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03° Sensor en
Adult and Pediatric rSO2 Adhesive Sensor

DIRECTIONS FOR USE

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

INDICATIONS

The non-invasive Masimo 03° Regional Oximeter System and accessories are indicated for use as an adjunct monitor of regional hemoglobin
saturation of blood (rSO2) in the tissue under the sensors in patients in healthcare environments. The O3 Regional Oximeter is only to be used with
Masimo O3 sensors. The use of any other sensor is not supported or recommended by Masimo and could give erroneous results.

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

DESCRIPTION
The rSO2 sensor is a part of the Masimo O3 Regional Oximeter System. The sensor is intended for non-invasive rS02 measurements and for single
patient use.

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES
Periodically check skin integrity according to your institutions patient care protocol or at least every 24 hours.
The 03 Sensor is intended only as an adjunct in patient assessment. It should not be used as the sole basis for diagnosis or therapy decisions.
It must be used in conjunction with clinical signs and symptoms.
Always use the O3 Module and O3 Sensor in conjunction with Root. Do not use parts from other systems. Injury to personnel or equipment
damage could occur.
The 03 Sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the Sensor appears or is suspected to be discolored or damaged,
discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
Do not modify or alter the O3 Sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or electrical safety.
Do not use sensors that are wet.
Do not use the O3 Sensor during magnetic resonance imaging (MRI) or in an MRI environment.
Do not use the O3 Module and O3 Sensor in the presence of flammable anesthetics or other flammable substance in combination with
air, oxygen-enriched environments, or nitrous oxide to avoid risk of explosion. Refer to the O3 Module Operator’s Manual for additional
information.
Do not place electrodes between the surgical site and the electro-surgical return electrode. Doing so increases the risk of burns in case of a
defect in the electro-surgical return electrode.
As with all medical equipment, carefully route patient cabling to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of additional tape can cause
skin damage and/or pressure necrosis or damage the sensor.
The site must be checked frequently or per clinical protocol to minimize the risk of skin irritation and to ensure adequate circulation, skin
integrity and correct optical alignment.
Exercise extreme caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the sensor is not frequently
moved. Assess site as frequently as every one (1) hour with poorly perfused patients and move the sensor if there are signs of tissue ischemia.
For patients experiencing complete bilateral External Carotid Artery (ECA) occlusion, rSO2 measurements may be lower than expected.
WARNING: Optical measurements (rSO2) can be affected by the following:
Improper sensor application or use of incorrect sensor.
Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring (such as indelible ink).
Venous congestion and pooled blood under the skin.
Moisture, birthmarks, skin discoloration or foreign objects (e.g. metal plate) in the light path.
Elevated level of total bilirubin.
A physiological condition that may affect vasomotor tone or changes in vasomotor tone.
Excessive ambient light, high intensity light, or direct sunlight.
Adjacent placement of optical sensors that are not connected to the same O3 Module.
Abnormal venous pulsations (e.g. tricuspid value regurgitation, Trendelenburg position).
WARNING: Inaccurate rSO2 readings or no rSO2 reading may be caused by:
+ Anemia or low hemoglobin concentrations
+ Hemoglobinopathies (qualitative defects including sickle cell) and Hemoglobin synthesis disorders (Quantitative defects such as
Thalassemias).
Elevated levels of COHb and/or MetHb levels.
- Non-normocapnic conditions or other conditions that affect blood volume.
Hypotension, severe vasoconstriction, or hypothermia.
Induction of extracranial hypoxia-ischemia.
Cardiac arrest.
Electrosurgical interference.
- Excessive induced motion.
CAUTIONS
Do not use the O3 Sensor past its expiry date.
Avoid contact with the sensor during defibrillation.
Avoid sensor contact with liquids as it may cause damage to the sensor.
Do not submerge the O3 Sensor in any cleaning solution or attempt to sterilize by autoclave, irradiation, steam, gas, ethylene oxide or any
other method. This will seriously damage the O3 Sensor.
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This O3 Sensor is for single patient use only - do not clean.
If using the O3 Sensor during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field.
Disposal of product - Comply with local laws in the disposal of the instrument and/or its accessories.
1502 readings represent a small volume of tissue beneath the O3 Sensor site and may not reflect oxygenation elsewhere.
Do not attempt to reprocess, recondition or recycle any Masimo sensors or patient cables as these processes may damage the electrical
components, potentially leading to patient harm.
Do not expose the Sensor to excessive humidity. It should be used and stored in a cool, dry place.
Replace the sensor when a replace sensor or equivalent message is displayed consistently. Consult monitoring device operator’s manual for
more information.
NOTES

« The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient monitoring. The
sensor will provide up to 72 hours of patient monitoring time. After single-patient use, discard sensor.
The value of data from the system has not been demonstrated in specific disease states, under conditions of hemoglobinopathies or clinical
conditions that may affect blood volume, or under hypocapnic and hypercapnic conditions.
If the desired tissues cannot be palpated or visualized, it is recommended to use a secondary method of confirmation, such as ultrasound
or X-ray.
The O3 Sensor duration of use is dependent on the condition of the sensor site and patient’s skin integrity and sensor adhesion quality.
The 03 Sensor has been biocompatibility tested for the intended continuous use up to 72 hours.

INSTRUCTIONS
Applying the Sensor on the Patient
« Ensure that the patient’s skin is clean, dry, and free of debris and oil.
« The preferred measuring site is the forehead, above the eyebrows.
« Remove the sensor from the release liner.
« Apply the sensor to the forehead. Sensor should be just above each of the eyebrows.
« The cable portion should be routed such that it does not apply pressure to the skin and is not pulling on the sensor.
Connecting the Sensor to the 03 Module
« Up to two Sensors can be connected to the O3 Module simultaneously.
« Align the connector at the end of the Sensor’s cable portion to the sensor connection on the Module.
- Insert the connector securely into the sensor connection.
« The Sensor Site screen will display on Root each time a new Sensor is connected to the Module.
Disconnecting the Sensor from the 03 Module
« Gently pull the Sensor connector out of the sensor connection on the Module.
Sensor Removal
Gently peel off the Sensor from the application site. If the Sensor is difficult to remove, use alcohol to assist in removal.

Note: The Sensor is not reusable. Dispose of the sensor according to local laws.

ENVIRONMENTAL
Operating Temperature 41°F to 104°F (5°C to 40°C)
Storage Temperature -40°F to 140°F (-40°C to 60°C)
Storage Humidity 15% to 90% humidity, 86°F to 140°F (30°C to 60°C)
SPECIFICATIONS
When used with Masimo O3 Regional Oximeter, the O3® pediatric sensor has the following performance specifications:
03° Sensor
rSO2 Adhesive Sensor Adult Pediatric
' E‘BodyWeight >40kg >5kg and <40 kg
Application Site Forehead Forehead
Trending Regional Oxygen Saturation (rSO2) Accuracy (Arms) 3% 3%
Absolute Regional Oxygen Saturation (rSO2) Accuracy (Arws) 4% 5%’

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

' Absolute rSO2 accuracy (Arms) was determined by testing on pediatric patients =5 kg, <40 kg with varying skin pigmentation in the range of 45%
to 85% SavOz2 against 30% arterial and 70% jugular venous blood oxygen saturations, measured with a laboratory CO-Oximeter.

COMPATIBILITY

oMiSi“OSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed to use O3 Sensors.
en o Eachsensoris designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor
VMQS‘MQSH with other devices may result in no or improper performance.

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

Single use products are warranted for single patient use only.

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

buyer’s exclusive remedy for breach of any warranty shall be, at Masimo's option, to repair or replace the product.
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WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

This single-patient sensor is licensed to you under the patents owned by Masimo for single-patient use only. By acceptance or use of this product,
you acknowledge and agree that no license is granted for use of this product with more than a single patient. After single patient use, discard
sensor.

Purchase or possession of this sensor confers no express or implied license to use the sensor with any device which is not separately authorized
to use O3 Sensors.

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

If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the manufacturer.

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

consult instructions for use

Not made with natural

rubber latex Fragile, handle with care

Atmospheric pressure limitation

SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION
E: Separate collection for electrical and Caution: Federal law {USA) restricts
Follow instructions for use electronic equipment (WEEE). RXx ONLY | thisdeviceto sglg by or on the
— order of a physician
c € Mark of conformity to
[:E:I Consult instructions for use Lot code European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
“ Manufacturer Catalogue number (model number) EAuthonzed represeptatlve inthe
uropean community
A Caution . Masimo reference number T ﬁ Body weight
Use-by
E YYYY-MM-DD > Greater than /ﬂ/ Storage temperature range
Do not re-use/Single patient -
® use only < Less than ? Keep dry
Non-Sterile Storage humidity limitation @ Do not use if package is damaged and

=N

]_|n| Single patient - multiple use Medical device Unique device identifier
b
() Light Emitting Diode (LED)
Importer Distributor a LED emits light when current flows
through

);

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

(%)

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 9, 03, X-Cal, and SET are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Capteur 03° i

Capteur adhésif de rSO2 pour adultes et enfants

MODE D'EMPLOI

® Produit a usage unique @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile
INDICATIONS

Le systéme d’oxymétrie régionale non invasif O3° de Masimo et ses accessoires sont indiqués pour la surveillance auxiliaire conjecturelle de la saturation
régionale de I'hémoglobine en oxygéne (rSO2) dans les tissus sous les capteurs chez les patients dans des établissements de santé. Loxymetre régional O3
ne doit étre utilisé qu'avec des capteurs O3 de Masimo. L'utilisation de tout autre capteur n'est pas prise en charge ou recommandée par Masimo et peut donner
des résultats erronés.

Lorsqu'il est utilisé avec le capteur pour adulte O3, I'oxymétre régional O3 est indiqué pour la mesure de la saturation régionale absolue et tendancielle
de I'hémoglobine en oxygéne (rSO2) chez les adultes pesant = 40 kg.

Lorsquiil est utilisé avec le capteur pour enfant O3, 'oxymetre régional O3 est indiqué pour la mesure de la saturation régionale absolue et tendancielle
de I'hémoglobine en oxygéne (rSO2) chez les enfants pesant au moins 5 kg et mons de 40 Kg.

