)
Follow instructions for use ﬁ electrical and electronic Rx ONLY | restricts this device to sale by or
(blue background) — equipment (WEEE). on the order of a physician
Mark of conformity to European
[E] Consult instructions for use LOT]| | Lotcode C€ Medical Device Directive
93/42/EEC
Manufacturer Catalogue number [EC[REP] Authorized representative in the
d (model number) European community
Date of manufacture . .
@ YYYY-MM-DD Masimo reference number T & Body weight
Protection against vertically T
| PX1 falling water drops @ Storage humidity limitation Storage temperature range
@ Do not discard @ g%g;tal;:dif package ? Keep dry
T Fragile, handle with care > Greater than < Less than
Non-sterile @ yu%bne]??aiev:ith natural _@- Atmospheric pressure limitation

» indie,
Sl

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

%)

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root and 6 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway and Patient SafetyNet are trademarks of Masimo Corporation.
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Masimo®
Adaptateur Iris™

MODE D'EMPLOI

Réutilisable &2 Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser cet adaptateur, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel d'utilisateur de I'appareil,
du moniteur, des cables, des logiciels/systéemes et ce Mode d’emploi.
DOMAINE D’APPLICATION

L'adaptateur Iris (adaptateur) est destiné a étre utilisé comme moyen de communication entre les appareils médicaux tiers et
la passerelle Masimo Gateway via les ports de connectivité Iris.

DESCRIPTION

L'adaptateur Iris est une exclusivité Masimo. Sa connexion sans fil ou cablée permet d'établir une transmission de données
entre les appareils médicaux tiers (appareils de chevet — POC) et la passerelle Masimo Gateway, via les ports de connectivité
Iris.

L'adaptateur Iris permet de connecter divers périphériques autonomes (tels que : pompes IV, ventilateurs, lits ou autres
moniteurs patients) au dispositif Root®, ou les données des appareils tiers peuvent étre transmises de Root aux systémes
Masimo, comme Patient SafetyNet™ ou Iris Gateway™ et permet de transmettre les données a d’autres systémes.

Pour fonctionner, 'adaptateur Iris requiert I'utilisation de Root et de la passerelle Iris Gateway ou du systéme d‘alarme
supplémentaire Patient SafetyNet version 5.0.0.0 (ou supérieure) et d'un appareil médical tiers compatible.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

« Pour obtenir des informations completes sur la sécurité, consultez le manuel d'utilisateur de Root, et d'Iris
Gateway ou du systéme d'alarme supplémentaire Masimo Patient SafetyNet version 5.0.0.0 (ou supérieure).

. Avertissement : Elimination du produit — Respecter les réglementations locales relatives a la mise au
rebut de I'appareil et/ou de ses accessoires.

- Avertissement : Ne placez pas des récipients contenant des liquides sur I'adaptateur Iris ou a proximité de
celui-ci. Tout liquide renversé sur I'adaptateur Iris risque de provoquer un dysfonctionnement ou une panne.

+ Mise en garde : Pour éviter tout endommagement, ne jamais tremper ou immerger I'adaptateur Iris
dans une solution de nettoyage ou tenter de le stériliser par autoclave, irradiation, vapeur, gaz, oxyde
d'éthyléne ou tout autre méthode. Cela endommagerait gravement l'adaptateur Iris.

- Remarque : Vérifier la compatibilité de I'adaptateur Iris avec I'appareil tiers avant utilisation. Le bon
fonctionnement de I'adaptateur Iris ne peut étre assuré que si celui-ci est utilisé avec des appareils tiers
compatibles.

INSTRUCTIONS
A) Utilisation de I'adaptateur Iris
Pour connecter un périphérique autonome a l'aide de I'adaptateur Iris
1. Connecter le périphérique autonome ou l'appareil tiers a I'adaptateur Iris. Voir fig. 1 (A).
2. A l'aide d'un cable Ethernet, connecter I'extrémité fig. 1 (B) de I'adaptateur Iris a I'un des quatre (4) ports
de connectivité Iris sur Root.
Pour garantir la bonne connexion du périphérique autonome, se reporter :
1. au manuel d'utilisateur du périphérique autonome ou de I'appareil tiers ;
2. au manuel d'utilisateur du systeme Root ;
3. au manuel d'utilisateur du systeme d'alarme supplémentaire Patient SafetyNet (version 5.0.0.0 ou
supérieure) ou d'Iris Gateway.

NETTOYAGE
Essuyer la surface externe en utilisant I'un des solvants suivants : Cidex Plus (3,4 % de glutaraldéhyde), solution d'eau
de Javel a 10 % ou solution d‘alcool isopropylique a 70 %. Ne laisser aucun liquide pénétrer a l'intérieur.
MISE EN GARDE :
+ Ne pas faire tremper ni immerger le connecteur dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a 'autoclave ou a l'oxyde d'éthyléne.
+ Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.
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CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Dimensions 2,54 cm x5,08cmx 7,62 cm (1,0 poHx2,0polx3,0pol)
Température de fonctionnement 0°Ca70°C(32°Fa 158 °F)
GARANTIE

Masimo garantit a I'’Acheteur initial pendant une durée d’'un (1) an a compter de la date d’achat que : chaque
nouveau produit et le support logiciel fourni sont exempts de vices de forme et de fabrication.

Pour tout échange sous garantie, I'Acheteur doit contacter Masimo afin d'obtenir une autorisation de renvoi
de marchandise. Si Masimo détermine qu’un Produit doit étre remplacé sous garantie, celui-ci est remplacé
et le colit du transport est pris en charge. Tous les autres frais d’expédition seront a la charge de I'Acheteur.
La seule obligation de Masimo au titre de cette garantie est de remplacer tout produit considéré comme
couvert par cette garantie par un adaptateur Iris de rechange.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Laprésente garantie ne couvre pas, et Masimo ne peut étre tenu responsable pour, les réparations, remplacements
ou opérations d'entretien dus a : a) la modification du Produit ou du Logiciel sans le consentement écrit de
Masimo ; b) I'utilisation de fournitures, d’appareils ou d'installations électriques externes au Produit ou non
fabriqués par Masimo ; ¢) le démontage ou remontage du Produit par toute personne autre qu’'un agent Masimo
agréé ; d) l'utilisation du Produit avec des capteurs ou accessoires autres que ceux fabriqués et distribués par
Masimo ; e) I'utilisation du Produit et du Logiciel dans un cadre ou un environnement pour lequel ils n‘ont pas
été congus ; et f) une négligence, un usage abusif, une utilisation incorrecte, un accident, un incendie, une
inondation, un acte de vandalisme, une catastrophe naturelle ou une guerre.

Cette garantie ne s'applique a aucun produit dont l'utilisation ne sera pas conforme aux instructions du mode
d'emploi fourni avec le produit. Cette garantie ne s'applique pas si le produit a été retraité, reconditionné ou
recyclé.

De méme, cette garantie ne s'applique pas aux Produits fournis a des fins d'essai ou de démonstration, aux
modules de Produit temporaires et a tout Produit pour lequel le Vendeur n‘aura percu aucun droit d'usage ou
frais d’acquisition ; de tels Produits sont fournis EN LETAT, sans garantie d’aucune sorte.

Cette garantie, ainsi que toute autre garantie consentie expressément par écrit par Masimo, constituent la
garantie unique et exclusive concernant le Produit et le Logiciel. Sans restriction aucune, cette garantie exclut
formellement toute autre garantie orale ou tacite, notamment toute garantie implicite sur la qualité marchande
ou l'adéquation a un usage particulier. Masimo décline toute responsabilité pour toute perte, dépense ou
détérioration accidentelle, exceptionnelle ou indirecte découlant, directement ou indirectement, de I'utilisation
ou de la perte d'utilisation de ses Produits ou Logiciels. En aucun cas, la responsabilité de Masimo résultant de la
vente de tout Produit et Logiciel a I'acheteur (dans le cadre d'un contrat, d'une garantie, d'un acte dommageable,
d'une responsabilité inconditionnelle ou toute autre réclamation) ne pourra dépasser le montant payé par
I'acheteur pour les Produits faisant I'objet d’une telle réclamation. Les limitations de cette section ne doivent pas
étre considérées comme écartant toute responsabilité qui ne peut Iégalement étre exclue par contrat.

ACCORD DE LICENCE DE VENTE ET POUR UTILISATEUR FINAL

Ce document est un contrat Iégal entre vous (« I'acheteur ») et Masimo Corporation (« Masimo ») pour I'achat
de ce produit (« Produit ») et d'une licence dans le logiciel (« Logiciel ») inclus ou intégré, sauf accord express
contraire dans un contrat séparé pour l'acquisition de ce produit, les termes suivants sont l'intégralité de
I'accord entre les parties concernant votre achat pour ce Produit. Si vous n‘approuvez pas les termes de cet
accord, retournez le Produit complet dans les plus brefs délais, y compris tous ses accessoires, dans leur
emballage d'origine, ainsi que votre facture d’achat, a Masimo pour obtenir un remboursement intégral.

RESTRICTIONS

1. Restrictions de droits d'auteur : le Logiciel et la documentation jointe sont soumis a la réglementation
relative aux droits d'auteur. Toute copie non autorisée du Logiciel, y compris d'un Logiciel qui a été modifié,
fusionné ouinclus avec d'autres logiciels, ou de sa documentation écrite est expressément interdite. LAcheteur
peut étre tenu légalement responsable de toute violation des droits d’auteur causée ou occasionnée par le
non-respect par I'’Acheteur des termes du présent Contrat. Aucune disposition de cette Licence ne crée des
droits en sus de ceux prévus par le Titre 17 §117 du Code des Etats-Unis (U.S.C) relatif aux droits d’auteur.

2. Restrictions relatives a l'utilisation : I'’Acheteur peut transférer physiquement le Produit d'un emplacement
a un autre, a condition que le Logiciel ne soit pas copié. LAcheteur n'est pas autorisé a transférer
électroniquement le Logiciel du Produit vers un autre équipement. LAcheteur n'est pas autorisé a divulguer,
publier, traduire, diffuser, distribuer des copies, modifier, adapter, désassembler, décompiler ou créer des
travaux dérivés basés sur le Logiciel ou la documentation écrite.
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3. Restrictions concernant le transfert : I'’Acheteur n'est en aucun cas autorisé a transférer, attribuer, louer,
louer a bail, vendre ou céder de toute autre facon le Produit ou le Logiciel de fagon temporaire. LAcheteur
n'est pas autorisé a céder ou transférer la présente Licence, partiellement ou totalement, par un acte officiel
sans l'autorisation écrite préalable de Masimo ; a l'exception du fait que le Logiciel et I'ensemble des droits
de I'Acheteur sont automatiquement transférés a une partie quelconque qui fait I'acquisition de la propriété
du Produit avec lequel le présent Logiciel est inclus. Toute tentative de céder des droits, responsabilités ou
obligations découlant du présent contrat et autres que ceux décrits dans ce paragraphe est nulle et non
avenue.

4. Droits gouvernementaux américains : si I'Acheteur acquiert le Logiciel (y compris la documentation
correspondante) pour le compte d’une quelconque entité du gouvernement des Etats-Unis, les dispositions
suivantes s'appliquent : le Logiciel et la documentation sont considérés comme étant, respectivement, un
« logiciel commercial » (commercial software) et une « documentation du logiciel informatique commercial »
(commercial computer software documentation), conformément aux réglements américains DFAR (section
227.7202) et FAR (section 12.212), selon le cas. Tout usage, modification, reproduction, sortie, performance,
affichage ou divulgation du Logiciel (y compris la documentation annexe) par le gouvernement américain ou
I'un de ses organismes doit étre régi uniquement selon les termes de cet Accord et doit étre interdit, sauf dans
I'étendue expressément concédée par les termes de cet Accord.

AUCUNE LICENCE TACITE
L'achat ou la possession de ce produit ne confére aucune licence expresse ou tacite pour utiliser ce produit
avec tout appareil non indiqué ou n‘étant pas spécifiquement indiqué pour utilisation avec le produit.

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR
PRESCRIPTION D’UN MEDECIN.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription
completes, dont des indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

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

SYMBOLE DEFINITION ;Y)TE DEFINITION SYMBOLE | DEFINITION
Mise en garde : En vertu de la
Collecte séparée des loi fédérale des Etats-Unis, cet
Suivre le mode demploi ﬁ équipements électriqueset | Rx ONLY | appareil ne peut étre vendu
— électroniques (DEEE) que par un médecin ou sur
(fond bleu)
ordonnance

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

[:E] Consulter le mode d'emploi LOT Code de lot

Référence du catalogue
(référence du modele)

Représentant agréé dans |'Union

Fabrican P
abricant européenne

Numéro de référence
Masimo

Date de fabrication

AAAA-MM-JJ Poids du patient

Limite d’humidité de
stockage

Plage de température de
stockage

Protection contre la chute de
gouttes d'eau

Ne pas utiliser si 'emballage

p Maintenir au sec
estendommagé

Ne pas jeter

Fragile — Manipuler avec

; - Inférieur a
précaution

Supérieur a

Ne contient pas de latex

naturel Pression atmosphérique (limite)

Non stérile

A ve e @3
. *H N
m/\;’i;%m@m

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 pour les pays ou le marquage CE est ou doit étre utilisé.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root et ﬁ sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
Iris, Iris Gateway et Patient SafetyNet sont des marques de commerce de Masimo Corporation.
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Masimo®
Iris™-Adapter

Wiederverwendbar & Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Adapters muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerit, den
Monitor, die Kabel, die Software/Systeme und diese Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden
haben.

VERWENDUNGSZWECK

Der Iris-Adapter (Adapter) ist dafiir bestimmt, als ein Kommunikationsmittel zwischen Medizingerédten von Drittanbietern
und dem Masimo Gateway Uber Iris-Schnittstellen verwendet zu werden.

BESCHREIBUNG

Der Iris-Adapter ist ein proprietdrer Adapter von Masimo, sowohl drahtgebunden als auch drahtlos, der die
Datenkommunikation zwischen Medizingerdten von Drittanbietern (POCs) mit Masimo Gateway Uber Iris-Schnittstellen
herstellt.

Der Iris-Adapter ermdglicht einer Reihe von eigenstandigen Gerdten (wie: IV-Pumpen, Ventilatoren, Betten und anderen
Patientenmonitoren), sich mit Root® zu verbinden, wodurch Geratedaten von ,Dritten” durch das Root-System zu Masimo-
Systemen flieBen kénnen, wie beispielsweise dem Patient SafetyNet™ oder Iris Gateway™, und die Daten an andere Systeme
geschickt werden kénnen.

Bei Operationen benétigt der Iris-Adapter Root und Iris Gateway oder die Patient SafetyNet-Zusatz-Alarmsystem-Serie 5.0.0.0
(oder hoher) und kompatible Gerate von Drittanbietern.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

- Fir vollstandige Sicherheitsinformationen konsultieren Sie bitte die Bedienungsanleitung fiir Root und
Iris Gateway oder die Masimo Patient SafetyNet-Zusatz-Alarmsystem-Serie 5.0.0.0 (oder héher).

+ Warnung: Entsorgung des Produkts: Beachten Sie 6rtliche Gesetze bei der Entsorgung des Geréats und/
oder seines Zubehors.

- Warnung: Stellen Sie keine Behalter mit Flissigkeiten auf den Iris-Adapter oder in die Nahe davon. Auf
den Iris-Adapter verschiittete Flissigkeiten kénnen zu Fehlfunktionen oder zum Ausfall des Adapters
fuhren.

» Vorsicht: Um Schaden zu vermeiden, darf der Iris-Adapter nicht in eine Reinigungslosung getaucht
oder im Autoklaven, mit Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder einem anderen Verfahren sterilisiert
werden. Dadurch wird der Iris-Adapter schwer beschadigt.

« Hinweis: Uberpriifen Sie die Kompatibilitit des Iris-Adapters mit Gerdten von Drittanbietern vor der
Verwendung. Der Iris-Adapter wurde so entwickelt, dass er ausschlieBlich mit kompatiblen Geraten von
Drittanbietern ordnungsgemaf funktioniert.

ANWEISUNGEN
A) Den Iris-Adapter verwenden
Ein eigenstandiges Geriat mit Hilfe des Iris-Adapters verbinden
1. Verbinden Sie das,eigenstdndige” Gerat oder das Gerét eines, Dritten” mit dem Iris-Adapter. Siehe Abb. 1 (A).
2. Verwenden Sie das Ethernet-Kabel, Abb. 1 (B) um den Iris-Adapter mit einem der vier (4) Iris-Schnittstellen
auf Root zu verbinden.
Um sicherzustellen, dass das eigenstdndige Gerit erfolgreich verbunden ist, konsultieren Sie:
1. Die Bedienungsanleitung des eigenstandigen” Geréts oder des Gerats eines ,Dritten”.
2. Die Bedienungsanleitung fiir Root.
3. Die Bedienungsanleitung fiir die Patient SafetyNet-Zusatz-Alarmsystem-Serie 5.0.0.0 oder héher oder Iris
Gateway.

REINIGUNG

Wischen Sie die duBere Oberflache unter Verwendung der folgenden Reinigungslosungen ab: Cidex Plus
(3,4 % Glutaraldehyd), 10%ige Bleichel6sung oder 70%ige Isopropylalkohollésung. Es diirfen keine Fliissigkeiten
ins Innere des Gerats gelangen.
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VORSICHT:

« Den Stecker nicht in Flissigkeiten eintauchen.

- Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

- Chemikalien, die voranstehend nicht zugelassen wurden, diirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Abmessungen 2,54cmx5,08cmx7,62cmL(1,0"x2,0"x 3,0")

Betriebstemperatur 0 °C bis 70 °C (32 °F bis 158 °F)

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegenliber dem Erstkdufer fir einen Zeitraum von einem (1) Jahr ab dem
Kaufdatum Folgendes: alle gelieferten neuen Produkte und die Softwaremedien sind frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern.

Um im Rahmen der Gewéhrleistung ein Ersatzgerat anzufordern, muss sich der Kaufer mit Masimo in
Verbindung setzen, um eine Autorisierung fiir zurlickgeschickte Geréate zu erhalten. Wenn Masimo feststellt,
dass ein Produktim Rahmen dieser Garantie ersetzt werden muss, wird das Gerat ersetzt und die Versandkosten
werden tibernommen. Alle anderen Versandkosten tragt der Kaufer.

Die Garantieverpflichtung von Masimo beschrankt sich darauf, ein Produkt, das nach seinem Ermessen von
der Gewahrleistung abgedeckt ist, durch einen neuen Iris-Adapter zu ersetzen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Masimo ist nicht verantwortlich fir und die Garantie erstreckt sich nicht auf die Reparatur, den Ersatz oder
die nétige Wartung bei: a) Anderung des Produkts oder der Software ohne schriftliche Genehmigung von
Masimo; b) Verwendung von Materialien, Geraten oder elektrischen Anschlissen, die produktfremd sind
oder nicht von Masimo hergestellt wurden; c) Demontage oder erneute Montage des Produkts durch andere
Personen als autorisierte Masimo-Vertreter; d) Verwendung des Produkts mit anderen Sensoren oder anderen
Zubehorteilen als solchen, die von Masimo hergestellt und vertrieben werden; e) Verwendung des Produkts
und der Software auf eine Weise oder in Umgebungen, fiir die sie nicht vorgesehen sind, und f) mangelnder
Sorgfalt, falscher Verwendung, ungeeignetem Betrieb, Unfall, Feuer, Wasser, Vandalismus, Wetter, Krieg oder
hoéherer Gewalt.

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht aufirgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen,
die mit dem Produkt geliefert wurden, verwendet wurden. Diese Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte, die
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden.

Die Garantie wird auch flir Produkte ausgeschlossen, die dem Kaufer zu Test- oder Vorfiihrzwecken
bereitgestellt werden, sowie flr vorlibergehend verfligbare Produktmodule oder Produkte, fiir die der
Verkaufer ansonsten keine Nutzungs- oder Kaufgebihr erhebt; alle diese Produkte werden ohne Garantien
jeglicher Art,wie geliefert” bereitgestellt.

Diese Gewahrleistung ist zusammen mit anderen ausdriicklichen Gewéhrleistungen, die in schriftlicher Form
von Masimo erteilt werden, die einzige und exklusive Gewéhrleistung fiir das Produkt und die Software.
Diese Gewdhrleistung gilt ausdriicklich anstelle aller miindlichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen,
einschliefllich, ohne darauf beschréankt zu sein, aller stillschweigenden Gewaéhrleistungen hinsichtlich
der Marktgangigkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Masimo ist nicht verantwortlich fiir
zuféllige, spezielle oder Folgeschaden, Verluste, Beschddigungen oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der
Verwendung oder dem Nutzungsausfall von Produkten oder Software hervorgehen. In keinem Fall Gbersteigt
die Haftung von Masimo fiir ein Produkt oder eine Software (aus Vertrag oder Gewahrleistung oder wegen
unerlaubter Handlung, Gefahrdungshaftung oder sonstiger Anspriiche) den Betrag, der vom Kaufer fir
die Produkte bezahlt wurde, aus denen entsprechende Anspriiche entstehen. Durch die Einschrankungen
in diesem Abschnitt wird keine Haftung ausgeschlossen, die aus rechtlichen Griinden nicht durch Vertrag
ausgeschlossen werden kann.

VERTRIEBS- UND ENDBENUTZERLIZENZVERTRAG

Dieses Dokument ist eine Vereinbarung zwischen lhnen (,Kaufer”) und der Masimo Corporation (,Masimo”)
Uiber den Kauf dieses Produkts (,Produkt”) und einer Lizenz flir die enthaltene oder eingebettete Software
(,Software”). Auf3er fir den Fall, dass dies in einer separaten Vereinbarung tber den Kauf dieses Produkts
ausdriicklich anderweitig vereinbart wurde, stellen die folgenden Bestimmungen die gesamte Vereinbarung
zwischen den Parteien in Bezug auf den Kauf dieses Produkts dar. Wenn Sie den Vertragsbedingungen nicht
zustimmen, schicken Sie das gesamte Produkt einschlieBlich aller Zubehérteile in den Originalverpackungen
zusammen mit der Rechnung an Masimo, um den Kaufbetrag zuriickerstattet zu bekommen.
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EINSCHRANKUNGEN

1. Urheberrechtliche Einschrankungen: Die Software und das dazugehorige schriftliche Material sind
urheberrechtlich geschiitzt. Die unerlaubte Vervielféltigung der Software, einschlieflich veranderter,
zusammengefasster oder in anderer Software enthaltener Software, oder der schriftlichen Materialien ist
ausdriicklich verboten. Fur Verletzungen des Urheberrechts, die vom Kaufer verursacht oder vorgenommen
werden, oder die Nichteinhaltung der Bestimmungen dieser Vereinbarung durch den Kaufer kann der Kaufer
haftbar gemacht werden. Keine Bestimmung dieses Lizenzvertrags stellt eine Gewahrung von Rechten tiber
die gemdl dem US-Urheberrecht 17 U.S.C. §117 gewéhrten Rechte hinaus dar.

2. Einschrankung der Verwendung: Unter der Voraussetzung, dass die Software nicht kopiert wird, ist der
Kaufer berechtigt, das Produkt physisch von einem Standort zu einem anderen zu transferieren. Der Kaufer
darf die Software vom Produkt nicht auf elektronischem Weg auf ein anderes Gerat tibertragen. Der Kaufer
darf das Produkt nicht offen legen, veroffentlichen, ibersetzen, freigeben, in Kopien verbreiten, verandern,
anpassen, zurlickentwickeln, dekompilieren, disassemblieren oder davon abgeleitete Produkte erstellen, die
auf der Software oder den schriftlichen Materialien basieren.

3. Einschrénkungen der Ubertragung: Auf keinen Fall darf der Kiufer das Produkt oder die Software zeitweise
Ubertragen, zuteilen, vermieten, verpachten, verkaufen oder auf andere Weise vertreiben. Der Kaufer
darf diese Lizenz kraft Gesetzes oder auf andere Weise ohne die vorherige schriftliche Genehmigung von
Masimo weder ganz noch teilweise abtreten oder tibertragen; die Software und alle in diesem Dokument
gewdhrten Rechte des Kéaufers gehen jedoch automatisch auf die Partei Uber, die das Produkt, in der diese
Software enthalten ist, auf rechtsgiltige Weise erwirbt. Jeder Versuch, die Rechte, Verpflichtungen oder
Obliegenheiten, die sich aus diesem Dokument ergeben, auf eine andere als die in diesem Absatz dargelegte
Weise abzutreten, ist ungiltig.

4. Rechte der US-amerikanischen Regierung: Erwirbt der Kaufer Software (einschlieBlich der dazugehérigen
Dokumentation) im Auftrag einer US-Regierungsbehérde, gelten die folgenden Bestimmungen: Die Software
und die Dokumentation werden als ,Commercial Software” (kommerzielle Software) und ,Commercial
Computer Software Documentation” (Begleitmaterial zu kommerzieller Software) in Ubereinstimmung mit
den US-Bundesbeschaffungsrichtlinien fir Militarbehorden (DFAR - Defense Federal Acquisition Regulations)
§ 227.7202 bzw. 12.212 fir Zivilbehorden (FAR - Federal Acquisition Regulations) erachtet. Jegliche
Verwendung, Veranderung, Reproduktion, Veroffentlichung, der Einsatz, die Vorfiihrung oder Offenlegung
der Software (einschlielich der dazugehoérigen Dokumentation) durch die US-Regierung oder eine ihrer
Behorden unterliegt ausschlieflich den Bestimmungen dieser Vereinbarung und ist mit Ausnahme des
Umfangs, der ausdriicklich durch die Bestimmungen dieser Vereinbarung gewéhrt wird, verboten.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ
Kauf oder Besitz dieses Produkts bedeutet keine ausdriickliche oder stillschweigende Erlaubnis, dieses
Produkt mit nicht genehmigten Geraten bzw. mit Geraten, die nicht speziell fir eine Verwendung mit dem
Produkt zugelassen sind, einzusetzen.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlief8lich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.
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Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL |

%)

(blauer
Hintergrund)

DEFINITION

Gebrauchsanweisung
befolgen

| SYMBOL |

z

DEFINITION

Getrennte Sammlung

von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE,
Waste from Electronic &
Electrical Equipment, Abfall
von elektronischen und
elektrischen Geréten)

| SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

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

Gebrauchsanweisung
beachten

Chargencode

Konformitatszeichen beziiglich
Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte

Hersteller

Katalognummer
(Modellnummer)

Autorisierter Vertreter in der
europaischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum
JJJ-MM-TT

Masimo-Referenznummer

Korpergewicht

Schutz vor senkrecht
fallenden Wassertropfen

Luftfeuchtigkeit bei
Lagerung

Lagertemperatur

Nicht entsorgen

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Darf nicht in Kontakt mit
Feuchtigkeit kommen

Vorsicht, zerbrechlich

®
>

Grofer als

Kleiner als

pre® 2 EE B

Nicht steril

K

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Al S T A

Einschréankungen beziiglich des
atmosphdrischen Drucks

dicn,

J

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format auf http://www.Masimo.com/TechDocs

verfligbar

Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root und o sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway und Patient SafetyNet sind Marken der Masimo Corporation.
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Masimo®
Adattatore Iris™

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile &2 Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo adattatore, I'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per
dispositivo, monitor, cavi, software/sistemi e queste Istruzioni per I'uso.
USO PREVISTO

L'adattatore Iris (adattatore) e destinato all’utilizzo come mezzo di comunicazione tra dispositivi medicali di terze parti e
gateway Masimo tramite le porte di connettivita Iris.

DESCRIZIONE

L'adattatore Iris & un adattatore Masimo proprietario, cablato o wireless, in grado di stabilire una comunicazione dati tra
dispositivi medicali di terze parti (POC) con gateway Masimo, tramite porte di connettivita Iris.

L'adattatore Iris consente a diversi dispositivi standalone (come pompe infusionali, ventilatori, letti e altri sistemi di
monitoraggio dei pazienti) di connettersi a Root®, dove € possibile passare i dati di dispositivi “di terze parti” tramite Root a
sistemi Masimo come Patient SafetyNet™ o Iris Gateway™ e inviare i dati ad altri sistemi.

Per funzionare, I'adattatore Iris necessita di Root e di Iris Gateway o del sistema supplementare di allarme Patient SafetyNet
serie 5.0.0.0 (o superiore) e di un dispositivo di terze parti compatibile.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

- Per informazioni complete sulla sicurezza, consultare il manuale dell'operatore Root e di Iris Gateway o il
sistema supplementare di allarme Patient SafetyNet di Masimo serie 5.0.0.0 (o superiore).

« Avvertenza: per lo smaltimento del prodotto, attenersi alle normative locali in materia di smaltimento
del dispositivo e/o degli accessori.

- Avvertenza: non appoggiare contenitori con liquidi sopra o accanto all’adattatore Iris poiché, in caso
di contatto con i liquidi fuoriusciti, potrebbero derivarne operazioni non accurate o malfunzionamenti.

+ Attenzione: per evitare danni, non immergere o lasciare a bagno I'adattatore Iris in soluzioni detergenti
o tentare di sterilizzarlo in autoclave, per irradiazione, a vapore, con gas o ossido di etilene o con qualsiasi
altro metodo. Cid danneggerebbe gravemente I'adattatore Iris.

- Nota: verificare la compatibilita dell’adattatore Iris con il dispositivo di terze parti prima dell'utilizzo.
L'adattatore Iris & progettato per funzionare adeguatamente solo con dispositivi di terze parti compatibili.

ISTRUZIONI
A) Utilizzo dell’adattatore Iris
Per collegare un dispositivo standalone utilizzando I'adattatore Iris
1. Collegare il dispositivo “standalone” o “di terze parti” all'adattatore Iris. Vedere la Fig. 1 (A).
2. Utilizzare un cavo Ethernet per collegare l'estremita Fig. 1 (B) dell'adattatore Iris a una qualsiasi delle
quattro (4) porte di connettivita Iris in Root.
Per confermare che il dispositivo standalone é stato collegato correttamente, vedere:
1. il manuale utente del dispositivo “standalone” o “di terze parti”.
2. il manuale dell'operatore per Root.
3. il manuale dell'operatore per il sistema supplementare di allarme Patient SafetyNet serie 5.0.0.0 o superiore
o Iris Gateway.

PULIZIA
Pulire la superficie esterna utilizzando uno qualsiasi dei seguenti solventi: Cidex Plus (3,4% glutaraldeide),
soluzione di candeggina al 10%, oppure soluzione di alcol isopropilico al 70%. Non consentire ai liquidi di
penetrare all'interno.
ATTENZIONE:

« Non immergere il connettore nei liquidi.

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

« Non pulire con sostanze chimiche non approvate qui sopra.
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CONDIZIONI AMBIENTALI

Dimensioni 2,54cm x5,08cmx7,62cm (1,0"x2,0"x 3,0")
Temperatura di funzionamento Da0°Ca70°C(da32°Fa158°F)
GARANZIA

Masimo garantisce all'acquirente iniziale per un periodo di un (1) anno dalla data di acquisto che: ciascun
nuovo prodotto e software viene fornito privo di difetti di fabbricazione o materiale.

Perrichiedere unasostituzionein garanzia, I'’Acquirente deve contattare Masimo per ottenere un‘autorizzazione
di restituzione del materiale (RMA). Se Masimo ritiene che un Prodotto debba essere sostituito in garanzia, la
sostituzione e i costi di spedizione saranno a carico di Masimo. Tutti gli altri costi di spedizione sono a carico
dell’Acquirente.

Ai sensi della presente garanzia, Masimo si impegna esclusivamente a sostituire i prodotti ritenuti coperti da
garanzia con un adattatore Iris sostitutivo.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

La presente garanzia non é valida e Masimo non é responsabile per interventi di riparazione, sostituzione
0 manutenzione resi necessari a causa di: a) modifica del Prodotto o del Software senza autorizzazione scritta
di Masimo; b) uso di materiali, dispositivi o componenti elettrici esterni al Prodotto o non fabbricati da Masimo;
¢) smontaggio o rimontaggio del Prodotto eseguiti da personale diverso da un agente autorizzato di Masimo;
d) uso del Prodotto con sensori o altri accessori diversi da quelli prodotti e distribuiti da Masimo; e) uso del
Prodotto e del Software in modi o in ambienti per cui non sono indicati e f) negligenza, utilizzo errato o improprio,
incidente, incendio, alluvione, vandalismo, eventi atmosferici, guerra o altre cause di forza maggiore.

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per
I'uso fornite con il prodotto stesso. La presente garanzia non e valida per i Prodotti rilavorati, ricondizionati
o riciclati.

La presente garanzia, inoltre, non é valida per i Prodotti forniti all’Acquirente in prova o a scopo di
dimostrazione, i moduli di Prodotti e i Prodotti per I'uso o I'acquisto dei quali il Venditore non percepisce un
compenso vengono forniti COSI COME SONO, senza alcuna garanzia.

La presente garanzia, unitamente a qualsiasi altra garanzia espressa in forma scritta che puo essere emessa
da Masimo, e I'unica ed esclusiva garanzia per quanto riguarda il Prodotto e il Software. La presente garanzia
sostituisce espressamente tutte le altre garanzie, orali o implicite, includendo senza alcuna limitazione
qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per scopi specifici. In nessun caso Masimo sara responsabile
per danni o costi incidentali, speciali o consequenziali, direttamente o indirettamente derivanti dall’'uso o dal
mancato uso di qualsiasi Prodotto o Software. La responsabilita di Masimo per i prodotti e il software venduti
all'acquirente (in base a contratto, garanzia, accertamento di illecito, responsabilita oggettiva o altra richiesta)
non potra in nessun caso superare il prezzo pagato dall’acquirente per i Prodotti interessati dalla richiesta di
risarcimento. Le limitazioni espresse in questa sezione non escluderanno alcuna responsabilita che non potra
essere legalmente esclusa dal contratto.

ACCORDO DI VENDITA E DI LICENZA PER L'UTENTE FINALE

Il presente documento € un contratto legale fra I'acquirente (“Acquirente”) e Masimo Corporation (“Masimo”)
per l'acquisto di questo prodotto (“Prodotto”) e una licenza per il software incluso o integrato (“Software”);
fatta eccezione per quanto stabilito e concordato in un contratto separato per I'acquisto del presente Prodotto,
i seguenti termini rappresentano l'intero accordo fra le parti in merito all'acquisto del Prodotto da parte
dell’Acquirente. Il cliente che non accetta i termini del presente accordo dovra restituire immediatamente
il prodotto completo, inclusi tutti gli accessori nella confezione originale, unitamente allo scontrino fiscale
o altro documento comprovante I'acquisto a Masimo che provvedera al rimborso della spesa totale.

LIMITAZIONI

1.Restrizioni peril copyright:il Software e ladocumentazione diaccompagnamento sono protetti da copyright.
La copia non autorizzata del Software, inclusi la modifica, 'unione o l'integrazione in altro software, oppure
della documentazione € espressamente vietata. LAcquirente puo essere ritenuto legalmente responsabile per
qualsiasi violazione del copyright causata o favorita dal mancato rispetto dei termini del presente Contratto
da parte sua. Nessuna parte della presente licenza conferisce diritti oltre a quelli previsti dal 17 U.S.C. §117.

2. Limitazioni dell'uso: I'Acquirente puo trasferire fisicamente il Prodotto da una sede a unaltra a condizione
che il Software non venga copiato. LAcquirente non puo trasferire elettronicamente il Software dal Prodotto
a qualsiasi altro dispositivo. L'Acquirente non é autorizzato a divulgare, tradurre, pubblicare, rilasciare,
distribuire copie, modificare, adattare, decodificare, decompilare, disassemblare o creare materiale derivato
basato sul Software o i materiali scritti.
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3. Restrizioni sul trasferimento: in nessun caso I'Acquirente puo trasferire, assegnare, affittare, concedere in
leasing, vendere o disporre in altro modo del Prodotto o del Software su base temporanea. LAcquirente non
puo assegnare o trasferire la presente Licenza, in toto o in parte, per azione della legge o in altro modo senza
il previo consenso scritto di Masimo, fatta eccezione per il caso in cui una terza parte acquisti legalmente
il Prodotto in cui & contenuto il Software. In tale circostanza tutti i diritti del’Acquirente vengono trasferiti
automaticamente al nuovo proprietario. Qualsiasi tentativo di assegnare diritti, responsabilita o obbligazioni
derivanti dal presente documento in modo diverso da quanto prescritto in questo paragrafo é da ritenersi
privo di efficacia.

4. Diritti del Governo statunitense: se I'Acquirente ha acquistato il Software (e la documentazione correlata) per
conto del Governo degli Stati Uniti, vengono applicate le seguenti clausole: il Software e la documentazione
sono da intendersi rispettivamente “commercial software” (software commerciale) e “commercial computer
software documentation” (documentazione relativa a software commerciale per computer) in conformita
rispettivamente al DFAR sezione 227.7202 e al FAR 12.212, secondo l'applicabilita. Qualsiasi utilizzo, modifica,
riproduzione, rilascio, prestazione, visualizzazione o divulgazione del Software (inclusa la documentazione
allegata) da parte del Governo degli Stati Uniti o di qualsiasi agenzia di tale governo deve essere regolato
esclusivamente dai termini del presente Contratto e deve essere proibito fatto salvo quanto espressamente
consentito nei termini del presente Contratto.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE
L'acquisto o il possesso di questo prodotto non comporta alcun titolo, espresso o implicito, di utilizzo di tale
prodotto con dispositivi che non siano stati autorizzati, anche separatamente, all'utilizzo del tester.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI

O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE gl DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE
Attenzione: La legge federale
Attenersi alle istruzioni Raccolta differenziata per U.S.A. limita la vendita del
' Bj apparecchiature elettriche | Rx @ONLY | presente dispositivo ai medici
perfuso — ed elettroniche (RAEE) o dietro presentazione di

(sfondo blu) P "
prescrizione medica

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

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Consultare le istruzioni

per I'uso Codice lotto

Numero catalogo
(numero modello)

Data di fabbricazione Numero di riferimento
>
&

Produttore

Peso corporeo

AAAA-MM-GG Masimo

Limitazione dell’'umidita
di conservazione

Protezione contro la caduta
verticale di gocce d'acqua

Intervallo temperatura di
conservazione

Non utilizzare se la

Raccolta rifiuti separata N N .
confezione é danneggiata

Conservare in un luogo asciutto

Fragile, maneggiare con cura Maggiore di Minore di

Non contiene lattice di
gomma naturale

rre® 2 EE B
2 Al S T A

Non sterile Limite di pressione atmosferica

‘2.
4
4

Le istruzioni per l'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.

Q
D
2}

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root e yJ sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway e Patient SafetyNet sono marchi commerciali di Masimo Corporation.
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Masimo®
Adaptador Iris™

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable & Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

Antes de usar este adaptador, el usuario debera leer y comprender el Manual del operador del dispositivo,
del monitor, de los cables y del software/sistemas y estas Instrucciones de uso.
USO PREVISTO

El adaptador Iris (adaptador) se ha disefiado para utilizarse como un medio de comunicacién entre dispositivos médicos de
terceros y la puerta de enlace de Masimo mediante puertos de conectividad Iris.

DESCRIPCION
El adaptador Iris es un adaptador patentado por Masimo, con cable o inaldmbrico, que establece una comunicacién de datos entre
dispositivos médicos de terceros (POC) y la puerta de enlace de Masimo mediante puertos de conectividad Iris.

El adaptador Iris permite la conexion de una amplia variedad de dispositivos autonomos (como: bombas i.v., ventiladores,
camas y otros monitores de pacientes) a Root®, donde los datos del dispositivo «de terceros» se pueden pasar de Root a los
sistemas de Masimo, como Patient SafetyNet™ o Iris Gateway™ y enviar los datos a otros sistemas.

Para que pueda funcionar, el adaptador Iris requiere Root e Iris Gateway o el sistema de alarmas complementario Patient
SafetyNet, serie 5.0.0.0 (o superior) y un dispositivo de terceros compatible.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

- Para obtener informacion de seguridad completa, consulte el Manual del operador de Root y de Iris
Gateway o del sistema de alarmas complementario Masimo Patient SafetyNet, serie 5.0.0.0 (o superior).

- Advertencia: Eliminacion del producto: elimine el dispositivo o sus accesorios conforme a las leyes
locales.

« Advertencia: No coloque recipientes con liquido sobre el adaptador Iris ni cerca de este. El derrame de
liquidos sobre el adaptador Iris puede hacer que este funcione de manera imprecisa o que presente fallos.

- Precaucion: Para evitar desperfectos, no sumerja el adaptador Iris en ningun tipo de solucion limpiadora
ni intente esterilizarlo mediante esterilizacién en autoclave, radiacién, vapor, gas, 6xido de etileno ni
ningun otro método. Esto ocasionaria dafos graves en el adaptador Iris.

+ Nota: Compruebe la compatibilidad del adaptador Iris con el dispositivo de terceros antes de usarlo.
El adaptador Iris esta disefiado para funcionar correctamente tUnicamente con dispositivos de terceros
compatibles.

INSTRUCCIONES
A) Uso del adaptador Iris
Para conectar un dispositivo autonomo usando el adaptador Iris
1. Conecte el dispositivo «auténomo» o «de terceros» al adaptador Iris. Consulte la Fig. 1 (A).
2. Utilice un cable Ethernet para conectar el extremo Fig. 1 (B) del adaptador Iris a cualquiera de los cuatro (4)
puertos de conectividad Iris de Root.
Para confirmar que el dispositivo autonomo se ha conectado correctamente, consulte:
1. El Manual del usuario del dispositivo «<auténomo» o «de terceros».
2. El Manual del operador de Root.
3. El Manual del operador del sistema de alarmas complementario Patient SafetyNet, serie 5.0.0.0 o superior
o de Iris Gateway.

LIMPIEZA
Limpie la superficie externa con cualquiera de los siguientes disolventes: Cidex Plus (glutaraldehido al 3,4 %),
solucion de lejia al 10 %, solucidn de alcohol isopropilico al 70 %. No deje que entren liquidos en el interior.

PRECAUCION:
+ No sumerja el conector en ninguna solucién liquida.
« No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno.
» No lo limpie con quimicos no aprobados arriba.
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Dimensiones 2,54 cm x 5,08 cm x 7,62 ¢cm (1,0 pulg. X 2,0 pulg. x 3,0 pulg.)
Temperatura de funcionamiento 0°Ca70°C(32°Fa 158 °F)
GARANTIA

Masimo garantiza al Comprador inicial durante un periodo de un (1) aiio a partir de la fecha de compra que:
los Productos y medios de Software nuevos, tal y como se entregan, no contienen defectos de mano de obra
o materiales.

Para solicitar un reemplazo en virtud de esta garantia, el Comprador debe comunicarse con Masimo para
obtener una autorizacion de devolucion de mercaderia. Si Masimo determina que un Producto debe
sustituirse bajo garantia, se sustituird y se cubrira el coste del envio. Todos los demas costos de envio seran
responsabilidad del Comprador.

La Unica obligacién de Masimo conforme a esta garantia es reemplazar cualquier producto que considere
cubierto bajo garantia por un adaptador Iris de reemplazo.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

La garantia no se extiende, y Masimo no serad responsable de reparaciones, reemplazos o servicios de
mantenimiento que sean necesarios debido: a) a una modificacién del Producto o Software sin la autorizacion
por escrito de Masimo; b) a insumos, dispositivos o trabajos eléctricos externos al Producto o que no sean
fabricados por Masimo; ) a que personas que no son agentes autorizados de Masimo desarmen o rearmen el
Producto; d) al uso del Producto con Sensores u otros accesorios diferentes a los fabricados y distribuidos por
Masimo; e) al uso del Producto y Software de formas o en entornos para los que no estan indicados y f) a una
negligencia, uso indebido, funcionamiento incorrecto, accidente, incendio, agua, vandalismo, clima, guerra
o cualquier caso fortuito.

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones
de funcionamiento que incluye el producto. Esta garantia no se extiende a Productos que se hayan
reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

Esta garantia tampoco se aplica a Productos proporcionados al Comprador para fines de prueba o demostracién,
Modulos de Productos temporales o Productos para los cuales el Vendedor no reciba un derecho de uso o compra;
todos estos Productos se proporcionan TAL COMO ESTAN sin garantia.

Esta garantia, junto con cualquier otra garantia expresa por escrito que pudiese ser emitida por Masimo,
constituye la Unica y exclusiva garantia para el Producto y Software. Esta garantia se emite expresamente
en lugar de cualquier garantia oral o implicita, incluidas, entre otros, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o adecuacion para un propésito en particular. Masimo no se considerara responsable por
pérdidas, dafos o gastos incidentales, especiales o emergentes, que surjan directa o indirectamente del uso
o pérdida del uso de los Productos o el Software. En ningun caso la responsabilidad de Masimo que surja
a partir de un Producto y Software (en virtud de un contrato, garantia, agravio, responsabilidad objetiva y otro
reclamo) excedera el monto pagado por el comprador por los productos que dan origen a dicha reclamacion.
Las limitaciones de esta seccién no se consideraran como excluyentes de ninguna responsabilidad que no se
pueda excluir legalmente por contrato.

VENTAS Y ACUERDO DE LICENCIA DEL USUARIO FINAL

Este documento es un acuerdo legal entre usted (“Comprador”) y Masimo Corporation (“Masimo”) para la
compra de este Producto (“Producto”) y una licencia del Software incluido o integrado (“Software”); salvo
que se haya acordado expresamente de otro modo en un contrato por separado para la adquisicion de este
Producto, los términos que se indican a continuacion constituyen el acuerdo total entre las partes en relacion
con la compra de este Producto. Si no acepta los términos de este acuerdo, devuelva a la mayor prontitud el
Producto completo (incluidos todos los accesorios en sus embalajes originales y con el recibo de compra)
a Masimo para que se le efectie un rembolso total.

RESTRICCIONES

1. Restricciones de derechos de autor: El Software y el material escrito que lo acompaia estan sujetos
a derechos de autor. Se prohibe estrictamente la copia no autorizada del Software, incluido el Software que
se haya modificado, fusionado o incorporado a otro software, o del material escrito. EIl Comprador puede
ser considerado legalmente responsable por cualquier incumplimiento de los derechos de autor causado
o sufrido por el incumplimiento de los términos de ese Acuerdo por parte del Comprador. Nada en esta
Licencia proporciona derecho alguno distinto a los estipulados en 17 U.S.C. §117.
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2. Restricciones de uso: El Comprador puede transferir fisicamente el Producto de una ubicacién a otra,
siempre y cuando no se efectuie una copia del Software. El Comprador no puede transferir electronicamente el
Software del Producto a ningun otro dispositivo. El Comprador no puede divulgar, publicar, transferir, facilitar
ni distribuir ninguna copia, ni modificar, adaptar, traducir, realizar ingenieria inversa, descompilar, desmontar
ni crear trabajos derivados basados en el Software o en el material escrito.

3. Restricciones de transferencia: Bajo ninguna circunstancia el Comprador puede transferir, asignar, alquilar,
arrendar, vender o, de cualquier otra forma, traspasar el Producto o el Software de manera temporal. El
Comprador no cedera ni transferira esta Licencia, ya sea en su totalidad o en parte, por aplicacién de laley o de
otro modo, sin el previo consentimiento por escrito de Masimo, con la excepcion de que el Software y todos
los derechos del Comprador en virtud del presente Contrato se transferiran automaticamente a cualquier
parte que adquiera legalmente la titularidad del Producto con el que se incluye este Software. Cualquier
intento de asignar cualquier derecho, obligacién o responsabilidad que puedan surgir mas adelante, distintos
a lo estipulado en este parrafo, seran nulos.

4. Derechos del Gobierno de EE. UU.: Si el Comprador va a adquirir el Software (incluida la documentacion
relacionada) en nombre de cualquier parte del gobierno de EE. UU. se aplican las siguientes disposiciones: el
Software y la documentacion se consideran “software comercial” y “documentacion de software informatico
comercial” respectivamente de conformidad con la seccion DFAR 227.7202 FAR 12.212, segun sea pertinente.
Cualquier uso, modificacion, reproduccién, difusion, utilizacion, exposicion o divulgacion del Software
(incluida la documentacién relacionada) por el Gobierno de EE. UU. o alguna de sus agencias se regira
exclusivamente por los términos de este Acuerdo y estara prohibido salvo que se permita expresamente
segun los términos de este Acuerdo.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La compra o posesion de este producto no confiere licencia expresa o implicita alguna para utilizar este
producto con ningun dispositivo que no esté autorizado o que no cuente con autorizacioén por separado para
utilizar el producto.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS

O A PERSONAS QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacoldgica completa, que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SiMBOLO | DEFINICION DEFINICION | siMBoLO | DEFINICION

Precaucion: Las leyes federales

Recoleccién por separado (EE. UU.) restringen la venta
Siga las instrucciones de uso ﬁ de equipos eléctricos y Rx ONLY | de este dispositivo a médicos
— electrénicos (Directiva RAEE). 0 a personas que presenten la

(fondo azul)

peticién de un médico

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

Consulte las instrucciones
LOT

de uso Codigo de lote

Numero de catédlogo
(nimero de modelo)

Representante autorizado en la

Fabricante Comunidad Europea

Fecha de fabricacion: Numero de referencia

AAAA-MM-DD de Masimo
>
&

Peso corporal

Limite de humedad de
almacenamiento

Proteccion contra la caida
vertical de gotas de agua

Rango de temperatura de
almacenamiento

No usar si el envase esta

No desechar Manténgase seco

prea® 2 EEE
oA ST A

danado
Elrj;?gg,dr:ampularcon Mayor que Menor que
No estéril Fabricado sin latex de caucho Limite de presion atmosférica
natural
S, Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico no estan disponibles en paises que cuentan con la marca de
certificacion CE.

%)

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root y o son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway y Patient SafetyNet son marcas comerciales de Masimo Corporation.
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Masimo®
Iris™-adapter

BRUKSANVISNING

Ateranvindbar & Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna adapter anvands ska anvandaren lasa och forsta anvandarhandboken till enheten,
monitorn, kablar och programvara/system samt denna bruksanvisning.
AVSEDD ANVANDNING

Iris-adaptern &r avsedd att anvdandas som ett kommunikationsverktyg mellan medicinska enheter fran tredje part och Masimo
Gateway via Iris anslutningsportar.

BESKRIVNING

Iris Adapter ar egenutvecklad adapter fran Masimo, tradbunden eller tradlds, som uppréttar datakommunikation mellan
enheter fran tredje part (POC:er) med Masimo Gateway, via Iris anslutningsportar.

Iris Adapter kan anvdndas med olika enskilda enheter (sa som: IV-pumpar, ventilatorer, baddar och andra patientmonitorer)
for anslutning till Root®, dér enhetsdata fran tredje part kan éverforas via Root till Masimo-system sa som Patient SafetyNet™
eller Iris Gateway™ och skicka dessa data till andra system.

For anvandning kraver Iris Adapter Root och Iris Gateway eller Patient SafetyNet extra larmsystem, serie 5.0.0.0 (eller hogre)
och kompatibel enhet fran tredje part.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

« For fullstandig sékerhetsinformation, se bruksanvisningen for Root samt Iris Gateway eller Masimo
Patient SafetyNet extra larmsystem, serie 5.0.0.0 (eller hogre).

- Varning! Kassering av produkten - folj lokala foreskrifter vid kassering av enheten och/eller dess tillbehor.

- Varning! Placera inte vatskebehallare pa eller i narheten av Iris Adapter. Om vatska spills pa Iris Adapter
kan det leda till att den inte fungerar som den ska eller upphér att fungera.

- Forsiktigt: Iris Adapter far inte séankas ned i nagon rengéringslosning eller steriliseras med autoklav,
bestralning, anga, gas, etylenoxid eller nagon annan metod. Detta for att forhindra skada. Detta skadar
Iris-adaptern allvarligt.

- Obs! Kontrollera kompatibiliteten hos Iris-adaptern med enheten fran tredje part fore anvandning. Iris-
adaptern ar konstruerad for korrekt anvandning endast tillsammans med kompatibla enheter fran tredje
part.

ANVISNING
A) Anvénda Iris-adapter
Ansluta en fristaende enhet med hjalp av Iris-adapter
1. Anslut den fristaende enheten eller enheten fran tredje part till Iris-adaptern. Se fig. 1 (A).
2. Anvanden Ethernet-kabelvid anslutningavfig. 1(B)Iris-adapterntillndgon av defyra (4) anslutningsportarna
for Iris pa Root.
For att bekrifta att den fristdende enheten &r korrekt ansluten, se:
1. Anvandarhandbok for fristaende enhet eller enhet fran tredje part.
2. Anvandarhandbok fér Root.
3. Anvandarhandbok for Patient SafetyNet extra larmsystem, serie 5.0.0.0 eller hogre eller Iris Gateway.

RENGORING
Rengor utsidan med nagot av foljande [6sningsmedel: Cidex Plus (3,4 % glutaraldehyd), 10 % blekningslosning eller
70 % l6sning med isopropylalkohol. Lat inga vatskor tranga in.

FORSIKTIGT:
« Anslutningen far inte sdnkas ned i nagon vatska.
- Sterilisera inte med stralning, anga, autoklav eller etylenoxid.
+ Rengdr inte med kemikalier som inte ar godkanda enligt ovan.
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MILJO
Dimensioner 1,0"Hx2,0"Bx3,0"L(2,54cmx5,08cmx7,62cm)
Temperatur under anvdandning 0°Ctill 70 °C (32 °F till 158 °F)

GARANTI

Masimo lamnar ett (1) ars garanti at den ursprunglige kdparen fran inképsdatumet dar: varje ny produkt och
programvara som levereras ér fri fran defekter i utférande och material.

Angaende byte under garantin maste Koparen kontakta Masimo for ett godkdannande om retur. Om Masimo
beddmer att Produkten ska ersattas enligt garantin kommer produkten att ersattas och leveranskostnaden att
tackas. Alla 6vriga transportkostnader ar Kdparens ansvar.

Masimos enda skyldighet under denna garanti ar att ersatta eventuella produkter som den anser omfattas av
garantin med en ny Iris-adapter.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Garantin omfattar inte, och Masimo ansvarar inte for, reparation, byte eller underhall som behévs till foljd av:
a) andringar av Produkten eller Programvaran utan skriftligt tillstand fran Masimo, b) anvandning av delar,
instrument eller elektrisk utrustning som inte tillhér Produkten eller ar tillverkade av Masimo, c) isarmontering
eller montering av Produkten som har utforts av ndgon som inte dr en auktoriserad Masimo-agent, d)
anvandning av Produkten med andra sensorer eller tilloehor an de som tillverkas och distribueras av Masimo;
e) anvandning av Produkten eller Programvaran pa andra séatt eller i andra miljéer d@n det de ar avsedda for
och f) vanskotsel, felanvandning, felaktig drift, olycka, brand, vata, materiell forstorelse, vader, krig eller
naturkatastrofer.

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med
produkten. Denna garanti omfattar inte ndgon Produkt som har omarbetats, reparerats eller atervunnits.
Denna garanti galler heller inte produkter som 6verlamnas till kdparen for tester eller demonstration, som
tillfalliga Produktmoduler eller andra Produkter for vilka séljaren inte pa annat satt erhaller en anvandaravgift
eller inkdpsavgift; alla sadana Produkter tillhandahalls | BEFINTLIGT SKICK utan garanti.

Denna garanti, tillsammans med eventuell annan uttrycklig garanti som kan ha utfardats av Masimo utgor den
enda och exklusiva garantin avseende Produkten och Programvaran. Denna garanti asidosatter uttryckligen
eventuella muntliga eller underforstadda garantier, inklusive, men ej begrénsat till, underférstadda garantier
avseende saljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Masimo ska inte hallas ansvarigt for foljdskada,
sarskild skada eller andra skador och utgifter som uppstar till foljd av anvandning eller forlorad anvandning
av nagra Produkter eller ndgon Programvara. Masimos ersattningsskyldighet gallande nagon Produkt och
Programvara (enligt avtal, garanti, utom obligatoriskt skadestand, strikt ansvar eller annan fordringar) ska
under inga omstandigheter 6verstiga den summa som kdparen betalade fér Produkterna som gett upphov
till fordran. Begransningarna i detta avsnitt ska inte anses utesluta ansvar som det inte lagligen gar att friskriva
sig fran genom avtal.

FORSALJNINGSAVTAL OCH SLUTANVANDARENS LICENSAVTAL

Det har dokumentet &r ett juridiskt avtal mellan dig ("Koparen”) och Masimo Corporation (“Masimo”)
gallande kopet av denna produkt ("Produkten”) och en licens for Programvara som ingar eller &r inbaddad
("Programvara”). Savida inget annat uttryckligen avtalats i ett separat avtal for forvarvet av denna Produkt
ska foljande villkor utgéra hela regleringen mellan parterna avseende ditt kop av denna Produkt. Om du
inte godkénner villkoren i detta avtal ska du omgaende returnera hela Produkten, inklusive alla tillbehor,
i respektive originalférpackning och med ditt inkopskvitto, till Masimo for full aterbetalning.

BEGRANSNINGAR

1. Upphovsrattsbegransningar: Programvaran och tillhérande skriftligt material ar upphovsrattsskyddade.
Obehorig kopiering av Programvaran, inklusive Programvara som har modifierats, sammanslagits eller
inkluderats med annan programvara, eller av det skriftliga materialet, ar strangt forbjuden. Képaren kan hallas
rattsligt ansvarig for brott mot upphovsratt som orsakats eller asamkats av Képarens underlatelse att folja
villkoren i detta avtal. Inga villkor i denna licens ger nagra rattigheter utover vad som beviljas enligt 17 U.S.C.
§117.

2. Anvéandningsbegransningar: Kopare har ratt att fysiskt flytta Produkten fran en plats till en annan om
Programvaran inte kopieras. Kdparen far inte overféra Programvaran elektroniskt fran Produkten till ndgon
annan enhet. Képaren far inte vidarebefordra, publicera, 6versatta, ge ut, distribuera kopior av, dndra, anpassa,
bakatkompilera, dekompilera, montera isar eller skapa harledda arbeten baserade pa Programvaran eller det
skriftliga materialet.
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3. Overlatelsebegransningar: Képaren far under inga omstandigheter éverféra, tilldela, hyra ut, leasa, sélja
eller pa annat satt tillfalligt avyttra Produkten eller Programvaran. Koparen far inte tilldela eller 6verféra denna
Licens, i sin helhet eller delvis, enligt lag eller pa annat satt, utan Masimos skriftliga tillstdnd, med undantag for
om Koparen pa lagligt satt saljer Produkten dar Programvaran ingar, i vilket fall Programvaran och Koparens
rattigheter hdarunder automatiskt 6verfors till den nya dgaren. Alla forsok att tilldela rattigheter, ansvar eller
skyldigheter harunder pa annat satt an det som beskrivs i detta stycke ska vara ogiltiga.

4. Rattigheter for USA:s regering: Om Koparen képer Programvaran (inklusive relaterad dokumentation) at
en person som ingar i USA:s regering galler foljande villkor: Programvaran och dokumentation bedéms vara
"kommersiell programvara” och "kommersiell dokumentation for kommersiell datorprogramvara” i enlighet
med DFAR, paragraf 227.7202 FAR 12.212, enligt tillamplighet. All anvéndning, modifiering, atergivning,
publicering, uppférande, visning eller utlimnande av Programvaran (inklusive relaterad dokumentation) av
USA:s regering eller nagot av dess ombud omfattas endast av villkoren i detta Avtal och &r forbjuden utom
i den utstrackning som den uttryckligen tillats enligt villkoren i detta Avtal.

INGET IMPLICIT TILLSTAND
Kop eller innehav av denna produkt medfor ingen uttryckt eller underférstadd licens att anvéanda denna
produkt med en enhet som inte ar en behorig enhet eller separat behorig att anvénda produkten.

FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER
PA ORDER AV LAKARE.

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

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktméarkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal

Separat insamling for A N
N . lagstiftning i USA far denna
Bj elektrisk och elektronisk Rx ONLY enhet endast saljas till likare

(bla bakgrund) = utrustning (WEEE). eller pa lakares ordination

%«0

Folj bruksanvisningen

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet om

[:E] Se bruksanvisningen LOT Partinummer c € medicinteknisk utrustning
93/42/EEG
. Katalognummer Auktoriserad representant
“ Tillverkare (modellnummer) [EC[REP] inom EU
Tillverkningsdatum . "
&I AAAA-MM-DD Masimos referensnummer w il Kroppsvikt
|PX1 Skydd mot vattendroppar “ Luftfuktighetsbegransning Férvaringstemperaturomrade
ovanifran =~ vid forvaring 9 P
; Anvénd inte om . -
@ Kassera inte @ forpackningen ar skadad ? Akta for vata
Omtalig/bracklig, hantera P ) .
T varsamt > Storre dn < Mindre &n
Denna produkt &r inte
Osteril @ tillverkad av naturligt _@_ Atmosfartryckbegransning

gummilatex

o indic,
y Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

Obs! Den elektroniska bruk isningen &r inte tillgangligt for lander med CE-markning.

%)

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root och 6 ér registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway och Patient SafetyNet &r varumérken som tillhér Masimo Corporation.
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Masimo®
Iris™-adapter

GEBRUIKSAANWLZING

Herbruikbaar 54 Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

Voordat u deze adapter gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het apparaat, de monitor, de
kabels en de software/systemen en deze gebruiksaanwijzing eerst lezen en begrijpen.
BEOOGD GEBRUIK

De Iris-adapter (adapter) is bedoeld voor gebruik als communicatiemiddel tussen medische apparaten van derden en Masimo-
gateway via Iris-connectiviteitspoorten.

BESCHRUJVING

De Iris-adapter is een adapter van Masimo, bedraad of draadloos, die datacommunicatie tussen medische apparaten van
derden (POC’s) met de Masimo-gateway mogelijk maken via Iris-connectiviteitspoorten.

Met de Iris-adapter kunnen verschillende standalone apparaten (zoals: infuuspompen, beademingsapparaten, bedden
en andere patiéntmonitors) verbinding maken met Root®. Hierbij kan de data van apparatuur van derden door Root naar
Masimo-systemen (zoals Patient SafetyNet™ of Iris Gateway™) worden gevoerd en naar andere systemen worden gestuurd.

Om te werken heeft de Iris-adapter Root en de Iris Gateway of het Patient SafetyNet aanvullende alarmsysteem serie 5.0.0.0
(of later) nodig, evenals een compatibel apparaat van derden.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

- Voor volledige veiligheidsinformatie raadpleegt u de gebruikershandleiding van Root, Iris Gateway of het
Masimo Patient SafetyNet aanvullende alarmsysteem serie 5.0.0.0 (of later).

- Waarschuwing: afvoer van het product: houd u bij afvoer van het apparaat aan de plaatselijke wetten
betreffende het afvoeren van het apparaat en/of toebehoren.

- Waarschuwing: plaats geen vloeistofhouders op of naast de Iris-adapter. Als er vloeistoffen op de Iris-
adapter worden gemorst, kan deze onnauwkeurig worden of uitvallen.

- Let op: om schade te voorkomen, dient u de Iris-adapter niet te laten weken of onder te dompelen in
een reinigingsoplossing en niet te steriliseren door middel van straling, stoom, gas, ethyleenoxide, in een
autoclaaf of via een andere methode. Dit leidt tot ernstige beschadiging van de Iris-adapter.

- Opmerking: controleer voor gebruik of de Iris-adapter compatibel is met de apparatuur van derden.
De Iris-adapter is ontworpen om alleen goed te werken met compatibele apparaten van derden.

INSTRUCTIES
A) De Iris-adapter gebruiken
Een standalone apparaat aansluiten met behulp van de Iris-adapter
1. Sluit het‘standalone apparaat’ of het‘apparaat van derden’aan op de Iris-adapter. Zie Afbeelding 1 (A).
2. Gebruik een Ethernet-kabel om het uiteinde Afbeelding 1 (B) van de Iris-adapter aan te sluiten op een van
de vier (4) Iris-connectiviteitspoorten op Root.
Om te controleren of het standalone apparaat goed is aangesloten, zie:
1. De gebruikershandleiding van het ‘standalone apparaat’ of het ‘apparaat van derden’.
2. De gebruikershandleiding van Root.
3. De gebruikershandleiding van het Patient SafetyNet aanvullende alarmsysteem serie 5.0.0.0 of hoger of
Iris Gateway.

REINIGING

Veeg de buitenkant met een van de volgende oplosmiddelen schoon: Cidex Plus (3,4% glutaraldehyde), een
oplossing met 10% bleek of een oplossing met 70% isopropanol. Zorg ervoor dat er geen vloeistoffen in
kunnen komen.

LET OP:
- Dompel de connector niet onder in vloeistof.
- Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
+ Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.
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OMGEVING

Afmetingen 2,54 cm (h) x 5,08 cm (b) x 7,62 cm (1) (1,0”x 2,0 x 3,0”)
Bedrijfstemperatuur 0°Ctot 70 °C (32 °F tot 158 °F)
GARANTIE

Masimo garandeert aan de oorspronkelijke Koper, gedurende een periode van één (1) jaar vanaf de
aankoopdatum, dat: ieder nieuw Product en de Softwaremedia zoals deze zijn geleverd vrij zijn van productie-
en materiaalfouten.

Om een vervanging onder de garantie aan te vragen, dient de Koper contact op te nemen met Masimo om
een retourautorisatie aan te vragen. Indien Masimo vaststelt dat het product tijdens de garantieperiode
moet worden vervangen, wordt het apparaat vervangen en worden de verzendkosten vergoed. Alle andere
verzendkosten moeten worden voldaan door de Koper.

De enige verplichting van Masimo volgens deze garantie beperkt zich tot het vervangen van producten,
waarvoor naar de mening van de fabrikant de garantie geldt, door een vervangende Iris-adapter.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Onder de garantie valt geen, en Masimo is niet verantwoordelijk voor, reparatie, vervanging of onderhoud
als gevolg van a) wijziging van het product of de software zonder schriftelijke toestemming van Masimo;
b) externe voorzieningen, apparaten of elektrische werken of zulks dat niet door Masimo is gefabriceerd;
c) het demonteren of opnieuw in elkaar zetten van het product door iemand anders dan een erkend Masimo-
vertegenwoordiger; d) gebruik van het product met sensors of andere accessoires die niet door Masimo zijn
gefabriceerd en gedistribueerd; e) gebruik van het product en de software op manieren of in omgevingen
anders dan die waarvoor zij zijn bedoeld; en f) verwaarlozing, misbruik, onjuiste bediening, ongevallen, vuur,
water, vandalisme, het weer, oorlogen of force majeur.

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies. Deze garantie geldt niet voor producten die zijn herverwerkt, hergebruikt of gerecycled.
Deze garantie is ook niet van toepassing op Producten die aan de Koper zijn geleverd voor test- of
demonstratiedoeleinden, eventuele tijdelijke Productmodules of Producten waarvoor de Verkoper niet op
een andere manier gebruik- of aankooptarieven ontvangt, dit soort producten worden geleverd ‘zoals ze zijn,
zonder garantie.

Deze garantie vormt samen met eventuele andere uitdrukkelijke schriftelijke garanties die door Masimo
verstrekt kunnen zijn, de enige en uitsluitende garantie voor de Software en Producten. Deze garantie
vervangt uitdrukkelijk alle andere mondelinge of stilzwijgende garanties; met inbegrip van, doch zonder enige
beperking, alle stilzwijgende garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Masimo
is niet aansprakelijk voor incidentele, speciale schade, of gevolgschade, of voor schade of onkosten die direct
dan wel indirect voortvloeien uit het gebruik of de onbruikbaarheid van Producten of Software. In geen geval
zal de aansprakelijkheid van Masimo voortkomend uit een Product en Software (door contract, garantie,
onrechtmatige daad, strikte aansprakelijkheid of anderszins) hoger zijn dan het door de koper betaalde
bedrag voor de betreffende Producten. De beperkingen in deze sectie sluiten geen aansprakelijkheden uit
die niet wettelijk per contract kunnen worden uitgesloten.

VERKOOP EN LICENTIEOVEREENKOMST VAN EINDGEBRUIKER

Dit document is een juridische overeenkomst tussen u (‘koper’) en Masimo Corporation (‘Masimo’) voor de
aanschaf van dit product (‘product’) en een licentie voor de bijgeleverde of ingebouwde software (‘software’).
De volgende voorwaarden vormen de volledige overeenkomst tussen de partijen met betrekking tot uw
aankoop van dit product, tenzij nadrukkelijk anders overeengekomen in een apart contract voor de aankoop
van dit product. Als u niet akkoord gaat met de voorwaarden van deze overeenkomst, dient u het volledige
product met alle toebehoren in de oorspronkelijke verpakkingen, tezamen met uw aankoopbewijs, aan
Masimo te retourneren voor volledige terugbetaling.