CONTRE-INDICATIONS

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

DESCRIPTION
Le capteur rSO2 fait partie du systéme d’oxymétre régional O3 de Masimo. Le capteur est congu pour les mesures non invasives de la rSO2 et pour une utilisation
sur un seul patient.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
Vérifier réguliérement l'intégrité de la peau du patient conformément au protocole de soins de votre établissement ou au moins une fois toutes les
24 heures.
Le capteur O3 est congu uniquement pour étre utilisé en complément de I'évaluation de I'état du patient. Il ne doit pas étre utilisé comme base unique
pour Iétablissement d'un diagnostic ou une décision de traitement. Il doit étre employé en tenant compte des signes cliniques et des symptomes.
Toujours utiliser le module O3 et le capteur O3 en association avec Root. Ne pas utiliser de piéces venant d'autres systémes. Ces opérations sont
susceptibles de blesser le personnel ou d'endommager Iéquipement.
Le capteur O3 ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur semble ou est suspecté d'étre décoloré ou endommagé,
ne plus l'utiliser. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.
Ne jamais modifier le capteur O3 de quelque maniére que ce soit. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la sécurité en matiére
délectricité.
Ne pas utiliser de capteurs mouillés.
Ne pas utiliser le capteur O3 pendant une imagerie par résonance magnétique (IRM) ou dans un environnement d'IRM.
Ne pas utiliser le module O3 et le capteur O3 en présence d'anesthésiques inflammables ou d’autres substances inflammables associées a I'air, aux
environnements enrichis en oxygéne ou au protoxyde d’azote pour éviter le risque d’explosion. Pour de plus amples informations, se reporter au manuel
d'utilisation du module 03.
Ne pas placer les électrodes entre le site chirurgical et I'électrode de retour électro-chirurgicale. Une telle manceuvre augmente le risque de brlure en cas
de défaillance dans Iélectrode de retour électro-chirurgicale.
Comme avec tout appareil médical, positionner le cable patient de sorte a réduire le risque d’enchevétrement ou de strangulation du patient.
Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d’un cathéter artériel ou d’un brassard de pression non invasive.
Ne pas utiliser de bande pour fixer le capteur sur le site ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des erreurs de mesure. Lutilisation
d’une bande supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.
Le site doit étre controlé fréquemment afin de réduire au maximum le risque d'irritation cutanée, de ne pas géner la circulation, de maintenir l'intégrité
de la peau et de corriger I'alignement optique.
Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas réguliérement déplacé, une érosion cutanée et une nécrose
due a la pression peuvent apparaitre. Inspecter le site toutes les heures sur les patients ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes
d'ischémie tissulaire apparaissent.
Chez les patients souffrant d’une occlusion de l'artere carotide externe (ECA) bilatérale compleéte, les mesures rSO2 peuvent étre plus basses que prévu.
AVERTISSEMENT : les mesures optiques (rSO2) peuvent étre affectées par les éléments suivants :
Une mauvaise application du capteur ou I'utilisation d’un capteur incorrect.
Des colorants intravasculaires, notamment vert d'indocyanine ou bleu de méthyleéne ou des colorants externes (tels que de I'encre indélébile).
Une congestion veineuse et un caillot sanguin sous la peau.
De I'numidité sur la peau, des marques de naissance, une décoloration cutanée ou tout autre corps étranger (une plaque métallique) dans le chemin
optique du capteur.
Un taux élevé de bilirubine totale.
Une condition physiologique susceptible d'affecter le tonus vasomoteur ou des variations du tonus vasomoteur.
Une lumiére ambiante trop forte, une lumiére de forte intensité ou la lumiére directe du soleil.
Le positionnement adjacent de capteurs qui ne sont pas connectés au méme module O3.
Les pulsations veineuses anormales (par exemple, régurgitation tricuspidienne, position de Trendelenburg).
AVERTISSEMENT : Des mesures inexactes de rSO2 ou une absence de mesure de rSO2 peuvent étre causées par :

« Une anémie ou des concentrations en hémoglobine faibles.

« Des hémoglobinoses (anomalies qualitatives incluant la drépanocytose) et des troubles de la syntheése de I'némoglobine (anomalies quantitatives,
comme des thalassémies).
Des taux élevés de COHb et/ou de MetHb.
Des conditions de non-normocapnie ou autres conditions affectant le volume sanguin.
Une hypotension, une vasoconstriction sévere ou une hypothermie.

« Linduction d’'une hypoxie-ischémie cervicogénique.

« Unarrét cardiaque.

« Une interférence électrochirurgicale.

« Un mouvement induit trop brusque.
MISES EN GARDE
Ne pas utiliser le capteur O3 au-dela de la date d'expiration.
Eviter le contact avec le capteur pendant une défibrillation.
Eviter de mettre le capteur en contact avec des liquides car cela est susceptible de 'endommager.
Ne pas plonger le capteur O3 dans une solution de nettoyage ou tenter de le stériliser par autoclave, irradiation, vapeur, gaz, éthylene gazeux ou toute
autre méthode. Cela endommagerait gravement le capteur O3.
Ce capteur O3 est strictement & usage unique / utilisation sur un seul patient ; ne pas le nettoyer.

G 5 9437E-elFU-0221



En cas d'utilisation du capteur O3 lors d’une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le capteur hors du champ de rayonnement.
Elimination du produit - Respecter les réglementations locales en matiére de mise au rebut de I'appareil et/ou de ses accessoires.
Les mesures de rSO2 représentent un petit volume de tissus situés sous le site du capteur O3 et peuvent ne pas refléter I'oxygénation des autres
parties du corps.
Ne pas tenter de reconfigurer, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, cela pourrait endommager les composants électriques
et occasionner des blessures au patient.
Ne pas exposer le capteur a un taux d’humidité trés élevé. Il doit étre utilisé et rangé dans un lieu frais et sec.

« Remplacer le capteur lorsqu'un message invite a le faire. Pour plus d'informations, consulter le manuel de I'utilisateur de I'appareil de surveillance.
REMARQUES

« Le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte imprévue de la surveillance patient. Le capteur
assurera jusqu'a 72 heures de surveillance patient. Apres utilisation sur un seul patient, mettre au rebut le capteur.
La valeur des données provenant du systéme n‘a pas été démontrée dans des pathologies spécifiques, dans des conditions d’'hémoglobinopathie ou des
conditions cliniques qui peuvent affecter le volume sanguin, ou bien dans des conditions d’hypocapnie et d’hypercapnie.
Si les tissus souhaités ne sont pas palpables ou visualisables, il est recommandé d'utiliser une méthode de confirmation secondaire, telle que les ultrasons
ou les rayons X.
Inspecter le site comme indiqué dans les instructions d'utilisation du capteur O3 afin d'assurer l'intégrité de la peau, le positionnement correct
et I'adhérence du capteur. La biocompatibilité du capteur O3 a été testée pour une utilisation continue de 72 heures maximum.

INSTRUCTIONS
Positionnement du capteur sur le patient
« Sassurer que la peau du patient est propre, séche, exempte de débris et non huileuse.
« Le site de mesure préférentiel est le front, au-dessus des sourcils.
« Détacher le capteur de la feuille protectrice.
« Placer le capteur sur le front. Le capteur doit se trouver juste au-dessus de chaque sourcil.
« Le cable doit étre acheminé de maniére a ne pas exercer de pression sur la peau et a ne pas tirer sur le capteur.
Raccordement du capteur au module 03
« Jusqu'a deux capteurs peuvent étre connectés simultanément au module O3.
« Aligner le connecteur situé a l'extrémité du cable du capteur sur la connexion du capteur se trouvant sur le module.
« Insérer solidement le connecteur du capteur dans la connexion du capteur.
« L%cran du site du capteur s‘affiche sur Root a chaque fois qu'un nouveau capteur est connecté au module.
Déconnexion du capteur du module 03
« Retirer doucement le connecteur du capteur de la connexion du capteur sur le module.
Retrait du capteur
Retirer doucement le capteur du site d’application. Si le capteur est difficile a retirer, utiliser de I'alcool pour faciliter le retrait.
Remarque : le capteur n'est pas réutilisable. Mettre le capteur au rebut conformément aux lois locales.

ENVIRONNEMENT
Température de fonctionnement 5°Ca40°C (41°Fa104°F)
Température de stockage -40 °Ca 60 °C (-40 °F a 140 °F)
Humidité (stockage) 15 % a 90 % d’humidité, 30 °C a 60 °C (86 °F a 140 °F)
SPECIFICATIONS
Utilisé avec 'oxymetre régional Masimo O3, le capteur pédiatrique O3° offre les caractéristiques de performance suivantes :
Capteur 03°
Capteur adhésif de rSO2 Adulte Enfant
' ﬁ Poids du patient z40kg z5kget<40kg
Site d'application Front Front
Tendances de précision (rSO2) de la saturation en oxygene régional (Arms) 3% 3%
Précision absolue de la saturation en oxygéne régional (rSO2) (Arms) 4% 5%’

Remarque : la précision ArMs est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers des mesures
de l'appareil se situent plus ou moins dans la valeur ArMs par rapport aux mesures de référence utilisées dans une étude controlée.

' Les tendances de précision et la précision absolue de la rSO2 (Arms) ont été déterminées grace a des tests réalisés sur des patients pédiatriques = 5 kg, < 40 kg,
ayant une pigmentation cutanée variée, dans une plage de SavOz2 de 45 % a 85 % par rapport a des saturations en oxygéne du sang veineux de 30 % pour
le sang artériel et de 70 % pour le sang jugulaire, mesurées a |'aide d'un CO-oxymeétre.

COMPATIBILITE

6Mﬂ§iHOSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu‘avec les appareils équipés d’un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d’un moniteur d'oxymétrie de pouls
PR . orisé a utiliser des capteurs 03. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant
UM*\S\MQSH d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire dempécher d'effectuer les mesures.

GARANTIE

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

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

La garantie suivante constitue la seule et exclusive garantie applicable aux produits vendus a I'acheteur par Masimo. Masimo rejette formellement toute
autre garantie orale, expresse ou tacite, notamment, sans restriction, toute garantie de qualité marchande ou de convenance a un usage particulier. La seule
obligation de Masimo et le seul recours de I'acheteur en cas de rupture de garantie seront, au choix de Masimo, la réparation ou le remplacement du produit.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit dont I'utilisation ne sera pas conforme aux instructions du mode d’emploi fourni avec le produit ou sujet a une
utilisation incorrecte, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté a un
instrument ou un systéme non prévu, ayant été modifié ou démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un
retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.
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En aucun cas Masimo ne saurait étre tenu responsable envers I'acheteur ou quiconque de tout dommage accidentel, indirect, spécial ou collatéral (y compris,
mais sans sy limiter, des pertes de profits) méme si la possibilité de tels dommages lui est connue. En aucun cas, la responsabilité de Masimo résultant de la
vente de tout produit a I'acheteur (dans le cadre d’un contrat, d'une garantie, d'un acte dommageable ou autre réclamation) ne pourra dépasser le montant
payé par I'acheteur pour le lot de produits faisant l'objet d'une telle réclamation. En aucun cas Masimo ne peut étre tenu responsable de tout dommage associé
a un produit ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage. Les limitations de cette section ne doivent pas étre considérées comme
excluant toute responsabilité qui, dans le cadre de la loi sur la responsabilité du fait des produits, ne peut Iégalement étre exclue par contrat.

ABSENCE DE LICENCE IMPLICITE

Ce capteur a usage unique est protégé par des brevets appartenant a Masimo ; sa licence concerne uniquement I'utilisation sur un seul patient. L'acceptation
ou l'utilisation de ce produit vaut acceptation du fait qu'aucune licence n'est accordée pour utilisation de ce produit sur plusieurs patients. Aprés utilisation sur
un seul patient, mettre au rebut le capteur.

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

ATTENTION : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QUA UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.
Pour un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications, contre-indications,
avertissements, précautions et effets indésirables.

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
Mise en garde : la loi fédérale des
Suivre les instructions E Collecte séparée des équipements Rx ONLY Etats-Unis restreint la vente de cet
d'utilisation électriques et électroniques (DEEE). appareil par ou sur prescription

f— d’un médecin

c € Marque de conformité a la directive

Consulter le mode demploi Code de lot européenne relative aux dispositifs
0123 médicaux 93/42/CEE
. Référence du catalogue Représentant autorisé dans I'Union
Fabricant P 5 .
(référence du modéle) européenne
Mise en garde Numéro de référence Masimo T E Poids du patient

Date de péremption

AAAA-MM-LJ Supérieur a Plage de température de stockage
Ne pas réutiliser/Produit
a usage unique/utilisation Inférieur a Maintenir au sec

sur un seul patient

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommaggé et consulter le mode
d'emploi

Non stérile Limite d’humidité de stockage

Ne contient pas de latex

Fragile — Manipuler avec précaution
naturel 9 P P!

Pression atmosphérique (limite)

QA @o>LEE Q
@ AV
Q@ P~

)

Plusieurs utilisations sur

un seul patient Appareil médical

Identifiant unique de I'appareil

< (%) Diodes électroluminescentes (LED)
Importateur %‘ﬁ Distributeur a La LED émet de la lumiére quand elle
est traversée par du courant

%
B

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

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

Masimo, 0, 03, X-Cal, et SET sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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0O3°-Sensor de
rS0O2-Klebesensor fiir Erwachsene und Kinder

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten R Enthlt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE

Das nicht-invasive Regionaloximetrie-System Masimo 03° und das entsprechende Zubehér werden zur zusdtzlichen Uberwachung der regionalen
Hamoglobin-Sattigung im Blut (rSO2) im Gewebe unter den Sensoren bei Patienten im Gesundheitswesen verwendet. Das O3-Regionaloximeter ist nur fiir die
Verwendung mit den O3-Sensoren von Masimo bestimmt. Die Verwendung eines anderen Sensors wird von Masimo nicht unterstitzt oder empfohlen und
kénnte zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

Bei Verwendung mit dem O3-Sensor fiir Erwachsene ist das O3-Regionaloximeter bei Erwachsenen > 40 kg fiir die Messung der absoluten regionalen
Hémoglobin-Sauerstoffsattigung im Blut (rSO2) sowie deren Verlauf indiziert.