BEPERKINGEN

1. Auteursrechtelijke beperkingen: de software en de begeleidende schriftelijke materialen zijn auteursrechtelijk
beschermd. Ongeoorloofd kopiéren van de software, met inbegrip van software die is gewijzigd, samengevoegd
of geintegreerd met andere software, of het schriftelijke materiaal is uitdrukkelijk verboden. De koper kan
wettelijk aansprakelijk worden gesteld voor de schending van auteursrechten die veroorzaakt wordt of wordt
opgelopen indien de koper verzuimt zich te houden aan de voorwaarden van deze overeenkomst. Deze licentie
biedt geen andere rechten, behalve de rechten die voortkomen uit 17 U.S.C. §117.
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2. Beperkingen op gebruik: de koper mag het product fysiek van de ene plaats naar de andere overbrengen
mits de software niet wordt gekopieerd. Het is de koper niet toegestaan de software van het product
elektronisch naar een ander apparaat over te brengen. De koper mag de software of het schriftelijke materiaal
niet vrijgeven, publiceren, vertalen, uitgeven, wijzigen, aanpassen, aan reverse engineering onderwerpen,
decompileren of disassembleren, noch kopieén ervan verspreiden of afgeleide werken creéren op basis van
de software of het schriftelijke materiaal.

3. Beperkingen m.b.t. overdracht: in geen geval is het de koper toegestaan het product of de software op
tijdelijke basis over te dragen, toe te wijzen, te verhuren (al dan niet via een leaseovereenkomst), te verkopen
of op andere wijze van de hand te doen. Het is de koper niet toegestaan deze licentie geheel of gedeeltelijk
af te staan of over te dragen, door wetswerking of anderszins, zonder voorafgaande schriftelijke toestemming
van Masimo. Uitzondering hierop is dat de software en alle rechten van de koper dienaangaande automatisch
zullen overgaan op elke partij die wettelijk het recht verwerft op het product waaraan deze software is
toegevoegd. Elke poging om rechten, plichten of verplichtingen die uit deze overeenkomst voortvloeien af te
staan, anders dan in deze paragraaf genoemd, is ongeldig.

4. Rechten van de Amerikaanse overheid: als de koper software (inclusief de bijbehorende documentatie)
aanschaft namens enig deel van de Amerikaanse overheid, gelden de volgende bepalingen: de software
en de documentatie worden beschouwd als respectievelijk ‘commerciéle software’ en ‘documentatie voor
commerciéle software, conform DFAR-sectie 227.7202 FAR 12.212, voor zover van toepassing. Gebruik,
wijziging, reproductie, uitgave, werking, weergave of vrijgave van de software (inclusief de daarbij
behorende documentatie) door de Amerikaanse overheid of één van haar instanties valt uitsluitend onder de
voorwaarden van deze overeenkomst en is verboden tenzij uitdrukkelijk toegelaten onder de voorwaarden
van deze overeenkomst.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

De aankoop of het bezit van dit product verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van dit
product met apparatuur die geen goedgekeurde apparatuur is, of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk
toestemming voor gebruik met het product verkregen is.

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

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

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

SYMBOOL DEFINITIE ;\(I)Igl DEFINITIE | SYMBOOL DEFINITIE
S . Let op: volgens de Amerikaanse
& Volg d bruik L E: Afzomljekrlljkerl‘nzamellng feder«'a’le wegtgeving mag dit
olg de gebruiksaanwijzing voor elektrische en R oo
N X ONLY | apparaat uitsluitend door of op
(blauwe op — elektronische apparatuur voorschrift van een arts worden
(WEEE)
achtergrond) verkocht
Keurmerk van conformiteit met
Raadpleeg de LoT Partijcode Europese richtlijn 93/42/EEG

betreffende medische
hulpmiddelen

gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer
(modelnummer)

Erkend vertegenwoordiger in de

Fabrikant Europese Gemeenschap

Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo Lichaamsgewicht

Vochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

Beschermd tegen

druppelend water Opslagtemperatuurbereik

Niet gebruiken indien de

verpakking beschadigd is Droog bewaren

Niet wegwerpen

Breekbaar, voorzichtig

Kleiner dan
hanteren

Groter dan

Bij de productie is geen latex

van natuurrubber gebruikt Atmosferische-druklimieten

Niet-steriel

2 AN TR A

prea® 2 EE B
ave e @[

g, Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op

http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: er is geen elektronische gebruik ijzing beschikbaar voor CE-markeringslanden.

‘

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root en 0 zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway en Patient SafetyNet zijn handelsmerken van Masimo Corporation.
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Masimo®
Iris™ Adapter

BRUGSANVISNING

Genanvendelig & Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden denne adapter tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til enheden og
monitoren, kabler, software/systemer samt denne brugsanvisning.
TILTANKT ANVENDELSE

Iris-adapteren (Adapter) er beregnet til brug til kommunikation mellem tredjeparts medicinsk udstyr og Masimo Gateway via
Iris forbindelsesporte.

BESKRIVELSE
Iris-adapteren er en egenudviklet adapter fra Masimo, traditionel eller tradles, som opretter en datakommunikation mellem
tredjeparts medicinsk udstyr (POCere) med Masimo Gateway, via Iris forbindelsesporte.

Iris-adapteren tillader et udvalg af enkeltstaende enheder (sasom: IV-pumper, ventilatorer, lejer og andre patientmonitorer)
for at tilsluttet til Root®, hvor "tredjepart” enhedsdata kan overferes via Root til Masimo-systemer, sasom Patient SafetyNet™
eller Iris Gateway™ og sende data til andre systemer.

For betjening kraever Iris-adapter Root og Iris Gateway eller Patient SafetyNet Supplemental Alarm System Series 5.0.0.0 (eller
hgjere) og kompatibel tredjepartsenhed.

ADVARSLER FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

- For komplette sikkerhedsoplysninger, skal du forhgre dig med brugerhandbogen til Root og Iris Gateway
eller Masimo Patient SafetyNet Supplemental Alarm System Series 5.0.0.0 (eller hgjere).

- Advarsel: Bortskaffelse af produktet - Felg de geeldende regler for bortskaffelse af enheden
og/eller dens tilbehgor.

- Advarsel: Anbring ikke beholdere med veeske pa eller teet ved Iris-adapteren. Vaesker, der spildes pa Iris-
adapteren kan resultere i, at den bliver upraecis eller slet ikke fungerer.

- Forsigtig: Iris-adapteren ma ikke dyppes eller nedsaenkes i nogen form for renggringsveaeske, og der ma
ikke geres forseg pa at sterilisere med autoklave, bestraling, damp, gas, ethylenoxid eller nogen anden
metode, for at undga skader. Dette vil beskadige Iris-adapteren alvorligt.

- Bemaerk: Kontroller kompatibiliteten af Iris-adapteren med tredjepartsenheden for brug. Iris-adapteren
er kun designet til at fungere med kompatible tredjepartsenheder.

VEJLEDNINGER
A) Sadan bruges Iris-adapteren
Sadan tilsluttes en enkeltstaende enhed ved brug af Iris-adapter
1. Tilslut den "enkeltstaende” eller "tredjeparts-"enhed til Iris-adapteren. Se Fig. 1 (A).
2.Brug et Ethernet-kabel til at tilslutte enden Fig. 1 (B) af Iris-adapteren til en af de fire (4)
Iris-forbindelsesporte pa Root.
For at bekrzefte at den enkeltstaende enhed er korrekt tilsluttet, se:
1. Brugerhandbog til “enkeltstaende” eller "tredjeparts-"enhed.
2. Brugerhandbog til Root.
3. Brugerhandbog til Patient SafetyNet Supplemental Alarm System Series 5.0.0.0 eller hgjere eller Iris
Gateway.

RENG@RING
After den ydre overflade ved brug af felgende oplasningsmidler: Cidex Plus (3,4 % glutaraldehyd),
10 % blegemiddeloplgsning eller 70 % isopropylalkoholopl@sning. Ingen vaesker ma treenge ind i enheden.
FORSIGTIG:

« Stikket ma ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske.

- Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller aetylenoxid.

+ Renger ikke med kemikalier, der ikke er godkendt ovenfor.
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MILJOMASSIGE

Mal 1,0/Hx2,0"Bx3,0"L (2,54 cm x 5,08 cm x 7,62 cm)
Driftstemperatur 0°Ctil 70 °C (32 °F til 158 °F)
GARANTI

Masimo yder garanti til den oprindelige keber for en periode pa et (1) ar fra kebsdatoen om, at: Hvert nyt
produkt- og softwaremedie leveres fri for defekter i udferelse og materialer.

For at anmode om en erstatning under garanti, skal keberen kontakte Masimo for en autorisation til
returnerede varer. Hvis Masimo beslutter, at et Produkt skal ombyttes under garantien, vil det blive ombyttet,
og forsendelsesomkostningerne vil blive daekket. Alle andre omkostninger i forbindelse med forsendelsen
skal betales af kaberen.

Masimos eneste forpligtigelse under denne garanti er at erstatte ethvert produkt, som det vurderer skal
daekkes under garantien, med en erstatnings-Iris-adapter.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Garantien udvides ikke til, og Masimo er ikke ansvarlig for, reparation, erstatning eller nedvendig vedligeholdelse
pga: a) endring af produktet eller softwaren uden Masimos skriftlige godkendelse; b) leverancer, enheder eller
elektrisk arbejde, der ligger uden for produktet eller ikke er fremstillet af Masimo; ) demontering eller montering
af produktet af en anden person end en autoriseret Masimo-forhandler; d) anvendelse af produktet med sensorer
eller andet tilbeher end det, der fremstilles og distribueres af Masimo; e) anvendelse af produktet og softwaren
pa mader og i omgivelser, som de ikke er beregnet til ifolge beskrivelsen og f) forssmmelse, misbrug, ukorrekt
betjening, uheld, brand, vandskade, haervaerk, vejrlig, krig, naturkatastrofer eller force majeure.

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres
sammen med produktet. Denne garanti geelder ikke for et produkt, der er blevet omarbejdet, istandsat eller
genbrugt.

Denne garanti gaelder heller ikke for nogle produkter leveret til en kober til test- eller demonstrationsformal,
alle midlertidige produktmoduler eller ethvert produkt, for hvilket seelger ikke modtager et gebyr for brug
eller et kebsgebyr; alle sddanne produkter leveres SOM BESET, uden garanti.

Denne garanti, samt enhver anden udtrykkelig skriftlig garanti, der matte veere udstedt af Masimo, er den
eneste og eksklusive garanti, der gaelder for dennes produkter og software. Denne garanti geelder udtrykkeligt
i stedet for eventuelle mundtlige eller underforstaede garantier, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle
underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Masimo haefter desuden ikke
for eventuelle haendelige skader, szerlige skader eller folgetab, folgeskader eller udgifter, der opstar direkte
eller indirekte som folge af brugen af eller manglen pa at kunne bruge et Produkt eller en Software. Masimos
erstatningsansvar, som matte opsta af et Produkt og en Software (inden for kontrakt, i henhold til garantien,
uden for kontrakt, i henhold til objektivt ansvar eller andet retskrav), vil under ingen omstaendigheder
overstige det belab, som keber har betalt for Produktet der er arsag til erstatningskravet. Begreensningerne
i dette afsnit vil ikke udelukke eller praekludere et erstatningsansvar, som ikke juridisk kan udelukkes ved
kontrakt.

SALGS- OG SLUTBRUGERLICENSAFTALE

Dette dokument er en juridisk aftale mellem dig ("keber”) og Masimo Corporation (“Masimo”) for kebet af
dette Produkt (“Produkt”) og en licens i den indeholdte eller integrerede Software ("Software”), medmindre
andet udtrykkeligt er aftalt i en saerskilt kontrakt om keb af dette produkt, og felgende vilkar udger hele
aftalen mellem parterne vedrgrende dit keb af dette produkt. Hvis du ikke accepterer betingelserne i denne
aftale, skal du straks returnere Produktet, inklusive alt tilbehgr, i dets originale emballage sammen med
kvitteringen til Masimo for at fa det fulde belgb refunderet.

BEGRANSNINGER

1. Copyright-begraensninger: Softwaren og det medfglgende skriftlige materiale er ophavsretligt beskyttet.
Uautoriseret kopiering af Softwaren, herunder Software, der er blevet sendret, flettet eller inkluderet i anden
software, eller af det skriftlige materiale er udtrykkeligt forbudt. Keber kan holdes juridisk ansvarlig for alle
kraenkelser af ophavsretten, der skyldes eller kan tilskrives Kgbers undladelse af at overholde betingelserne i
denne aftale. Intet i denne Licens giver nogen rettigheder ud over dem, som fremgar af 17 U.S.C. §117.

2. Begreaensninger for brug: Keber ma fysisk overfare Produktet fra ét sted til et andet under forudsaetning af,
at Softwaren ikke kopieres. Keber ma ikke overfgre Softwaren elektronisk fra Produktet til en anden enhed.
Keber ma ikke publicere, udgive, oversaette, frigive, uddele kopier af, eendre, modificere, overszette, foretage
reverse engineering pa, dekompilere, demontere eller oprette afledte produkter baseret pa Softwaren eller
pa de skriftlige materialer.
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3. Begraensninger for overdragelse: Keber méa under ingen omstaendigheder overfere, overdrage, udleje, lease,
seelge eller pa anden made disponere over Produktet eller Softwaren midlertidigt. Keber ma ikke overdrage eller
overfgre denne Licens, helt eller delvist, juridisk eller pa anden méde, uden Masimos forudgaende skriftligt samtykke,
bortset fra at Softwaren og alle Kgbers rettigheder herunder automatisk overfares til enhver part, der juridisk opnar
rettighed til det produkt, hvoraf Softwaren er en del. Ethvert forseg pa at overdrage nogen rettigheder, pligter eller
forpligtelser i forbindelse hermed ud over det, der er beskrevet i dette afsnit, er ugyldigt.

4. US. Government Rights (den amerikanske regerings szerlige rettigheder): Hvis Kgber erhverver Softwaren
(inklusive den tilhgrende dokumentation) pa vegne af nogen del af den amerikanske regering, geelder folgende
bestemmelser: Softwaren og dokumentationen betragtes som henholdsvis “commercial software” (kommerciel
software) og “"commercial computer software documentation” (kommerciel computersoftware-dokumentation)
ifolge geeldende regler i DFAR, §227.7202 FAR 12.212. Enhver anvendelse, a&ndring, gengivelse, frigivelse,
udferelse, visning eller publicering af Softwaren (inklusive den tilherende dokumentation) af den amerikanske
regering eller en eller flere af dens statslige organer vil udelukkende vaere underkastet betingelserne i denne
aftale og vil veere forbudt med undtagelse af udtrykkelige tilladelser under betingelserne i denne aftale.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Kob eller besiddelse af dette produkt indebzerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at
benytte dette produkt med noget andet udstyr, der ikke er autoriseret udstyr eller har speciel tilladelse til at
bruge produktet.

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

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

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsigtig: Ifolge amerikansk

lovgivning ma dette udstyr kun
Rx ONLY seelges af eller pa foranledning
af en leege

Separat indsamling for
ﬁ elektrisk og elektronisk
— udstyr (WEEE).

Folg brugsanvisningen

%)

(bla baggrund)

Mzerkning, der angiver
overholdelse af kravene

Se brugsanvisningen LOT] | Lotnummer i Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr
Producent Katalognummer Autoriseret repraesentant i EF

(modelnummer)

Produktionsdato

Masimo-referencenummer Kropsveegt

AAAA-MM-DD
. Begraensning for
Zﬁ;‘;‘:ﬁi:ﬂg%fget luftfugtighed ved Opbevaringstemperaturinterval
opbevaring

Ma ikke anvendes, hvis

Ma ikke kasseres Opbevares tort

oA S TR A

pra® 2 EE H
QA vie e @

pakken er beskadiget
Skrabelig, behandles med Storre end Mindre end
forsigtighed
Ikke-steril Ikke fremstillet med naturlig Begraensning for atmosfaerisk

gummilatex tryk

e,

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! eBrugsanvisning er ikke tilgaengelig i lande med CE-maerkning.

%)

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root og ﬁ er amerikansk registrerede varemaerker, der tilherer Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway og Patient SafetyNet er varemaerker tilherende Masimo Corporation.
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Masimo®
Adaptador Iris™

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

Reutilizavel & Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este Adaptador, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dis-
positivo, monitor, dos cabos, software/sistemas, assim como estas instrucoes de utilizacao.
UTILIZAGAO PREVISTA

O Adaptador Iris (Adaptador) destina-se a ser utilizado como meio de comunicacao entre dispositivos médicos de terceiros e
o Gateway Masimo através das portas de conectividade Iris.

DESCRICAO
O Adaptador Iris ¢ um adaptador patenteado da Masimo, com ou sem fios, que estabelece uma comunicacdo de dados entre
dispositivos médicos de terceiros (POC) e o Gateway Masimo através das portas de conectividade Iris.

O Adaptador Iris permite a ligagdo de uma variedade de dispositivos auténomos (por exemplo: bombas IV, ventiladores,
camas e outros monitores de paciente) ao Root®, onde os dados de dispositivos «de terceiros» podem ser transmitidos através
do Root para os sistemas Masimo, tais como o Patient SafetyNet™ ou Iris Gateway™, assim como o envio dos dados para outros
sistemas.

Para funcionar, o Adaptador Iris necessita do Root e do Iris Gateway ou do sistema de alarme suplementar Patient SafetyNet
da série 5.0.0.0 (ou superior) e de um dispositivo compativel de terceiros.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

- Para obter informagdes completas sobre seguranca, consulte o manual do utilizador do Root e do Iris
Gateway ou do sistema de alarme suplementar Masimo Patient SafetyNet da série 5.0.0.0 (ou superior).

+ Adverténcia: Eliminacdo do produto — Cumpra a legislacdo local relativamente a eliminacdo do
dispositivo e/ou respetivos acessorios.

-+ Adverténcia: Ndo coloque recipientes com liquidos junto ou sobre o Adaptador Iris. O derrame de
liquidos sobre o Adaptador Iris pode causar imprecisdes ou interrupgdes no seu funcionamento.

-+ Cuidado: Para evitar danos, ndo ensope nem mergulhe o Adaptador Iris numa solucdo de limpeza nem
tente esteriliza-lo através de autoclave, irradiacao, vapor, gés, dxido de etileno ou qualquer outro método.
Isto causara danos graves no Adaptador Iris.

+ Nota: Verifique a compatibilidade do Adaptador Iris com o dispositivo de terceiros antes da sua utilizagao.
O Adaptador Iris foi concebido para funcionar corretamente apenas com dispositivos de terceiros
compativeis.

INSTRUGOES
A) Utilizacao do Adaptador Iris
Para ligar um dispositivo auténomo com o Adaptador Iris
1. Ligue o dispositivo «autonomo» ou «de terceiros» ao Adaptador Iris. Consulte a Fig. 1 (A).
2. Utilize um cabo Ethernet para ligar a extremidade (Fig. 1 [B]) do Adaptador Iris a qualquer uma das quatro
(4) portas de conectividade Iris no Root.
Para confirmar que o dispositivo auténomo foi ligado com sucesso, consulte:
1. O manual do utilizador do dispositivo «autbnomo» ou «de terceiros».
2. O manual do utilizador do Root.
3. O manual do utilizador do Iris Gateway ou do sistema de alarme suplementar Patient SafetyNet da série
5.0.0.0 ou superior.

LIMPEZA
Limpe a superficie exterior, utilizando qualquer um dos seguintes solventes: Cidex Plus (glutaraldeido a 3,4%),
solucdo de lixivia a 10% ou solucdo de alcool isopropilico a 70%. Ndo permita a entrada de liquidos no interior.

CUIDADO:
« N&o mergulhe o conector em qualquer solugéo liquida.
+ Nao efetue esterilizacdo por irradiacéo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.
« Nao efetue a limpeza com quimicos nao aprovados acima.
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ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Dimensoes 2,54 cm (A) x 5,08 cm (L) x 7,62 cm (C) (1,0" x 2,0" x 3,0")
Temperatura em funcionamento 0a70°C(32a158°F)
GARANTIA

A Masimo garante ao Comprador inicial durante o periodo de um (1) ano a partir da data de compra que: cada
novo Produto e o suporte de Software, conforme entregues, estdo isentos de defeitos de fabrico ou de material.
Para solicitar uma substituicao ao abrigo da garantia, o Comprador deve contactar a Masimo para obter uma
autorizacdo de devolucdo de produtos. Se a Masimo determinar que um Produto deve ser substituido ao
abrigo da garantia, sera substituido e o custo de envio suportado. Todos os outros custos de envio deverdo
ser da responsabilidade do Comprador.

A Unica responsabilidade da Masimo no ambito desta garantia consiste na substituicao de qualquer produto
considerado abrangido por esta garantia por um Adaptador Iris de substituicdo.

EXCLUSOES DE GARANTIA

A garantia ndo abrange, nem a Masimo é responsavel por, qualquer reparacéo, substituicdo ou manutencao
que seja necessaria devido a: a) modificacdo do Produto ou Software sem a autorizacéo por escrito da Masimo;
b) consumiveis, dispositivos ou trabalhos elétricos externos ao Produto ou néo fabricados pela Masimo;
c) desmontagem ou remontagem do Produto por qualquer pessoa que nao seja um agente autorizado da
Masimo; d) utilizacdo do Produto com Sensores ou outros acessérios para além dos fabricados e distribuidos
pela Masimo; e) utilizacdo do Produto e do Software de modos ou em ambientes para os quais ndo foram
designados; e f) negligéncia, utilizacdo incorreta, funcionamento incorreto, acidente, incéndio, agua,
vandalismo, condi¢cdes meteoroldgicas, guerra ou qualquer caso de forca maior.

Esta garantia ndo abrange produtos que nédo sejam utilizados conforme as instrucdes de utilizacdo fornecidas
com os mesmos. Esta garantia nao abrange quaisquer Produtos reprocessados, recondicionados ou reciclados.
Esta garantia também néo se aplica a qualquer Produto fornecido ao Comprador para fins de teste ou
demonstracédo, quaisquer Médulos de produtos temporérios ou quaisquer Produtos pelos quais o Vendedor
nao recebe, de alguma forma, uma taxa de utilizacdo ou compra. Todos estes Produtos sao fornecidos TAL
COMO ESTAO, sem garantia.

Esta garantia, em conjunto com qualquer outra garantia expressa por escrito que possa ser emitida pela Masimo,
representa a Unica e exclusiva garantia do Produto e do Software. Esta garantia é expressa em substituicao de
qualquer garantia oral ou implicita, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comerciabilidade
ou adequacéo para uma determinada finalidade. A Masimo ndo devera ser responsavel por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais, especiais ou consequenciais, direta ou indiretamente resultantes da utilizacdo ou
perda de usabilidade de qualquer Produto ou Software. A responsabilidade da Masimo relativamente a qualquer
Produto e Software (no ambito de contrato, garantia, responsabilidade civil, objetiva ou de outra natureza) ndo
devera, em nenhuma circunstancia, exceder o montante pago pelo comprador pelos Produtos relevantes. As
limitagdes nesta seccdo nao deverao ser consideradas como passiveis de substituir qualquer responsabilidade
que ndo possa ser legalmente substituida por contrato.

CONTRATO DE VENDA E DE LICENCA DO UTILIZADOR FINAL

Este documento é um contrato legal entre o utilizador («comprador») e a Masimo Corporation («<Masimo»)
para a compra deste Produto («Produto») e uma licenca no Software («Software») incluido ou incorporado,
salvo quando expressamente acordado num contrato separado para a aquisicdo deste Produto, os seguintes
termos sdo o contrato integral entre as partes relativamente a compra deste Produto. Se ndo concordar
com os termos deste contrato, devolva imediatamente todo o Produto, incluindo todos os acessoérios, nas
embalagens originais, com o recibo de compra a Masimo para um reembolso total.

RESTRICOES

1. Restricdes de direitos de autor: o Software e a documentacao escrita acompanhante estao protegidos por
direitos de autor. A cdpia nao autorizada do Software, incluindo Software que tenha sido modificado, fundido
ou incluido com outro software, ou da documentacéo escrita é expressamente proibida. O Comprador pode
ser responsabilizado legalmente por qualquer violacdo de direitos de autor causada ou incorrida pela falha do
Comprador em cumprir os termos deste Contrato. Nada nesta Licenca concede quaisquer direitos além dos
dispostos em 17 U.S.C. §117.
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2. Restri¢oes de utilizacdo: o Comprador pode transferir fisicamente o Produto de uma localizagcdo para outra
desde que o Software néo seja copiado. O Comprador nao pode transferir eletronicamente o Software do Produto
para qualquer outro dispositivo. O Comprador ndo pode divulgar, publicar, traduzir, comunicar, distribuir cdpias,
modificar, adaptar, traduzir, utilizar engenharia inversa, descompilar, desmontar ou criar obras derivadas com
base no Software ou na documentacéo escrita.

3. Restricdes de transferéncia: em nenhuma circunstancia pode o Comprador transferir, atribuir, alugar, vender
ou eliminar o Produto ou o Software numa base temporaria. O Comprador ndo deve atribuir nem transferir
esta Licenca, no todo ou parte, por forca da lei ou de outro modo sem o consentimento por escrito prévio da
Masimo, exceto no caso de transferéncia automatica do Software e de todos os direitos do Comprador aqui
descritos para qualquer parte que adquira legalmente o Produto que inclui este Software. Qualquer tentativa
de atribuir quaisquer direitos, deveres ou obrigacdes resultantes de algo além do disposto neste paragrafo
sera considerada nula.

4.Direitos do governo norte-americano: se o Comprador estiver a adquirir Software (incluindo adocumentacao
associada) em nome de qualquer parte do governo norte-americano, aplicam-se as seguintes disposicoes:
o Software e a documentacao sdo considerados «software comercial» e «documentacao de software
informatico comercial», respetivamente de acordo com a sec¢do 227.7202 da DFAR e a seccdo 12.212 da FAR,
conforme aplicavel. Qualquer utilizacdo, modificacéo, reproducao, comunicacao, desempenho, apresentacao
oudivulgacao do Software (incluindo a documentacéo associada) pelo governo norte-americano ou qualquer
uma das suas agéncias deve ser regida unicamente pelos termos deste Contrato e sera proibida exceto na
medida expressamente permitida pelos termos deste Contrato.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A compra ou posse deste produto nado confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizacdo deste
produto com qualquer outro dispositivo que ndo seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente
para a utilizacdo do produto.

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

Para uso profissional. Consulte as instrucoes de utilizagdo relativamente as informagdes de prescricdo completas,
incluindo as indicagdes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO SIMBOLO

DEFINIGAO

DEFINICAO DEFINICAO

%)

(fundo azul)

Seguir as instrugoes de
utilizagdo

Recolha separada para
equipamento elétrico
e eletrénico (REEE).

Rx ONLY

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

Consultar as instrugdes de
utilizagao

Cédigo do lote

C

m

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

Fabricante

Numero de catédlogo
(nimero do modelo)

[ECIREP]

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Data de fabrico
AAAA-MM-DD

Numero de referéncia da
Masimo

o

Peso corporal

Protecao contra a queda
vertical de gotas de d4gua

Limites de humidade em
armazenamento

Intervalo de temperatura em
armazenamento

Néo eliminar

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter seco

Fragil, manusear com
cuidado

Maior que

e
<

Menor que

prea® 2 LEHE

Néo esterilizado

Nao fabricado com latex de
borracha natural

2]

Limites de pressao atmosférica

dicn,

I

As Instrugoes de utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: as instru¢des de utilizagao eletrénicas nao estao disponiveis para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root e yJ sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway e Patient SafetyNet sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.
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Masimo®
Iris™ IEHD 2%

HEER-A B AERARIBANE FEER ©
EfEAILISERE 2 Al, AP SUIIEHIBMRILGE. WY, 4%, R / R EFMAMAERBRA.
g

Iris ISECERET Iris SRR O A F 5B = A ETIREM Masimo I Z [BIHIE(E1ER.

iBA

Iris AR 2} 22— Masimo £ HEACEE, BELAHTLRM, B Iris EFBOBIE=FETIRE (POC) 5 Masimo
W% 2 BB S,
Iris JEER AR A K AIRILIRE (W0 1 IV R, MERAL. RARMEMBE RPN EED Root®, X F=7 " IREHIE
ATLLM Root 1&41E] Masimo 245, {530 Patient SafetyNet I Iris Gateway™, FHIFEHIBAIETIHMAS,
?EE;EET%IHS JEEC2SE E Root Al Iris Gateway 3, Patient SafetyNet JRENIRE R4 R 5 5.0.00 (HEShRA) MFESHE
=FHi&%E.
S, ERIEEEm
. AXEEBNLZLMEE, EZH Root A Iris Gateway B Masimo Patient SafetyNet 5BIIRZE R4 AT
5000 (KEBARA) HVIRIEFAM,
. B FRNAE — RBYHIERAEIZSEN / REMG.
- B EDTE s Bhigs LS MHENBREE RIENEER. HE Iris S LRES SEEREEE
PR T EIRIE,
- B3 ABBLERIR, BEME s BEFRRERENEAMBESARIZANEASE. FE EA.
SiE. FaZEHEMEMBEHITRE, XEmEBRIR Irs EALE8.
- IR FHRERE Ins ERSS B AIRENRE M. Irs BittssERTRENE=H18%.

fE A
A) 58 Iris iEECEE
fEH Iris EACASEIRINITIRE
1.8 M3 3 B=7 1 IGEIEEE Inis i&fdEs. SIE 1 (A)
2. (ER IR MER Iris JEEE%%E’JT“"B 1 (B) ZE#ZE| Root LI (4) 1 Iris 1E#ZIm O HBER—,
BfiANHIg S CRINEE, 587
1.3 "B E=F T IRENAPFR.
2. Root 1&1EF At
3. Patient SafetyNet FHBIIRZ R £ 5 5.0.0.0 B UL EARZAER Iris Gateway FIIRIEFAR
EE
R T —MAFIRIRINRE : Cidex Plus (3.4% [XZEE) . 10% ;ZAFARE 70% FAEEAR. FAEiL
IR NIR RS

=T

. UMD SR NETATR R,
. EMERRY. BA. SENFAZEHTES,
. EER DRREE RS SR T

IFiE
R~ 1.0"H x 2.0"W x 3.0"L (2.54 cm x 5.08 cm x 7.62 cm)
TIERE 0°C £ 70°C (32°F & 158°F)
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Masimo®
Iris™-adapteri

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava &% Eisisalla luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen adapterin kdyttoa kayttdajan on luettava ja ymmarrettdva laitteen, monitorin, kaapelien ja
ohjelmiston/jarjestelmien kidyttooppaat seka nama kayttoohjeet.
KAYTTOTARKOITUS

Iris-adapteri (adapteri) on tarkoitettu tiedonsiirtoon kolmannen osapuolen lddkinnéllisten laitteiden ja Masimo-yhdysvéylan
valill Iris-liitantaporttien valityksella.

KUVAUS

Iris-adapteri on Masimon oma johdollinen tai langaton adapteri, joka muodostaa tiedonsiirtoyhteyden kolmannen osapuolen
laakinnallisten laitteiden (hoitopisteiden) ja Masimo-yhdysvaylan valille Iris-litdntaporttien valityksella.

Iris-adapteri mahdollistaa monenlaisten erillislaitteiden (kuten IV-pumppujen, ventilaattorien, potilasvuoteiden ja muiden
potilasmonitorien) liittdmisen Root®-jarjestelmaan, jolloin muiden valmistajien laitteiden tiedot voidaan vélittéd Root-
jarjestelman kautta Masimon jarjestelmiin, kuten Patient SafetyNet™ -jarjestelmaan tai Iris Gateway™ -yhdysvaylaan, ja
ldhettdd muihin jarjestelmiin.

Iris-adapteri vaatii toimiakseen Root-jarjestelman sekd Iris Gateway -yhdysvdylan tai Patient SafetyNet -lisahélytysjarjestelman, sarja
5.0.0.0 (tai uudempi), seka yhteensopivan kolmannen osapuolen laitteen.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

- Taydelliset turvallisuustiedot annetaan Root-jarjestelman, Iris Gateway -yhdysvdyldn tai Masimo Patient

SafetyNet -lisdhalytysjarjestelman, sarja 5.0.0.0 (tai uudempi), ja yhteensopivan kolmannen osapuolen
laitteen kayttooppaissa.

+ Varoitus: Tuotteen havittdminen — noudata paikallisia lakeja laitetta ja/tai sen lisdvarusteita havitettaessa.
Varoitus: Ald aseta nestettd sisiltiviad astioita Iris-adapterin paille tai lihelle. Iris-adapterin paille
ldikkyneet nesteet voivat saada sen toimimaan vaarin.

» Huomio: Vaurioiden vélttamiseksi Iris-adapteria ei tule upottaa mihinkdan puhdistusliuokseen tai yrittaa
steriloida autoklaavissa, séteilyttamalla, hoyrylld, kaasulla, etyleenioksidilla tai millddan muulla tavalla.
Tama vaurioittaa Iris-adapteria vakavasti.

» Huomautus: Tarkista Iris-adapterin yhteensopivuus kolmannen osapuolen laitteen kanssa ennen
kayttoa. Iris-adapteri on suunniteltu toimimaan oikein vain yhteensopivien kolmannen osapuolen
laitteiden kanssa.

OHJEET
A) Iris-adapterin kdyttaminen
Erillislaitteen liittdminen Iris-adapterin avulla
1. Liita erillislaite tai kolmannen osapuolen laite Iris-adapteriin. Katso Kuva 1 (A).
2. Liité Iris-adapterin pad Kuva 1 (B) Ethernet-kaapelin valitykselld mihin tahansa neljasta (4) Iris-litdntaportista
Root-jarjestelmassa.
Varmista erillislaitteen oikea liitanta tutustumalla seuraaviin:
1. Erillislaitteen tai kolmannen osapuolen laitteen kayttajan opas.
2. Root-jarjestelman kayttoopas.
3. Patient SafetyNet -lisdhdlytysjarjestelmén, sarja 5.0.0.0 (tai uudempi), tai Iris Gateway -yhdysvaylan
kayttoopas.

PUHDISTAMINEN

Pyyhi laitteen ulkopinnat kayttden jotain seuraavista liuottimista: Cidex Plus (3,4-prosenttinen
glutaarialdehydi), 10-prosenttinen valkaisuaineliuos tai 70-prosenttinen isopropyylialkoholiliuos. Ald paasta
nesteitd laitteen sisaan.