Bei Verwendung mit dem O3-Sensor fiir Kinder ist das O3-Regionaloximeter bei Kindern > 5 kg und < 40 kg fiir die Messung der absoluten regionalen
Hamoglobin-Sauerstoffsattigung im Blut (rSO2) sowie deren Verlauf indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

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

BESCHREIBUNG
Der rSO2-Sensor ist Teil des O3-Regionaloximetrie-Systems von Masimo. Der Sensor ist fir nicht-invasive rSO2-Messungen bei einem einzelnen
Patienten bestimmt.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE
Uberpriifen Sie die Haut gemiB dem Patientenprotokoll Ihrer Einrichtung oder mindestens alle 24 Stunden regelmiBig auf Reizungen.
Der O3-Sensor dient lediglich als Hilfsmittel bei der Patientenbeurteilung. Er darf nicht als alleinige Basis fiir Diagnose oder Behandlungsentscheidungen
dienen. Er muss zusammen mit den klinischen Zeichen und Symptomen des Patienten verwendet werden.
Verwenden Sie das O3-Modul und den O3-Sensor stets in Verbindung mit Root. Komponenten anderer Systeme diirfen nicht verwendet werden.
Dies kénnte zu Verletzungen des Personals oder Beschadigungen des Geréts fiihren.
Der 03-Sensor sollte keine sichtbaren Méngel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Wenn der Sensor sichtbar oder vermutlich beschadigt oder
verfarbt ist, darf er nicht verwendet werden. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische Schaltkreis zu sehen ist, durfen nicht
verwendet werden.
Der 03-Sensor darf nicht modifiziert oder gedndert werden. Durch Anderung oder Modifikation kdnnen Funktion und/oder elektrische Sicherheit
beeintrachtigt werden.
Es durfen keine feuchten Sensoren verwendet werden.
Verwenden Sie den 03-Sensor nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung (Magnetresonanztomographie) oder in einem MRT-Umfeld.
Das 03-Modul und der O3-Sensor dirfen auf keinen Fall in Gegenwart von entflammbaren Anésthetika oder sonstigen brennbaren Substanzen
in Verbindung mit Luft, sauerstoffreichen Umgebungen oder Distickstoffoxid verwendet werden, um eine Explosionsgefahr zu vermeiden. Zusatzliche
Informationen sind im Bedienerhandbuch fiir das 03-Modul zu finden.
Elektroden diirfen nicht zwischen dem chirurgischen Situs und der elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode platziert werden. Im Falle einer defekten
elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode wiirde dies die Gefahr von Verbrennungen erhohen.
Wie bei allen medizinischen Geraten miissen die Patientenkabel sorgféltig gefiihrt werden, damit sich der Patient nicht verheddert oder stranguliert.
Der Sensor darf nicht an Extremitdten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.
Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrénkt und falsche Werte ermittelt
werden. Das Anbringen von zusatzlichem Klebeband kann zu Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.
Die Applikationsstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um das Risiko einer Hautreizung
zu minimieren und eine ausreichende Zirkulation und Hautintegritat sowie eine korrekte optische Ausrichtung zu gewéhrleisten.
Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Perfusion duBerste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht haufig genug gewechselt wird, kann
dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss die Applikationsstelle mindestens einmal (1) pro Stunde
begutachtet und der Sensor neu platziert werden, wenn Anzeichen von Gewebeischdamie zu beobachten sind.
- Bei Patienten mit einer vollstandigen beidseitigen Okklusion der A. carotis externa (ACE) kénnen rSO2-Messwerte niedriger sein als erwartet.

WARNUNG: Optische Messungen (rSO2) kénnen folgendermalBen beeinflusst werden:
UnsachgemaBer Sensoreinsatz oder Verwendung eines falschen Sensors.
Intravaskuldre Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder &uBerlich aufgetragene Farbe (z. B. waschfeste Tinte).
Einflussstauung und Blutansammlungen unter der Haut.
Feuchtigkeit, Muttermale, Hautverfarbungen oder Fremdkérper (z. B. Metallplatte) im Lichtweg.
Erhohte Gesamtbilirubinwerte.
Ein physiologischer Zustand, der den Vasomotorentonus oder dessen Anderungen beeinflussen kann.
UberméBiges Umgebungslicht, Licht mit hoher Intensitat oder direktes Sonnenlicht.
Nebeneinander positionierte optische Sensoren, die nicht an dasselbe O3-Modul angeschlossen sind.

« Anormale vendse Pulsation (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-Lagerung).
WARNUNG: Ungenaue rSO2-Messungen oder ganz fehlende rSO2-Messungen kdnnen folgende Ursachen haben:

« Andmie oder geringe Hdmoglobinkonzentrationen

« Hamoglobinopathien (qualitative Defekte einschlieBlich Sichelzelle) und Hamoglobinsynthese-Stérungen (quantitative Defekte wie
z. B. Thalassémien).
Erhohte COHb- und/oder MetHb-Spiegel.
Nicht-normokapnische Bedingungen oder andere Bedingungen, die sich auf das Blutvolumen auswirken.
Hypotonie, schwere Vasokonstriktion, oder Hypothermie.

« Induktion einer extrakraniellen Hypoxie/Ischamie.

+ Herzstillstand.

« Elektrochirurgische Stérungen.

« Exzessiv induzierte Bewegung.
VORSICHT

« Der 03-Sensor darf nach seinem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

Beriihren Sie den Sensor nicht wéhrend einer Defibrillation.
Der Sensor darf nicht mit Fliissigkeiten in Kontakt kommen, da es hierdurch zu Schaden am Sensor kommen kénnte.
Der 03-Sensor darf nicht in eine Reinigungslosung getaucht oder im Autoklaven, durch Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder mit einem anderen
Verfahren sterilisiert werden. Dadurch wird der O3-Sensor schwer beschadigt.
Der O3-Sensor ist ausschlieBlich fiir die Verwendung fiir einen einzigen Patienten bestimmt - nicht reinigen.
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Wenn Sie den O3-Sensor wahrend der Ganzkérperbestrahlung verwenden, halten Sie den Sensor aus dem Bestrahlungsfeld.
Entsorgung des Produkts: Beachten Sie 6rtliche Gesetze bei der Entsorgung des Gerats und/oder seines Zubehors.
rSO2-Werte beziehen sich auf ein kleines Gewebevolumen unter der Position des O3-Sensors und spiegeln méglicherweise nicht die Oxygenierung
anderer Korperstellen wider.
Masimo-Sensoren und Patientenkabel durfen nicht wiederaufbereitet, wiederverwertet oder recycelt werden, da dies zur Beschadigung der elektrischen
Komponenten und méglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Der Sensor darf keiner tibermaBigen Feuchtigkeit ausgesetzt werden. Er sollte an einem kiihlen, trockenen Ort gelagert werden.
Ersetzen Sie den Sensor, wenn ,Replace Sensor” (Sensor ersetzen) oder eine dhnliche Meldung dauerhaft angezeigt wird. Weitere Informationen finden
Sie in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits.
HINWEISE

« Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten Verlusts der Patienteniiberwachung.
Der Sensor bietet bis zu 72 Stunden an Patiententiberwachungszeit. Entsorgen Sie den Sensor nach der Verwendung fiir einen einzigen Patienten.
Der Wert der vom System erzeugten Daten wurde bei bestimmten Krankheitszustanden, bei Vorliegen von Hémoglobinopathien oder klinischen
Zustanden, die sich auf das Blutvolumen auswirken kénnen, oder unter hypo- und hyperkapnischen Bedingungen nicht belegt.
Wenn die gewliinschten Gewebe nicht tastbar oder einsehbar sind, wird eine zweite Bestatigungsmethode empfohlen, beispielsweise Ultraschall oder
Rontgen.
Die Verwendungsdauer des O3-Sensors ist vom Zustand der Sensor-Messstelle und der Unversehrtheit der Haut und der Qualitdt der Sensorhaftung
abhangig. Die Biokompatibilitét des O3-Sensors wurde fiir den beabsichtigten kontinuierlichen Verwendungszeitraum von bis zu 72 Stunden getestet.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Anbringen des Sensors am Patienten
Uberzeugen Sie sich, dass die Haut des Patienten sauber, trocken sowie frei von Geweberesten und Fett ist.
Die am besten geeignete Messstelle ist die Stirn tiber den Augenbrauen.
Nehmen Sie den Sensor aus der Schutzfolie.
Bringen Sie den Sensor an der Stirn an. Der Sensor sollte sich direkt Gber den Augenbrauen befinden.
Das Kabel sollte so gelegt werden, dass es keinen Druck auf die Haut und keinen Zug auf den Sensor austibt.
AnschlieBen des Sensors an das 03-Modul
« Bis zu zwei Sensoren kénnen gleichzeitig an das 03-Modul angeschlossen werden.
« Richten Sie den Stecker am Ende des Sensorkabels auf den Sensoranschluss des Moduls aus.
« Stecken Sie den Stecker vollstandig in den Sensoranschluss.
« Der Bildschirm ,Sensor Site” (Sensorstelle) wird bei jedem AnschlieBen eines neuen Sensors mit dem Modul auf Root angezeigt.

Trennen des Sensors vom 03-Modul
« Ziehen Sie den Sensorstecker vorsichtig aus dem Sensoranschluss des Moduls.
Entfernen des Sensors
Ziehen Sie den Sensor vorsichtig von der Messstelle ab. Sollte der Sensor schwer zu entfernen sein, kann er mit Alkohol gel6st werden.
Hinweis: Der Sensor ist nicht wiederverwendbar. Entsorgen Sie den Sensor geméaf den 6rtlich geltenden Bestimmungen.

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur 5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Lagertemperatur -40 °C bis 60 °C (-40 °F bis 140 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung 15 % bis 90 % Luftfeuchtigkeit, 30 °C bis 60 °C (86 °F bis 140 °F)
TECHNISCHE DATEN
Die 03°-Sensoren fiir Kinder zeichnen sich bei Einsatz mit dem O3-Regionaloximeter von Masimo durch die folgenden Leistungsspezifikationen aus:
03°-Sensor
rSO2-Klebesensor Erwachsene Kinder
' E‘ Kérpergewicht 240kg >5kg und <40 kg
Applikationsstelle Stirn Stirn
Genauigkeit der Trendwerte der regionalen Sauerstoffsattigung (rSO2) (Arms) 3% 3%
Genauigkeit, absolute regionale Sauerstoffsattigung (rSO2) (Arwms) 4% 5%'

Hinweis: Die Arvs-Genauigkeit ist die statistische Berechnung des Unterschieds zwischen Geratemessungen und Referenzmessungen. In einer kontrollierten
Studie lagen etwa zwei Drittel der Geratemessungen innerhalb von +/- Arws der Referenzmessungen.

! Die absolute rSO2-Genauigkeit (Arvs) wurde durch Tests bei padiatrischen Patienten mit einem Gewicht von > 5 kg und < 40 kg mit unterschiedlicher
Hautpigmentierung im Bereich von 45 % bis 85 % SavO2 anhand 30 % arterieller und 70 % jugularvendser Blutsauerstoffsattigung, gemessen mit einem
Labor-CO-Oximeter, bestimmt.