HUOMIO:
. Al3 upota liitintd nesteeseen.
« Al steriloi sateilyttamalla, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.
. Ala kdytd puhdistukseen muita kuin tdssé asiakirjassa hyviksyttyja kemikaaleja.
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YMPARISTO

Mitat 2,54cm x5,08cmx7,62cm (1,0x2,0x 3,0 tuumaa)
Kayttolampaotila 0-70°C (32-158 °F)
TAKUU

Masimo myo6ntaa jokaisen uuden tuotteen tai ohjelmiston alkuperdiselle ostajalle yhden (1) vuoden takuun
ostopaivasta laskien materiaali- ja valmistusvirheiden varalta.

Ostajan on otettava yhteyttd Masimoon ja pyydettdva asiakaspalautusvaltuutusta, jotta han saa takuun
mukaisen korvauksen. Jos Masimo maarittad, ettd tuote on vaihdettava takuun vuoksi, tuote vaihdetaan ja
toimituskustannukset korvataan. Kaikki muut toimituskustannukset ovat ostajan vastuulla.

Masimon ainoa velvollisuus on vaihtaa takuun piiriin kuuluvaksi todettu tuote korvaavaan Iris-adapteriin.

TAKUUN RAJOITUKSET

Takuu ei kata korjausta, vaihtoa tai huoltoa eikd Masimo ole sellaisista vastuussa, jos sita tarvitaan seuraavista syista:
a) tuotteen tai ohjelmiston muokkaaminen ilman Masimon kirjallista lupaa, b) tuotteen ulkopuoliset tarvikkeet,
laitteet tai sahkotyot, tai tarvikkeet tai laitteet, jotka eivat ole Masimon valmistamia, c) tuotteen purkaminen tai
uudelleenkokoaminensellaisen henkilontoimesta, joka eiole valtuutettu Masimon edustaja, d) tuotteen kdyttdminen
muiden kuin Masimon valmistamien ja toimittamien antureiden ja muiden lisalaitteiden kanssa, e) tuotteen
ja ohjelmiston kayttdminen tavoilla tai ymparistoissé, joihin niita ei ole tarkoitettu, ja f) valinpitamattomyys,
vadrinkaytto, vaara kayttotapa, onnettomuus, tulipalo, vesi, vandalismi, sad, sota tai katastrofi.

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti.
Tama takuu ei koske mitaan uudelleenkasiteltya, kunnostettua tai kierrdtettya tuotetta.

Tama takuu ei my6skaan koske mitaan tuotteita, jotka on toimitettu ostajalle testaus- tai esittelytarkoituksessa,
mitdan tilapaisid tuotemoduuleja tai mitadn tuotteita, joista myyja ei muuten saa kdytto- tai ostomaksua.
Kaikki téllaiset tuotteet toimitetaan SELLAISINAAN ilman takuuta.

Tama takuu ja muut Masimon mahdollisesti myontamat nimenomaiset kirjalliset takuut muodostavat tuotteen
ja ohjelmiston ainoan takuun. Tama takuu korvaa nimenomaisesti kaikki suulliset tai konkludenttiset takuut,
mukaan lukien konkludenttiset kaupaksi kdymista ja tiettyyn kdyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.
Masimo ei vastaa satunnaisista, erityisista tai valillisista tappioista, vahingoista tai kuluista, jotka syntyvat
suoraan tai epasuoraan tuotteen tai ohjelmiston kayttamisesta tai kdyttomahdollisuuden menettamisesta.
Masimo ei vastaa missaan tilanteessa ostajalle myydysta tuotteesta ja ohjelmistosta (sopimuksen, takuun,
deliktin, ankaran vastuun tai muun vaateen mukaan) suuremmalla summalla kuin milld ostaja on ostanut
tuotteet, joita vaade koskee. Taman osan rajoitukset eivat kumoa korvausvelvollisuutta, jota ei lain mukaan
voi sopimuksella kumota.

MYYNTI JA KAYTTOOIKEUSSOPIMUS

Tama asiakirja on laillinen sopimus sinun (“ostaja”) ja Masimo Corporationin (“Masimo”) valilla koskien taman
tuotteen (“tuote”) hankintaa ja mukana toimitetun tai sisdisen ohjelmiston (“ohjelmisto”) kadyttooikeutta.
Ellei erillisessa taman tuotteen hankintasopimuksessa ole nimenomaisesti toisin sanottu, seuraavat ehdot
muodostavat osapuolten vélisen sopimuksen, joka koskee tdman tuotteen hankintaa. Jos et hyvaksy taman
sopimuksen ehtoja, palauta valittomasti koko tuote lisélaitteineen alkuperdisissa pakkauksissaan seka
ostotosite Masimolle, jotta saat hankintahinnan takaisin.

RAJOITUKSET

1. Tekijanoikeusrajoitukset: Ohjelmisto ja siihen liittyva kirjallinen materiaali on suojattu tekijanoikeudella.
Ohjelmiston, mukaan lukien muokatun, yhdistetyn tai muun ohjelmiston mukana toimitetun ohjelmiston,
tai kirjallisten materiaalien luvaton kopioiminen on erityisesti kielletty. Ostaja voi olla laillisesti vastuussa
tekijanoikeuden rikkomisesta, joka aiheutuu tai johtuu ostajan tekemastd sopimusehtojen rikkomisesta.
Mikaan taman kayttdoikeuden osa ei myénna muita oikeuksia kuin ne, jotka sallitaan laissa 17 U.S.C §117.

2. Kayttorajoitukset: Ostaja saa siirtda tuotteet fyysisesti sijainnista toiseen silla edellytykselld, ettei ohjelmistoa
kopioida. Ostaja ei saa sahkoisesti siirtda tuotteen ohjelmistoa mihinkddan muuhun laitteeseen. Ostaja ei saa
antaa, julkaista, kaantaa, julkistaa, jakaa kopioita, muokata, sovittaa, takaisinmallintaa, palauttaa alkuperdiselle
ohjelmointikielelle, purkaa tai luoda johdannaistoitd, jotka perustuvat ohjelmistoon tai kirjalliseen materiaaliin.
3. Siirtorajoitukset: Ostaja ei missaan tapauksessa saa siirtaa, luovuttaa, vuokrata, liisata, myyda tai muulla tavalla
havittaa tuotettatai ohjelmistoa valiaikaisesti. Ostaja ei saa osoittaa tai siirtaa tata kayttdoikeutta kokonaisuudessaan
tai osittain lain perusteella tai muuten ilman Masimon kirjallista ennakkosuostumusta silld poikkeuksella, etta
ohjelmisto ja kaikki tdman sopimuksen mukaiset ostajan oikeudet siirtyvat automaattisesti osapuolelle, joka
laillisesti hankkii tuotteen ja sen mukana olevan ohjelmiston omistusoikeuden. Yritys valittada tdman sopimuksen
mukaisia oikeuksia tai velvollisuuksia muulla tavalla kuin tassa kappaleessa on esitetty mitatdidaan.

Gl 38 7785C-elFU-1017



4. Yhdysvaltain hallituksen oikeudet: Jos ostaja hankkii ohjelmiston (mukaan lukien liittyvat asiakirjat)
Yhdysvaltain hallituksen minkdan osan puolesta, seuraavat sopimusehdot ovat voimassa: ohjelmisto ja
dokumentaatio ovat "kaupallinen ohjelmisto” ja "kaupallinen tietokoneohjelmiston dokumentaatio” DFAR-
maardyksen osan 227.7202 FAR 12.212 mukaisesti soveltuvin osin. Mika tahansa tdméan ohjelmiston (ja
siihen liittyvédn dokumentaation) kdyttaminen, muuttaminen, kopioiminen, julkaiseminen, esittaminen,
ndyttaminen tai julkituominen Yhdysvaltain hallituksen tai sen virastojen toimesta kuuluu yksinomaan taman
sopimuksen ehtojen piiriin. Muu kuin tdaman sopimuksen nimenomaisesti sallima kaytto on kiellettya.

El EPASUORAA LISENSSIA

Taman tuotteen ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kdyttda tata tuotetta
muiden kuin valtuutettujen tai tdman tuotteen kanssa kayttoon erikseen hyvaksyttyjen laitteiden kanssa.
HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

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

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinnoissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA SYMBOLI MARRITELMA

)

(sininen tausta)

Huomio: Yhdysvaltain

liittovaltion lain mukaan tata
Rx ONLY laitetta saa myyda vain laakari
tai laakarin maarayksesta

Sahko- ja
elektroniikkalaitteiden
erillinen kerdys (WEEE).

Noudata kayttoohjeita

urooppalaista
4 laitteita koskevaa
direktiivid 93/42/ETY

Lue kédyttoohjeet Erdn tunnus

Valtuutettu edustaja Euroopan

Tilausnumero (mallinumero) S
unionissa

Valmistaja

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Masimon viitenumero Paino

Suojaus pystysuuntaan
tippuvia vesipisaroita
vastaan

Sailytyskosteusrajoitus Sailytyslampétilan vaihtelualue

Al4 kdyts, jos pakkaus on

2 Pidettéva kuivana
vaurioitunut.

Ald havita

Sarkyvaa, kasittele varoen Suurempi kuin Pienempi kuin

Ave e @E E =
A T A

Epasteriili Ei sisélla luonnonkumilateksial llmanpainerajoitus

)i -a® 2 EE

@)\.

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkoisessd muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkoinen kédyttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root ja 6 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekister6imia tavaramerkkeja.
Iris, Iris Gateway ja Patient SafetyNet ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.
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Masimo®
Iris™-adapter

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar &2 Erikke fremstilt med naturgummilateks Usteril

For denne adapteren brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten, monito-
ren, kablene og programvaren/systemene samt denne bruksanvisningen.
TILTENKT BRUK

Iris-adapteren (adapteren) er ment a bli brukt som kommunikasjonsmiddel mellom medisinsk utstyr fra tredjepart og Masi-
mo-gateway via Iris-tilkoblingsportene.

BESKRIVELSE

Iris-adapteren er en proprietaer Masimo-adapter, kablet eller trddlgs, som etablerer datakommunikasjon mellom medisinske
enheter fra en tredjepart (POC-er) og Masimo-gateway via Iris-tilkoblingsportene.

Iris-adapteren gjor at en rekke frittstéende enheter (for eksempel: IV-pumper, ventilatorer, senger og andre pasientmonitorer) kan
kobles til Root®, og data fra en tredjepartsenhet kan overfares via Root til Masimo-systemer, for eksempel Patient SafetyNet™ eller
Iris Gateway™, for a sende dataene til andre systemer.

Til drift av Iris-adapteren kreves Root og Iris Gateway eller Patient SafetyNet ekstra alarmsystem, serienr. 5.0.0.0 (eller nyere)
og en kompatibel tredjepartsenhet.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

- Fullstendig sikkerhetsinformasjon finner du i brukerhdndboken for Root og Iris Gateway eller Masimo
Patient SafetyNet ekstra alarmsystem, serienr. 5.0.0.0 (eller nyere).

+ Advarsel: Kassering av produktet — Enheten og/eller tilbehgret ma kasseres i henhold til lokale lover og
forskrifter.

- Advarsel: Ikke plasser beholdere med veesker pa eller i nerheten av Iris-adapteren. Veaeskesal pa Iris-
adapteren kan fore til at den blir ungyaktig eller svikter.

- Forsiktig: For a unnga skade skal ikke Iris-adapteren blgtlegges eller nedsenkes i noen rengjeringslasning, og
det skal heller ikke gjgres forsgk pa a sterilisere den ved autoklavering, stréling, damp, gass, etylenoksid eller
noen annen metode. Dette vil skade Iris-adapteren alvorlig.

+ Merk: Kontroller kompatibiliteten til Iris-adapteren med tredjepartsenheten for bruk. Iris-adapteren er
utformet for a fungere som den skal, kun med kompatible tredjepartsenheter.

INSTRUKSJONER
A) Bruke Iris-adapteren
Slik kobler du til en frittstaende enhet ved hjelp av Iris-adapteren
1. Koble den frittstaende enheten eller tredjepartsenheten til Iris-adapteren. Se figur 1 (A).
2. Bruk en Ethernet-kabel til a koble enden figur 1 (B) av Iris-adapteren til hvilken som helst av de fire (4) Iris-
tilkoblingsportene pa Root.
Du finner informasjon om hvordan du bekrefter at den frittstaende enheten har koblet seg til, i:
1. Brukerhandboken for den frittstdende enheten eller tredjepartsenheten.
2. Brukerhandboken for Root.
3. Brukerhandboken for Patient SafetyNet ekstra alarmsystem, serienr. 5.0.0.0 eller nyere eller Iris Gateway.

RENGJ@ZRING
Tork av den ytre overflaten ved hjelp av et av felgende lgsemidler: Cidex Plus (3,4 % glutaraldehyd),
10 % blekemiddellgsning eller 70 % isopropylalkoholopplasning. Ikke la veesker komme inn i enheten.

FORSIKTIG:
- Kontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.
- Skal ikke rengjeres med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor.
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OMGIVELSER

Mal 2,54 x5,08x7,62cm (1,0 x 2,0 x 3,0 tommer)
Temperatur - bruk 0°Ctil 70 °C (32 °F til 158 °F)
GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen i en periode pa ett (1) ar fra kjgpsdatoen at: alle nye
produkter og programvaremedier som levert, er uten produksjons- og materialfeil.

Hvis kjgperen vil be om en erstatning under garantien, ma kjgperen kontakte Masimo og fa et autorisasjonsnummer
for retur av varen. Hvis Masimo fastslar at et produkt ma erstattes under garantien, vil den bli erstattet, og kostnaden
for forsendelsen dekket. Alle andre forsendelseskostnader skal veere kjopers ansvar.

Masimos eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er a erstatte et produkt som anses a veere dekket av
garantien, med en erstatnings-Iris-adapter.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Garantien gjelder ikke, og Masimo er ikke ansvarlig for, reparasjon, erstatning eller vedlikehold som trengs
pa grunn av: a) modifisering av produktet eller programvaren uten Masimos skriftlige godkjenning;
b) forbruksvarer, enheter eller elektrisk arbeid utenom produktet eller ikke produsert av Masimo;
c) demontering eller remontering av produktet av noen andre enn en autorisert Masimo-agent; d) bruk av
produktet med sensorer eller annet tilbehor enn det som er produsert og distribuert av Masimo; e) bruk av
produktet og programvaren pa mater eller i miljger som de ikke er merket for; og f) forssmmelse, misbruk,
feilaktig drift, ulykke, brann, vann, haerverk, veer, krig eller force majeure.

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har veert
fulgt. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt reprosessert, reparert eller resirkulert.

Denne garantien gjelder heller ikke for produkter som leveres til kjgperen for testing eller demonstrasjonsformal,
midlertidige produktmoduler eller produkter som selger ikke pd annen mate mottar en bruks- eller innkjepsavgift
for. Alle slike produkter leveres SOM DE ER og uten garanti.

Denne garantien, sammen med alle andre uttrykte skriftlige garantier som kan vaere utstedt av Masimo, er den
eneste og eksklusive garantien som gjelder for produktet og programvaren. Denne garantien gjelder istedenfor
eventuelle muntlige eller underforstatte garantier, inkludert, men ikke begrenset til, alle underforstatte garantier
for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Masimo patar seg intet ansvar for eventuelle tilfeldige,
spesielle eller avledede tap, skade eller utgifter som direkte eller indirekte skyldes bruk eller tap av bruk av noen
produkter eller programvare. lkke i noe tilfelle skal Masimos ansvar som fglge av noe produkt eller programvare
(under kontrakt, garanti, tort, objektivt ansvar eller annet krav) overstige belgpet betalt av kjoperen for produkter
som er grunnlaget for et slikt krav. Begrensningene i dette avsnittet skal ikke betraktes som en utelukkelse av
noen form for ansvar som juridisk ikke kan utelukkes i kontrakten.

SALGS- OG LISENSAVTALE FOR SLUTTBRUKER

Dette dokumenteteren juridisk avtale mellom deg (<kjgper») og Masimo Corporation (<Masimo») for salg av dette
produktet («produktet») og en lisens for den medfglgende eller innebygde programvaren («programvaren»),
og med mindre annet er uttrykkelig avtalt i en egen avtale om kjop av dette produktet, er folgende vilkar
hele avtalen mellom partene vedrgrende kjopet av dette produktet. Hvis du ikke godtar vilkdrene i denne
avtalen, ma du straks returnere hele produktet, inkludert alt tilbehgr, i deres originalemballasje, sammen med
kjopskvitteringen til Masimo for full refusjon.

BEGRENSNINGER

1. Begrenset opphavsrett: Programvaren og medfglgende skriftlig materiale er opphavsrettslig beskyttet.
Uautorisert kopiering av programvaren, inkludert programvare som har blitt modifisert, integrert eller inkludert
med annen programvare, eller det skriftlige materialet, er uttrykkelig forbudt. Kjgper kan holdes juridisk ansvarlig
for brudd pa opphavsretten som er forarsaket eller padratt av kjgperens unnlatelse av & overholde vilkarene
i denne avtalen. Ingenting i denne lisensen gir noen rettigheter utover de som er oppgitti 17 US.C. §117.
2.Brukerbegrensninger: Kjoper kan fysisk overfore produktet fra ett sted til et annet, forutsatt at programvaren
ikke kopieres. Kjoper kan ikke overfare programvaren elektronisk fra produktet til andre enheter. Kjoper
kan ikke avslgre, publisere, oversette, utgi, distribuere kopier av, endre, tilpasse, oversette, foreta omvendt
utvikling av, dekompilere, ta fra hverandre eller lage avledede produkter basert pa programvaren eller det
skriftlige materialet.
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3. Overferingsbegrensninger: Kjoper kan ikke i noe tilfelle overfore, tildele, leie ut, lease, selge eller pa annen
maéte disponere over produktet eller programvaren pa midlertidig basis. Kjgper skal ikke overdra eller overfore
denne lisensen, helt eller delvis, ved lov eller pa annen mate, uten skriftlig samtykke fra Masimo; bortsett fra
at programvaren og alle kjgperens rettigheter etter denne avtalen skal overfgres automatisk til enhver part
som lovlig overtar eiendomsretten til produktet som denne programvaren er inkludert i. Ethvert forsgk pa &
tildele noen rettigheter, plikter eller forpliktelser som fglger herunder annet enn det som er nevnt i denne,
paragraf skal veere ugyldige.

4. Rettigheter tilknyttet den amerikanske regjeringen: Hvis kjgper erverver programvaren (inkludert tilhgrende
dokumentasjon) pa vegne av noen del av den amerikanske regjeringen, gjelder fglgende bestemmelser:
Programvaren og dokumentasjonen anses som henholdsvis «kommersiell programvare» og «kommersiell
dataprogramvaredokumentasjon» i henhold til DFAR paragraf 227.7202 FAR 12.212, alt etter hva som er
aktuelt. Enhver bruk, endring, reproduksjon, utgivelse, ytelse, visning eller avslgring av programvaren (inkludert
tilhgrende dokumentasjon) av den amerikanske regjeringen eller noen av dens organer, skal styres utelukkende
av vilkdrene i denne avtalen og skal veere forbudt unntatt i den utstrekning det er uttrykkelig tillatt ifelge
vilkarene i denne avtalen.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Kjop eller besittelse av dette produktet gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke dette produktet
sammen med noen enhet som ikke er godkjent, eller som ikke er separat godkjent for bruk sammen med
produktet.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

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

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til federal
lovgivning (USA) ma dette
utstyret kun selges av eller etter

O

Separat innsamling for
Folg bruksanvisningen ﬁ: elektrisk og elektronisk utstyr| Rx ONLY

— (WEEE)

(fondo azul) forordning av en lege
- Angir samsvar med EU-direktiv
Se bruksanvisningen LOT]| | Lotkode 93/%2/E®F om medisinsk utstyr
Produsent Katalognummer Autorisert EU-representant

(modellnummer)

Produksjonsdato

AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer Kroppsvekt

Beskyttelse mot vanndraper
som faller vertikalt

Fuktighetsbegrensning ved

lagring Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes dersom

emballasjen er skadet Ma holdes tert

Ma ikke kastes

Skjort, ma behandles med

forsiktighet Mindre enn

Storre enn

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Begrensning for atmosfaerisk

Usteril trykk

prea® 2k EHE
QA ve e [}

oA S TR A

3
3
4

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elektronisk bruksanvisning er ikke tilgjengelig i land med CE-merking.

@
4

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root og yJ er varemerker som er registrert faderalt i USA og tilherer Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway og Patient SafetyNet er varemerker for Masimo Corporation.
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Adaptér Masimo®
Iris™

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti 54 Viyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pied pouzitim tohoto adaptéru by si uzivatel mél precist a pochopit Navod k pouziti zafizeni nebo
monitoru a tyto pokyny k pouziti.

URCENE POUZITI

Tento adaptér Iris (dale jen adaptér) je urcen k pouziti jako komunikacni prostifedek mezi zafizenimi jinych vyrobcl a branou
Masimo Gateway prostiednictvim pfipojovacich portt Iris.

POPIS

Adaptér Iris je patentovany adaptér spolec¢nosti Masimo umoznujici provoz po pfipojeni kabelem i bezdratovy provoz, ktery
je prostfedkem datové komunikace mezi zafizenimi jinych vyrobcu (zafizeni POC) a branou Masimo Gateway prostiednictvim
pfipojovacich portd Iris.

S adaptérem lris Ize pouzivat riznd samostatna zafizeni (napiiklad: IV pumpy, ventilatory, IGizka a jiné monitory pacienta)
a pripojit je na zafizeni Root®, pficemz Ize data ze zafizeni jinych vyrobcl” prenaset pres zafizeni Root do systéma Masimo,
jako jsou napfiklad Patient SafetyNet™ nebo Iris Gateway™, a odesilat data do jinych systémd.

Adaptér Iris vyzaduje pro sviij provoz zafizeni Root a branu Iris Gateway nebo doplikovy alarmovy systém Patient SafetyNet
fady 5.0.0.0 (nebo novéjsi) a kompatibilni zafizeni jiného vyrobce.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

» Kompletni informace o bezpecnosti najdete v ndvodu k pouziti pro zafizeni Root, branu Iris Gateway nebo
doplrikovy alarmovy systém Masimo Patient SafetyNet fady 5.0.0.0 (nebo novéjsi).

- Varovani: Likvidace produktu - Pfi likvidaci zafizeni nebo jeho pfislusenstvi dodrzujte mistni zakony.

- Varovani: Neumistujte nddoby s tekutinami na adaptér Iris nebo do jeho blizkosti. Po rozliti tekutin mize
adaptér Iris fungovat nepiesné nebo muze dojit k selhani jeho funkce.

« Upozornéni: Adaptér Iris nenamacejte ani neponofujte do zadného disticiho roztoku ani nesterilizujte, at
uz autoklavovanim, ozafovanim, parou, plynem, ethylenoxidem nebo jinou metodou, aby se neposkodil.
Vazné by to adaptér Iris poskodilo.

» Poznamka: Pred pouzitim zkontrolujte kompatibilitu adaptéru Iris se zafizenim jiného vyrobce. Tento
adaptér Iris je zkonstruovan tak, aby spravné fungoval pouze v kombinaci s kompatibilnimi zafizenimi
jiného vyrobce.

POKYNY
A) Pouziti adaptéru Iris
Postup pfipojeni samostatného zafizeni pomoci adaptéru Iris
1. Pripojte ,samostatné” zafizeni nebo zafizeni,jiného vyrobce” k adaptéru Iris. Viz obr. 1 (A).
2. Pomoci ethernetového kabelu pfipojte konec obr. 1 (B) adaptéru Iris ke kterémukoli ze ctyr (4)
pripojovacich portd Iris na zafizeni Root.
Postup potvrzeni, Ze se samostatné zafizeni Uspésné pripojilo, viz:
1. Uzivatelska pfirucka k ,samostatnému” zafizeni nebo zafizeni jiného vyrobce”.
2. Navod k pouziti zafizeni Root.
3. Navod k pouziti pro dopliikovy alarmovy systém Patient SafetyNet fady 5.0.0.0 nebo novéjsi nebo branu
Iris Gateway.
CISTENI
Otrete vnéjsi povrch pomoci kteréhokoli z nésledujicich rozpoustédel: Cidex Plus (3,4 % glutaraldehyd),
10 % roztok bélidla nebo 70 % roztok isopropylalkoholu. Nedovolte, aby do vnitinich soucésti vnikla jakakoli
kapalina.
UPOZORNEN:I:
» Neponofujte konektor do kapalin.
« Nesterilizujte senzor ozarenim, parou, autokldvovanim ani pomoci ethylenoxydu.
« K isténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou schvaleny a uvedeny vyse.
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OKOLNi PROSTREDI

Rozméry Vyska 2,54 cm x $itka 5,08 cm x délka 7,62 cm (1,0 palec x 2,0 palce x 3,0 palce)
Provozni teplota 0°Caz70°C(32°Faz 158 °F)
ZARUKA

Spole¢nost Masimo zarucuje plvodnimu kupujicimu po dobu jednoho (1) roku od data ndkupu, ze: kazdy
novy produkt a média se software budou dodany bez vad zpracovani i materialu.

Chce-li kupujici pozddat o ndhradu na zékladé zéruky, musi kontaktovat spolecnost Masimo a pozadat
o schvaleni vraceni zbozi. Pokud spole¢nost Masimo shledd, ze vyrobek musi byt na zakladé zaruky vyménén,
bude vyménén s pokrytim ndkladd na dopravu. Vsechny ostatni prepravni naklady hradi kupujici.

Vyhradni povinnosti spole¢nosti Masimo dle této zaruky je vyménit jakykoli produkt, ktery je zarukou kryt, za
nahradni adaptér Iris.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka nepokryva a spolecnost Masimo neponese zodpovédnost za opravy, vymény nebo udrzbu,
které jsou potiebné z nasledujicich dlivodu: a) uprava produktu nebo softwaru bez pisemného povoleni
spole¢nosti Masimo; b) spotiebni material, zatizeni nebo funkce elektrickych soucasti, které jsou vzhledem
k produktu externi nebo nejsou vyrabény spole¢nosti Masimo; c) rozebrani nebo opétovné sestaveni produktu
kymbkoli jinym nez povérenym zastupcem spolecnosti Masimo; d) pouzivani produktu se senzory nebo jinym
prislusenstvim, nez je prislusenstvi vyrabéné a distribuované spole¢nosti Masimo; e) pouzivani produktu
a softwaru zplsoby nebo v prostredich, pro které nejsou urceny podle oznaceni; a f) zanedbani, zneuziti,
nespravny provoz, nehoda, pozar, povoden, vandalismus, pocasi, valka nebo jakykoli zasah vyssi moci.

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem. Tato
zaruka se nevztahuje na zadny produkt, ktery byl upraven, opraven nebo recyklovan.

Tato zaruka se rovnéz nevztahuje na zadné produkty poskytnuté kupujicimu pro zkusebni nebo demonstra¢ni
Ucely, zadné docasné moduly produktl nebo jiné produkty, pro které prodejce jinak neobdrzi poplatek za
pouziti nebo Ghradu nakupni ceny; véechny takové produkty jsou poskytovany bez zaruky, JAK STOJI A LEZI.

Tato zaruka spolu s jakoukoli jinou pisemné vyjadienou zarukou, kterou muize spole¢nost Masimo poskytnout,
je vyhradni a exkluzivni zarukou, kterd se vztahuje na produkt a software. Tato zaruka vyslovné nahrazuje
jakékoli ustni nebo predpokladané zaruky, vcetné, avsak nikoli vyhradné, zaruky obchodovatelnosti nebo
vhodnosti pro konkrétni icel. Spole¢nost Masimo neponese odpovédnost za jakékoli ndahodné, zvlastni nebo
nasledné ztraty, Skody nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vzniklé v disledku pouziti nebo nemoznosti pouziti
jakychkoli produktt nebo softwaru. Odpovédnost spole¢nosti Masimo vyplyvajici z jakéhokoli produktu nebo
softwaru (na zakladé smlouvy, zaruky, deliktu, pfesné vymezené odpovédnosti nebo jinych narok() v zadném
pripadé neprekroci ¢astku zaplacenou kupujicim za produkty, z nichz takovy pozadavek vyplynul. Omezeni
v této Casti nevylucuji odpovédnost, ktera podle platnych zakonl nemUze byt smluvné vyloucena.

SMLOUVA O PRODEJI A LICENCNi SMLOUVA S KONCOVYM UZIVATELEM

Tento dokument je pravni dohodou mezi vami (déle jen ,kupuijici”) a spole¢nosti Masimo Corporation (dale
jen,Masimo*”) o zakoupeni tohoto produktu (dale jen,produkt”) a licence k zahrnutému nebo zabudovanému
softwaru (déle jen ,software”), s vyjimkami vyslovné dohodnutymi v samostatné smlouvé o potizeni tohoto
produktu; nasledujici smluvni podminky predstavuji Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ohledné
vaseho nakupu tohoto produktu. Pokud nesouhlasite s podminkami této smlouvy, neprodlené vratte zpét cely
produkt, véetné veskerého prislusenstvi, a to v plivodnim obalu spolu s dokladem o zakoupeni spole¢nosti
Masimo, aby vdm mohla byt vracena celd c¢astka.

OMEZENI

1. Omezeni autorskych prav: Software a doprovodné pisemné materidly jsou chranény autorskymi pravy.
Neopravnéné kopirovani softwaru, vcetné softwaru, ktery byl upraven, sloucen nebo je soucasti jiného
softwaru, nebo pisemnych materiald se vyslovné zakazuje. Kupujici m{ize nést pravni odpovédnost za jakékoli
poruseni autorskych prav, které je zplsobeno nebo vzniklo v disledku vaseho nedodrzeni podminek této
licence kupujicim. Zadna soucast obsahu této licence nezaklada rozsahlejsi prava, nez stanovi americka pravni
norma 17 US.C. §117.

2. Omezeni pouziti: Kupujici smi produkt fyzicky prenést z jednoho mista na jiné za predpokladu, Ze software
neni kopirovan. Kupujici nesmi elektronicky prevadét software z produktu na jiné zafizeni. Kupujici nesmi
zvefejnovat, publikovat, prekladat, distribuovat kopie, upravovat, adaptovat, provadét zpétnou analyzu,
dekompilovat, rozebirat nebo vytvaret odvozena dila na zakladé softwaru nebo pisemnych materiald.
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3. Omezeni vztahujici se na prevod:V zadném pfipadé nesmi kupujici docasné prevést, postoupit, pronajmout,
poskytnut v ramci leasingu, prodat nebo jinak disponovat s produktem nebo softwarem. Kupujici nesmi
tuto licenci zcela ani z¢asti postoupit ani prevést, ze zékona ani jinak, bez predchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Masimo; kromé toho, ze software a veskera prava kupujiciho podle tohoto dokumentu budou
automaticky prevedeny na jakoukoli stranu, kterd legalné ziska vlastnické pravo k produktu, jehoz je tento
software soucasti. Jakykoli pokus o postoupeni jakychkoli prav, povinnosti nebo zavazkl vyplyvajicich z této
smlouvy jinym zplsobem, nez je uvedeno v tomto odstavci, bude neplatny.

4. Prava vlady USA: Pokud kupujici ziskd software (v¢etné souvisejici dokumentace) jménem kterékoli soucasti
vlady USA, plati nasledujici ustanoveni: software, resp. dokumentace, jsou povazovany za,komer¢ni software”
a ,dokumentaci komerc¢niho pocitacového softwaru” podle DFAR, oddil 227.7202 FAR 12.212. Jakékoli
pouziti, Uprava, reprodukovani, vydavani, spousténi, zobrazeni nebo zverejnéni softwaru (véetné souvisejici
dokumentace) vldadou USA nebo kteroukoli z jejich instituci se fidi vyhradné podminkami této smlouvy
a zakazuje se, s vyjimkou rozsahu vyslovné povoleného podminkami této smlouvy.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

Zakoupeni ani vlastnictvi tohoto vyrobku neudéluje zadné vyslovné ani predpokladané opravnéni pouzivat
tento vyrobek spolu s jakymkoli zafizenim, které neni autorizovano nebo specialné autorizovano pro pouziti
s timto vyrobkem.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODE)J
LEKAREM NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, v¢etné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpecnostnich opatfeni a nezadoucich udélosti naleznete v navodu k pouziti.

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

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE

Upozornéni: Federalni zakony

(X . Oddéleny sbér elektrickych (USA) omezuji prodej tohoto
w Ridte se pokyny k pouziti Bj a elektronickych zafizeni Rx ONLY | piistroje pouze na prodej
) ; — (OEEZ). |ékafem nebo na objednavku
(modré pozadi) lékare

Znacka souladu s evropskou

Em;:lii?ﬁe si pokyny LOT Kéd sarze c € smérnici o zdravotnickych
P prostiedcich 93/42/EHS
. Katalogové ¢islo Autorizovany zéstupce pro
Vyrobce (¢islo modelu) [ECIREP] Evropské spolecenstvi
Datum vyroby RRRR-MM-DD fﬂefe.'e”m' islo spolecnosti w i Télesna hmotnost
asimo

Ochrana proti padajicim

Omezeni skladovaci vlhkosti Rozsah skladovaci teploty

kapkam vody

Neljlgviﬁujte spole¢né Nepouzwe}te, pokud je baleni| Uchovavejte v suchu
s béznym odpadem poskozené

Krehké, opatrnad manipulace Vice nez Méné nez

Vyrobeno bez pouziti
pfirodniho latexu

prea® 2 EEE
ave e @E

DA D S

Nesterilni Omezeni atmosférického tlaku

e,
\ 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 zemé s oznaé¢enim CE.

‘

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root a 0 jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway a Patient SafetyNet jsou ochranné znamky spolec¢nosti Masimo Corporation.
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Masimo®
Iris™ adapter

HASZNALATI UTASITASOK

Ujrafelhasznalhaté & Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az adapter hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszk6z, a monitor, a kabelek, a szoftver /
a rendszerek kezelési utmutatoéjat, valamint a jelen hasznalati utasitasokat.

A KESZULEK RENDELTETESE

Az Iris adapter (az adapter) az Iris csatlakozokon keresztll adatatvitelt folytat mas gyartmanyu orvosi berendezések és a
Masimo atjaré kozott.

LEIRAS

Az Iris adapter a Masimo sajat vezetékes vagy vezeték nélkili adaptere, amely az Iris csatlakozokon keresztll adatétvitelt
folytat mas gyartmanyu orvosi berendezések (POC-k) és a Masimo atjaré kozott.

Az Iris adapter tobbféle kilonallo készilék (példaul infuzids pumpak, ventilatorok, agyak és mas paciensmonitorok) Root®

berendezéshez valo csatlakoztatasat teszi lehetévé, amelynek soran a,mas gyartmanyu”késziilék adatai tovabbithatok a Root
rendszerbdl a Masimo rendszereibe (példaul Patient SafetyNet™ vagy Iris Gateway™), illetve més rendszerekbe is elkiildhetdk.