KOMPATIBILITAT

’M“NOSH Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Geraten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie-Monitoren oder mit fiir O3-Sensoren lizenzierten
v - Pulsoximetrie-Monitoren ausgestattet sind. Der ordnungsgemaBe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Gerétehersteller
aMWMOSH gewdhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu Funktionsstérungen fiihren.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewadhrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass dieses Produkt von Masimo bei Verwendung gemaR den von Masimo mit dem Produkt
bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

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

Der vorangegangene Text stellt die einzige und ausschlieBliche Gewahrleistung dar, die fiir von Masimo verkaufte Produkte gegeniiber dem Kaufer gilt.
Masimo schlieBt ausdricklich alle anderen miindlichen, ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen aus; dies umfasst, ist aber nicht beschrankt
auf Gewahrleistungen hinsichtlich Marktgangigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck. Masimos einzige Verpflichtung und der ausschlieBliche
Regressanspruch des Kdufers im Gewahrleistungsfall besteht darin, das Produkt nach dem Ermessen von Masimo zu reparieren oder zu ersetzen.
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GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewdhrleistung erstreckt sich nicht auf Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert wurden, verwendet wurden
oder aufgrund von Missbrauch, Fahrléssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte, die
an nicht daftir vorgesehene Geréte oder Systeme angeschlossen bzw. die modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden.
Die Gewéhrleistung gilt nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, iberarbeitet oder recycelt wurden.

Auf keinen Fall ist Masimo dem Kaufer oder irgendeiner anderen Person gegeniiber haftbar fiir irgendwelche speziellen, indirekten, Neben- oder Folgeschaden
(das schlieBt einschrankungslos auch entgangenen Gewinn ein), selbst wenn Masimo vorher auf die Méglichkeit solcher Schdden hingewiesen wurde.
In keinem Fall ist die Haftung von Masimo, die sich aus an den Kaufer verkauften Produkten (durch einen Vertrag, Gewahrleistung, unerlaubte Handlung
oder einen anderen Anspruch) ergibt, hoher als der vom Kaufer fiir das/die Produkt(e) bezahlte Kaufpreis. Unter keinen Umstanden ist Masimo fiir Schaden
in Verbindung mit einem Produkt haftbar, das wiederaufbereitet, (iberarbeitet oder recycelt wurde. Die vorstehend genannten Einschrdnkungen beziehen sich
nicht auf eine etwaige gesetzliche Produkthaftpflicht, die vertraglich nicht ausgeschlossen werden kann.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

Ihnen wird fiir diesen fiir den Einmalgebrauch bestimmten Sensor unter den Patenten im Besitz von Masimo eine Lizenz fiir ausschlieBlich einmaligen Gebrauch
erteilt. Durch Annahme oder Verwendung dieses Produkts erkldren Sie sich damit einverstanden, dass fiir dieses Produkt keine Lizenz fiir den Gebrauch fiir
mebhr als einen Patienten gewahrt wird. Entsorgen Sie den Sensor nach der Verwendung fiir einen einzigen Patienten.

Kauf oder Besitz dieses Sensors verleiht keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz fir die Nutzung des Sensors mit Geraten, die nicht getrennt fir den
Einsatz mit O3-Sensoren lizenziert wurden.

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

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

Falls im Zusammenhang mit diesem Produkt ein schwerwiegendes Ereignis aufgetreten ist, teilen Sie dies bitte der zustandigen Behorde in hrem Land und dem
Hersteller mit.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE, Waste from Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Gebrauchsanweisung befolgen Electronic & Electrical Equipment, Abfall Rx ON LY | Produkt nuran Arzte bzw. auf drztliche
— von elektronischen und elektrischen Anordnung hin verkauft werden
Geréten)
Gebrauchsanweisung beachten Chargencode Konformitatszeichen beztglich Richtlinie

93/42/EWG (iber Medizinprodukte

Autorisierter Vertreter in der europdischen

Hersteller Gemeinschaft

Katalognummer (Modellnummer)

Vorsicht Masimo Referenznummer Kérpergewicht

Verwendbar bis

konsultieren

Qi @uu>EE O

Enthélt keinen Latex aus

JLMMTT > GroBer als Lagertemperaturbereich
Nicht Wlederveirw‘enden./Nl.Ar 2ur . Darf nicht in Kontakt mit
Verwendung fiir einen einzigen Kleiner als o
. Feuchtigkeit kommen
Patienten
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
Nicht steril Luftfeuchtigkeit bei Lagerung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
=

Vorsicht, zerbrechlich

Einschrankungen beztiglich des

Naturkautschuk atmosphérischen Drucks
'a° Ein Patient - . N : "
1’"‘) Mehrfachverwendung Medizinprodukt Eindeutige Geratekennung
< Leuchtdiode (LED)
Importeur %‘g Vertriebsstelle LED strahlt Licht aus, wenn der
Strom fliet

%)

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

Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

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

Masimo, 6, 03, X-Cal und SET sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.

G

10

9437E-elFU-0221



Sensore 03° e
Sensore adesivo rSO2 per adulti e pediatrico

ISTRUZIONI PER L'USO

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

INDICAZIONI

Il sistema di ossimetria regionale O3® non invasivo di Masimo e i relativi accessori sono indicati per I'uso come ulteriore controllo della saturazione
regionale dell'emoglobina nel sangue (rSO2) nel tessuto al di sotto dei sensori nei pazienti in ambiente sanitario. L'ossimetro regionale O3 deve
essere utilizzato esclusivamente con i sensori O3 di Masimo. L'utilizzo di qualsiasi altro sensore non & supportato né consigliato da Masimo e puo
generare risultati errati.

Se utilizzato con il sensore per adulti 03, I'ossimetro regionale O3 ¢ indicato per la misurazione del trend di saturazione e della saturazione assoluta
regionale di ossigeno dell'emoglobina nel sangue (rSO2) negli adulti con peso = 40 kg.

Se utilizzato con il sensore pediatrico 03, I'ossimetro regionale O3 é indicato per la misurazione del trend di saturazione e della saturazione
assoluta regionale di ossigeno dell'emoglobina nel sangue (rSO2) nei pazienti pediatrici con peso = 5 kg e < 40 kg.

CONTROINDICAZIONI

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

DESCRIZIONE

Il sensore rSO2 fa parte del sistema di ossimetria regionale O3 di Masimo. Il sensore & destinato a misurazioni rSO2 non invasive ed € monopaziente.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

« Controllare periodicamente l'integrita della pelle conformemente al protocollo di cura dei pazienti dei propri istituti o almeno ogni 24 ore.
Il sensore O3 & inteso esclusivamente come strumento complementare nella valutazione diagnostica del paziente. Non deve essere usato
come unica base per prendere decisioni di tipo diagnostico o terapeutico. Deve essere utilizzato in abbinamento a segni e sintomi clinici.
Utilizzare sempre il modulo O3 e il sensore O3 in abbinamento a Root. Non utilizzare parti di altri sistemi. Potrebbero verificarsi lesioni
personali o danni alle apparecchiature.
Il sensore O3 non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore sembra o si sospetta che sia scolorito
o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti elettrici scoperti.
Non modificare né alterare il sensore O3 in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sulla sicurezza
elettrica.
Non utilizzare sensori bagnati.
Non utilizzare il sensore O3 durante |'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Per evitare il rischio di esplosioni, non utilizzare il modulo O3 e il sensore O3 in presenza di anestetici infiammabili o altre sostanze
infiammabili esposte all'aria, in ambienti con elevata concentrazione di ossigeno o contenenti protossido di azoto. Per ulteriori informazioni,
consultare il manuale dell'operatore del modulo O3.
Non posizionare elettrodi tra il sito chirurgico e I'elettrodo di ritorno elettrochirurgico. Cid aumenterebbe il rischio di ustioni in caso di guasto
dell'elettrodo di ritorno elettrochirurgico.
Come per tutte le apparecchiature medicali, posizionare con attenzione i cavi del paziente in modo da ridurre il rischio che il paziente
vi rimanga intrappolato.
Evitare di posizionare il sensore sull'estremita con il catetere arterioso o con la fascia per la pressione sanguigna.
Non fissare il sensore al sito con un cerotto, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e determinare letture imprecise. L'utilizzo di nastro
supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione, oppure danneggiare il sensore.
Il sito deve essere controllato a intervalli frequenti o in base al protocollo clinico per ridurre al minimo il rischio di irritazione cutanea e per
garantire un'adeguata circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.
Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile causare I'erosione
della cute e la necrosi da pressione. Esaminare il sito una (1) volta ogni ora in caso di pazienti con scarsa perfusione e spostare il sensore
se si manifestano segni di ischemia tissutale.
Per pazienti con occlusione dell'arteria carotide esterna (ECA) bilaterale totale, le misurazioni rSO2 potrebbero risultare pit basse del previsto.

AVVERTENZA: le misurazioni ottiche (rSO2) possono essere influenzate da quanto segue:

Applicazione errata del sensore o uso di un sensore non corretto.

Coloranti intravascolari (ad es. verde indocianina o blu di metilene) o applicati esternamente (ad es. inchiostro indelebile).
Congestione venosa e accumuli di sangue sottocutanei.

Umidita, voglie, decolorazione della cute o oggetti estranei (ad es. piastra metallica) sul percorso della luce.

Livello elevato di bilirubina totale.

Condizione fisiologica che pud compromettere o alterare il tono vasomotore.

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

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

Pulsazioni venose anomale (ad es. rigurgito della valvola tricuspide, posizione di Trendelenburg).

AVVERTENZA: letture non accurate di rSO2 o letture assenti di rSO2 possono essere causate da:
« Anemia o bassa concentrazione di emoglobina.
- Emoglobinopatie (difetti qualitativi come le cellule falciformi) e disturbi di sintesi dell'emoglobina (difetti quantitativi come la talassemia).
« Livelli elevati di COHb e/o MetHb.
Condizioni non normocapniche o altre condizioni che influiscono sul volume del sangue.
Ipotensione, vasocostrizione grave o ipotermia.
Induzione di ipossia-ischemia extracranica.
« Arresto cardiaco.
Interferenza elettrochirurgica.
Eccessivo movimento indotto.
ATTENZIONE

« Non utilizzare un sensore O3 scaduto.
- Evitare il contatto con il sensore durante la defibrillazione.
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Evitare che il sensore entri in contatto con liquidi poiché potrebbe essere danneggiato.
Non immergere il sensore O3 in soluzioni detergenti o tentare di sterilizzarlo in autoclave, per irradiazione, a vapore, con gas o ossido
di etilene o con qualsiasi altro metodo. Cio danneggerebbe gravemente il sensore O3.
Questo sensore 03 & esclusivamente monopaziente, non detergere.
Se si utilizza il sensore O3 durante l'irradiazione corporea totale, tenerlo al di fuori del campo di radiazione.
Smaltimento del prodotto: attenersi alle leggi locali relative allo smaltimento dello strumento e/o degli accessori.
Le letture di rSO2 riguardano un piccolo volume di tessuto del sito del sensore O3 e potrebbero non riflettere I'ossigenazione in altri punti.
Non riutilizzare, riparare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo per evitare di danneggiare i componenti elettrici con conseguente
pericolo per il paziente.
Non esporre il sensore a umidita eccessiva. Usare e conservare in un luogo fresco e asciutto.
Sostituire il sensore quando viene costantemente visualizzato un messaggio di sostituzione sensore o un messaggio equivalente. Per ulteriori
informazioni, consultare il manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.
NOTE
- Il sensore & dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di interruzione imprevista del monitoraggio del
paziente. Il sensore garantisce fino a 72 ore di monitoraggio del paziente. Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.
« Il valore dei dati del sistema non & stato dimostrato in patologie specifiche, in condizioni di emoglobinopatie o condizioni cliniche che
potrebbero influire sul volume del sangue o in condizioni di ipocapnia e ipercapnia.
« Se non é possibile rilevare o visualizzare il tessuto desiderato, si consiglia di utilizzare un metodo di conferma secondario, come I'ecografia
o la radiografia.
« La durata di utilizzo del sensore O3 dipende dalla condizione del sito del sensore, dall'integrita della cute del paziente e dalla qualita
di applicazione del sensore. Il sensore O3 ¢ stato testato per la biocompatibilita all'uso continuo fino a 72 ore.

ISTRUZIONI
Applicazione del sensore sul paziente

« Assicurarsi che la cute del paziente sia pulita, asciutta e priva di impurita e grasso.

« |l sito di misurazione preferibile e la fronte, sopra le sopracciglia.

« Estrarre il sensore dal rivestimento.

« Applicare il sensore sulla fronte. Il sensore deve essere posizionato appena sopra ogni sopracciglio.

- La parte del cavo deve essere posizionata in modo da non esercitare pressione sulla cute e tensione sul sensore.
Coll del al modulo 03

- E possibile collegare contemporaneamente un massimo di due sensori al modulo 03.

« Allineare il connettore all'estremita della parte del cavo del sensore alla connessione del sensore sul modulo.

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

« La schermata del sito del sensore verra visualizzata su Root ogni volta che un nuovo sensore viene collegato al modulo.

Scollegamento del sensore dal modulo 03
- Estrarre delicatamente il connettore del sensore dalla connessione del sensore sul modulo.

Rimozione del sensore
Rimuovere delicatamente il sensore dal sito di applicazione. In caso di difficolta nella rimozione del sensore, aiutarsi applicando dell'alcool.

Nota: il sensore non é riutilizzabile. Smaltire il sensore in conformita alle normative locali.

Condizioni ambientali

Temperatura di funzionamento Da5°Ca40°C(da41°Fa104°F)
Temperatura di conservazione da -40 °C a 60 °C (da -40 °F a 140 °F)
Umidita di conservazione Dal 15% al 90% di umidita, da 30°C a 60°C (da 86°F a 140°F)
SPECIFICHE TECNICHE
Se utilizzato con I'ossimetro regionale O3 di Masimo, il sensore pediatrico 03® ha le seguenti specifiche prestazionali:
Sensore 03°
Sensore adesivo rSO2 Adulti Pediatrico
' El Peso corporeo =40 kg >5kge <40kg
Sito di applicazione fronte fronte
Accuratezza del trend di saturazione regionale dell'ossigeno (rSO2) (Arms) 3% 3%
Accuratezza della saturazione assoluta regionale di ossigeno (rSO2) (Arms) 4% 5%'

Nota: la precisione Arms & un calcolo statistico della differenza fra le misure del dispositivo e le misure di riferimento. In uno studio controllato, circa
due terzi delle misurazioni del dispositivo rientrano nell'intervallo +/- Arms delle misure di riferimento.

' l'accuratezza della rSO2 assoluta (Arms) é stata determinata mediante test su pazienti pediatrici =5 kg, <40 kg con pigmentazione della cute
da chiara a scura nell'intervallo dal 45% all'85% di SavOz rispetto al 30% di saturazione arteriosa dell'ossigeno e al 70% di saturazione dell'ossigeno
nel sangue venoso giugulare, misurate con un CO-ossimetro di laboratorio.

COMPATIBILITA
0Mﬂ§i\IOSH Questo sensore & destinato esclusivamente all'uso con dispositivi contenenti monitor ossimetrici o pulsossimetrici Masimo SET che
. abbiano ottenuto la licenza di utilizzo con i sensori 03. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi
GMAS\MOSH di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pudé compromettere
" e prestazioni.
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GARANZIA

Masimo garantisce all'acquirente originale solo che il presente prodotto, se usato in conformita con le istruzioni fornite con i prodotti da Masimo,
& privo di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi.

| prodotti monouso sono garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.

La garanzia di cui sopra € la sola garanzia esclusiva applicabile ai prodotti venduti da Masimo all'acquirente. Masimo nega espressamente tutte
le altre garanzie verbali, espresse o implicite, tra cui, a titolo esemplificativo e non limitativo, qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita
a scopi specifici. Il solo obbligo da parte di Masimo e |'unico risarcimento a favore dell'acquirente per violazione di qualunque garanzia consiste,
a discrezione di Masimo, nella riparazione o nella sostituzione del prodotto.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

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

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

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

L'acquisto o il possesso di questo sensore non comporta alcuna licenza esplicita o implicita per I'utilizzo di tale sensore con dispositivi che non
siano stati autorizzati separatamente all'utilizzo dei sensori O3.

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

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

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

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

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE | DEFINIZIONE
Attenzione: la legge federale
Attenersi alle istruzioni Raccolta differenziata per statunitense limita la vendita
er luso apparecchiature elettriche Rx ONLY | diquesto dispositivo da parte
P — ed elettroniche (RAEE). di un medico o su prescrizione
medica
Consultare le istruzioni C € Marchio di conformita alla Direttiva
er l'uso Codice lotto europea sui dispositivi medici
’ 0123 93/42/CEE
Produttore Numero catalogo (numero modello) - Fézp:;i?;n;i?gizgtonzzaw nella
Attenzione Numero di riferimento Masimo 'l' ﬁ Peso corporeo

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Intervallo temperatura di immaga-

Maggiore di zzinaggio

Non riutilizzare/Esclusiva-

N Minore di
mente monopaziente

Conservare in un luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare
le istruzioni per I'uso

Limitazione dell'umidita

Non sterile i
amagazzino

Non
fsTeRILE

Non contiene lattice

" Fragile, maneggiare con cura
di gomma naturale 9 99

Limite di pressione atmosferica

Qb @u>kE O

= RSWNRY
Q| @ | >

Monopaziente - uso multiplo Dispositivo medico

Diodo a emissione luminosa (LED)
Distributore II LED emette luce quando attraversato

da corrente

Identificativo unico del dispositivo

)

Importatore

&

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo http://www.Masimo.com/TechDocs

9 &

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

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 5, 03, X-Cal e SET sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Sensor 03° I
Sensor adhesivo de rSO2 para pacientes adultos y pediatricos

INSTRUCCIONES DE U

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

INDICACIONES

El sistema de oximetria regional Masimo O3° no invasivo y sus accesorios estan indicados para su uso como monitor complementario de la saturacion
de oxigeno de la hemoglobina regional en sangre (rSO2) en el tejido que se encuentra debajo de los sensores en pacientes que se encuentran en entornos
donde se brinden servicios de salud. El oximetro regional O3 solo se debe utilizar con sensores Masimo 03. Masimo no admite ni recomienda el uso
de ninguin otro sensor, ya que esto podria arrojar resultados erréneos.

Cuando se usa con el sensor O3 para adultos, el oximetro regional O3 esté indicado para medir los valores absolutos y tendencias en la saturacion
de oxigeno de la hemoglobina regional de la sangre (rSO2) en adultos de >40 kg.

Cuando se utiliza con el sensor O3 para pacientes pediétricos, el oximetro regional O3 esté indicado para medir los valores absolutos y tendencias
en la saturacion de oxigeno de la hemoglobina regional de la sangre (rSO2) en pacientes pediatricos de =5 kg y <40 kg.

CONTRAINDICACIONES

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

DESCRIPCION

El sensor de rSO2 es una parte del sistema de oximetria regional Masimo O3. El sensor esta disefiado para mediciones no invasivas de rSO2 y para uso
en un solo paciente.

ADVERTENCIAS PRECAUCIONES Y NOTAS
Revise periddicamente la integridad de la piel conforme al protocolo de atencién de pacientes de su institucion o cuando menos cada 24 horas.
El sensor O3 esté destinado tGnicamente a servir de adyuvante en la valoracion del paciente. No se debera usar como la Unica base para tomar
decisiones con respecto al diagndstico o tratamiento del paciente. Debe utilizarse junto con los signos y sintomas clinicos.
Siempre se debe usar el médulo O3 y el sensor O3 junto con el Root. No utilice componentes de otros sistemas. Esto podria ocasionarle dafios
al personal o al equipo.
El sensor O3 debera estar libre de defectos, decoloraciones y daiios visibles. Si el sensor parece estar, o se sospecha que esté, decolorado o danado,
suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafiado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.
No modifique ni altere el sensor O3 de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento y/o la seguridad eléctrica
del mismo.
No utilice sensores que estén mojados.
No utilice el sensor O3 durante estudios de resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas.
Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el médulo O3 ni el sensor O3 en presencia de anestésicos inflamables u otras sustancias inflamables
en combinacion con aire, ambientes enriquecidos con oxigeno ni 6xido nitroso. Para obtener mas informacion, consulte el Manual del operador
del médulo 03.
No coloque electrodos entre el sitio quirtrgico y el electrodo de retorno electroquirtrgico, ya que esto aumenta el riesgo de quemaduras en caso
de que el electrodo de retorno electroquirurgico llegara a tener algun defecto.
Al igual que con cualquier equipo médico, guie cuidadosamente el cable del paciente para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede
o estrangule.
Evite colocar el sensor en cualquier extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial 0 una manga para medir la presion sanguinea.
No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas imprecisas. El uso de cinta
adhesiva adicional puede provocar dafos en la piel y/o necrosis por presion, o bien puede dafar el sensor.
El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para minimizar el riesgo de que se irrite la piel y para asegurar una circulacion
e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacion éptica correcta.
Debe tener precaucion extrema con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede provocar erosion
en la piel y necrosis por presion. En el caso de pacientes mal perfundidos, evalte el sitio incluso cada (1) hora y mueva el sensor en caso de que
observe signos de isquemia tisular.
Para los pacientes que presenten una oclusion total bilateral de la arteria carétida externa (ECA), las mediciones de rSO2 pueden ser mas bajas
de lo esperado.
ADVERTENCIA: Las mediciones opticas (rSO2) pueden verse afectadas debido a:
Colocacién incorrecta del sensor o uso de un sensor incorrecto.
Tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, o colorantes aplicados externamente (como la tinta indeleble).
Congestion venosa y sangre acumulada debajo de la piel.
Humedad, marcas de nacimiento, decoloracion de la piel u objetos extrafios (p. ej., placas de metal) en la trayectoria de la luz.
Nivel elevado de bilirrubina total.
Una condicion fisioldgica que pueda afectar el tono vasomotor o cambios en el tono vasomotor.
Luz ambiental excesiva, luz de alta intensidad o luz solar directa.
Colocacion adyacente de sensores opticos que no estén conectados al mismo médulo O3.
Pulsaciones venosas anormales (p. ej.,, regurgitacion de la valvula tricispide, posicion de Trendelenburg).
ADVERTENCIA: Las lecturas de rSO2 imprecisas o la falta de lecturas de rSO2 pueden deberse a:

« Anemia o concentraciones bajas de hemoglobina.

« Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, incluidas las células falciformes) y trastornos de la sintesis de la hemoglobina (defectos
cuantitativos, como las talasemias).
Niveles elevados de COHb y/o MetHb.
Padecimientos no normocapnicos u otros padecimientos que afecten el volumen de la sangre.
Hipotension, vasoconstriccion grave o hipotermia.
Induccion de hipoxia-isquemia extracraneal.
« Paro cardiaco.
« Interferencia electroquirtrgica.
« Movimiento inducido excesivo.

PRECAUCIONES

No utilice el sensor O3 después de su fecha de caducidad.

Evite el contacto con el sensor durante la desfibrilacion.

Evite que el sensor entre en contacto con liquidos, ya que esto puede dafar el sensor.

No sumerja el sensor O3 en ningun tipo de solucién limpiadora ni intente esterilizarlo mediante autoclave, radiacién, vapor, gas, éxido de etileno
ni ninguin otro método. Esto le ocasionara danos serios al sensor O3.
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Este sensor O3 es exclusivamente para uso en un solo paciente. No se debe limpiar.

Si se utiliza el sensor O3 durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion.

Eliminacion del producto: el instrumento y/o sus accesorios se deberan desechar de conformidad con las leyes locales.

Las lecturas de rSO2 representan un pequefio volumen de tejido debajo del sitio del sensor O3 y es posible que no reflejen la oxigenacion en otras
partes del cuerpo.

No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar ninguno de los sensores o cables del paciente Masimo, ya que estos procesos pueden dafar
los componentes eléctricos y potencialmente causarle danos al paciente.