Az Iris adapter miikodéséhez Root berendezés és az Iris Gateway vagy legalabb 5.0.0.0 sorozatu Patient SafetyNet kiegészité
riasztorendszer és mas gyartmanyu kompatibilis késziilék sziikséges.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

A biztonsagra vonatkozé teljes kor( tajékoztatds a Root berendezés és az Iris Gateway vagy a legalabb
5.0.0.0 sorozati Masimo Patient SafetyNet kiegészitd riasztorendszer kezelési Utmutatdjaban talalhato.

- Figyelem: A késziilék artalmatlanitésa — Mindig tartsa be a helyi térvényeket a muiszer és/vagy
tartozékainak hulladékként valé kezelése sordn.

- Figyelem: Ne helyezzen folyadékkal teli tarolokat az Iris adapterre vagy annak kozelébe. Az Iris adapterre
0mlé folyadék a késziilék pontatlan miikodését vagy meghibasodasat okozhatja.

- Vigyazat: Az eszkoz kdrosodasanak megel6zése érdekében ne aztassa vagy meritse az Iris adaptert
semmilyen tisztitdszerbe, és ne kisérelje meg a sterilizalasat autoklavval, besugdrzéassal, gézzel, gazzal,
etilén-oxiddal, illetve semmilyen mas modszerrel. Ez sulyos kdrokat okozhat az Iris adapterben.

+ Megjegyzés: Haszndlat el6tt ellendrizze az Iris adapter és a mas gyartmanyu készulék kompatibilitasat. Az Iris
adapter csak a vele kompatibilis mas gyartmanyu késziilékekkel miikodik megfeleléen.

UTASITASOK
A) Az Iris adapter hasznalata
Kiilonallé késziilék csatlakoztatasa az Iris adapter segitségével
1. Csatlakoztassa a kiilonallé vagy més gyartmanyu késziiléket az Iris adapterhez. Lasd 1. abra (A).
2. Ethernet kabellel csatlakoztassa az Iris adapter végét (1. abra (B)) a Root berendezésen 1évé négy (4) Iris
csatlakozo6 barmelyikéhez.
A kiilonallo késziilék megfelel6 csatlakoztatasanak ellendrzéséhez lasd a kovetkezoket:
1. Akllonallé vagy més gydrtmanyu késziilék kezel6i utmutatoja.
2. A Root kezelési itmutatdja.
3. A legalabb 5.0.0.0 sorozatu Patient SafetyNet kiegészit6 riasztérendszer vagy az Iris Gateway kezelési
utmutatdja.

TISZTITAS
A késziilék kiilsé feluletét a kovetkezé oldatok barmelyikével szabad letordlni: Cidex Plus (3,4% glutaraldehid),
10% hipooldat vagy 70% izopropil-alkohol oldat. A késziilék belsejébe semmilyen folyadék nem kertilhet.

VIGYAZAT:
+ Ne meritse a csatlakozot semmilyen folyadékoldatba.
«+ Ne sterilizélja besugarzassal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.
- Atisztitdshoz ne hasznaljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.
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KORNYEZETI JELLEMZOK
Méretek Magassag: 2,54 cm (1,0 hiivelyk); szélesség: 5,08 cm (2,0 hivelyk); hosszusag: 7,62 cm (3,0 hivelyk)
Uzemi hémérséklet 0-70°C (32-158 °F)
JOTALLAS
A Masimo az els6 vevd szamara szavatolja, hogy a vésarlas napjatol szamitott egy (1) évig valamennyi j
termék és a szoftvert tartalmazo adathordozé mentes lesz az anyag- és gyartasi hibaktol.
Ha a vevé a jotéllas keretében cseréltetni szeretné a terméket, el6szor jovahagyast kell kérmie a Masimotoél
a termék visszakildéséhez. Amennyiben a Masimo Ugy hataroz, hogy a termék a jotéllas keretében cserére szorul,
a cserét a cég végrehajtja, és megtériti a szallitas koltségeit is. Az 6sszes tobbi szallitasi koltség a vevét terheli.

A Masimo egyediili kotelezettsége e jotallas keretein beliil barmely olyan termék cseréjére vonatkozik, amely
a Masimo megitélése szerint a jotallas alapjan az Iris adapterre cserélhetd.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

A Masimo felel6ssége és a jotallas nem terjed ki azokra a javitasokra, cserékre és karbantartasi munkdkra, amelyek
a kovetkezok miatt valtak esedékessé: a) a terméknek vagy a szoftvernek a Masimo irasbeli felhatalmazasa nélkli
modositasa; b) a termékhez nem tartozd fogydeszkozok, készilékek és elektronikus rendszerek, illetve a nem
a Masimo altal gyartott eszkozok; c) a terméknek nem a Masimo éltal jovahagyott személy altali szét-, illetve
Osszeszerelése; d) a terméknek nem a Masimo altal gyartott és forgalmazott érzékelSkkel és egyéb tartozékokkal
vald hasznalata; e) a termék és a szoftver olyan kdrnyezetben valé alkalmazasa, amelyre a termék cimkéi szerint
nem lenne lehetdség; f) hanyagsag, nem rendeltetésszer(i hasznalat, helytelen haszndlat, baleset, tiiz, vizkar,
vandalizmus, idéjaras, haborus cselekmények vagy barmilyen elére nem lathaté esemény (vis maior).

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amelynek hasznalata nem a termékhez mellékelt
hasznalati utmutatdban leirt médon tortént. E jotallas nem terjed ki olyan termékre, amely Ujrafeldolgozason,
javitdson vagy Ujrahasznositason esett at.

A jétéllas nem vonatkozik a vevé szamara tesztelési és bemutatasi céllal biztositott termékekre, ideiglenesen
hasznalhat6 termékmodulokra és semmilyen mas olyan termékre, amelynek fejében az értékesité nem kap
hasznalati dijat vagy vételdrat; az 6sszes ilyen terméket adott dllapotban, mindenféle jotallas nélkil bocsatjak
rendelkezésre.

Ez a jotéllas, valamint a Masimo altal kiadott barmilyen mas kifejezett, irdsos jotallas az egyetlen és kizardlagos
jotallas, amely a termékre és a szoftverre vonatkozik. Ez a jétéllas kifejezetten helyettesit minden egyéb
szébeli vagy vélelmezett jotéllast, beleértve, de nem kizérélagosan a kereskedelmi forgalomba hozhatésagra
és az adott célra valé megfelelésre vonatkozdé barmilyen jétallast is. A Masimo semmilyen esetben nem
felelés semmilyen elére nem lathato, kiilonleges vagy kovetkezményes karért, veszteségért és koltségért,
amely kozvetve vagy kozvetlenil barmilyen termék vagy szoftver hasznalatabdl ered. A Masimo felel6ssége
egyetlen termék és szoftver viszonylatdban (szerzédés, jotéllas, kdresemény, szigoru felelésség vagy mas
igény formdjaban) sem haladhatja meg a vevé altal az igény keletkezésének okaként ismert szoftverért
vagy termékért kifizetett 6sszeget. Az e részben emlitett korlatozasok ugy tekintendék, hogy nem zarnak ki
semmilyen olyan felel6sséget, amely torvényesen nem zéarhatd ki egy szerz6dés keretein beliil.

ERTEKESITESI ES VEGFELHASZNALOI LICENCSZERZODES

Ez a dokumentum On (a vevé) és a Masimo Corporation (Masimo) kézott a termék (a termék) és a beagyazott
szoftverhez (a szoftver) tartozé licenc megvasarlasanak szabalyozasa érdekében szerzédésként jott létre.
A termék megvasarlasaval kapcsolatos mas egyéb szerzédésben kikotott kizardlagos feltételek hianyaban
a termék megvasarlasara és a felek kozotti viszonyok rendezésére teljes korlien a kovetkezd feltételek
vonatkoznak. Amennyiben nem ért egyet a szerzédés feltételeivel, akkor haladéktalanul juttassa vissza
hidnytalanul a teljes terméket a Masimo részére valamennyi kiegészitvel egyltt, az eredeti csomagolasban,
valamint a vasarlast igazold bizonylatot a teljes vételdr visszatéritése érdekében.

KORLATOZASOK

1. A szerz6i jogokkal kapcsolatos korlatozasok: A szoftver és a hozza tartozo irasos dokumentacié szerzéi jog
védelme alatt all. A szoftver — ideértve a modositott, 6sszevont vagy mas szoftverbe dgyazott szoftvereket
is —, valamint az irott anyagok engedély nélkili sokszorositasa szigoruan tilos. A szerzéi jognak a jelen
licencszerz6dés be nem tartasa miatti megsértése jogi Uton térténd felel6sségre vonassal jarhat. A jelen licenc
nem biztosita 17 U.S.C. 117. szakaszaban foglaltakon tul tovabbi jogokat.

Gl 47 7785C-elFU-1017



2. A hasznélatra vonatkozd korlatozasok: A vevé a terméket fizikailag athelyezheti egyik helyrél a masikra, feltéve,
hogy az nem jar a szoftver lemasolaséaval. A vevé nem helyezheti at elektronikus Gton a termékrél a szoftvert egy
masik késziilékre. A vevének tilos a szoftvert és az irott anyagokat tovabbadnia, kbzzétennie, leforditania, masolati
példanyait kbzzétennie, illetve mddositani, adaptalni, leforditani, visszafejteni, szétbontani, tovabba a szoftveren
vagy az irdsos anyagokon alapuld szarmazékos miiveket létrehozni.

3. Az atruhazasra vonatkozé korlatozasok: A vevé semmilyen korilmények kdzott nem ruhazhatja at, adhatja
bérbe vagy lizingbe, illetve nem értékesitheti vagy mas médon nem rendelkezhet ideiglenesen a termékrél
és a szoftverrdl. A vevé sem részben, sem egészben nem ruhazhatja vagy adhatja 4t a licencet masnak
a Masimo el6zetes irasbeli hozzajaruldsa nélkil, kivéve azt az esetet, amikor a szoftver és a vevé Osszes itt
felsorolt joga hatalyos vételi szerz6dés keretében a termékkel és a szoftverrel egytitt automatikusan atkeril az
Uj tulajdonoshoz. Barmilyen jog, felelésség vagy kotelezettség jelen bekezdésben leirttdl eltéré médon vald
atruhdzasara tett kisérlet érvénytelennek mindsul.

4. Az USA kormanyzatara vonatkozd jogok: Amennyiben a vevé a szoftvert (ideértve a vonatkozé dokumentaciot)
az Egyesiilt Allamok kormanyanak barmely szerve részére szerzi be, akkor az alabbi rendelkezések Iépnek életbe:
a szoftver és a dokumentacid kereskedelmi szoftvernek” és, kereskedelmi szoftver dokumentacidjanak” minésdl
a DFAR 227.7202. szakasza, valamint a FAR 12.212. szakasza értelmében. A szoftvernek - illetve a kapcsolédd
dokumentacidnak — az USA kormanya vagy annak barmely szerve altali hasznalatat, modositasat, sokszorositasat,
kozzétételét, el6adasat, megjelenitését vagy tovabbadasat a jelen szerz6dés feltételei szabalyozzak, illetve az
a szerz6désben foglalt feltételek altal kifejezetten megengedett mértékig engedélyezett.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

A termék megvaésarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy vélelmezett engedélyt arra,
hogy a terméket jovahagyassal nem rendelkezé vagy a termék alkalmazaséara kilon jovahagyédssal nem
rendelkezd eszkdzzel hasznaljak.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozd teljes tajékoztatast,
tobbek kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos
eseményeket lasd a haszndlati Utmutatdban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbo6lumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES SZIMBOLUM JELENTES
Vigyazat: Az (egyesilt
. g Kilon gydjtendd allamokbeli) szovetségi
@ E?r\:]eustzetgthasznalatl E elektromos és elektronikus | R OMNLY | torvények szerint ez az eszkoz
— hulladék (WEEE) csak orvos éltal vagy orvosi

(kék hattér) rendelvényre arusithaté

Az orvostechnikai eszk6zokrél
52616 93/42/EGK irdnyelvnek

[:E] Tovébbi informaciokért lasd
valé megfelelés jele

a hasznalati Gtmutatot LOT Tételkod

I Gyarté Katalogusszam Meghatalmazott képvisel6 az
4 (tipusszam) Eurdpai Kozosségben
Gyartas datuma . . i .
M EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam Testtdmeg

Védelem a fentrél

| PX 1 fuggélegesen esé

vizcseppek ellen

@ Kommunalis hulladékba
nem dobhaté

Tarolasi paratartalomra

vonatkozé korlatozés Térolasi hémérséklet-tartomany

Ne hasznalja, ha

X - Tartsa szarazon
a csomagolas megsériilt

Qv e e @[

oA S TR A

T jl'o'rekeny; Gvatos kezelest Nagyobb mint Kevesebb mint
igényel
Ny Nem tartalmaz természetes Légkaori nyomasra vonatkozo
Nem steril . P
latexgumit korlatozas

St Az Gtmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérhet6k elektronikus formatumban a kévetkezé weboldalon:
@ http://www.Masimo.com/TechDocs

Megjegyzés: elektronikus h alati itas nem all rendelkezésre CE-jelzésii orszagokk

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, a Root és a ﬁ aMasimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
Az Iris, az Iris Gateway és a Patient SafetyNet a Masimo Corporation védjegye.
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Masimo®
Adapter Iris™

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku &2 Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem adaptera uzytkownik powinien przeczytac i zrozumie¢ instrukcje obstugi urzadzenia,
monitora, kabli, oprogramowania/systemoéw oraz niniejsze wskazéwki dotyczace korzystania.
PRZEZNACZENIE

Adapter Iris (adapter) jest przeznaczony do stosowania jako srodek umozliwiajagcy komunikacje miedzy urzadzeniami
medycznymi innych firm a Masimo Gateway za posrednictwem portéw Iris.

OPIS

Adapter lIris jest adapterem zastrzezonym przez firme Masimo, przewodowym lub bezprzewodowym, ktéry umozliwia
przesytanie danych miedzy urzadzeniami medycznymi innych firm (stosowanymi w miejscu sprawowania opieki nad
pacjentem) a Masimo Gateway za posrednictwem portéw lris.

Adapter Iris pozwala na podtaczenie réznych samodzielnych urzadzen (takich jak pompy dozylne, respiratory, monitory
przytézkowe i inne monitory pacjenta) do urzadzenia Root®. Dzieki temu dane urzadzenia ,innej firmy” moga byc
przekazywane przez urzadzenie Root do systemoéw firmy Masimo, np. Patient SafetyNet™ lub Iris Gateway™, jak réowniez
wysytane do innych systeméw.

Do dziatania adapter Iris wymaga urzadzenia Root i systemu Iris Gateway lub dodatkowego systemu alarmowego Patient
SafetyNet serii 5.0.0.0 (lub wyzszej) oraz zgodnego urzadzenia innej firmy.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

- Petne informacje dotyczace bezpieczerstwa zawiera instrukcja obstugi urzadzenia Root oraz Iris Gateway lub
dodatkowego systemu alarmowego Masimo Patient SafetyNet serii 5.0.0.0 (lub wyzszej).

+ Ostrzezenie: Usuwanie produktu — zgodnie z prawem lokalnym w zakresie usuwania urzadzenia i/lub
jego akcesoriéw.

- Ostrzezenie: Nie nalezy umieszczac pojemnikéw z ptynami na adapterze Iris ani obok niego. Ptyn wylany
na adapter Iris moze spowodowac niedoktadne dziatanie lub awarie.

- Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniu, nie nalezy zanurzac adaptera Iris w zadnym roztworze czyszczacym
ani podejmowac prob sterylizacji w autoklawie, przez napromieniowanie, za pomoca pary, gazu, tlenku
etylenu ani zadng inng metoda. Spowoduje to powazne uszkodzenie adaptera Iris.

- Uwaga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodnosc¢ adaptera Iris z urzadzeniem innej firmy. Adapter Iris
bedzie dziatat prawidtowo wylacznie ze zgodnymi urzadzeniami innych firm.

INSTRUKCJE
A) Korzystanie z adaptera Iris
Podlaczanie urzadzenia samodzielnego przy uzyciu adaptera Iris
1. Podtaczy¢ urzadzenie ,samodzielne” lub ,innej firmy” do adaptera Iris. Zobacz ryc. 1 (A).
2. Uzywajac kabla sieci Ethernet, podtaczy¢ koniec adaptera Iris ryc. 1 (B) do dowolnego z czterech (4) portéw
Iris w urzadzeniu Root.
Informacje na temat potwierdzenia pomysinego podtaczenia urzadzenia samodzielnego zawieraja
nastepujace dokumenty:
1. Instrukcja obstugi urzadzenia ,samodzielnego” lub ,innej firmy”.
2. Instrukcja obstugi urzadzenia Root.
3. Instrukcja obstugi dodatkowego systemu alarmowego Patient SafetyNet serii 5.0.0.0 lub wyzszej albo
systemu Iris Gateway.

CZYSZCZENIE
Wytrze¢ powierzchnie zewnetrzng urzadzenia, stosujac dowolny sposréd nastepujacych rozpuszczalnikdw: Cidex
Plus (3,4% aldehyd glutarowy), 10% roztwér wybielacza lub 70% roztwér alkoholu izopropylowego. Nie dopuscic¢
do przedostania sie ptynéw do wnetrza adaptera.
PRZESTROGA:

- Nie zanurzac ztacza w zadnym ptlynie.

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

- Nie czysci¢ za pomoca srodkéw chemicznych, ktdre nie sg zatwierdzone powyzej.
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WARUNKI SRODOWISKOWE

Wymiary 2,54 cm x 5,08 cm x 7,62 cm (1,0 cal x 2,0 cale x 3,0 cale)
Temperatura podczas pracy od 0°C do 70°C (od 32°F do 158°F)
GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy przez okres jednego (1) roku od daty zakupu, ze kazdy
dostarczony nowy produkt i nosnik oprogramowania jest wolny od wad wykonawczych lub materiatowych.
Aby zazada¢ wymiany w ramach gwarancji, nabywca powinien skontaktowac sie z firmg Masimo w celu
uzyskania autoryzacji zwrotu produktu. Jesli firma Masimo uzna, ze produkt powinien by¢ wymieniony
w ramach gwarangji, zostanie on wymieniony i firma pokryje koszty wysytki. Wszystkie pozostate koszty
wysytki pokrywa nabywca.

Jedynym obowiazkiem firmy Masimo wymaganym przez niniejsza gwarancje jest wymiana produktu
objetego gwarancja na zastepczy adapter Iris.

WYLACZENIA GWARANCJI

Gwarancja nie obejmuje ani firma Masimo nie ponosi odpowiedzialnosci za naprawe, wymiane ani konserwacje
spowodowana: a) modyfikacja produktu lub oprogramowania bez pisemnego upowaznienia firmy Masimo;
b) zasilaczami, urzadzeniami lub instalacja elektryczng dziatajacymi oddzielnie lub niewyprodukowanymi przez
firme Masimo; ¢) zdemontowaniem lub ponownym zmontowaniem produktu przez osobe nieupowazniong
przez firme Masimo; d) uzyciem produktu z czujnikami lub akcesoriami innymi niz te wyprodukowane
i dystrybuowane przez firme Masimo; e) uzyciem produktu i oprogramowania w sposéb lub w srodowiskach,
do ktérych nie sg przeznaczone; oraz f) zaniedbaniem, niewtasciwym lub nieprawidtowym uzytkowaniem,
wypadkiem, kontaktem z ogniem lub wodg, aktem wandalizmu, czynnikami atmosferycznymi, dziataniami
wojennymi lub sita wyzsza.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukgji obstugi
dostarczonej z produktem. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt przystosowywany
do ponownego uzycia, odnawiany lub poddawany recyklingowi.

Niniejsza gwarancja nie ma réwniez zastosowania do zadnych produktéw dostarczonych nabywcy do celéw
testowych lub demonstracyjnych, zadnych tymczasowych modutéw produktu ani zadnych produktow, za
ktore sprzedajacy nie otrzyma zaptaty za uzytkowanie lub kupno; wszystkie takie produkty sa dostarczane
w stanie JAKIE SA, bez gwarancji.

Niniejsza gwarancja, obok wszelkich innych wyrazonych pisemnie gwarancji, ktére moga by¢ opublikowane przez
firme Masimo, stanowi jedynga i wytaczna gwarancje na produkt i oprogramowanie. Niniejsza gwarancja wyraznie
zastepuje wszelkie inne ustne lub dorozumiane gwarancje, w tym bez ograniczen wszelkg dorozumiana gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Masimo nie ponosi odpowiedzialnosci za
zadne przypadkowe, umysine lub wtérne szkody, straty lub wydatki bezposrednio badz posrednio wynikajace
ze stosowania lub utraty mozliwosci stosowania jakiegokolwiek produktu lub oprogramowania. Firma Masimo
nie ponosi w zadnym wypadku odpowiedzialnosci wynikajacej ze sprzedania jakiegokolwiek produktu
i oprogramowania nabywcy (na mocy umowy, gwarancji, czynu niedozwolonego lub innych roszczen)
przekraczajacej kwote zaptacona przez nabywce za produkty, uprawniajace do zgtoszenia takiego roszczenia.
Ograniczenia w niniejszej czesci nie moga prowadzi¢ do wytaczenia jakiejkolwiek odpowiedzialnosci, ktérej nie
mozna zgodnie z prawem wyfaczy¢ w drodze umowy.

UMOWA LICENCYJNA | UMOWA SPRZEDAZY

Ten dokument jest prawna umowa pomiedzy klientem (,nabywca”) i firma Masimo Corporation (,firma Masimo”)
dotyczacg zakupu tego produktu (,produkt”) i licencji dotaczonego lub wbudowanego oprogramowania
(,oprogramowanie”). Poza warunkami wyrazonymi w oddzielnej umowie nabycia produktu ponizsze warunki
stanowia petna umowe pomiedzy stronami dotyczaca zakupu produktu. Jesli klient nie wyraza zgody na
warunki zawarte w tej umowie, powinien natychmiast zwrécic caty produkt wraz z akcesoriami, w oryginalnym
opakowaniu, zdowodem zakupu firmie Masimo, aby uzyska¢ peten zwrot kosztéw.

OGRANICZENIA

1. Ograniczenie praw autorskich: Oprogramowanie i towarzyszace mu materiaty na pismie sg chronione
prawem autorskim. Nieautoryzowane kopiowanie oprogramowania (w tym oprogramowania, ktére zostato
zmodyfikowane lub dotaczone do innego oprogramowania) lub materiatéw na pismie jest zabronione.
Nabywca moze zosta¢ pociggniety do odpowiedzialnosci prawnej za naruszenie praw autorskich
spowodowane nieprzestrzeganiem przez niego warunkow tej umowy. W zadnym punkcie tej licencji nie s
przekazywane inne prawa poza tymi zwigzanymi z artykutem 17 U.S.C. §117.
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2. Ograniczenia stosowania: Nabywca moze fizycznie przenies¢ produkt z jednej lokalizacji do drugiej, pod
warunkiem ze oprogramowanie nie zostanie skopiowane. Nabywca nie moze przenies¢ oprogramowania
z produktu do innego urzadzenia. Nabywca nie moze ujawnia¢, publikowa¢, ttumaczy¢, rozprowadza¢ kopii,
modyfikowa¢, adaptowac, dekompilowaé, demontowac ani tworzy¢ produktéw pochodnych opartych na
oprogramowaniu lub materiatach na pismie.

3.0graniczenia przeniesienia: W zadnym wypadku nabywca nie moze przekazywac, przepisywac, wypozyczac,
wynajmowac, sprzedawac ani w inny sposéb dysponowac oprogramowaniem w sposdb tymczasowy.
Nabywca nie moze przepisywac lub przekazywac licencji, w catosci ani w czesci, bez uprzedniej pisemnej
zgody firmy Masimo; wyjatkiem jest sytuacja, gdy wszystkie prawa nabywcy i oprogramowanie przechodza
automatycznie na podmiot, ktéry legalnie uzyska tytut do produktu wraz z oprogramowaniem. Wszelkie
proby przekazywania praw, obowigzkéw i zobowigzan inne niz opisane w powyzszym paragrafie zostana
uznane za niewazne.

4. Prawa rzadu Standéw Zjednoczonych: Jezeli nabywca otrzymuje oprogramowanie (wraz z dokumentacja)
na rzecz jakiejkolwiek instytucji rzadowej Stanéw Zjednoczonych, obowiazujg nastepujace warunki:
oprogramowanie i dokumentacja sa ,oprogramowaniem komercyjnym” i ,komercyjng dokumentacja
oprogramowania’, wedtug regulacji DFAR, czes$¢ 227.7202 i FAR 12.212 (w stosownych przypadkach). Kazde
uzycie, modyfikacja, reprodukcja, wydanie, przetwarzanie, wyswietlanie lub ujawnianie oprogramowania
(wiacznie z powigzang dokumentacja) przez rzad Stanéw Zjednoczonych lub inne agencje moze byc¢
wykonywane jedynie na warunkach niniejszej umowy i powinno by¢ do nich ograniczone, jesli niniejsza
umowa hie stanowi inaczej.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie tego produktu nie niesie ze sobag zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na

stosowanie tego produktu z jakimkolwiek urzadzeniem innym niz urzadzenie autoryzowane lub oddzielnie
autoryzowane do stosowania z produktem.

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

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

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne
Przestrzegac instrukgji Oddzielna zbidrka Stanéw Zjednoczonych zezwala
obstgi ﬁ sprzetu elektrycznego Rx ONLY | na sprzedaz tego urzadzenia
— i elektronicznego (WEEE) wytacznie lekarzowi lub na

(niebieskie tfo)

zlecenie lekarza

Oznaczenie zgodnosci

obuger R | [LOT] | Kod ser 93/43/EWG dolyesaen dradzen
medycznych
Producent Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel

(numer modelu) na terenie Unii Europejskiej

Numer referencyjny firmy

Data produkcji RRRR-MM-DD Masimo

Masa ciata

Ochrona przed padajacymi
pionowo kroplami wody

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

Zakres temperatury podczas
przechowywania

Nie uzywac, jezeli

Nie wyrzucac opakowanie jest uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu

Produkt delikatny, zachowac

prea® 2 EE H
qave s §[E
o A~ T E A

AN Ponad Ponizej
ostroznos¢
Produkt zostat wykonany o . PR
. . graniczenia cisnienia
Niejatowe bez zastosowania lateksu

atmosferycznego

naturalnego

e, 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 dostepna dla krajow ze znakiem CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root i {J sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway i Patient SafetyNet s3 znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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Masimo®
Adaptor Iris™

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produs reutilizabil & Produs care nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

inainte de a folosi acest adaptor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleagd Manualul operatorului
pentru dispozitiv, monitor, cabluri, software/sisteme si aceste Instructiuni de utilizare.
DOMENIU DE UTILIZARE

Adaptorul Iris (Adaptorul) este desinat utilizarii drept mijloc de comunicare intre dispozitivele medicale terte si poarta de
acces Masimo prin intermediul porturilor de conectare Iris.

DESCRIERE

Adaptorul Iris este un adaptor Masimo brevetat, cu sau féra fir, care stabileste comunicatii de date intre dispozitivele medicale
terte (POC) si poarta de acces Masimo prin intermediul porturilor de conectare Iris.

Adaptorul Iris permite mai multor tipuri de dispozitive independente (cum ar fi: pompe intravenoase, ventilatoare, paturi si
alte dispozitive de monitorizare a pacientului) sa se conecteze la Root®, o platforma prin care datele de la dispozitivele ,terte”
pot fi transferate catre sisteme Masimo precum Patient SafetyNet™ sau Iris Gateway™, si sa trimita date catre alte sisteme.

Pentru functionarea adaptorului, sunt necesare urmatoarele: platforma Root, poarta de acces Iris Gateway sau sistemul
suplimentar de alarma Patient SafetyNet din seria 5.0.0.0 (sau mai noud) si un dispozitiv ter{ compatibil.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

«+ Pentru informatii complete privind siguranta, consultati manualul operatorului pentru platforma Root,
poarta de acces Iris Gateway sau sistemul suplimentar de alarma Masimo Patient SafetyNet din seria
5.0.0.0 (sau mai noua).

+ Avertisment: eliminarea produsului — Respectati legile locale privind eliminarea dispozitivului si/sau a
accesoriilor acestuia.

+ Avertisment: nu plasati recipiente cu lichide pe adaptorul Iris sau in apropierea acestuia. Varsarea
lichidelor pe adaptorul Iris poate duce la functionare incorecta sau defectare.

+ Atentie: pentru a preveni deteriorarea, nu inmuiati si nu scufundati adaptorul Iris in nicio solutie de
curatare si nu incercati sa sterilizati la autoclava, prin iradiere, cu aburi, cu gaz, cu oxid de etilena sau prin
orice alta metodd. Acestea vor deteriora grav adaptorul Iris.

- Nota: verificati compatibilitatea adaptorului Iris cu dispozitivele terte inainte de utilizare. Adaptorul Iris
este conceput pentru a functiona corect numai cu dispozitive terte compatibile.

INSTRUCTIUNI
A) Utilizarea adaptorului Iris
Conectarea unui dispozitivindependent la adaptorul Iris
1. Conectati dispozitivul ,independent” sau ,tert” la adaptorul Iris. A se vedea Fig. 1 (A).
2. Utilizati un cablu Ethernet pentru a conecta capatul Fig. 1 (B) adaptorului Iris la oricare dintre cele patru (4)
porturi de conectare Iris de pe platforma Root.
Pentru a confirma ca dispozitivul independent a fost conectat cu succes, consultati urmatoarele:
1. Manualul operatorului pentru dispozitivul ,independent” sau ,tert"
2. Manualul operatorului pentru platforma Root.
3. Manualul operatorului pentru sistemul suplimentar de alarma Patient SafetyNet din seria 5.0.0.0 (sau mai
noud) sau poarta de acces Iris Gateway.

CURATARE
Curatati suprafata exterioara utilizand oricare dintre urmatorii solventi: Cidex Plus (3,4% glutaraldehida),
solutie de hipoclorit 10% sau solutie cu alcool izopropilic 70%. Nu lasati sa patrunda lichide in interiorul
dispozitivului.
ATENTIE:

«+ Nu scufundati conectorul in nicio solutie lichida.

«+ Nu sterilizati prin iradiere, cu aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

+ Nu curatati cu alte substante chimice decat cele aprobate mai sus.
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CARACTERISTICI DE MEDIU

Dimensiuni 2,54cm x 5,08 cm x 7,62 cm (1,0 inchi h x 2,0 inchi | x 3,0 inchi L)
Temperatura de functionare Tntre 0°C si 70°C (intre 32°F si 158°F)
GARANTIE

Masimo ii garanteaza primului Cumparator ca niciun Produs nou si niciun program Software, in starea in care
sunt furnizate, nu vor prezinta defecte de materiale sau de executie pentru o perioadd de un (1) an de la data
achizitiei.

Pentru a solicita inlocuirea in cadrul garantiei, Cumparatorul trebuie sa contacteze compania Masimo pentru
o autorizatie de returnare a bunurilor. Dacd Masimo constatd ca un Produs trebuie sa fie inlocuit in cadrul
garantiei, acesta va fi inlocuit, iar cheltuielile de expediere vor fi acoperite. Orice alt fel de cheltuieli vor fi
responsabilitatea Cumparatorului.

Singura obligatie care ii revine companiei Masimo conform acestei garantii este de a inlocui produsul pe care
il considera ca este acoperit de garantie cu un alt adaptor Iris.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica in cazurile prezentate in continuare, iar compania Masimo nu este responsabila
pentru repararea, inlocuirea sau intretinerea necesare din cauza: a) modificarii Produsului sau programului
Software fara autorizatie scrisa din partea companiei Masimo; b) consumabilelor, dispozitivelor sau lucrarilor
electrice externe Produsului sau neproduse de Masimo; c) dezasamblarii sau reasamblarii Produsului de catre
orice persoana care nu este agent autorizat Masimo; d) utilizarii Produsului cu Senzori sau alte accesorii decat
cele fabricate si distribuite de Masimo; e) utilizarii Produsului si programului Software in moduri si medii
care nu sunt in conformitate cu reglementarile; si f) neglijentei, utilizarii gresite, utilizarii necorespunzatoare,
accidentelor, incendiilor, inundatiilor, vandalismului, conditiilor meteo nefavorabile, razboiului sau oricarui
caz fortuit.

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu Produsul. Aceasta garante nu se aplicad Produselor care au fost reprocesate, reconditionate sau
reciclate.

De asemenea, aceasta garantie nu se aplica Produselor furnizate Cumparatorului pentru testare si in scopuri
demonstrative, modulelor de Produse temporare pentru care Vanzatorul nu primeste o plata de utilizare sau
achizitie; toate Produsele de acest tip sunt furnizate CA ATARE fara garantie.

Aceasta garantie, alaturi de toate celelalte garantii in forma scrisa care pot fi emise de Masimo, reprezinta
garantiile unice si exclusive referitoare la Produs si Software. Aceasta garantie inlocuieste expres toate
garantiile verbale sau implicite, incluzand aici orice fel de garantii implicite comerciale sau de potrivire pentru
un scop anume, fara a se limita la acestea. Masimo nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala
incidentald, speciala sau subsidiara cauzata direct sau indirect de utilizarea Produsului sau programului
Software ori de imposibilitatea de a le utiliza. In niciun caz, rdspunderea Masimo pentru Produs si Software (in
baza unui contract, unei garantii, unui prejudiciu sau a oricarei alte revendicari) nu poate depdsi suma platita
de cumparator pentru Produsele care implica o asemenea revendicare. Limitarile din aceasta sectiune nu vor
nlatura nicio raspundere care, nu poate fi exclusa prin contract in baza legii.

VANZARI S| ACORD DE LICENTIERE A UTILIZATORULUI FINAL

Acest document este un acord juridic intre dvs. (,Cumparatorul”) si Masimo Corporation (,Masimo”) pentru
achizitionarea acestui Produs (,Produsul”) si o licentd pentru programul Software (,Software”) inclus
sau integrat. Cu exceptia cazului in care s-a incheiat un alt acord expres prin intermediul unui contract
separat pentru achizitia acestui Produs, urmatorii termeni reprezinta acordul complet dintre partile vizate
de achizitionarea acestui Produs de catre dvs. Daca nu acceptati termenii acestui acord, returnati imediat
Produsul complet, inclusiv toate accesoriile, in ambalajul lor original, si dovada de plata catre Masimo, pentru
o rambursare completa.