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

Reemplace el sensor cuando aparezca constantemente un mensaje de reemplazar un sensor u otro equivalente. Consulte el manual del operador
del dispositivo de monitorizacion para obtener mas informacién.

NOTAS

El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida inesperada de monitorizacion del
paciente. El sensor proporcionara hasta 72 horas de tiempo de monitorizacion del paciente. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
No se ha demostrado el valor de los datos que se obtienen del sistema en estados de enfermedad especificos, en padecimientos que incluyan
hemoglobinopatias o padecimientos clinicos que puedan afectar el volumen sanguineo, ni en padecimientos hipocapnicos o hipercapnicos.

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

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

INSTRUCCIONES

Colocacion del sensor en el paciente
Asegurese de que la piel del paciente esté limpia, seca y libre de suciedad y sebo.
El sitio preferido para la medicién es la frente, por encima de las cejas.
Retire el papel antiadherente del sensor.
Coloque el sensor en la frente. El sensor deberéa quedar justo encima de cada una de las cejas.
El cable se deberd guiar de modo que no aplique presion sobre la piel y que no tire del sensor.
Conexion del sensor al médulo 03
« Se pueden conectar simultdneamente hasta dos sensores al médulo 03.
« Alinee el conector que esté en el extremo del cable del sensor con la conexién del sensor que esta en el médulo.
« Inserte el conector a la conexion del sensor de modo que quede bien fijo.
« La pantalla del sitio del sensor se mostrara en Root cada vez que se conecte un nuevo sensor al médulo.
Desconexi6n del sensor del médulo 03
- Tire cuidadosamente del conector del sensor para sacarlo de la conexion del sensor que estd en el modulo.
Retiro del sensor
Despegue cuidadosamente el sensor del sitio de colocacion. Si le es dificil retirar el sensor, utilice alcohol para despegarlo.

Nota: El sensor no es reutilizable. Deseche el sensor de conformidad con las leyes locales.

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento 5°Ca40°C (41 °Fa 104 °F)
Temperatura de almacenamiento -40°Ca 60 °C (-40 °F a 140 °F)
Humedad de almacenamiento Humedad de 15 % a 90 %, 30 °C a 60 °C (86 °F a 140 °F)
ESPECIFICACIONES
Cuando se utiliza con el oximetro regional Masimo O3, el sensor pediatrico O3° tiene las siguientes especificaciones de rendimiento:
Sensor 03°
Sensor adhesivo de rSO2 Adulto Pediatrico
' E‘ Peso corporal >40kg 25kgy <40kg
Area de aplicacién Frente Frente
Precision segun la raiz de la media cuadrética (Arms, root mean square accuracy) de la tendencia
en la saturacion de oxigeno regional (rSO2) 3% 3%
Precision (Arms) de la saturacion de oxigeno regional absoluta (rSO2) 4% 5%’

Nota: La precision Arms es un célculo estadistico de la diferencia que existe entre las mediciones realizadas con el dispositivo y las mediciones
de referencia. Aproximadamente dos terceras partes de las mediciones realizadas con el dispositivo se ubicaron entre el valor +/- Arws de las mediciones
de referencia en un estudio controlado.

'La precision (Arms) de la rSO2 absoluta se determind mediante pruebas realizadas en pacientes pediatricos de >5 kg, <40 kg con diversas pigmentaciones
de piel en el rango de SavO2 de 45 % a 85 % contra saturaciones de oxigeno del 30 % en sangre arterial y del 70 % en sangre venosa yugular, medidas
con un cooximetro de laboratorio.

COMPATIBILIDAD

\'IMﬂSi\lOSH Este sensor esté disenado para usarse exclusivamente con dispositivos que [ncluyan oximetria Masimo SET o con monitores de pulsioximetria

" que cuenten con licencia para usar sensores 03. Cada sensor se ha disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas de

ﬁM‘qu()SH pulsioximetria del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado
rerrter o impedir su funcionamiento.

Masimo garantiza Ginicamente al comprador original que este producto, si se usa en conformidad con las instrucciones proporcionadas con los productos
de Masimo, estaré libre de defectos en los materiales y la mano de obra durante un periodo de seis (6) meses.

Los productos de un solo uso se garantizan exclusivamente para su uso en un solo paciente.

Lo anterior es la Unica y exclusiva garantia aplicable a los productos que Masimo le vende al comprador. Masimo niega expresamente cualquier otra
garantia verbal, expresa o implicita, lo que incluye, entre otros, cualquier garantia de comerciabilidad o de adecuacién para un propésito en particular.
La Unica obligacién de Masimo y el recurso exclusivo del comprador por el incumplimiento de cualquier garantia serd, a eleccion de Masimo, reparar
o reponer el producto.
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EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningtin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de operacion que se proporcionan con el producto
o que haya estado sujeto a uso incorrecto, negligencia, accidentes o dafos de origen externo. Esta garantia no se extiende a ningtn producto que
se haya conectado a algtin instrumento o sistema no destinado para ello, que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar.
Esta garantia no se extiende a los sensores ni a cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

Masimo en ningun caso serd responsable ante el comprador o cualquier otra persona por dafos incidentales, indirectos, especiales o consecuentes
(lo que incluye, entre otros, lucro cesante), incluso aunque se le informe de la posibilidad de que sucedan dichos danos. La responsabilidad de Masimo
que se derive de cualquier producto vendido al comprador (conforme a un contrato, garantia, agravio u otra reclamacién) en ningun caso excedera
el monto pagado por el comprador por el lote de productos implicados en dicha reclamacién. Masimo en ninguin caso serd responsable por dafio alguno
que se asocie con un producto que se haya reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar. Las limitaciones incluidas en esta seccién no se considerardn
como excluyentes de responsabilidad alguna que, conforme a la legislacién aplicable en materia de responsabilidad de productos, no se pueda excluir
legalmente por contrato.

Se otorga la licencia de este sensor para el uso de un Unico paciente, segtn las patentes de propiedad de Masimo exclusivas para el uso en un solo
paciente. Al aceptar o usar este producto, usted reconoce y acepta que no se otorga licencia alguna para el uso de este producto en mas de un paciente.
Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

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

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

Para uso por parte de profesionales. Consulte las instrucciones para obtener informacion completa de prescripcion, que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si tiene alguin incidente grave con el producto, comuniquese con la autoridad competente de su pais y con el fabricante.
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SIMBOLO DEFINICION SIMBOLO DEFINICION

Recoleccion por separado de

E equipos eléctricos y electronicos Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.)
. . . segun la Directiva de Residuos de restringen la venta de este dispositivo
Siga las instrucciones de uso Aparatos Eléctricos y Electronicos Rx ONLY por parte de un médico o a personas

(Waste Electrical and Electronic que presenten la orden de un médico.
Equipment Directive, WEEE).

N N Marca de conformidad con la Directiva
Consulte las instrucciones

Caodigo de lote Europea de Dispositivos Médicos

de uso 0123 93/42/EEC
. Numero de catalogo (niumero Representante autorizado
“ Fabricante de modelo) - en la comunidad Europea
A Precaucion Namero de referencia de Masimo T E Peso corporal
Fecha de caducidad: Rango de temperatura
E AAAA-MM-DD > Mayor que /ﬂ/ de almacenamiento
No reutilizar/exclusivamente -~
® para uso en un solo paciente < Menor que Mantener seco
‘ No estéril @ Limite de humedad de almace- @ No usar si el envase estd danado y
@ = namiento consultar las instrucciones de uso
@ Eaa?l:'rc;do sin létex de caucho ! Fréagil, manéjese con cuidado g Limites de presion atmosférica

Uso en un solo paciente/

) N Dispositivo médico
varios pacientes

Identificador unico de dispositivo

®

Diodo emisor de luz (LED, Light

Importador '/0‘ Distribuidor 5 Emitting Diode)
ﬂ u EI LED emite luz cuando recibe
corriente

>
3

Las instrucciones de uso y los manuales estan disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las IFU en f it onico no estan di ibles en todos los paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ¥, 03, X-Cal y SET son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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03° Sensor sV

Sjdlvhaftande rSO2-sensor for vuxna och barn

BRUKSANVISNING

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

INDIKATIONER

Det icke-invasiva Masimo 03°-systemet med lokal oximeter och tillbeh6r ar indicerat for anvandning som en tilliggsmatare for lokal
hemoglobinsaturation i blod (rSO2) i vdvnaden under sensorerna hos patienter i hélsovardsmiljéer. O3 Regional Oximeter ska endast anvandas
med Masimo O3-sensorer. Anvandning av ndgon annan sensor stods inte eller rekommenderas av Masimo och kan ge felaktiga resultat.

Nér systemet anvdands med O3 Adult Sensor & den lokala O3-oximetern indicerad for att mata absolut och trendsparad lokal
hemoglobinsyresaturation i blod (rSO2) hos vuxna > 40 kg.

Nar systemet anvands med O3 Pediatric Sensor ar den lokala O3-oximetern indicerad fér att méta absolut och trendsparad lokal
hemoglobinsyresaturation i blod (rSO2) hos barn > 5 kg och < 40 kg.

KONTRAINDIKATIONER

0O3-sensorerna dr kontraindicerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot fésttejp.

BESKRIVNING

rSO2-sensorn &r en del av Masimo O3-systemet med lokal oximeter. Sensorn &r avsedd for icke-invasiva rSO2-métningar och enpatientsbruk.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
Kontrollera regelbundet hudens integritet enligt institutionens patientvardsrutiner eller minst en gang per 24 timmar.
03-sensorn ar endast avsedd som ett komplement vid patientbedémning. Den ska inte anvandas som enda grund for diagnos eller
terapibeslut. Den maste anvandas i kombination med kliniska tecken eller symptom.
Anvénd alltid O3-modulen och 03-sensorn tillsammans med Root. Anvdnd inte delar fran andra system. Personskada eller skada
pa utrustningen kan uppsta.
03-sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargningar eller skador. Sluta anvéanda sensorn om den ser ut att vara eller misstanks vara
missfargad eller skadad. Anvéand aldrig en sensor som ar skadad eller vars elektriska kretssystem &r blottlagt.
03-sensorn far inte modifieras eller férdndras p& nagot sétt. Andringar och/eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller elsdkerhet.
Anvénd inte blota sensorer.
Anvénd inte O3-sensorn under magnetresonanstomografi (MRT) eller i MRT-milj6.
Anvénd inte 03-modulen och O3-sensorn i ndrheten av brandfarliga bedévningsmedel eller annan brandfarlig substans i kombination med
luft, syreberikade milj6er eller dikvaveoxid (lustgas), da detta kan leda till risk for explosion. Se 03-modulens anvandarhandbok for mer
information.
Placera inte elektroder mellan operationsstallet och den elektrokirurgiska returelektroden. Om du gér detta 6kas risken for brannskador vid
defekt i den elektrokirurgiska returelektroden.
Som med all medicinsk utrustning ska patientkablar dras pa ett sadant satt att det inte finns risk for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Undvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtrycksmanschett.
Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa matstallet. Detta kan hindra blodflddet och ge felaktiga matvarden. Om du anvédnder extra tejp kan
det leda till hudskada och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.
Matstéllet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att minimera risken for hudirritation och for att sékerstalla tillracklig cirkulation,
att huden &r intakt och att den optiska inriktningen ar korrekt.
lakttag stor forsiktig hos patienter med daligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillrackligt ofta.
Bedom platsen sa ofta som varje (1) timme for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om det uppstar tecken pa vavnadsischemi.
Hos patienter med fullstandig bilateral ocklusion i den externa halsartaren (ECA) kan rSO2-matningen bli lagre an forvéantat.
VARNING: Optiska matningar (rSO2) kan paverkas av foljande:
Felaktig sensortillimpning eller anvdndning av felaktig sensor.
Intravaskuldra firgdmnen som indocyaningrént eller metylenblatt eller externt applicerad férg (t.ex. permanent bléck).
Venstas och blodansamling under huden.
Fukt, fodelsemarken, missfargning av huden eller frammande féremal (t.ex. metallplatta) i ljusbanan.
Forhojda nivaer av totalt bilirubin.
Ett fysiologiskt tillstdnd som kan péverka vasomotoriskt tonus eller férandringar i vasomotoriskt tonus.
For mycket omgivande ljus, hégintensivt ljus eller direkt solljus.
En narliggande optisk sensor som inte &r ansluten till saimma O3-modul.
Onormala venpulsationer (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).
VARNING: Felaktiga rSO2-matningar eller inga rSO2-métningar kan orsakas av:

+ Anemi eller I4g hemoglobinkoncentration
Hemoglobinopatier (kvalitativa defekter inklusive sicklecellanemi) och hemoglobinsyntesstorningar (kvantitativa defekter som talassemi).
Forhojda nivaer av COHb och/eller MetHb-nivaer.
« Onormalt partialtryck av koldioxid (normokapni) eller andra tillstand som paverkar blodvolymen.
« Hypotoni, svar kdrlsammandragning eller hypotermi.
Induktion av extrakraniell hypoxi-ischemi.
Hjértstillestand.
Storning fran elektrokirurgisk utrustning.

« Overdriven inducerad rérelse.
FORSIKTIGHETSATGARDER
Anvénd inte O3-sensorn efter sista forbrukningsdag.
Undvik kontakt med sensorn under defibrillering.
Undvik att sensorn kommer i kontakt med vétskor eftersom detta kan skada sensorn.
03-sensorn far inte sdnkas ned i nagon rengdringslésning eller steriliseras med autoklav, bestrélning, anga, gas, etylenoxid eller ndgon annan
metod. Detta skadar O3-sensorn allvarligt.
03-sensorn &r endast avsedd for anvandning med en patient och ska inte rengéras.
Om O3-sensorn anvands vid helkroppsstralning ska sensorn hallas utanfér stralningsfaltet.
Kassering av produkten - folj lokala foreskrifter vid kassering av instrumentet och/eller dess tillbehor.
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rSO2-avldsningar representerar en liten vavnadsvolym under O3-sensorstallet och kanske inte reflekterar syresattningen pa andra stéllen.
Forsok inte reparera eller dteranvanda sensorer eller patientkablar fran Masimo. Dessa processer kan skada de elektriska komponenterna och
medfdra risk for skada pa patienten.
Utsatt inte sensorn for hog luftfuktighet. Den ska anvandas och forvaras pé en sval, torr plats.
Byt ut sensorn nar ett meddelande om att byta ut sensorn eller motsvarande visas ihallande. Se 6vervakningsenhetens bruksanvisning for
mer information.
ANMARKNINGAR

« Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovantade avbrott i patientévervakningen. Sensorn kan
anvandas for patientdvervakning i upp till 72 timmar. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.
Vardet pé data fran systemet har inte demonstrerats vid specifika sjukdomstillstand, vid tillstand med hemoglobinopati eller kliniska tillstdnd
som kan paverka blodvolym, eller vid hypokapniska och hyperkapniska tillstand.
Om 6nskad vavnad inte kan palperas eller visualiseras bor en sekundar bekréftelsemetod anvéndas, t.ex. ultraljud eller rontgen.
Hur lange O3-sensorn kan anvandas beror pa sensorplatsens tillstdnd, patientens hudintegritet och hur val sensorn sitter fast. 03-sensorn har
testats for biokompabilitet vid avsedd kontinuerlig anvandning i upp till 72 timmar.

INSTRUKTIONER
Fasta sensorn pa patienten
Se till att patientens hud &r ren, torr och fri fran smuts eller olja.
Pannan ovanfér 6gonbrynet &r att foredra som matstalle.
Ta bort sensorn fran skyddspapperet.
Fést sensorn pa pannan. Sensorn ska sitta precis ovanfér gonbrynen.
Kabeldelen ska ldggas pa ett satt som gor att den inte lagger tryck pa huden och inte drar i sensorn.
Ansluta sensorn till 03-modulen
« Upp till tvé sensorer kan anslutas till 03-modulen samtidigt.
« Rikta anslutningen i &nden av sensorns kabeldel mot sensoranslutningen pa modulen.
. Sattianslutningen ordentligt i sensoranslutningen.
-« Sensorplatsskdrmen visas pa Root varje gdng en ny sensor ansluts till modulen.
Koppla bort sensorn fran 03-modulen
« Dra forsiktigt ut sensorns anslutning ur sensoranslutningen pa modulen.
Ta bort sensor
Dra forsiktigt av sensorn fran appliceringsstéllet. Om sensorn ar svar att avlagsna kan du anvanda alkohol for att underlatta borttagandet.

Obs! Sensorn kan inte &teranvandas. Kassera sensorn enligt lokala foreskrifter.

MILJO
Temperatur under drift 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
Forvaringstemperatur -40 °C till 60 °C (-40 °F till 140 °F)
Luftfuktighet vid férvaring 15 % till 90 % luftfuktighet, 30 “C till 60 °C (86 °F till 140 °F)
SPECIFIKATIONER
Vid anvandning med lokal Masimo O3-oximeter har O3°-sensorerna for barn féljande prestandaspecifikationer:
03° Sensor
Sjélvhéftande rSO2-sensor Vuxen Barn
' ﬁ Kroppsvikt >40 kg > 5 kg och < 40 kg
Anvéndningsstélle Panna Panna
Trendsparning for regional syresaturation (rSO2) — noggrannhet (Arwvs) 3% 3%
Absolut lokal syresaturation (rSO2) - noggrannhet (Arwvs) 4% 5%'

Obs! Arms-noggrannhet &r en statistisk berékning av skillnaden mellan enhetsmatningar och referensmétningar. Cirka tva tredjedelar av enhetens
matningar foll mellan +/- referensmatningarnas Arws-véarden i en kontrollerad studie.

! Absolut noggrannhet for rSO2 (Arws) har faststallts genom testning pa barn, = 5 kg < 40 kg, med varierande hudpigmentering i omradet 45 % till
85 % SavO2 och jamforts med syresaturationen i 30 % arteriellt blod och 70 % venblod fran halsvenen, méatt med CO-oximeter pa laboratorium.

KOMPATIBILITET

QMN“OSH Denna sensor &r endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer fér pulsoximetri som har
P . godkénts fér anvandning med O3-sensorer. Varje sensor &r utformad for att endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den
\IMRS\MOSH ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga képaren att denna produkt, nér den anvénds enligt de anvisningar fran Masimo som medféljer
produkten, &r fri frén fel i material och utférande i sex (6) manader.

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

Det foregaende ar den enda garanti som galler for produkter som séljs av Masimo till kdparen. Masimo franséger sig uttryckligen alla andra
muntliga, uttryckliga eller underférstédda garantier, inklusive, utan begrénsning, alla garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett visst
dndamal. Masimos enda ansvar och kdparens enda gottgoérelse for vertradelse av garanti &r, enligt Masimos godtycke, reparation eller ersattning
av produkten.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten, eller som har utsatts for
vardsloshet, vanskotsel, olycka eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkt som har kopplats till icke avsedda instrument
eller system, har andrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har omarbetats,
reparerats eller dteranvants.
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Under inga omsténdigheter bar Masimo ansvar infér koparen eller annan person fér omkostnader, foljdskada, indirekt eller sérskild skada
(inklusive, utan begransning, utebliven vinst), dven om mdjligheten darom meddelas. Under inga omstandigheter ska Masimos ansvar for
produkter som salts till kopare (enligt kontrakt, garanti, atalbar handling eller andra fordringar) 6verskrida summan betald av képaren for
produkterna i en sadan fordran. Masimo ansvarar under inga omstandigheter for skador avseende en produkt som har omarbetats, reparerats
eller teranvénts. Begransningarna i detta avsnitt ska inte anses utesluta ansvar som under géllande produktansvarslagstiftning inte lagligen kan
uteslutas genom kontrakt.

INGET IMPLICIT TILLSTAND

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

Kop eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstatt tillstdnd att anvanda sensorn med en enhet som inte &r enskilt
auktoriserad for anvandning av O3-sensorer.

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

AV LAKARE.

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

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

Fé6ljande symboler kan finnas pa produk eller produktmark

DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL DEFINITION

E: Separat insamling for elektrisk och Var forsiktig! Enligt federal amerikansk

Folj bruksanvisningen elektronisk utrustning (WEEE). Rx ONLY qu.stlftnlng (USf\) far denr\a enhét endast
— saljas av eller pa uppmaning av ldkare

c E Konformitetsmarkning for det
Se bruksanvisningen Partinummer europeiska direktivet for medicinteknisk
0123 utrustning 93/42/EEG
Tillverkare Katalognummer (modellnummer) Auktoriserad representant inom EU
Var forsiktig! Masimos referensnummer Kroppsvikt

Anvénds senast

AAAA-MM-DD Storre dn Forvaringstemperatur

Fér ej ateranvandas/Endast for
anvéandning med en patient

Anvénd inte produkten
om férpackningen ar skadad
och las bruksanvisningen

Luftfuktighetsbegransning vid

Osteril forvari
Grvaring

Denna produkt ar inte
tillverkad av naturligt
gummilatex

A @k D QF

Omtélig/bracklig, hantera varsamt Atmosfartryckbegransning

Mindre &n ? Hall enheten torr

Medicinteknisk utrustning Unik enhetsidentifierare

anvandningar

)

Lysdiod (LED)
LED avger ljus ndr strommen ar pa

>
<

En patient - flera
=

&

Importér %ﬂ Distributor

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU ar inte tillgangligt i alla lander.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 9, 03, X-Cal och SET ar federalt registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
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O3°-sensor ol
rS02-kleefsensor voor volwassenen en kinderen

GEBRUIKSAANWIJZING

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

INDICATIES

Het niet-invasieve Masimo O3° regionale oxymetersysteem en accessoires zijn geindiceerd voor gebruik als adjunct-monitor van regionale
hemoglobine verzadiging van bloed (rSO2) in het weefsel onder de sensoren bij patiénten in zorgomgevingen. De O3 Regional Oximeter mag
alleen worden gebruikt met Masimo O3-sensoren. Het gebruik van een andere sensor wordt niet ondersteund of aanbevolen door Masimo
en kan foutieve resultaten opleveren.

Bij gebruik met de O3 Sensor voor volwassenen is de O3 Regionale Oximeter geindiceerd voor het meten van absolute en trending regionale
hemoglobine zuurstofverzadiging van bloed (rSO2) bij volwassenen = 40 kg.

Bij gebruik met de O3 pediatrische sensor is de regionale O3-oximeter geindiceerd voor het meten van absolute en trending regionale
hemoglobine zuurstofverzadiging van bloed (rSO2) bij pediatrie = 5 kg en < 40 kg.

CONTRA-INDICATIES

De O3-sensoren zijn gecontra-indiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor plakband.

BESCHRUJVING

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

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

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

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

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

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

De O3-sensor mag in geen geval worden gewijzigd of aangepast. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/
of de elektrische veiligheid.

Gebruik geen sensoren die nat zijn.

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

De O3-module en 0O3-sensor niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of andere brandgevaarlijke stoffen in combinatie
met lucht, in een met zuurstof verrijkte omgeving of stikstofoxide om ontploffingsgevaar te voorkomen. Raadpleeg de gebruikershandleiding
van de 03-module voor aanvullende informatie.

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

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

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

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

De plek moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd om de kans op huidbeschadiging tot een minimum te
beperken. Let hierbij op een goede bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.

Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; huiderosie en druknecrose kan ontstaan als de sensor niet vaak
genoeg wordt verplaatst. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten minstens één (1) keer per uur en verwijder de sensor als er
tekenen optreden van weefselischemie.

Voor patiénten met een volledige, bilaterale ECA-occlusie (buitenste halsslagader) kunnen rSO2-metingen lager zijn dan verwacht.
WAARSCHUWING: Optische metingen (rSO2) kunnen worden beinvloed door het volgende:

Onjuiste toepassing van sensor of gebruik van verkeerde sensor.