RESTRICTII

1. Restrictii impuse prin drepturile de autor: programul Software si materialele scrise anexe sunt protejate
prin drepturi de autor. Copierea neautorizata a programului Software, inclusiv programul Software care a fost
modificat, imbinat sau combinat cu alte programe software, sau a materialelor scrise este strict interzisa.
Cumparatorul poate fi tras la rdspundere in fata legii pentru orice incélcare a drepturilor de autor cauzata de
nerespectarea de catre Cumpdrator a termenilor acestui Acord. Nicio parte din aceasta Licenta nu oferd alte
drepturi decat cele oferite de articolul 17 U.S.C,, paragraful 117.
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2. Restrictii privind utilizarea: Cumparatorul poate transfera fizic Produsul dintr-un loc in altul, cu conditia
ca programul Software sa nu fie copiat. Cumparatorul nu are dreptul sa transfere electronic programul
Software din Produs in niciun alt dispozitiv. Cumparatorul nu poate divulga, publica, traduce, emite, distribui
copii, modifica, adapta, realiza o inginerie inversa, decompila, dezasambla sau crea lucrari derivate pe baza
programului Software sau a materialelor scrise.

3. Restrictii privind transferul: in niciun caz Cumparatorul nu poate transfera, atribui, inchiria, arenda, vinde
sau pune in orice alt mod Produsul sau programul Software la dispozitia altor persoane, cu titlu temporar.
Cumpadratorul nu va atribui sau transfera aceasta Licenta, in intregime sau partial, prin respectarea legii sau
nu, fara aprobarea scrisa preliminara a companiei Masimo; cu exceptia cazului in care programul Software si
toate drepturile Cumparatorului din prezentul document vor fi transferate in mod automat oricérei parti care
obtine legal dreptul la Produsul cu care este furnizat acest program Software. Orice incercare de a atribui
drepturi, indatoriri sau obligatii in baza acestui document, altele decat cele prezentate in paragraful urmator,
va fi anulata.

4. Drepturile Guvernului SUA: In cazul in care Cumparatorul achizitioneazd programul Software (inclusiv
documentatia conexa) in numele oricarei parti a Guvernului SUA, se aplica urmatoarele prevederi: programul
Software si documentatia sunt considerate ,program software comercial” si,,documentatie privind programul
software comercial’, respectand DFAR, sectiunea 227.7202 FAR 12.212, dupa caz. Orice utilizare, modificare,
reproducere, publicare, prezentare, afisare sau divulgare a programului Software (inclusiv documentatia
conexa) de catre Guvernul SUA sau orice alta agentie a acestuia va fi reglementatd in exclusivitate de cdtre
termenii acestui Acord si va fi interzisa, cu exceptia cazurilor permise prin termenii acestui Acord in mod expres.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Achizitionarea sau detinerea acestui Produs nu asigura nicio licentd implicitd sau expresa pentru utilizarea
acestui Produs cu orice dispozitiv care nu este autorizat sau este autorizat separat pentru a utiliza Produsul.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

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

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE

. - Atentie: legea federala (SUA)
Urmati instructiunile de E: Er:!gzr:iiqtzlt)ilizc:glceiltat Rx ONLY permite vanzarea acestui
utilizare - separat (DEEE). dispozitiv numai de catre un

(fundal albastru) medic sau la comanda acestuia

%

Consultati instructiunile de Marca de conformitate cu

utilizare Codul lotului Directiva europeana pentru
dispozitive medicale 93/42/CEE
Producitor Numar de catalog Reprezentant autorizat in

(numar model) Comunitatea Europeana

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ Numarul de referinta Masimo Greutate corporala

Protectie impotriva
picaturilor de apa cazute pe
verticala

Limite pentru umiditatea de
depozitare

Interval pentru temperatura de
depozitare

A nu se utiliza daca ambalajul

Anusearunca este deteriorat

A se mentine uscat

Fragil, a se manevra cu grija Mai mare decat Mai mic decat

Produs care nu contine latex
din cauciuc natural

Limite pentru presiunea
atmosferica

preas 2 EE B
ave e D

w A S T A

Produs nesteril

S,

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 pentru tarile cu marcaj CE.

J

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root si 6 sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway si Patient SafetyNet sunt marci comerciale inregistrate ale Masimo Corporation.
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Masimo®
Adapteér Iris™

Opakovane pouzitelny & pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto adaptéra by si pouzivatel' mal preditat prirucku pre obsluhu zariadenia, monitora,
kablov a softvéru/systémov a tento navod na pouzitie a porozumiet im.
URCENE POUZITIE

Adaptér Iris (adaptér) je urceny na pouzivanie v Ulohe komunika¢ného prostriedku medzi zdravotnickymi zariadeniami od
inych vyrobcov a branou Masimo prostrednictvom spojovacich portov Iris.

OPIS

Adaptér lIris je kablovy alebo bezdrotovy adaptér patentovany spolo¢nostou Masimo, ktory sprostredkiva datovu
komunikaciu medzi zdravotnickymi zariadeniami od inych vyrobcov (POC) s branou Masimo prostrednictvom spojovacich
portov Iris.

Adaptér Iris umoziuje pripdjat rozne samostatné zariadenia (napriklad: infuzne pumpy, ventilacné pristroje, I6zka a iné
pacientske monitory) k zakladni Root®, pricom udaje zo zariadeni od inych vyrobcov sa mézu cez zékladru Root prenasat do
systémov Masimo, ako napriklad Patient SafetyNet™ alebo brana Iris Gateway™, a posielat do inych systémov.

Adaptér Iris potrebuje na prevadzku zékladnu Root a branu Iris Gateway alebo doplnkovy vystrazny systém Patient SafetyNet
radu 5.0.0.0 (alebo vyssieho) a kompatibilné zariadenie od iného vyrobcu.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Uplné informacie tykajlce sa bezpec¢nosti nijdete v priru¢ke pre obsluhu zékladne Root a brany Iris
Gateway alebo doplnkového vystrazného systému Masimo Patient SafetyNet radu 5.0.0.0 (alebo vyssieho).

- Vystraha: Likvidacia produktu - Pri likvidacii zariadenia, pripadne jeho prislusenstva postupujte v sulade
s miestnymi zédkonmi.

- Vystraha: Na adaptér Iris ani do jeho blizkosti neumiestrujte nadoby s kvapalinami. Ak sa na adaptér Iris
rozleje kvapalina, moze spdsobit jeho nepresnu c¢innost alebo poruchu.

- Upozornenie: Aby ste predisli poskodeniu, adaptér Iris nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho
Cistiaceho roztoku, ani sa ho nepokusajte sterilizovat v autokldve, ozarovanim, parou, plynom,
etylénoxidom ani ziadnou inou metddou. Adaptér Iris by sa tym vazne poskodil.

+ Poznamka: Pred pouzitim adaptéra Iris so zariadenim od iného vyrobcu si overte ich vzdjomnu
kompatibilitu. Adaptér Iris bude spravne fungovat len s kompatibilnymi zariadeniami od inych vyrobcov.

POKYNY
A) Pouzivanie adaptéra Iris
Pripojenie samostatného zariadenia pomocou adaptéra Iris
1. ,Samostatné” zariadenie alebo ,zariadenie od iného vyrobcu” pripojte k adaptéru Iris. Pozrite si obr. €. 1 (A).
2. Pomocou kébla typu Ethernet pripojte koniec obr. €. 1 (B) adaptéra Iris k fubovolnému zo Styroch (4)
spojovacich portov Iris na zdkladni Root.
Skontrolujte, ¢i sa samostatné zariadenie uspesne pripojilo; pozrite si:
1. Pouzivatelsku prirucku k ,samostatnému” zariadeniu alebo ,zariadeniu od iného vyrobcu®.
2. Prirucku pre obsluhu zékladne Root.
3. Prirucku pre obsluhu doplnkového vystrazného systému Patient SafetyNet radu 5.0.0.0 alebo vyssieho
alebo brany Iris Gateway.

CISTENIE
Vonkajsi povrch omyte pomocou ktoréhokolvek z tychto rozpustadiel: Cidex Plus (3,4 % glutaraldehyd),
10 % roztok bielidla alebo 70 % roztok izopropylalkoholu. Zabrante vniknutiu kvapalin do vnutra.

UPOZORNENIE:
+ Konektor neponarajte do ziadneho tekutého roztoku.
« Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
-+ Na cistenie nepouzivajte chemikalie, ktoré neboli schvalené vyssie.
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PODMIENKY PROSTREDIA

Rozmery V2,54cmx$5,08cmxD7,62cm (1,0"x2,0"x 3,0")
Prevadzkova teplota 0°Caz70°C(32°Faz 158 °F)
ZARUKA

Spoloc¢nost Masimo zarucuje pdévodnému kupcovi po dobu jedného (1) roka od datumu zakupenia, ze: kazdy
novy vyrobok a médium so Softvérom, ako boli dodané, nebudu mat vyrobné chyby ani chyby materialu.

V pripade Ziadosti o vymenu v rdmci zaruky sa obrétte na spolo¢nost Masimo a vyziadajte si schvalenie vratenia
tovaru. V pripade, Ze spolo¢nost Masimo rozhodne, Ze je nutna vymena vyrobku v ramci zaruky, spolo¢nost
Masimo vymeni vyrobok a pokryje prepravné naklady. Hradenie vietkych ostatnych prepravnych nékladov je
zodpovednostou Kupca.

Jedinou povinnostou spolo¢nosti Masimo vyplyvajucou z tejto zaruky je vymena akéhokolvek vyrobku, ktory
povazuje za kryty zarukou, za ndhradny adaptér Iris.

VYLUCENIE ZARUKY

Zaruka sa nevztahuje na, a spolo¢nost Masimo nezodpoveda za, opravu, vymenu ani Udrzbu potrebnu
v désledku: a) modifikacie vyrobku alebo softvéru bez pisomného opravnenia od spolo¢nosti Masimo; b)
dodavok, zariadeni alebo elektroinstalacnych prac mimo Vyrobku alebo nevyrobenych spolo¢nostou Masimo;
c) rozobratia alebo opdtovnej montaze vyrobku akoukolvek inou osobou nez oprdvnenym zastupcom
spoloc¢nosti Masimo; d) pouzitia vyrobku so senzormi alebo inym prislusenstvom, ktoré nevyraba alebo
nedistribuuje spolo¢nost Masimo; e) pouzitia vyrobku a softvéru spdsobmi alebo v prostrediach, pre ktoré
nie su urcené; a f) nedbalosti, nespravneho pouzitia, nespravnej prevadzky, nehody, poziaru, zaplavenia,
vandalizmu, poveternostnych vplyvov, vojny alebo akéhokolvek zasahu vyssej moci.

Tato zaruka sa nevztahuje na ziadny vyrobok, ktory bol pouzity v rozpore s pokynmi na obsluhu prilozenymi
k danému vyrobku. Tato zaruka sa nevztahuje na ziadny vyrobok, ktory bol regenerovany, opravovany alebo
recyklovany.

Tato zéruka sa taktiez nevztahuje na Ziadne vyrobky poskytnuté kupcovi na testovacie alebo predvadzacie
Ucely, ani na ziadne docasné moduly vyrobku ani na ziadne vyrobky, za ktoré predavajuci inak neprijima
poplatky za pouzivanie ¢i zakupenie; vietky takéto vyrobky sa dodavaju TAK, AKO SU, bez zaruky.

Tato zaruka spolu s akoukolvek inou vyslovnou pisomnou zarukou, ktord spolo¢nost Masimo mohla vydat, je
jedinou a vyhradnou zérukou vztahujucou sa na vyrobok a softvér. Tato zaruka vyslovne zastupuje akékolvek iné
Ustne alebo implicitné zaruky vratane, okrem iného, akejkolvek implicitnej zaruky predajnosti alebo vhodnostina
urcity ucel. Spolo¢nost Masimo nenesie zodpovednost za ziadnu ndhodnd, zvlastnu ani naslednu stratu, Skodu
ani naklady priamo ¢i nepriamo vyplyvajuce z pouzivania akychkolvek vyrobkov alebo softvéru alebo zo straty
moznosti ich pouzivania. Zodpovednost spolocnosti Masimo vyplyvajuca z akéhokolvek vyrobku a softvéru
(na zaklade zmluvy, zaruky, porusenia prava, presne vymedzenej zodpovednosti alebo iného naroku) nebude
v ziadnom pripade vyssia ako suma, ktoru kupec zaplatil za vyrobky, ktorého sa takyto narok tyka. Obmedzenia
v tejto Casti sa nepovazuju za vylucenie zodpovednosti, ktort nie je mozné pravne vylucit zmluvou.

PREDAJ A LICENCNA ZMLUVA KONCOVEHO POUZIVATELA

Tento dokument predstavuje legalnu zmluvu medzi vami (,kupec”) a spolo¢nostou Masimo Corporation
(,Masimo”) o zakupeni tohto vyrobku (,vyrobok”) a licencie v dodanom alebo zahrnutom softvérovom vybavené
(,softvér”). Nasledujuce podmienky tvoria Uplni zmluvu medzi zmluvnymi stranami o zakupeni tohto vyrobku,
okrem pripadov, ked' sa zmluvné strany vyslovne dohodli inak v samostatnej zmluve o prevzati tohto vyrobku.
V pripade, Ze nesuhlasite s podmienkami tejto zmluvy, ihned vratte cely vyrobok vratane celého prislusenstva
v poévodnom baleni spolu s dokladom o kupe spolocnosti Masimo, ktora zabezpedi vratenie plnej sumy.

OBMEDZENIA

1. Obmedzenia autorskych prav: Na softvér a sprievodné pisomné materidly sa vztahuju autorské prava.
Neopravnené kopirovanie softvéru vratane softvéru, ktory bol upraveny, zluceny alebo zahrnuty v inom
softvéri, a tiez pisomnych materidlov je vyslovne zakazané. Kupec méze mat pravnu zodpovednost za
akékolvek porusenie autorskych prav, zapricinené alebo zavinené nedodrzanim podmienok tejto zmluvy
kupcom. Ziadna ¢ast tejto Licencie neposkytuje ziadne prava okrem tych, ktoré stanovuje paragraf 117
Zakona USA ¢. 17 o autorskych pravach (17 U.S.C.).

2.0bmedzenia pouZzitia: Kupec smie fyzicky preniest vyrobok zjedného miesta na druhé za podmienky, ze softvér
nebol kopirovany. Kupec nesmie elektronicky prenasat softvér z vyrobku do akéhokolvek iného zariadenia.
Kupec nesmie softvér ani pisomné materialy spristupriovat, publikovat, prekladat, vydavat, distribuovat ich
kopie, upravovat, prispdsobovat, vykondvat na nich reverzné inzinierstvo, dekompilovat ani disasemblovat
softvér ani vytvarat na jeho zaklade alebo na zaklade pisomnych materidlov prace z nich odvodené.
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3. Obmedzenia prenosu: Kupec nesmie za ziadnych okolnosti vyrobok ani softvér prenasat, prevadzat,
najimat, prenajimat, predavat ani inak s nimi nakladat, ak ide o doc¢asny ukon. Kupec nesmie prevadzat ani
prenasat tuto licenciu, celu alebo jej ¢ast, na zéklade zdkona ani inak bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu spoloc¢nosti Masimo. Vynimkou je automaticky prenos softvéru a vsetkych tu ustanovenych prav
kupca na inu osobu, ktora legalne ziska narok na vyrobok, s ktorym sa tento softvér dodava. Akykolvek pokus
o prevod akychkolvek prav, uloh a povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy inym spésobom, nez je ustanoveny
v tomto odseku, bude neplatny.

4. Prava vlady USA: Ak kupec obstarava softvér (vratane prislusnej dokumentacie) v mene akejkolvek
organizacie Vlady Spojenych statov, uplatiuju sa nasledujice ustanovenia: softvér a dokumentacia sa podla
potreby povazuju za , komercny softvér” resp.,dokumentaciu ku komerc¢nému pocitacovému softvéru” podla
federalnej smernice DFAR, cast 227.7202 FAR 12.212. Akékolvek pouZivanie, Uprava, reprodukcia, vydavanie,
produkcia, zobrazovanie a spristupnenie softvéru (vratane sprievodnej dokumentacie) vladou USA alebo
niektorou vladnou agenturou sa riadi vyhradne podmienkami tejto zmluvy a je zakdzané s vynimkou takého
nakladania, aké podmienky tejto zmluvy vyslovne povoluju.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Zakupenie ani vlastnictvo tohto vyrobku neznamena vyslovny ani implicitny suhlas na pouzivanie tohto
zariadenia so zariadenim, ktoré nebolo schvélené alebo nebolo samostatne schvéalené na pouzitie vyrobku.

UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informéacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych
opatreni a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa m6zu nachadzat nasledujtiice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA

Upozornenie: V zmysle

- . Separovany zber elektrickych federalnych pravnych predpisov
@ Rfjitﬁi:,a navodom na ﬁ a elektronickych zariadeni Rx ONLY | (v USA) je predaj tejto pomécky
X P — (WEEE). obmedzeny na predaj lekarmi
{modré pozadie) alebo na lekérsky predpis.
e . Znémka suladu s eurépskou
Proe:;zjete sinavod na LOT Kéd sarze smernicou o zdravotnickych
p pomockach 93/42/EHS
Vyrobca Katalégové ¢islo Autorizovany zastupca

(¢islo modelu) v Eurépskom spolocenstve

Referen¢né ¢islo spolo¢nosti

. Telesna hmotnost
Masimo

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Ochrana proti zvislo Obmedzenie vlhkosti pri

Rozsah teplét pri skladovani

padajucim kvapkam vody skladovani

. Nepouzivajte, ak je balenie PR
Nezahadzujte poskodené Uchovavajte v suchu
Krehké, manipulujte opatrne Viac ako Menej ako

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

preae 2 EEE
ave e @[E

@A S TR A

Nesterilné

ey,
4 \ Pokyny, Navod na pouzitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod na poutzitie nie je k dispozicii pre krajiny s ozna¢enim CE.

.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root a 0 st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
Iris, Iris Gateway a Patient SafetyNet si ochranné znamky spoloc¢nosti Masimo Corporation.
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Masimo®
Iris™ Adaptor

Tekrar kullanilabilir 4 Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril Degildir

Kullanici bu Adaptérii kullanmadan once cihaz, monitor, kablolar ve yazilim/sistemlerinin Kullanic El
Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamahdir.

KULLANIM AMACI

Iris Adaptor (Adaptor), 3. taraf tibbi cihazlar ile Masimo Ag Gegidi arasinda Iris baglanti portlari Gzerinden iletisim kurmaya
yoneliktir.

ACIKLAMA

Iris Adaptor, kablolu veya kablosuz olarak kullanilabilen ve 3. taraf tibbi cihazlar (POC) ile Masimo Ag Gecidi arasinda Iris
baglanti portlar Gizerinden veri iletisimi kuran 6zel bir Masimo adaptorudur.

Iris Adaptor, cesitli bagimsiz cihazlarin (6r. IV pompalari, vantilatorler, yataklar ve diger hasta monitérleri) Root® yazilimina
baglanmasina, “3. taraf” cihaz verilerinin Root tizerinden Patient SafetyNet™ veya Iris Gateway™ gibi Masimo sistemlerine
aktarilmasina ve verilerin diger sistemlere gonderilmesine olanak tanir.

Iris Adaptorin calismast icin Root ve Iris Gateway ya da Patient SafetyNet Tamamlayici Alarm Sistemi 5.0.0.0 Serisi (ya da tizeri)
ve uyumlu bir 3. taraf cihaz gerekir.

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR

- Eksiksiz guivenlik bilgileri icin Root, Iris Gateway veya Masimo Patient SafetyNet Tamamlayici Alarm
Sistemi 5.0.0.0 Serisi (ya da Uzeri) kullanici el kitaplarina bakin.

« Uyari: Uriiniin atilmasi — Cihaz ve/veya aksesuarlarinin atilmasinda yerel kanunlara uyun.

« Uyar: Iris Adaptoriin zerine veya yanina sivi dolu kaplar koymayin. Iris Adaptoriin lzerine dokilen
sivilar hatall veya basarisiz sonuglar vermesine neden olabilir.

. ikaz: Hasar 6nlemek icin Iris Adaptérii herhangi bir temizlik ¢ézeltisine daldirmayin veya otoklav,
irradyasyon, buhar, gaz, etilen oksit veya baska bir yontem ile sterilize etmeye calismayin. Aksi takdirde,
Iris Adaptdr ciddi sekilde zarar gorebilir.

« Not: Iris adaptorl kullanmadan 6nce 3. taraf cihazla uyumlu olup olmadigina bakin. Iris adaptor yalnizca
uyumlu 3. taraf cihazlarla birlikte calisacak sekilde tasarlanmistir.

TALIMATLAR
A) Iris Adaptorii Kullanma
Iris Adaptorii kullanarak bagimsiz bir cihaz baglamak icin
1. “Tek basina” veya “3. taraf” cihazi Iris Adaptore baglayin. Bkz. Sekil 1 (A).
2. Bir Ethernet kablosu kullanarak Iris Adaptoriin ucunu Sekil 1 (B) Root Uzerindeki Dort (4) Iris baglanti
portundan birine baglayin.
Bagimsiz cihazin basariyla baglandigini onaylamak icin su belgelere bakin:
1. “Tek basina” veya “3. taraf” cihazin Kullanici Kilavuzu.
2. Root Kullanici El Kitabi.
3. Patient SafetyNet Tamamlayici Alarm Sistemi 5.0.0.0 Serisi veya Uzeri ya da Iris Gateway Kullanici El Kitabi.

TEMIZLEME
Asagidaki ¢ozlicilerden herhangi birini kullanarak dis yuizeyi silin: Cidex Plus (%3,4 glutaraldehit), %10 camasir
suyu ¢ozeltisi veya %70 izopropil alkol ¢ézeltisi. ic kisma sivi girmesine izin vermeyin.
iKAZ:
+ Konnektoru herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.
- lrradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
+ Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin.

ORTAM
Boyutlar 2,54cmY x508cmGx7,62cmU (1,0ingx2,0ingx 3,0ing)
Calisma Sicakligi 0°Cila 70°C (32°F ila 158°F)
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GARANTI

Masimo, ilk Alictya satin alma tarihinden sonraki bir (1) yillik siire icin, teslim edilen her yeni Uriin ve Yazilim
ortaminin iscilik ve malzeme agisindan herhangi bir kusur icermedigini garanti eder.

Garanti kapsaminda bir degistirme talep etmek icin, Alict mal iade izni icin Masimo ile temas kurmalidir.
Masimo, Uriintin garanti kapsami altinda degistiriimesine karar verirse, {iriin degistirilecek ve nakliye masrafi
karsilanacaktir. Diger tum nakliye masraflari Alicinin sorumlulugundadir.

Bu garanti cercevesinde Masimo’'nun tek ylkumliligu, garanti kapsaminda oldugu disiinilen her Uriind
yedek bir Iris Adaptor ile degistirmektir.

GARANTI ISTISNALARI

Garanti su sebeplerden kaynaklanan onarim, degisiklik veya bakimlari kapsamaz ve Masimo bu durumlardan
sorumlu tutulamaz: a) Uriin veya Yazilimin Masimo'nun yazili izni olmaksizin degistirilmesi; b) Uriine harici
olarak takilan veya Masimo tarafindan Uretilmeyen gii¢ kaynaklari, cihazlar ve elektrikli aletler; c) Uriiniin
yetkili Masimo temsilcisi olmayan kisilerce sdkiilmesi ve monte edilmesi; d) Uriinin Masimo tarafindan
tretilen ve dagitilanlar haricindeki sensérler ve aksesuarlarla birlikte kullaniimasi; e) Uriiniin veya Yazilimin
etikette belirtilenin haricindeki ydntemlerle ve ortamlarda kullaniimasi ve f) ihmal yanlis kullanim, uygunsuz
calistirma, kaza, yangin, su, siddet, hava kosullari, savas veya baska bir dogal afet.

Bu garanti, Urlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmadan kullaniimis, hicbir Griini kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri déniisiime tabi tutulmus herhangi bir Uriinii kapsamaz.

Bu garanti, Aliclya test veya gdsterim amaciyla verilmis herhangi bir Uriin, gegici Uriin Modiilleri veya Saticinin
baska bir sekilde bir kullanim veya satin alma ticreti almadigi herhangi bir Uriin icin gecerli degildir; tim bu
Uriinler OLDUGU GIBI garantisiz verilmektedir.

Masimo tarafindan verilebilecek diger acik yazili garantilerle birlikte bu garanti, Uriin ve Yazilim ile ilgili tek ve
ozel garantidir. Bu garanti, pazarlanabilirlik veya 6zel bir amaca uygunlukla ilgili dolayli garantiler dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak tizere tiim szl veya dolayh garantilerin agikca yerine geger. Masimo, dogrudan veya
dolayli olarak herhangi bir Uriin veya Yazilimin kullanimi ya da kullanim kaybindan kaynaklanan arizi, ézel
veya sonug olarak ortaya ¢ikan hicbir kayip, hasar ya da masraftan sorumlu tutulamaz. Masimo’nun Uriin ve
Yazilimdan kaynaklanan sorumlulugu (s6zlesme, garanti, haksiz fiil, kusursuz sorumluluk veya diger talepler
kapsaminda) hicbir durumda alicinin séz konusu talebe neden olan Uriinler icin 6dedigi tutari asamaz. Bu
bolimdeki kisitlamalarin, s6zlesme yoluyla yasal olarak gecersiz kilinamayan herhangi bir sorumlulugu
gecersiz hale getirdigi kabul edilmemelidir.

SATIS VE SON KULLANICI LISANS ANLASMASI

Bu belge, bu Uriiniin satin alinmasina iliskin ayn bir sézlesmede acik¢a aksinin kabul edildigi durumlar
haricinde, siz (“alici”) ve Masimo Corporation (“Masimo”) arasinda bu Uriiniin (“Uriin”) satin alinmasina iliskin
yasal bir anlagmadir ve dahil edilen veya gomili Yazilimin (“Yazim”) bir lisansidir ve asagidaki kosullar bu
Uriinii satin almaniza iliskin taraflar arasindaki tiim anlagmayi olusturmaktadir. Bu anlasmanin sartlarini
kabul etmiyorsaniz, tam bir geri 6deme icin biitiin aksesuarlari dahil olmak tizere Uriiniin tamamini satis
makbuzunuzla birlikte orijinal ambalaji icerisinde Masimo'ya derhal iade edin.

KISITLAMALAR

1. Telif Hakki Kisitlamalari: Yazilim ve eslik eden yazili materyaller telif hakki ile korunmaktadir. Yaziimin
degistirilmesi, baska bir yazilimla birlestirilmesi veya baska bir yaziima eklenmesi dahil olmak tizere Yazilimin
ya da yazili materyallerin izin verilmeksizin kopyalanmasi acik¢a yasaklanmistir. Alici, bu Anlasmanin sartlarina
bagli kalmak icin Alicinin hatasi ile meydana gelen herhangi bir telif hakki ihlalinden yasal olarak sorumlu
tutulabilir. Bu Lisanstaki hicbir sey 17 U.S.C. §117 ile verilenler disinda herhangi bir hak sunmamaktadir.

2. Kullanma Kisitlamalari: Alici, Yazilimin kopyalanmamasi kosuluyla Uriinii bir yerden bagka bir yere tasiyabilir.
Alici, Yazilimi elektronik olarak triinden baska bir cihaza aktaramaz. Alici, Yazilim veya yazili materyalleri ifsa
edemez, yayinlayamaz, ceviremez, piyasaya stiremez, kopyalarini dagitamaz, degistiremez, uyarlayamaz,
ceviremez, ters mihendislik islemi yapamaz, kaynak koda donistliremez, parcalara ayiramaz ve tlrev
calismalar olusturamaz.

3. Tasima Kisitlamalari: Hicbir durumda Alici, Uriin veya Yaziimi gecici olarak aktaramaz, tahsis edemez,
kiralayamaz, kiraya veremez, satamaz ya da baska bir sekilde elden cikartamaz. Yazilim veya Alicinin burada
belirtilen haklarinin tiimiiniin, bu yazilimin dahil oldugu Uriinii yasal olarak satin alan herhangi bir {ictincii
sahsa otomatik olarak devredildigi durumlar hari¢ olmak tzere, Alici, kanun hiikmi uyarinca veya Masimo’nun
onceden yazili izni olmaksizin, tamamen veya kismi olarak bu Lisansi atayamaz veya devredemez. Bu anlasmanin
sartlarindan dogan herhangi bir hakkin, sorumlulugun veya ytikiimltligiin bu paragrafta belirtilen disinda bir
tarafa atanmasi gecersiz olacaktir.
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4. ABD Hukumeti Haklari: Alici, Yazilimi (ilgili belgeler dahil) Amerika Birlesik Devletleri Hiikiimetinin herhangi
bir bolimua adina ediniyorsa, asagidaki hikimler gecerlidir: Yazilm ve belgeler, DFAR Bolim 227.7202 FAR
12.212 uyarinca uygun oldugu uzere sirasiyla “ticari yazim” ve “ticari bilgisayar yazilimi belgesi” olarak addedilir.
Yazilimin (ilgili belgeler dahil) ABD Hiikumeti veya herhangi bir temsilcisi tarafindan kullanimi, degistirilmesi,
kopyalanmasi, yayinlanmasi, uygulanmasi, gérintiilenmesi veya ifsa edilmesi yalnizca bu Anlagmanin kosullari
cercevesinde gerceklestirilebilir ve bu Anlagmanin kosullar ¢ercevesinde acikca izin verilen durumlar haricinde
bunlarin yapilmasi yasaktir.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu Urlniin satin alinmasi veya bu test cihazina sahip olunmasi, bu triiniin onay verilmemis bir cihazla veya
Grtintin kullanimi icin ayr olarak onay verilmemis bir cihazla kullanilmasi acisindan herhangi bir acik veya
dolayli lisans vermez.

iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIiPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tim
prospektis bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM

ikaz: Federal kanunlar (ABD)

(X Elektrikli ve elektronik bu cihazin bir doktor tarafindan
v Kullanim talimatlarini izleyin ﬁ: ekipman icin ayri toplama Rx ONLY | veya bir doktorun siparisi
- — (WEEE) tizerine satilmasi yoniinde
(mavi arka plan) kisitlama getirmektedir
Kullanim talimatlarina Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
basvurun LOT Lot kodu 93/42/EEC ile uyumluluk isareti
Uretici Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki yetkili
retici te
(model numarasi) temsilci
Uretim tarihi YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi Viicut agirhg

Dikey olarak diisen su

Saklama nem sinirt
damlalarina karsi koruma

Saklama sicakhgi arahgr

Paket zarar gormiisse

Kuru tutun
kullanmayin

Atmayin

Hassas, dikkatli tastyin Buiytktir Kugukttr

Dogal kauguk lateks ile
aretilmemistir

prea® 2 LEE
SIVAGIRSNIHE

@A ST A

Steril degildir Atmosfer basinci siniri

e,
\ Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Ltad

Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bicimde Kull: Talimatlari bul

J

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root ve ﬁ Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
Iris, Iris Gateway ve Patient SafetyNet, Masimo Corporation’in ticari markalaridir.
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Mpocapuoyéacg
Iris™ tn¢ Masimo®

OAHTIEZ XPHZHZXZ

Enavaypnotponomnoipo & hev £XEl KATOOKEVOOTEL UE PUOIKO ENAOTIKO AdTEE Mn amootelpwpévo

MPoToU XPNGCIUOMOINCETE AUTOV TOV MPoodpuoyéa, TIPEMEL va S1aBACETE Kal va KATOVONOETE TO
Eyxeipidio Xeipiot yia Tn OUOKEUN, Tn GUGKEUN TapakoAolBnong, ta KaAwdia, To AoyiGHIKo/Ta
oUOTHHATA, KAOWGE Kat TIg mapovoeg O8nyieg Xprong.

MPOBAEMOMENH XPHXH

O mpooappoyéag Iris (mpooappoyéag) mpoopiletal yia Xprion w¢ HECO EMKOWVWVIAE METAEY LOTPIKWY CUOKEUWV TPITOU
KATAOKELAOTH Kat TG MUANG TG Masimo péow Bupwv cuvdeotudtTntag Iris.

MNEPITPA®H

O mpooappoyéag Iris gival évag mpooappoy£ag amoKAEIOTIKAG ISlokTnaiag TG Masimo, evouppatog fj acUpPaTog, 0 OToiog
Snuioupyei emkovwvia Se50pEVWV HETAEY 1ATPIKWY CUOKEUWV TPiTou Kataokeuaotr (POC) pe tnv MUAN tng Masimo, péow
Bupwv cuvdeoIuoTNTAG Iris.

O mpooappoyéag Iris emrtpémel ™ oUVOEON TOIKINAG OUTOVOUWY CUCKEVWV (LY. avthieg evOo@AEPlag xopriynong,
QAVATIVEUOTAPEG, KAIVEG Kal AANEG OUOKEUEC TTapakohouBnong acBevwv) oto Root®, omou ta Sedopéva TnG CUOKELNE TPITOU
KATaoKevaoTr pmopouv va SlapiBactodv péow Tou Root og cuotripata TN Masimo, émwg To Patient SafetyNet™ rj To Iris
Gateway™, Kal va amootaloUv o€ GANa cuoTrpaTa.

la ™ Aettoupyia Tou mpooappoyéa Iris amaiteitat n xprion tou Root kat tou Iris Gateway rj Tou ZUUTANPWHATIKOU ZUGTAMATOG
Yuvayeppou Patient SafetyNet ogipd 5.0.0.0 (fj petayevéoTtepn), KABWG Kat CUPBATH CUOKEUN TPITOU KATAOKEVAOTH.

MPOEIAOMOIHZEIZ, ZYXTAZEIZ MPOXOXHX KAI THMEIQXZEIZ

o MAARPELG TANPOYOPIEG OXETIKA UE TNV AOPANELQ, CUMBOUAEUTEITE TO EYXELPIOIO XEIPIOTH TOu Root Kat
Tou lIris Gateway 1} Tou JuPTANPWHATIKOU YUOTAHATOC Tuvayeppol Masimo Patient SafetyNet oeipda
5.0.0.0 (A petayevéotepn).

- Mpogidomoinon: AmdppiYn TOU MPOIOVTOG: ZUPHOPPWOEITE YE TNV TOTIIK VouoBesia 600V agopd Tnv
anméppPn TNG CUCKEUNG 1)/KAl TWV TTAPENKOUEVWV TNG.

- Mposgidomoinon: Mnv tomoBeteite Soxeia TOU TIEPIEXOUV LYPA EMAVW 1) KOVTA OTOV TTPOCApHoyEéa Iris.
Ta uypd mou xuvovTal oTov Tpooappoyéa Iris urmopoUv va mpokaAéoouv avakplPn Aertoupyia 1y BAARN.

- Mpoooxn: MNa va unv mpokAnBei {nuid, unv diamotilete Kat pnv euPfubilete Tov mpooappoyéa Iris o€
omolodnmote SidAupa KaBaptopoU Kal PNV EMIXEIPAOETE VA TOV OTIOCTEIPWOETE O AUTOKAUOTO, ME
akTvoBolia, atuo, aéplo, alBulevoeidio 1 omoladnmote AMn pébodo. e avtiBetn mepimtwon, Ha
mpokAnBei coBapn BAARN otov mpocappoyéa Iris.

« Inueiwon: Mpwv amd ) xprion, eAéy&te T oupBatdTnTa Tou MPOCappOYEa Iris e TN CUOKEUN TPIiTOU
KOTaoKeuaoTr). O mpooappoyéag Iris £xel oXeSIAO0TEL yia va AEITOUPYEI CWOTA HOVO HE CUUBATEG CUOKEUEG
TPITOU KATAOKEVAOTH.

OAHFIEX
A) Xprion Tou mpocappoysa Iris
MNa va ouvd£GETE Hia AUTOVOUN CUCKEUT LE TN XP1 0N TOL TIPoGapHoyEd Iris
1. ZUvOEOTE TNV AUTOVOUN CUOKEUN 1) T CUOKEUT TPITOU KOTAOKEVAOTH OTOV TTpocappoyéa Iris. Avatpé€te
otnv Ek. 1 (A).
2. Xpnowpomoijiote éva kalwdlo Ethernet yia va cuvdéoete 1o dkpo Eik. 1 (B) Tou mpooapuoyéa Iris o
omoladnmoTe amo TIG TE0OEPIS (4) BUpeg ouvdeoipdTnTag Iris oTo Root.
MNa va emPePaiOETE OTI | AUTOVOUN CUCKEUN £XEl GUVEEDEi emTUXWG, BA.:
1. To Eyxelpidio Xpriong TG autdvoung SUOKEUNG 1} TNG OUOKEUNG TPITOU KATAOKEVAOTH.
2. To Eyxelpidio Xeipiotr Tou Root.
3. To Eyxelpidio Xelplotr Tou Zupminpwpatikol Xuotripatog ZuvayeppoU Patient SafetyNet, ogipd 5.0.0.0 fy
HeTayevéoTepnN, 1 Tou Iris Gateway.
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KAGAPIZMOZ
SKOUTTIOTE TNV €EWTEPIKN EMPAVEIA XPNOIUOTIOIWVTAS OTTOIOSATIOTE amd Ta MAPAKATW StaAuTikd: Cidex
Plus (3,4% yhoutapahSelidn), SidAhupa pe 10% Aeukavtikéd fi SidAupa pe 70% 1oomPOTUNIKA aAKoOANn. Mnv
ETITPETIETE TNV EICXWPENON UYPWV OTO ECWTEPIKO.
MPOXOXH:

« Mnv gpParnTifete Tov oUVEECHO O OMOIOSATIOTE LYPO SIAAUUA.

« Mnv amooTelpWVETE Pe akTivoBolia, atud, autokauoTo 1 oeidlo Tou albuleviou.

+ Mnv xpnolpormoleite XnUIKA Tou Sev eyKpivovTal Tapammavw.

ZYNOHKEZ NEPIBAAAONTOX

Alaotaoeig 2,54cmYx5,08cmMx762cm M (1,0"x2,0"x3,0"
Oeppokpacia Asrtoupyiag 0°C éw¢ 70 °C (32 °F éwg 158 °F)
EFTYHZH

H Masimo gyyudtat 6Tov apyxikd AyopaoTH, Yla XPoVIKo Sidotnua evog (1) £Toug amod TNV nuepopnvia ayopdg,
Ot KABe véo Mpoidv Kal Ta péoa Aoylopikol Omwg mapéxovtal dev Ba TAPOUCIACOUY ENATTWHATA OTNV
epyacia kat ota UAIKA.

MNa va {NTAogl avTIKATAoTAoN OTO TIAQICIO TNG €yyunong, o AYOpaoTAG TIPEMEL VA EMIKOWVWVAOEL HE TN
Masimo woTe va AdPel éykplon emoTpo@ng mpoidvtoc. Edv n Masimo amogaciosl 611 éva Mpoidv mpénel
va avtikataotadei 0To mMAaioto TN yyunong, Ba avtikataotadei kal To KOOTOG amooToAng Ba KaAuBei. Na
omolodNmoTe AANO KOOTOG AmOOTOANG UTTEUBLVOC gival 0 AyopaoTiG.

H povadikn unoxpéwon tng Masimo cUU@wWva PE TV TTapoUoa eyyunaon €ival n aviikatdoTtaon omoloudnToTe
TPoidvToC Bewpel éTL KAAUTITETAL ATTO TNV €yyUNOoN Ue AANo Tpooapuoyéa Iris.

E=AIPEZEIZ ANO THN EFTYHZH

H eyyunon &ev kaAumTel kat  Masimo Sev @épel euBUvn yia TNV EMOKELH, TNV AVTIKATAOTAON 1 TN OLVTHPNON
mou amnauteitatl Adyw: a) Tpomomnoinang tou Mpoidvtog 1 Tou AoylopiKoU Xwpig yparTh éykplon ¢ Masimo-3)
TIPOUNBEIWY, CUCKEVWV 1 NAEKTPONOYIKWV EPYACIWV TIOU gival e§wTtepikéC oto Mpoidv i Sev kataokevalovtal/
mapéxovrtat and tn Masimo-y) amocuvaproAOynong f EMavacuvappoAdynong tou Mpoidvtog amd omolovénmote
dA\ov ektdg amd e€ouatodotnuévo avtimpoowTo TG Masimo-6) xpriong Tou Mpoidvtog pe AloBntripeg 1) GAAa
TIAPENKOUEVA EKTAG ATTO AUTA TTOU KaTtaokeualovTal Kal Stavépovtat amd Tn Masimo-g) xpriong tou Mpoidvtog kat
TOU AOYIOMIKOU KATA TPOTOUG 1 o€ TiEpIBAAovTa yia Ta omoia dev mpoopilovtarkat 0T) apélelag, Kaknig Xprong,
akatdAANANG Agttoupyiag, aTtuxAHaATog, TTUPKAYLES, TANUMUPAG, BAvOaNOMOU, KAIPIKWY CuvONKWY, TTOAEUOU
1) oroloudrmoTe cUPPBAVTOC avwWTEPAC Biag.

H mapovoa eyyunon dev KOAUTITEL OTTOIOSATIOTE TIPOIOV TO OTIoI0 €XEL XPNOlpoToINOEl Katd mapdfaocn Twv
odnylwv xprong mou ouvodelouv To TPoidv. H mapouca eyyunon Sev kaAumtel omolodrmote Mpoidv éxel
untoBAnOsi og emaveneepyaoia, emdidpOBwon 1 avakUKAwon.

H mapouca eyyunon Sev 1oxVel emiong yla omoladnmote Mpoidvta mapéxovtal oTov AyopaoTr yla oKomoug
eNéyxou 1 emidel€ng, omoleoSATOTE TPOOWPIVEG LOVASEG TTPOIOVTWV 1) OTTOLASHTIOTE TTPOIOVTA Yia TA OTToid O
MNwANTA¢ Sev AapBavel GMwG Tipnua yia xprion i ayopd. Oha avtd ta Mpoidvta mapéxovtal QX EXOYN xwpic
gyyunon.

H mapovoa eyyunon, oe cuvduaouod pe omoladimoTe AANN PNTH, YParTr €yyunon mou Umopei va ekSoBei
amod tn Masimo, amoTteAei Tn HovadiKr Kal AmOKAEIOTIKH €yyunon yia to Mpoidv kat to Aoylopikd. H mapovoa
£yyUNnon avtikaBloTtd pnTwE ONEG TIG TTPOPOPLKEG 1 CLWTTNPEG EYYUNOELS, CUUTEPINAUPBAVOUEVWY, XWPIG
TIEPLOPIOUO, OTTOIWVEATIOTE CLWTTNPEWVY EYYUNOEWV EUMTOPEVCILOTNTAG 1| KATAANNAGTNTAG YIO CUYKEKPIUEVO
okomd. H Masimo Sev gival umelBuvn yia TuXOV CUUMTWHOTIKEG, €8IKEG 1 amoBEeTIKEG amwAeLle, {NUIES
1 é€06a MoU TIPOKUTITOUV AMESA 1) éUpeoa amd Tn XPron A TNV anmwAela Xpriong omolwvdnmote Mpoidvtwv
1 AoylopikoU. Te kapia mepimtwon n €uBuvn ™G Masimo mou mpokKUNTEL and omolodnmote Mpoidv Kat
NOYIOMIKO (OUpPWVA Pe ouuBaon, eyyonon, adiknua, avotner eubuvn 11 AN aiwon) dev unepPaivel To
000 oV KATERANE 0 ayopaoTrig yia ta Mpoidvta amod ta omoia amoppéet auth n aiwon. OL meploplopoi oTnv
mapovoa evétnta Sev mpémel va BewpnBei étt amokAgiovv omoladrimote euBUvVN N omoia Sev UMOPEi VOUIKA va
AMOTEAEDEL AVTIKEIPEVO amomoinong péow cupBaonc.
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ZYMOQNIA NQAHZHE KAI MAPAXQPHXZHZ AAEIA XPHZIHZ TEAIKOY XPHXZTH

To MapoOV €yypa@o GUVIOTA VOUIKN CUUQWVIa HETAEU €04¢ («ayopaotne») Kat tTng Masimo Corporation
(«Masimo») yla TNV ayopd Tou mapovtog Mpoiovtog («Mpoidv») Kal adela xpriong oTo cupneplapavouevo
1] EVOWHOTWHUEVO AOYIOHIKO («AOYIOUIKO»). EKTOC €AV OCUM@WVEITAL SIAQOPETIKA PNTWE OE XWPLoTH cupBaon
yla TV ayopd Tou mapovTtog Mpoldvtog, ol Mapakatw dpot AmoTEAOUV TO GUVOAO TNG CUMPWVIAG METAEY TwV
HUEPWV OXETIKA HE TNV €K HEPOUG 0AG Ayopd Tou TTapdvTog MpoidvTo. Av SV CULPWVEITE PE TOUG OPOUG
NG MAPOVOAS CUUPWVIAG, EMOTPEYPTE APEOWS 0T Masimo OAOKANPO TO TPOIOV, CUUTEPINAMBAVOUEVWY
OAWV TV TTAPENKOUEVWY, OTNV apXIKN TOUG CUOKevaaia, padi pe Tnv amddeién ayopdg yia va AAPete mirpn
EMOTPOPN XPNHUATWV.

MEPIOPIZMOI

1. Meplopilopoi doov aPopd Ta TIVEUHMATIKA SIKAIWHATA To AOYIOHIKO Kal TO GUVOSEUTIKO €VTUTIO UNIKO
TPOCTATEVOVTAL ATTO TIVEUHATIKA SIKAWMUATA. ATTAyOpEVETAl PNTWE N 1N €€0Vo10d0TNUEVN AVTIYPAPY TOU
AoylouikoU, cupnephappavopévou AOYIGHIKOU TTOU €XEl TPOTOTIOINDEL, CUYXWVEUTEL 1} cupmePIAN@Bei oe
AAO hoytopikd, fi Tou €vtumou VAIKoU. O AyopaoTig umopei va BewpnBei vouikd umelBuvog yia omotadnmote
mapaBiaon MVEVUATIKWY SIKAIWUATWY TTOU TIPOKAAEITAL 1} TTPOKUTITEL Amd TN [N THPENON €K HEPOUC TOU TWV
Opwv NG Mapovoag Zupewviag. Kavévag 6pog tng mapovoag Adelag xpriong Sev mpofAémel Tuxov Sikaiwpata
mépav autwv mou ipoRAémovtat amd tov Kwdika twv HMA tithog 17 §117.

2. Mepropiopoi xpriong: O AyopaoTiE UMOPEL va LETAPEPEL PUOIKWGE TO Mpoidv amd éva onpeio o AANO Pe TNV
mpoUndOeon o011 To Aoylouikéd Sev avtiypdetal. O AyopaoTiC Sev EMTPEMETAL VA LETAPEPEL NAEKTPOVIKA TO
Noylouiko amo o MNpoidv o omoladnmote AN cuokeury. O AyopaoTn¢ Sev EMTPEMETAL VA YVWOTOTIOIROEL,
va SNUOCIOTIOINCEL, VO UETAPPAOEL, va BE0EL 0 KUKAOPOPIQ, va SIaVEipEl avTiypaga, va TPOTIOTOLNOEl, va
TIPOCAPUOCEL, VA TIPOREL O AVAOTPOPN UNXAVIKY), VA TTIPOREl 0€ AmooUUTTANGN, VA armocuUVAPHOAOYNOEL fy va
Snuioupynoel mapdywya épya pe Baon to AoyIoUIKS 1} TO EVTUTTIO UAIKO.

3.Meplopiopoi petafifaong: Asv emrpénetal oe Kapia mepintwon o Ayopaotrc va petafiBadel, va ekxwpei, va
€VOIKIALEL, va EKMIOBWVEL va TIWAEL i} va S1aBétel e aAo Tpdmo To Mpoiodv 1 to Aoylopikd og mpoowpivi Bdon.
O AyopaoTng Sev pmopei va ekxwpnoel 1 va petafifacet Tnv mapovoa Adgia xpriong, 0To 6UVONO TNG 1 €V
UEPEL, €K TOU VOHOU 1 AMNWGE, Xwpig TNV TponyoUHevn ypamtr ouykatabeon tng Masimo, e€aipoupévou OTi To
AOYIOUIKO Kal OAa TA SIKAIWMATA TOU AYopaoTr) TTOU TIPOKUTITOUV amod TNV mapouod petafiBdlovTal autopata
0€ OToLOSATIOTE PEPOC TO OO0 ATTOKTA VOUIKA TNV KuplotnTa Tou Mpoidvtog oTo omoio mephapBdvetal To
mapov Aoylopiko. OmoladnmoTe anmdmelpa EKXWPENONG TUXOV SIKAIWHATWY, KABNKOVTWY 1| UTTOXPEWCEWY TTOU
TIPOKUTITOUV Ao TNV MapoVoda, e €aipeon Ta MPOPBAEMOUEVA 0TIV TTAPOVCA TIAPAYPAPO, Eival AKUPN.

4, Aikawpata ¢ kKuBépvnong twv HIMA: Av o AyopaoTi¢ amokTd AOYIOHIKO (CUMMEPINAUBAVOUEVWY TWV
OXETIKWV €YYPAPWV TEKUNPIWONG) yla Aoyaplacud omolouSAMOTE TUAMATOG TG KufBépvnong twv HITA,
10XU0UV 01 aKONOUBEC S1ATAEELG: TO AOYIOHIKS KAL TA £YYPAQA TEKUNPIWONG OEWPEITAL OTL CUVIOTOVV «EUTTOPLKO
AOYIOUIKO» Kal «TEKUNPIWON EUMOPIKOU AOYIOUIKOU UTTONOYIOTWV» aVTIoTOIKa, oUH¢wva pe To DFAR, Turjua
227.7202 FAR 12.212, avdloya pe tnv mepintwon. Omoladimote xpron, Tpomomoinon, avamapaywyn,
KUKAo@opia, ekTéNeon, TIPOPONNA 1| yvwoTtomoinon Tou AoylopikoU (CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV OXETIKWV
eyypdewv Tekunpiwong) amd tnv Kupépvnon twv HIA ) omoleodnmote anéd Tig unnpeoieg tng Siémetat pdvo
and Toug 6POUG TNG TTAPOUCAG ZUNPWVIAG Kal armayopeVETaAl, EKTOG EAV EMITPETIETAL PNTWG ATIO TOUG OPOUG
NG mapoloag ZUHPWVIag.

XQPIZ ZIQNHPH AAEIA

H ayopd 1) katoxr} Tou mapovTog mPoidvTog Sev Tapéxel Kapia pnTr i olwrnen ASela yia Xprion Tou apovTog
TPOIOVTOC e omoladnmote cuokeun n omoia Sev gival e§ouciodotnuévn ouokeun fi Sev Slabétel wplotn
£€ou01086TNON XPONG TOU TIPOIOVTOG.

MPOXOXH: H OMOZMNONAIAKH NOMOG®EZIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN NOAHXH THX XYXKEYHX AYTHX
MONO ATO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

MNa emayyeApatiki xprion. Avatpé€te oTiq odnyieg Xprong yia Tig MANPELG TANPOPOPIEG oUVTAYoYPAPNONG,
ouunePINaUPBaAvOEVWY TwV eVOEIEEWY, TV aVTEVOEIEEWY, TWV TIPOEISOTIOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWV KAl TwV
QAVEMOUUNTWY EVEPYEIWV.
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Ta mapakdatw cupBola pumopei va eppavi{ovtal 6To POoIoV i} GTN GIHAVON TOU TIPOIGVTOG:

IYMBOAO |

)

(ke @6vTo)

OPIZMOX

AkohouBnoTe TG 0dnyieg

xerong —

| IYMBOAO |

OPIZMOX

ZeXwPLOTH CUANOYN Yla ToV
NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKO
e€onhiopo (AHHE)

| IYMBOAO |

Rx ONLY

OPIZMOX

Mpoooyxn: H opoomovdiakn
vopoBeaia (HMA) meplopilel tnv
TIWANGN TNG CUCKEUNG AUTAG
HoOVoV aro 1aTPo 1) KATOmvV
EVTOANG laTpOU.

TupPouleuTeite TI 0dnyieg
xenong

Kwdikog maptidag

ce

ZrUa CUHUOPPWONG HE TNV
eupwmaikn odnyia 93/42/EOK
Y10 TQ LATPOTEXVONOYIKA
mpoidvTa

Kataokevaotrig

Ap1BudG Katahdyou
(apBuodG povtéhou)

E€ouaiodotnpévog
avTimpéownog otnv Evpwmaikr
Kowoétnta

Huepounvia kataokeung
EEEE-MM-HH

Ap1Budg avagopdc Masimo

TwpaTIKG Bapog

Mpootacia évavtt
KOTAKOPUPNG TITWONG
OTayOvVWV VEPOU

Meploplopdg vypaociag
@ONagng

EUpog Beppokpaciag puAa&ng

Mnv anoppintete

Na pnv xpnotpomnolgitat dv
N OUOKeUasia €XEl UTTOOTEL
(i

Alatnpeite oteyvo

EUBpavoTo, va 1o
XelpiCeoTe pe mpoooxn

MeyahUTepo amd

Mikpdtepo and

bu@gﬁlg

Mn amootelpwpévo

Agv Xl KATAOKEVAOTE( HE
PUOIKO ENAOTIKO NATEE

| s
X
<
[z}

MEPIOPIOUOC ATHOTPAIPIKAG
miieong

e,

Ot odnyieg xpriong, Ta eyxelpidia kat dGANeg 0dnyieg givat Stabéotua oe NAEKTPOVIKY Hop®ry 0T SielBuvon

http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Ot nAeKTpovIKEC 08nyieg Xpriong Sev gival S1aBZoipeg yia TIg XWPES GTIOL XPN ot

) CE.

iTaun orp

Am\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, SET, Root kat y eivat epmopikd orjpata katateBéva e Masimo Corporation o opoomov8iako emimedo.
Talris, Iris Gateway kat Patient SafetyNet eivat pmopika orjuarta tng Masimo Corporation.
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Masimo®
ApanTep Iris™

YKA3AHUA NO UCMOJIb3OBAHUIO

[Ina MHOropasoBOro NCrnonb3oBaHUA @ 13rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHus HaTypanbHOro faTekca HeCTepmano

Mepea ncnonb3oBaHMeM 3TOro agantepa Nosb3oBaTeslb AOMKEH MPoOYUTaTb M NPUHATbL K CBeAeHUI0
PYKOBOACTBO onepaTtopa ycrpoﬁcTBa, MOHUTOPA, Kabenei, nporpaMmmMmHoro obecneyeHune/cncTem, a Takke
AaHHble YKa3aHWA No NCnoJjib3oBaHnio.

HA3HAYEHUE

Apantep Iris (nanee «apantep») NpefHasHaueH [ANA UCMNOMb30BaHNA B KauecTBe CPeACTBA CBA3N MexAy MefULMHCKAMM
YCTPOWMCTBaMMN CTOPOHHNX NPOMU3BOAMTENEN 1 Wto30M Masimo Yepes KOMMYHVKaLNOHHbIe NopThl Iris.

OMUCAHUE

Iris npepcTaBnsaeT coboii NPOBOAHON MM 6ecnpoBOAHOV MPONpUEeTapHbI agantep Masimo, KOTOpbIi yCTaHaBnMBaeT
LUMdpoByl0 CBA3b MeXAY MEAVLMHCKMMM YCTPOWCTBaMM CTOPOHHWX MpousBoauTeneid u wiw3om Masimo uepes
KOMMYHMKaLMOHHbIe NopTbi Iris.

ApanTep Iris N03BONAET NOAKNIOUATH Pa3fiNyHble aBTOHOMHbIE YCTPOCTBA (Hanpymep, BHY TPUBEHHbIE Hacockl, cuctembl VB,
KOMKM 1 Apyrue MOHUTOPbI NaumeHTa) K cucteme Root®, yepes KOTOPYIo AaHHble YCTPOWCTB CTOPOHHUX NpousBoauTeneit
MOTYT NMepeHOCUTbCA B Takue crctembl Masimo, Kak Patient SafetyNet™ wnu Iris Gateway™, a TakKe nepeaaBaTb faHHble
B Ipyrue ChcTembl.

[ina pabotbl apanTepa Iris Tpebyetca cuctema Root v wnio3 Iris Gateway nnm cuctema JONOMHUTENbHbIX curHanos Patient
SafetyNet cepuu 5.0.0.0 (Mnu nocnepyoLmxX NOKONEHNIN), a TaKXKe COBMECTUMOE YCTPONCTBO CTOPOHHErO MPOU3BOANTENS.

NPEAYNPEXXAEHNA, NPEAOCTEPEXXEHMA N NPUMEYAHUA

+ [inA nonyyeHnsa NosHON MHPOPMaLIMK MO TeXHMKe 6e30MacHOCTI CM. PyKOBOACTBA orepaTtopa CUcTeMbl
Root u wnio3a Iris Gateway nnm cuctembl JONONHUTENbHbIX curHanoB Masimo Patient SafetyNet cepun
5.0.0.0 (unv nocnepyoLWMX NOKONEHWNN).

+ Mpepynpexpenne. Ytunusauna usgenua. Mpu yTmamMsaumm ycTponcTBa W/WAM NprHagneXHOCTen
K HeMy HeobXoAMMO PYKOBOLCTBOBATbCA TPEOOBaHNAMY MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

- MpepynpexpaeHune. He nomewarite Ha aganTep Iris unm pagom ¢ HAM CoCyapbl C Xugkoctamu. Mponutble
Ha apanTep lris XXMAKOCTY MOTYT CTaTb MPVYMHOW OTKa3a UM HETOYHOW PaboTbl.

- BHumaHwme! Bo n3bexxaHvie NoBpeXXAeHVs He MOUMTe U He Morpy»anTe agantep Iris B niobble uncTamne
pacTBOpbI, @ TakKe He MbITalTeCb CTEPUIM30BaTb aBTOK/IaBUPOBAHUEM, M3JTyYeHVEM, NMapoM, rasom,
STUNEHOKCUAOM VNN No6bIM APYTIM crocobom. ITo NprBefeT K CEpbe3HOMY MOBPEXAEHUIO aaanTepa
Iris.

« MpumeuaHne. Mepen ncnonb3oBaHvem agantepa Iris NpoBepbTe €ro COBMECTUMOCTb C YCTPONCTBOM
CTOpOHHero npoussopgutensa. Apgantep lris npegHasHaueH AnA paboTbl TOMBKO C COBMECTMMbIMMU
YCTPOWCTBaMM CTOPOHHMX NPOV3BOAMTENEN.

NHCTPYKLIUN
A) Ucnonb3oBaHume aganTepa Iris
[AnA nopKniouyeHNA aBTOHOMHOTO YCTPOICTBa C Momollblo aganTepa lris
1. NopknioyeHne aBTOHOMHOIO YCTPOWCTBA WM YCTPOWCTBA CTOPOHHEro Npov3BoauTensa K agantepy lIris.
Cwm. puc. 1 (A).
2. C nomolbto Kabens Ethernet nogkniounte koHel puc. 1 (B) agantepa lris K no6omy u3 yeTbipex (4)
KOMMYHUKaLMOHHbIX NOPTOB Iris Ha crcTteme Root.
[AnA npoBepKM NPaBWIbHOCTU MNOAKIIOYEHNA aBTOHOMHOrO YCTPONCTBa CM. crneayowme
AOKYMEHTbI.
1. PyKoBOACTBO Mosb3oBaTesid aBTOHOMHOIO YCTPOWCTBA UMW YCTPOWCTBA CTOPOHHErO NPOV3BOANTENA.
2. PykoBoacTBO onepatopa cuctembl Root.
3. PyKOBOACTBO onepaTopa CrcTeMbl AOMONTHUTENbHBIX crHanoB Masimo Patient SafetyNet cepum 5.0.0.0 unn
nocnepyoLwmx NOKoNeHn unu wnio3a Iris Gateway.
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OYUCTKA
MpoTpunTe BHELLHIOW NOBEPXHOCTB C MCMONb30BaHVeM loboro u3 cnepytowmx pactsoputeneit. Cidex Plus (pactBop
3,4%-Horo rnyTapanbferuga), 10%-Hbiii pacTBop otbenunBatens unu 70%-Hblii pacTBOP 130MPONUIOBOro CupTa.
He fonyckaiiTe nonagaHna XnAKOCTeN BHYTPb YCTPONCTBA.
BHUMAHMUE!

+ He norpyxaiite pasbem B Kakme-nmbo xuakme pacTBopbl.

+ He cTtepunusyiite n3nyyeHnem, napom, aBTOKNABNPOBAHVEM WISIN STUNEHOKCUAOM.

+ He ounwanTte xummuecknmu BelecTBamu, He Of06PEHHbIMM BblLLE.

OKPYXAIOLLAA CPEAA
[abaputbl B254cmx W 508cmx[7,62cm (1,0 gronm x 2,0 grorma x 3,0 gronma)
Pabouan Temnepatypa o1 0°C go 70°C (ot 32°F po 158°F)

FTAPAHTUA

KomnaHusa Masimo rapaHTrpyeT nepBoHayasbHOMY NOKyMaTesto Ha neprog ogHoro (1) roga ¢ fatbl nprobpeTeHus,
YTO: KaX[j0e HOBOe M3fenue 1 HOCKTeNb C NMPOrpamMMHbIM obecrneyeHnemM Npu AOCTaBKe nLeHbl AedeKToB
MaTepranos 1 U3roTOBAEHNA.

Ytobbl noTpeboBaTh 3aMeHy Mo rapaHTIK, NOKynaTesb [JoKkeH 06paTnTbca B KomnaHwio Masimo ans asTopumsaumn
BO3BpaTa ToBapoB. Ecninm komnaHusa Masimo onpepenser, 4to usgenmve JOMKHO ObITb 3aMEeHeHO Mo rapaHTU, 3Ta
3ameHa byfeT BbINOMHEHa C MOKPbITUEM 3aTpaT Ha A0CTaBKy. OTBETCTBEHHOCTb 3a BCe OCTaslbHble 3aTpaThbl Ha
TPaHCMOPTUPOBKY HECET MOKynaTesb.

B cooTBeTcTBMM C [JaHHbIM rapaHTUHbIM COMNaLleHeM eANHCTBEHHbIM 06A3aTenbCcTBOM KomnaHun Masimo
ABJIAETCA 3aMeHa Kakoro-nmbo 13aenus, npru3HaHHOro KomnaHuern Masimo Kak yfoBneTsopsioLee rapaHTUNHbIM
obA3aTenbCTBam, BKIloYasA 3aMeHy agantepa Iris.

NCKNIOYEHUA TAPAHTUN

KomnaHua Masimo He HeceT OTBETCTBEHHOCTU W He MPeJOCTaB/IAET rapaHTUIO AJIA PEMOHTa, 3amMeHbl Wn
TEXHUYECKOro 06CITyKMBaHMA, HEOOXOAVMOCTb B KOTOPbIX Bbi3BaHa: a) BHECEHVIEM MOAN(UKaLIMIA B M3Lenne nunm
nporpammHoe obecneyeHune 6e3 MMCbMEHHOTO paspelleHnsa KomnaHun Masimo; b) pacxoaHbIMK MaTepuanamu,
npubopammn UM 3NeKTPOTEXHNYECKMM NMPUCTIOCOBNEHUAMY, KOTOPble ABMAIOTCA BHELHUMI MO OTHOLLEHUIO
K M30eNVio NN NPor3BeAeHbl He KomnaHuel Masimo; ¢) pa36opKoii 1nv MOBTOPHOW COOPKOIA 3NN NNLOM,
He ABNAIOLWMMCA aBTOPM30BaHHbIM NpeAcTaBUTeNeM KomnaHu Masimo; d) ncnonb3oBaHnem AaHHOTO M3fenus
C flaTuMKamm 1 ApYruMy NMPYHaANEXHOCTAMM, OTIIMYHBIMI OT MPOU3BOAUMBIX 1 PacrpOCTPaHAEMbIX KOMMaHMeN
Masimo; e) ncnonb3oBaHMeM U3AENWA UM MPOrPaMMHOIO obecreyeHra B YCIOBUAX WU Cpefax, Ana KOTOpbIX
OHU He MpefHa3sHaueHbl; f) HEOPEXKHOCTbIO, HEMPaBWIbHLIM MPYMEHEHVEM, HEMPAaBWIIbHOW SKCMyaTauyeil,
HeCcYacTHbIM CJTy4YaeMm, MOXKapOoM, HaBOAHEHMEM, BaHAANIM3MOM, MOFrOAHbBIMM YCIOBUAMM, BOEHHbIMY ieACTBUAMM
1N NGO HENPEOZONVMOA CUMON.

HacToAwan rapaHTuA He pacnpoCcTpaHAETCA Ha KaKue-nnbo n3fenus, SKCrnyaTMpoBaBLUMeCs C OTKIIOHEHNEM
OT MHCTPYKLMI, NOCTaBAAEMbIX C M3AenvieM. HacTosAlan rapaHT/a He pacnpocTpaHAeTca Ha JopaboTaHHble,
BOCCTaHOBJ/IEHHbIE WM OTPEMOHTUPOBaHHbIE N3AENNA.

Kpome Toro, gaHHasA rapaHTUA He pacnpoCTpaHAETCA Ha U3LeNnus, NpefoCTaBeHHble NMOKynaTento B Lenax
TeCTMPOBaHMA WIN AeMOHCTPALNW, Ha BPEMEHHbIE MOAYIIN N3AENVN NN Ha N3AENNS, ANA KOTOPbIX NpoaaseL}
He nonyunn onnaTy 3a NCrosib30BaHMe UK NpProbpeTeHe; BCe Takne nsgenvs npegoctasnsotca KAK ECTb
6e3 rapaHTun.

HacTtosLwana rapaHTa BMecTe C KaKUMU-INOGO APYTVIMU BbIPaXXE€HHbIMU B MUCbMEHHON GopMe rapaHTiaMM,
KOTOpble MOTYT 6bITb BbiNyLLEHbI KOMNaHWeln Masimo, ABNAeTCs eAUHCTBEHHON U CKITIIOUNTENIbHOW rapaHTuen
ANA U3[enua N NporpaMmMHoro obecrneyeHus. HactoAwasn rapaHTuA ABNAETCA BbipaXKeHHO B ABHOW Gopme
rapaHTvien BMeCTo Kakux-nvnbo Apyrux yCTHbIX v NoApasyMeBaeMblX rapaHTuiA, BKIlOUas, MOMMMO NPOYero,
noppasymeBaemMble rapaHTViM TOBAPHON NMPUFOAHOCTY UN NPUTOAHOCTY [N1A NCMONb30BaHNA B KOHKPETHbIX
uensax. Komnanua Masimo He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Jilobble ClyyaliHble, CreunasnbHble U KOCBEHHbIe
yObITKI, NOBPEXAEHVA WM MPAMbIE WU HeMpAMble Pacxofbl, CBA3aHHble C SKCMyaTauuein unn notepen
BO3MOXHOCTW SKCryaTalmn Kakoro-nmbo uspenvsa vuan nporpamMmmHoro obecrneuyenus. OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHuy Masimo, cBA3aHHaA C obbIM ee M3fennemM 1 NMpPorpamMmMHbIM obecreyeHrem (Mo [OroBopy,
rapaHTiun, AeNNKTY, OObEKTVBHON OTBETCTBEHHOCTU N APYroMy TpeboBaHUIo), HY B KOeM Cllyyae He byaet
npeBbIWaTb CyMMbl, YIaYeHHON NoKynaTenem 3a V3fenus, Nocsy»KvBLIVe NOBOAOM [J1A AaHHOW NPeTEeH3MUN.
MpuBeneHHble B AAHHOM pasfesie orpaHNYeHra He OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTY, KOTOpas He MOXeT ObiTb
3aKOHHO OTMEHeHa JOrOBOPOM.
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AOroBOP O NPOAAXE U IMLLEH3UOHHOE COMALUEHUE C KOHEYHDbIM NMOJIb3OBATEJIEM
HacToawumin foKyMeHT npeacTaBnseT coboi pranyeckoe cornalleHne mexay Bamm («[lokynatenb») 1 KoMnaHuen
Masimo Corporation («<Masimo») B OTHOWEHUY NPUOOPETEHNA AAHHOO M3aenua («3aenne») n NMUeH3nK Ha
BKJIIOYEHHOE WM BCTPOEHHOe mporpaMmHoe obecneveHmne («[lporpammHoe obecrnieyeHune»), eciv B Jpyrom
[IOroBOpe OTHOCWTENIbHO MPKOBPEeTEHUA HacToALero M3genna He ykasaHo MHoe. HukeykasaHHble NMonoXeHus
ABNAIOTCA MOJSIHBIM COrNaleHneM MeXay CTOPOHamM B OTHOLLeHUM npuobpeTteHns HacToAwero Vspenma. Ecim
Bbl HE COrMACHbI C MONOXEHNAMMN HACTOALLErO COrNalleHns, HEMeIEHHO BEpHUTE BCe W3Aenne, BKIYan BCe
NPUHAANIEXXHOCTY, B OPUTHANbHON YNakoBKe BMeCTe C TOBapHbIM YeKom B KomnaHuio Masimo ana nonHoro
BO3BpaTa CTOMMOCTU.

OrPAHUYEHUA

1. OrpaHnyeHna No aBTOPCKMM Npasam. [laHHOe nporpamMmmHoe obecrneyeHue 1 NocTaBaAeMble BMeCTe C HUM
NMCbMeHHble MaTepuiasbl 3aLMLLEeHbl 33KOHOM 06 aBTOPCKUX MpaBax. HecaHKLMOHNPOBaHHOE KONMpPOBaHmne
[IaHHOrO MPOrpaMMHOro obecrneuyeHus, BKOYaA NporpammHoe obecneyeHne, KOTopoe 6bifo M3MEHEHO,
06beMHEHO WU BK/OYEHO B COCTAaB [PYroro MporpaMMHOro obecreyeHuns, a TakKe MUCbMEHHble
MaTepuanbl, ABHO 3anpelyeHo. [oKkynatenb MoXeT OblTb MPUBEYEH K I0PUANYECKON OTBETCTBEHHOCTM 3a
nioboe HapyLleHne aBTOPCKOro npasa, Bbi3BaHHOE HECMOCOBGHOCTbIO MOKynaTena CcobsoAaTh MONOXKeHWA
[aHHOrO cornalleHna NNn BbiTeKaLlee 13 Hee. Hnkakasa yacTb JAHHON NMLEH3MM He NpeAoCTaBNAeT Npasa,
BbIXOAALLYME 32 PaMKM NPaB, yKa3aHHbIX B rnase 17, naparpade 117 ceoga 3akoHos CLUA.

2.0rpaHunyeHsA No ncnosb3oBaHwio. [loKynaTesib MOXKeT OCyLLeCTBAATL GU3NUECKYI0 TPAHCMOPTUPOBKY U3Lenuna
13 O[JHOTO PACMONOXKEeHWA B APYroe Npwu yCI0BWW, eCIv NPY STOM He KONMpPYyeTcA NporpaMmMHoe obecneyeHue.
MokynaTenb He MOXeT nepefaBaTb [aHHOe NporpammMHoe obecneyeHne SNeKTPOHHbIMU CPefCTBaMu
C n3genua Ha noboe Apyroe ycTponcTBo. [oKynaTesib He MOXET pacKpbiBaTb, My6AMKOBaTb, NePEBOAUTD,
BbIMyCKaTb, U3MeHATb, aAaNTUPOBaTb faHHOE NPOrpaMmHoe obecreyeHmne 1 faHHble MMCbMEHHbIE MaTepuansbl,
pPacnpoCTpaHATb KOMuK, OCYLLeCTBAATb 0bpaTHOe AeKOAMPOBaHWe, AeKOMNUAALMIO, fr3acceMbnnpoBaHue,
a Takxe co3paBaTb MPOU3BOAHbIE PaboTbl HA OCHOBE AAHHOTO MPOrpaMMHOro obecrneyeHua WM AaHHbIX
NUCbMEHHbIX MaTepranos.

3. OrpaHuyeHuna no nepegaye. H1M npu Kakux ycnoBuAX NOKynaTesib He MOXET nepeaasaTb, NepeycTynatb,
CAaBaTb B HaeM WM B apeHAy, NPOAaBaTh JaHHOe U3Aenue Wiy nporpammHoe obecneyeHne vy UHbIM
06pa3om pacnopakaTbCA UMM Ha BPeMeHHOW OcHoBe. [MoKynaTtenb He [OSKeH MOSHOCTLIO WK YaCTUYHO
nepeyctynaTtb WM nepepasaTb HACTOALLYIO NIMLEH3NIO B CUNY AENCTBMA 3aKOHa WAN MO WHOW NpUYnHe
6e3 npefBapuUTENbHOro NMMCbMEHHOrO cornacua KomnaHuyi Masimo. Kpome Toro, faHHOe mporpammHoe
obecneyeHne 1 Bce NpaBa NOKynaTesiA B COOTBETCTBUM C HACTOALYMM JOFOBOPOM [JOSIKHbI aBTOMATUYECKMN
nepenaBaTbCA N0OOM CTOPOHE, 3aKOHHO NOJyUMBLLEN MPaBO COOCTBEHHOCTU Ha U3fenve, B COCTaB KOTOPOro
BXOAUT laHHOe NporpamMmmHoe obecneueHue. Jllobble NOMbITKN MPUCBOEHNA KaKMX-nMbo npas, 06A3aHHOCTeN
nnn 06A3aTeNbCTB Ha OCHOBE AAHHOrO AOKYMEHTa, KPpOMe yKa3aHHbIX B AaHHOM naparpade, He umetot
IOPVANYECKON CUNbI.

4. MpaBa npasutenbctBa CLIA. Ecnv nokynaTenb nonyyaeT nporpammHoe obecrieyeHuve (BKouvas
COOTBETCTBYIOLLYIO [JOKyMeHTaLuio) oT nuua filoboro 13 opraHoBs [Npasutenbctsa CLUA, B geiicTBMe BCTynatoT
cnepyoLime MosIoXKEHNA: MPOrpaMmMHoe obecrneyeHve 1 AOKyMeHTaUMA paccMaTpUBAlOTCA COOTBETCTBEHHO
KaK «KoMMepueckoe MporpammHoe obecrneyeHve» 1 «KOMMepyeckas AOKYMEHTaLuUA MO KOMMbIOTePHOMY
nporpaMmMHoMy obecrneyeHnto» B COOTBETCTBUM C pasfenom pykoBoacTea MO no ¢epepanbHbiM 3aKyrnkam
227.7202 OepfepanbHbix Npasun nprobpeteHmns 12.212.JTo60e NCNofib30BaHNE, USMEHEHWE, BOCMPOV3BEAEHME,
BbIMYCK, WCMOSIHEHWe, OTOOpaXeHWe WM pacKpbiTe AAHHOrO MPOrpaMMHOro obecrnieyeHua (BKovas
COOTBETCTBYHOLLYIO fJoKyMeHTaLuio) Mpasutenbcteom CLUA vnm niobbiM 13 ero opraHoB AOSIKHO onpefenaTbca
NONOXEHUAMN HACTOALLEro COrnalleHna M CYATATbCA 3anpelleHHbIM, KpOMe Ciy4vaes, ABHO pa3pelleHHbIX
B NONOXEHWAX HACTOALLEro CornalleHuns.

OTCYTCTBUE NOJAPA3YMEBAEMOWM JIMLEEH3UN

MpriobpeTeHune HacToALLero N3aennA N1 obnaaaHve M He NpeycMaTpriBaeT ABHOTO UM MO pa3yMmeBaeMoro
paspelleHna Ha WCNoNb30BaHNE AAHHOIO M3LeNnA C KakMM-Nbo yCTPOWCTBOM, KOTOpOe He ABnAeTcA
YTBEPXAEHHbIM NN He OblNIOo OTANBbHO YTBEPXKAEHO [1A UCMOMNb30BaHNA C 3AeNneM.

BHUMAHME! OE[EPATIbHbIA 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOJAXY JAHHOTO YCTPOVICTBA TOJbKO
BPAYAM WA MO 3AKA3Y NMEPCOHATA KIIMHKK.

Ina npopeccnoHanbHoro NprmeHeHns. CM. MHCTPYKLIMKM NO SKCMyaTaLum, B KOTOPbIX COA@PXKNTCA MOSHasA
VHGOPMaLMA O NPYIMEHEHNMN YCTPONCTBA, B TOM YMC/Ie NOKa3aHWUA, NPOTMBOMOKasaHua, NpeaynpexaeHus,
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY U HeXenaTesNbHble ABEHNA.
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Ha nspgenun nnu Ha ero mapKupoBKe MOTyT NCMOJ/b30BaTbCA cneaylole 0603HaYeHnA.

0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE
| .
OtpenbHas yTunmsauma g::x?m:‘gig:ﬁ;l:”bm
Cnepyiite UHCTPYKLMAM ANA SNEKTPUHECKOro npoaaxy AaHHOTo yCTPOWCTBa
no 3Kkcnayataumn ﬁ Y1 SNIEKTPOHHOTO Rx ONLY TONbKO MeanUnHCKoOMY
(curuir Gow) = o6opyposaHun niepcoHany Ui no 3akasy
(AvpexTBa WEEE). MefinepcoHana KnnHmK
CM. MHCTOYKLMAM 1O 3Hak cooTBeTcTBUA EBponeiickon
3KC’I‘IJ1 aT':;y V‘lil Kop napTun c € [pekTrBe 0 MeANLIMHCKOM
yaTau obopynosaHun 93/42/EEC
Homep no KaTanor ABTOPU30BaHHbIV
MpowussoanTens P Yy npepacrasutens B EBponeiickom

(Homep mopenw)

coobuectse

[laTa Bbinycka
Trr-MM-A4

PernctpauuoHrHbIii Homep
Masimo

Bec tena

3awuTa OT NagaoLmnx
BEePTUKaNbHO BOAAHbBIX
Kanenb

OrpaHunyeHne BNaxxHOCTH
npu XpaHeHn

[lnanasoH Temneparyp xpaHeHus

He BbiGpacbiBaTth

He ncnonb3oatb, ecnm
ynaKkoBKa nospexseHa

XpaHVITb B CyXOM mecTe

Xpynkoe, obpatyatbca
C OCTOPOXHOCTbIO
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WHCTPyKLMK, yKa3aHWA Mo NCNONb30BaHUIO 1 PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B 3/1EKTPOHHOM $popmaTe Mo aapecy

http://www.Masimo.com/TechDocs

MNp . INeKTp Py

TBa MO 3KCn/lyaTaunn HefoCTYMHbI B CTPpaHax, rae AeﬁCTByeT MapKupoBKa CE.

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

Masimo, SET, Root 1 norotun yJ asnatoTca ¢

HbIMV 3aperucTpup

Iris, Iris Gateway v Patient SafetyNet asnatotca ToBapHbiMy 3Hakamu Masimo Corporation.

bIMM TOBaPHBIMK 3HaKamm KomnaHuy Masimo Corporation.

Gl

68

7785C-elFU-1017



Masimo®
Iris™ O{EHE]

AR 75 % HHDL aEA B HE

o O{RUEIZ Ar2317| Holl K|, BLIE|, A0|2, ALES0] & AIAHS| AB M M2t = AR XIAE 2T
A3} BHLICt.

ETE

Iris O/ HE] (H{HE]) = Iris HZ EEZ E3f| EFAF 2| 2FH| U Masimo H|O|ER0] ZH EA SO Z AL 8HA| E[of ASLIC

M

=3

Iris HHE & Masimo 8] R4 L& M H{HEZAM, Iris HZE ZEE Sf| EFA} 2| 2 HH|(POCs)2H Masimo #|0| E€|l0] Z¢
HlO|EE F1khg & USLICH

Iris O El = ChFet S2IE Z|(of: Iv BI, 135 57|, Ach & 7|Et 2tXt HLIE)E Rooteol| HZ S0 “ERAL ZHH| HIO|E S
RootE &3l Patient SafetyNet™ HE= Iris Gateway™2t Z2 Masimo A|ARO 2 MESHT, 7Bt A ARICEE H|O|EHE
H&efct

Iris {HE{E ZHE5t2{H Root U Iris |0 ESYO| EE= Patient SafetyNet 2 ZE A|AH”! A|2|= 5,0.0.0(5£& 1 0|4 &
SeHE|= ERA |7 Lt

. "M oM MEE Root, Iris AO|EHO| &= Masimo Patient SafetyNet 2 ZAE A[AH A2|=
5.0.0.0(5(= 1 0|42 AL HHME XA,

- B NE H7| — i X Hotoll Wat 7|7 /Es FHEKE H7|SH Al 2.

- B K7 S0 A= E7IE Iris HRIE 2| L= FHO| FX| ORI L. Iris O{RIE] 2|0 HKHE AKX 2H
HE I XMStE| AL 0| WlE 4 ELICh

o FO: EHE oWt sl Iris B E MEUZ FAALE K0fl oL 71 B, WA, 7], 7tA,
Ol AotE = O CHE WHO R HASIK| ORYAIL. O A & Z 2 Iris O E{ 7F &l 215k A| &4
& AFLICH

o HI: AL M Iris (IRE 2} EFA} ZHH| 2| et S &QISHIAIR. Iris (B = = 2tk|= EFAL ZH| 2ot
A SO E A= JASLICE

At
S

0z

X
A) Iris O{HE] AMES}7|
Iris O{HE{E At25lo| S2H ZH| AZA
1. "SR EE B FH|E Iris B off HZELICE O3 1 (A) BE.
2. 0|04l AHo|E2 AMESHY] Iris O{HE{Q] ZEE OBl 1 (B)2 Rootd| UE Iris HZ ZE 47 T stLtof
AZAFLIC
Ct2E Fosto] S &7t M3 o2 HAE|JE=X] &ol:
1. "SR EE B ZH| Q| AFE ME A
2. Root At HHA|
3. Patient SafetyNet 22 ZE A|AHI A|2|X 5,0,0.0 £& 1 0| & H{H = Iris HO| ER0] AHE HMEHA,
NH
LIS 8 & StLHE AF86H0] 2 HHE SOHELILE: Cidex Plus(3.4% S REIEYH|S|E), 10% EHMA| E&=
70% O| A2 L A2 LHEZ HH|7} S2{EX| A E SHYAL.
Fol;
- HYEE AHof HIX OHYAL.
o HARM, 7] EE o 2l ABtEE ARSHX] DAL,
- PlollM E0I=|X| 2 BtetEEZ MABIX| DA 2.

o
E=)
|

Gl 69 7785C-elFU-1017



riot
oX

37| 0| 2.54cm x Z 5.08cm x 20| 7.62cm
(1.0Q1X] x 2.0Q1X] x 3.0Q!%])
s 2k 0°C ~ 70°C(32°F ~ 158°F)
H=

Masimo= TN ZRE 13ZE MSE {22 M ®MF 3 AZE90f 0|C|0ofo]| AT = M Z 4 280| 2SS
HEgLch

2E0 2AHE WHE Q2= FUHAHE MasimoOfl Z2I5H0 HH&E F=2 S¢S 2Hotof g
mhet ME WA 7F BHEA] RSotn BEte| = Z 2 Masimo= MES WSt S H|8S FEELCL
gol 2= HiS HIE2 FOHAL REYLIC

u A Iris O HE{0l| Ciet 50| M= MF2 wAl= 0] E50] M2t MasimoZt T = AT L|C

2E x|

a) M 8|7} Qo] ME = AZLES0E HESHs A, b) ME 200l AHE[HLE MasimoZ} ®Z5HX|
U2 AREF, 717, W] MF, o) Masimo ¢! O|0|HET} Ot HI3AIL HIZ S =l E= MEESH= e, d)
MasimoZt M| 3! B S| Q42 WA = J|Ef FHEX|IE HF0l| AH83h= A2, o) EHA0| EAIEX] g2
YAo= = T30t HHO0|M RSt ATEQ0E MESHE A, f) £F2|, 28, X HE &5, Atd, S,
A, | M, 7|4, T, 71Et HrHX|H SO A2 42|, WA, RX| 227t EQEt 420= o] 230]
HMEE[X| % 2M Masimo= 0| MAX|X| t&LICE

HMED S MBE AL HHME 2|85t AL S MZE o= 2 250| HEBE|X| & LICH T4, 42|, X 8ot
HMZE2 0l 252 M CHoil A & 2| ELCt.

HIAE EE=EHRE2Z XA HSE ZE MF, ZE YA HE Z&, HOiAL A8 R = Tl #4525
LA = ZE HE FAl 0l 232 HE HyollM MM J2jst 2= ME2 23 210 & HEU=
M3 ELch

-

HAE MHEZSS HE G ATEY 00 M2E|= RUstD HIEFH QI
EF 55 M yo izt SAIH 23S ZEstLt oo ZHE|X| gt ZE

L asimoe ME e ALEQOO A8 B A BHZ Qldl
MO R WSt UM, E4N, A &6, &4 £= HIE2 MAX|X| &LICL ot ZL0|=
Aot 25, =4 A9, ot M £ J|E 24 200 o Hsto] YMste ®E U AT EL0fof CHE
Masimo®| 20| J2{$t ¥ E of7|3t XME0f chslf FoHXt7t X223t S2HS =te » lGLICh HEo=Z
I 4 Qle Al2kA Helo] o] Hhlol MIs AFE O 2 Qlsl HA El& WO R ZHEsl A= ¢t ElLICt

35

oy 3 £ F M-SR} 20| MA A of

Ol EME Ol MIZ(ME") X Eg = LHEE AT EQ0{(*ATES|0]) 2to] A Ao{o] 2ot 2t Xt) 2t
Masimo Corporation(“Masimo”) 7t2| X A[QFA QILICE, O] H|F Ql4=0f 2ot Ho| A|2kg Soll WA|FHO=Z
gost A2 E wMelsta, #ste| o] ME 7t 2tHSHo] LALKE ZHof]l M8 &= MA| A 2HE Ct33t
ZELICE O] AY R70]| SQ8IX| s 22 HE FHEKE IS0 XME HMHME S-St e 22y
TARHOI| BHOF ZA| Masimo2 EH&5t0] o et 2 Hhg 4 QUEL|C

A A
1. A e A ADEYO] U 24 B A= HAACER B ELC CHE AZEYofof X3 =
S L RS AHERIO{S EHst0] 0] ADEL0] £ MY IHEE SHOZ RARStS #e
HAHOR FXFLIC POYXHE TORRIT} O] Alofe| X3S Faohx| kot LAISHLE 0|l XEHA A
9/0f el B MAS XA Z 4 ABLICE 0] 20|MAL| OfF HEE 17 USC. 511701 HAIE 2 014
At Lofotx| YALITH
2. AH8 HIBh AEh OHRHS ALES OIS ZARSHA| Bt o S X|2of M T2 x|
Eglo|g M1t &
n

1o otrrrir

oz MEg 2axoz
4 B 2ot
=3
=

O|HE 4= AFLICE FoiXt= HENM CHE TXZ &
z 12| A, ARE HIE, 7,

I

ATES0| T2 Mol XIRE J|BIO= She TP S22 XAstALE 271, WE,
THE, $8, 2lHAQIR |02, ClZY, 2efg 4 giaLc

3. H4 F[S ARE: TOIRHS OfH St L0 HE Ei ATEYOIS AN HS, 2, rH, thol, Hoj £k
J|Et A0 |2 4 SALITH FUHAHE Masimo2] AFH ME S| gto] WEo| of2 £ ChE 0|2 o]
2fo|MA0| UK £ LS TS & gIALICH B, 0 AHEQI0{7t E3E HE E0|SS HHOR Ql4st
Athgol | AZERI0f 3l 07| FAIE POHRIS| ZE 0| AHEOZ FrEls AL MQIBLICE, 0] 2Etoj
HAIE LSS RI2Ieh 0|2 Qlef Lot D el Mol b oS Frdlas ATl RRE HFEL,

[l

[l
=

o
=,

Gl 70 7785C-elFU-1017



ojo
P

4, 0|12 M8 sk FO4XI7L 0|2 HEE chAsto] ATEQof(@HE 24 ZEHE FSste 22, o 2ol
HEEL|CH AT ER0 3 A= DFAR MM 227.7202 FAR 12.21201| 2} 2tz M8 AT EQo" Y A2
ARE ATEQ0 MEAZ ZHFELICE 0|2 HE = O (0] AZEL o 24 ZBHE AL, X,
THAY, 2| A, MEl EA| = H7|shs 2 BHEA| O] Al2ke| &2 F4-6lj0F 5t 0] A2k &0 HA[MOZ
512 HRE HolLtE Wel= 2XIELICE

[ = — oTlT o

—_

ENEENREE

2 RIE0| 7Y U AQE WH ALBOHES U SIS WX| 242 FK|2 B ABE 2 UCHE FAIR/SAIH
8178 woke 2 oufehxl YLt
= CAaO= — =

Zo; 0= ol of2f o] EI= 2] LI
Heotg BAYLICH 8= 4%, 37| MY, 23, 7O/ Alg U HEE S DE N FHE A8 XA
XA L.

Chee ME EE A

10
>
10
A
>
N

o
> M0
=
re
-
e
ot
4>

= M 2 £ A= 7I=LICE

70|, 02 ol uj2t of

7| 9l X} &H| 22| EHX|= Q| A7 = mhof S LE

Al X[kl =A O/ x dArSHI = SAIT e -

@ t8 @ & 2 7{(WEEE) RX ONLY | o|10) xjutof wataiat BHojst

4 gL

S8 2& 7|7 XIH 93/42/EEC
T4 s 0=

Hu
|m
U
In
n
m

FE 38HMEC 3 th2lF

N
o]
rE
o
=!-H
= B

HE

IPX1 | ax=etes
@) | weme

T THRI7| 41, 33 Fo

LR

ojat

>
B
re
10
e
=
2
=
=
S
—
Qv e e @fE g
£
o
Y
e
for

cho1ef met

o5
=
1
>_\A

i)
r
P
rot
s
2
I
el

g ndics,

€ .
y A2 K| E/X| A/ HH M E http://www.Masimo.com/TechDocsOfl M| A A0 2 HZEl
D0:CEDHE AL 27t M E TR HA AL X|RIS AL E 2 gl LICh

£3{: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, Root %! ﬁg(E) At HE0| S2 &l Masimo Corporation2| S2 AHEQILICH
Iris, Iris HO] E20] %! Patient SafetyNet2 Masimo Corporation2| A HE JL|Ct,

Gl 71 7785C-elFU-1017



daaid

Al e 2y o Conall DA ca W) Jlenll 13 s (S0 5aY) samall LY ) 1 jadl) ) el s
505 a2V el 53 lld Ly LS s Mall Cia gl e slae e pumall 12251 Cilogle’ gy 1 (ppeanadiall dan) 53 2123550

Al Y g cUaliiny) 5 ol udadll 5 calasia)

iiall (sl g itall o A 5ga )l gdis 6

Y sl (M pail) Sl jlany Az o
Se V) Sl 138w (RS eV 553 | R ONLY H‘M@uwﬁw A Sl 8
Al e 2y gl calall A (WEEE) 5 S5 A8l <)

Lhall 3 ) e 5 g G815 Ak

i -
93/42/EEC 315,53) e

AR iladad ) el [:E:I

2331 SR 3 acinal) Jial (5 48 ) gz Sl 5 Galiadl 48, paal

AA® e |[@E

ce
[EC|REP]
[SENRSY) T f Masimo e » pladlyell-p sal) apinaill )5 ﬂ
spmings | ) ST et~ IPX
@Aium‘;‘—_u@ ? Zﬂuz;;i\\;ﬁ\&illlr_ud\?:.slﬁ\' a_’\;‘dlm_\alsﬁ\i @
il > ol H4ling Ao Jala oSl 8 !
ol g Lllae e tiall 13 5 ging ¥ e

ralall LS

, ) S
http://www.Masimo.com/TechDocs sl (s A8 Gty paill) All/al i) Claus 5/ clalad i 55
\CE Aadle Qullati ) (J gall b aladiuidld Ay g isl) cilalas B Y ;Adaada

http://www.masimo.com/patents.htm :¢ | 23Y1 el
Masimo Corporation A4S & Wy dlaua & jlas ciledle ﬁ; Roots «SET s <Masimo o}
Masimo Corporation 4S8 % las wlede » Patient SafetyNet s Iris Gateway s ¢lris &

Gl 72 7785C-elFU-1017



Canall

e Liall (3 gl m A el Bl 55 2005 i S e sl 6l 52 5 5 G (1) 255l B 591 (5 il Masimo e
Al sall o

a4l Masimo <8 13) sabaa) dudl pasd 5 e J seanll Masimo 48 s Jbai¥) (5 sl e iy glaall Cin gar Jpy ol
AN ol RIS e A s 5 yidiall Qo ol 1S5 Ayl s Allafin] g (Jlaniall i ag il Jlagi

e Iris (o anally ¥ saia s yiins e sl Jlasial & Gleall 138 a0 Masimo csle s sl ol 5091 Jiay

Slacall gLt

5.\.;5 @)"‘” O c&b‘)a.“ }1 ?;.J\ J;A:u (\ x_u..n.\‘\.«‘))j] 441_\..4” J\ 4J‘A—\.\uy\ }\ ‘CM\J\ e AJ}}...M )JD Masimo.s eé\ ULA..AX\ A;.A.i Y
j\ c_u.d\ EJASSJ A} tMasimo (= M\ B }\ ?;An e AAJ\AJ\ 4.1.\5).\5]\“ JLA&:Y‘ j\ ‘D)PY\ }\ AAALA)Ml ‘—‘J tMasimo (»
\.G_‘R_\AAJA;IHJLLJ/{A.I Lg)a\ Gilaale }\ u\w@@‘ aladiul (a5 tadinall Masimo J.\S}u)\a.:ums\ Aol 5y 4xpanisale)
c.\a...an B d.uu.ul\ )\ ‘JLA:!_M\J\ c;L..ul j\ 4JL&&Y‘ (J} ‘L@J (e pe ubuej\ d)h@b)ﬂ\)@\;d\ ?‘M‘ _e.} ¢tMasimo L@.c‘)).\}
) 5 oLl Jlae cya sl 5l s padl sl eutlall i camaiall oy 33 i colall sf ¢33 adl i caal sall

inllea dale] Cas mite g ) lanall 138 Siay Y i) e 488 pall Juil ilaglss G155 ) gacny 4ladind o3 e (5 ) laniall 138 iy Y
23535 5l ol

sl sl A8 5e cilatia s 5 g S (oann sl (el 51 LaaY) Gl e Y (g atall ) Lean o3 cilatie g e L lacall 138 Galayy Y
Ohan 050 b LSy laiall 038 JS aui o G te) 38 5 aladind o gy Ll Leie (3l ol Cilatia

Olanall 138 Jay el all 5 grisall (g jemall 5 3 51l Jlasall Masimo ¢ 133 (15Ss 8 AT g jea (S Glann (5 o clanall 128 yiny
(e sl e Sl i (5 peitll AL e laa (51 peand) W il Qs e @lld b Lay ciaa ol 4 5ad Cililaca (g dae g jom IS
el pladind e yilie e ol il I LAY S dals ol dain e s ) jeal S s 6 e 3 5 sl Masimo Jes Y
‘M)wdjw j\ Lul.a.naj‘ <dic h_\A}AJ) cAh)a)\eunLg\ucmu\Ma5|m04_ﬂjw)}\;uy L@.A\Aa.u.n‘ [t }1 \).\n)\ \_IlA.u.A.“
2l et ¥ AdUaall o2 e il A cilaiall ¢m5M\@w&ﬁu\é¢lJIPY1wd\édu(d);u}u PESATRIEWORN:
M\u;}uu,;u@@wu&uyu,w@u;mm salall 028 33315l

u.al.g.d\ eM\ e i MUJU lasall

&1 («Masimon axb Leall JLadll) Masimo Corporation 48 s (e s («es sidally auly i) HLEAN) @iy, 46 5316 480680 avia) a8 Jiay
Aa) oo IS GBI e Y a5 ol Le (el sally andls L) SLEAN) Aaanall sf Aiaiaall gmal jll Liasd 55 (giially sy 4al) HLEA) el 13
o3 dag i Ao (38155 Y i€ 1) nall 1agd @il 8 ol b Rl s BUEY) Jame G0l dag il iy cpmiiall 138 oLiBY (uadia Sie b
51 Masimo ) €l palall el Jlhay) ae Aalal) L3l e 8 clialall puan @y 3 Lay ¢ 5l o JalSIL i) acls agliny)
JalSIL el g

.1‘9:\31\
el s (8 Ly el pl) ot sl e ol Rl o el ) s s e 488l A 3 sl 5 i) 1 3 258 )
L;A”M‘d}sﬂJ@\d\u;uym\MJM‘dwle RRCS PN PPREO PN PURPEIPVN % S PUOR I L FEVE |

ybwuﬂd\&)j@d}hélc_yﬂu@)ﬂ\\AA@cwy.@my\eﬂhjﬁe\ﬂylgé)@\Mw@aﬁgﬁjlusﬁ

NIVE Y el sasiall LY )

Cro s ) el ) i o il 5sms Y c.au)ax\c_m?ay\@yﬁxg\g,‘w@dtugduu\wmjp PARFGA RV
S ‘LH@M@MJ\M)\M\,\ gtian i 5hcla i o i) o) sal) jlc_.,x_.ﬂu;u.ﬁ\wmﬂu\i );\)Lpdrsnc_mn
Lol e 4lasl Jlae | oLi) o Leii jad ol dled dumayall ciladaill Aan 53 plal) ol clgd diule dunia o ja) sl dlian ji o (et f clglinas
BYTORY _.éywmécc,au)m)ic:.mnwu‘muid_u,iPtjium,idaswpmwdudtd)m)}ay () 2 g8 ¥
dsa\écl..uﬁ‘Ma5|mommmm\}nujdﬂaﬁ)\uybuym\dld}eb)ajh\sMls.\)\um;)ﬂl \Mucd)l_uﬂd)ﬂﬁmﬂ
(sl a5 el 138 4y (parmall priiall 2.8k 25 il Aalil) (e ansi€ i pla (ol ) ABESY) 03 on s G (6 il § i qpnn 5 el
ALl s 42 Y 5 5l o3 L lggle (i geaiall Gl e ST 13 Can sy 2330 el S i a5 o (35 gl e J Ll A e

Lo Sall a5 Gl gl e HE (Alall @y Gl s b L) el o Jpeanlly (g adall o8 13) A 5aY) dasSall Bgia ¢
el o sy ) e et S el B bad el BN s el et AL ALY (5t o A, ey
S Bl sl elld 3 L) el all aladin sl iy (OSal (e ¢(DFAR) i) A laall &MY () 8 (3ale (30 227.7202 FAR 12,212
Lo Ld il VIS (gl 515 51 e S il (e Lt 3 g o ol eleanai 5f el laa ol cleiss 5 clelona of ¢(Aluall
_-'\._éu;\JloAAL})Jus)ul)m@CMl_\;.\lcl,gugl_uul__‘dhgel,pll)L;H}eajm@u;\J\oAA

] et pa i Y
iy Jeatia JS8) Lad je ol Lad 5o ) Jlea 223 Y e (o) pe anladiuls Jan ol gy pea pasds i gl o 5L ) eiiall 138 o) 55 Jasy Y

)

Gl 73 7785C-elFU-1017



Masimo®
Iris™ (==

s sl S Bl e il 1 5 Y Ayl sley Ui

_Lq-nqé‘g ol e\&uy‘ Q\AWJ!J LBJ'EY‘/@AU‘),\SU AL".I)L_AS!\J ‘MWU ‘J.LCA.'“ MJ&.‘J 59\)5 eM\ u.\c [wre ‘[ﬁil.q-d\ ) P’Aﬂu\ J.\a
AR e A
Juai¥) Mlia e Masimo 4 ses s AV cilead) Leaxii Al 4l 8 Y ( Jlal Al s 4alasinY (el Iris (oles pronsi
Al
ia gl
leal) Lt A Aulall 3 jea¥) G iy Juail oL e Jany ¢ SWaY 5l (Slu (Masimo 4S8 & slas (les oo 3k ris (obes o)
s 5l JuadYl Mlie e (Masimo & sis (POCs) Ay
) LELE 5 68 a5 A seid) 3 el s ey sl e sl i ;i) Aliiinal) 3 jea ) (ge de st de sana Jlail [ris (lee i
Patient SafetyNet™ Jis <Masimo 4kl I Root Sk JSA «suaY deally Slea il i (S Cus Root® e (5Y)
- k oA AL ) bl Sl s Iris Gateway™ sl
2 Sl aguill QUsil (e 1) 5.0,0.0 440 sl Iris Gateway s Root Jea Iris (sbes by el ) Apailly
(G siall 5 AV 4ga)l e s Patient SafetyNet
Glaadall g clguaiill g el pdadl)
heSil 4l sl (e i) 5,0,0.0 2 Sl Iris Gateway s (Root Jlea Jitia s gl ALl Al e slaa e Jmanll
.Masimo Patient SafetyNet s
Adliale i/ 5 Sleadl (e alill 8 Al il ) Jiial - oeiiall (g paliill g pdad
S G e IS alee ) Iris (e o ASaial) Qi sudl (5355 388 4se Gl Sl ris (olen e Jilsm ey Clisla i ¥V g pdad
allaad
Sl A g ety ol ol s Aand 5y niad Jslad ol Caalati J sl ol (B o e S Iris (e @8 Y Al il pAnls o
3hd 5 ) sear ris (olen Bl ) S (g Cun (5 AT Ay (5 5l a2l S
Sleall s eal o manaa IS dans (i Iris (e ppanal o 1301 U8 5 AT Agal) Sl e Iris e G158 (o G rilia3a
asd 438 giall (5 AY)
lald )
Iris (s plaiia (i
Iris (g plodiualy Jiiuua jlga Jia sil
) ) JSa aal ) Iris ttem «s A Y Agally Slea ol «Jiially Sleal) Joa sis o8
RoOt S 835 sall (£) Fag )1 A 58l Jai¥) 38lia 50 (5 Iris (e (@) ) JS&N o sk Jaa 53 Ethernet JS paail ¥
:&\J ‘CM Sl Jlgad) Juail ¢y aslill
« A Agally Slea ol (Jitaaly Sleall padiva dds )
Root Jea dria ddy Y
Iris Gateway i Patient SafetyNet (- LSl apsl) ollail Jlef 515,0,0,0 4l Jeda dila ¥
bt
JsaSdstan 5f ) ¢ 38 5 e st Sl ¢, € 58 5 ) 3 sla) Cidex Plus Al cldall o s plasinly (o el mhand) zasel
Sheadl s G el Jsis e ¥ TV 5SS (Gl s )
il
Sl Jslae 5T (& Juasall a3 ¥ o
O 2l QUL el Sleas of op el adedlly AY .
ol sadieall e Al o) ge ladiuly BB Y

Al
((sh) Clha g ¥y e X (U e) dasn Voo X (Bl Aas ), ) an V1Y X a0, A X au ¥, 08 syl
(e sgd Aa,n ) OA () Culgd jgdAa YY) Lysiada o Ve Ay siada jo Jaalll 5 ) a A 0

Gl 74 7785C-elFU-1017



Usino

© 2017 Masimo Corporation

“ Manufacturer: EU Authorized Representative for Masimo Corporation:
Masimo Corporation [EC[REP]

40 Parker MDSS GmbH

Irvine, CA 92618 Schiffgraben 41

USA D-30175 Hannover, Germany

www.masimo.com 7785C-elFU-1017