Intravasculaire kleurstoffen zoals indocyaninegroen of methyleenblauw of uitwendig aangebrachte kleurstoffen (zoals onuitwisbare inkt).
Aderverstopping en opgehoopt bloed onder de huid.

Vocht, moedervlekken, verkleuring van de huid of vreemde voorwerpen (bijv. Metalen plaat) in het lichtpad.

Verhoogde totale bilirubinewaarde.

Een fysiologische aandoening die de vasomotorische tonus of veranderingen in de vasomotorische tonus kan beinvioeden.

Overmatig omgevingslicht, licht met hoge intensiteit of direct zonlicht.

Een optische sensor in de buurt die niet is aangesloten op dezelfde O3-module.

Abnormale veneuze pulsaties (bv. Tricuspidalis-regurgitatie, Trendelenburg-positie).

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

anemie of een lage hemoglobineconcentratie;

« hemoglobinopathieén (kwalitatieve defecten inclusief sikkelcel) en hemoglobinesynthesestoornissen (kwantitatieve defecten zoals
thalassemieén);

verhoogde COHb-waarde en/of MetHb-waarden;

niet-normocapnische omstandigheden of andere omstandigheden die van invloed zijn op het bloedvolume;

hypotensie, ernstige vasoconstrictie of hypothermie;

Inductie van extracraniéle hypoxie-ischemie.

hartstilstand;

elektrochirurgische interferentie;

overmatig opgewekte beweging.
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LET OP!
Gebruik de O3-sensor niet na de vervaldatum.
Gebruik de sensor niet tijdens defibrillatie.
Voorkom dat de sensor in aanraking komt met vloeistoffen, omdat vloeistoffen de sensor kunnen beschadigen.
Dompel de O3-sensor niet in een reinigingsoplossing of steriliseer de sensor niet door middel van straling, stoom, gas, ethyleenoxide, in een
autoclaaf of via een andere methode. Dat leidt tot ernstige schade aan de O3-sensor.
Deze O3-sensor is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Reinig de sensor niet.
Als de O3-sensor wordt gebruikt bij bestraling van het hele lichaam, dient de sensor buiten het bestralingsgebied te worden gehouden.
Houd u bij afvoer van het instrument aan de plaatselijke wetten betreffende het afvoeren van het instrument en/of toebehoren.
rSO2-metingen hebben betrekking op een kleine hoeveelheid weefsel onder de O3TM-sensor en zijn waarschijnlijk niet maatgevend voor de
zuurstofverzadiging op andere plaatsen in het lichaam.
Hergebruik, verander of recycleer Masimo-sensoren of -patiéntenkabels niet, aangezien de elektrische onderdelen dan kunnen beschadigen,
wat letsel bij de patiént tot gevolg kan hebben.
Stel de sensor niet bloot aan bovenmatige vochtigheid. De sensor moet worden gebruikt in een koele, droge ruimte.
Vervang de sensor wanneer een vervangende sensor of een gelijkwaardig bericht consistent wordt weergegeven. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van het bewakingsapparaat voor meer informatie.
OPMERKINGEN

« De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse onderbreking van de
bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur van maximaal 72 uur. Na gebruik bij één patiént, dient
u de sensor weg te gooien.
De waarde van gegevens van het systeem zijn niet gedemonstreerd bij bepaalde ziekten, onder omstandigheden van hemoglobinopathieén
of klinische omstandigheden die van invloed zijn op het bloedvolume, of onder hypocapnische of hypercapnische omstandigheden.
Als de beoogde weefsels niet kunnen worden gepalpeerd of gevisualiseerd, wordt een tweede methode ter bevestiging, zoals een echo of
réntgenfoto, aanbevolen.
De gebruiksduur van de O3-sensor hangt af van de conditie van de sensorplek, de huid van de patiént en de kwaliteit van het kleefmiddel op
de sensor. De O3-sensor is getest op biocompatibiliteit voor het beoogde continue gebruik tot maximaal 72 uur.

INSTRUCTIES

De sensor aanbrengen op de patiént
« Zorg ervoor dat de huid van de patiént droog, schoon en olievrij is.
+ Het verdient de voorkeur de sensor op het voorhoofd net boven de wenkbrauwen aan te brengen.
« Haal de sensor uit de afdekfolie.
« Breng de sensor op het voorhoofd aan. De sensor moet in het midden net boven de wenkbrauwen worden geplaatst.
« Het kabelgedeelte moet zodanig worden neergelegd dat er geen druk wordt uitgeoefend op de huid en dat er niet aan de sensor wordt
getrokken.
De sensor luiten op de 03
« Op de 03-module kunnen maximaal twee (2) sensoren tegelijk worden aangesloten.
« Lijn de connector aan het einde van het kabelgedeelte van de sensor uit op de sensoraansluiting op de module.
« Steek de connector stevig in de sensoraansluiting.
« Wanneer een nieuwe sensor op de module wordt aangesloten, wordt het scherm Sensor Site (Sensorlocatie) op Root weergegeven.

dul

De sensor losk len van de O3 dul

- Trek de sensorconnector voorzichtig uit de sensoraansluiting op de module.
Verwijdering van de sensor
Trek de sensor voorzichtig los van de plek waar de sensor is aangebracht. Als de sensor moeilijk te verwijderen is, kunt u alcohol gebruiken
om de sensor los te maken.

Opmerking: De sensor is niet herbruikbaar. Gooi de sensor weg in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.

OMGEVING

Bedrijfstemperatuur 5°C tot 40 °C (41 °F tot 104 °F)
Opslagtemperatuur -40 °C tot 60 °C (-40 °F tot 140 °F)
Vochtigheidsgraad bij opslag 15% tot 90% vochtigheid, 30 °C tot 60 °C (86 °F tot 140 °F)
SPECIFICATIES
Bij gebruik in combinatie met Masimo O3 Regionale Oximeter, heeft de O3°-sensor voor kinderen de volgende prestatiespecificaties:
03°-sensor
rSO2-kleefsensor Vol Kind.
' ﬁ Lichaamsgewicht 240kg 25kgen<40kg
Aanbrengingslocatie Voorhoofd Voorhoofd
Trending regionale zuurstofverzadiging (rSO2) - Nauwkeurigheid (Arms) 3% 3%
Absolute regionale zuurstofverzadiging (rSO2) - Nauwkeurigheid (Arwvs) 4% 5%'

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

! Absolute rSO2-nauwkeurigheid (Arms) werd vastgesteld door tests bij pediatrische patiénten die tussen 5 en 40 kg wegen met verschillende
huidpigmentatie binnen het bereik van 45% tot 85% SavO2, te vergelijken met 30% arteriéle zuurstofverzadiging en 70% zuurstofverzadiging in
de halsslagader, gemeten met een CO-oximeter in het laboratorium.

COMPATIBILITEIT

'Mﬂsiﬂoﬁﬂ Deze sensor is slechts bedoeld voor gebruik met apparaten met monitoren voor Masimo SET-oximetrie of -pulsoximetrie met een licen-
v tie voor het gebruik van O3-sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke

aMRS\MQSH fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.
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GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo geleverde aanwijzingen,
geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6) maanden.

De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

Het bovenstaande is de enige en exclusieve garantie die voor de door Masimo aan de koper verkochte producten wordt geboden. Masimo wijst
uitdrukkelijk alle andere mondelinge, uitgesproken of stilzwijgende garanties af met inbegrip van doch niet beperkt tot alle garanties aangaande
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De enige verplichting van Masimo en het exclusieve verhaal van de koper voor inbreuk
op een garantie is de reparatie of vervanging van het product, zulks naar keuze van Masimo.

UITGESLOTEN VAN GARANTIE

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

Masimo is onder geen beding aansprakelijk jegens de koper of andere personen, aangaande incidentele, indirecte, speciale of bijkomende schade
(inclusief, en zonder beperking, gederfde winst), zelfs indien gewezen op de mogelijkheid hiervan. In geen geval gaat de aansprakelijkheid van
Masimo voortkomende uit aan de koper verkochte producten (door contract, garantie, onrechtmatige daad of andere claims) het door de ko-
per betaalde bedrag voor de partij producten die een dergelijke claim betreffen, te boven. Masimo is in geen geval aansprakelijk voor schade
die wordt veroorzaakt door een product dat opnieuw is gebruikt/geprepareerd of is gerecycled. De beperkingen in deze sectie sluiten geen
aansprakelijkheden uit die, volgens de vigerende wetgeving aangaande productaansprakelijkheid, niet wettelijk per contract kunnen worden
uitgesloten.

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

Deze sensor voor een individuele patiént wordt u in licentie gegeven onder patenten van Masimo die uitsluitend gelden voor gebruik bij individu-
ele patiénten. Door acceptatie of gebruik van dit product aanvaardt u en stemt u toe dat er geen licentie wordt verleend voor het gebruik van dit
product bij meer dan één patiént. Na gebruik bij één patiént, dient u de sensor weg te gooien.

De aanschaf of het bezit van deze sensor brengt geen expliciete of impliciete licentie met zich mee om de sensor te gebruiken in combinatie met
een apparaat dat niet separaat voor gebruik in combinatie met O3-sensoren is goedgekeurd.

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

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

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

De vol de symbolen k op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse

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

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

Volg de gebruiksaanwijzing op

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

Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer) Erkend vertegenwoordlger inde

Europese Unie
Let op Masimo-referentienummer 'n' ﬁ Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum "
11JJ-MM-DD Groter dan Toegestane temperatuur bij opslag
Niet hergebruiken/Uitsluitend Kleiner dan Droog bewaren

voor gebruik bij één patiént

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Niet-steriel Limieten vochtigheid bij opslag

Niet vervaardigd met latex van

i 1
natuurrubber LET OP! Breekbaar!

Atmosferische-druklimieten

Qe QL E D
IR IS

Eén patiént - meervoudig gebruik Medisch hulpmiddel Unieke apparaat-ID

=

B =c v EEE 1

() Lichtgevende diode (led)
Importeur Distributeur a LED geeft licht wanneer er stroom

doorheen loopt

3

Elektronische instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn beschikbaar op http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: elFU is niet in alle landen beschikbaar.

(%)

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

Masimo, \'I, 03, X-Cal en SET zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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03°-sensor o
Selvkleebende rSO2-sensor til voksne og bgrn

BRUGSANVISNING

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

INDIKATIONER

Det noninvasive regionale Masimo O3°®-oxymetersystem og tilbehgret er indiceret til brug som supplerende monitorering af regional
hamoglobinmaetning af blod (rSO2) i vaevet under sensorer hos patienter i sundhedsmiljger. Det regionale O3-oximeter ma kun bruges sammen
med Masimo O3-sensorer. Brug af andre sensorer understgttes eller anbefales ikke af Masimo og kan give forkerte resultater.

Nér det bruges sammen med O3-sensoren til voksne, er det regionale O3-oximeter indiceret til absolut maling og trendmaling af regional
hamoglobiniltmaetning af blod (rSO2) hos voksne > 40 kg.

Nar det bruges sammen med O3-sensoren til bern, er det regionale O3-oximeter indiceret til absolut maling og trendmaling af regional
haemoglobiniltmaetning af blod (rSO2) hos bern = 5 kg og < 40 kg.

KONTRAINDIKATIONER

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

BESKRIVELSE
rSO2-sensoren er en del af Masimos regionale O3-oxymetersystem. Sensoren er beregnet til noninvasive rSO2-malinger og til anvendelse til
en enkelt patient.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Kontrollér jeevnligt hudens tilstand iht. din institutions patientplejeprotokol eller mindst hver 24. time.
03-sensoren er udelukkende beregnet som et hjeelpemiddel til patientvurdering. Den ber ikke anvendes som det eneste grundlag for
diagnostiske og terapeutiske beslutninger. Den skal bruges sammen med kliniske tegn og symptomer.
Brug altid 03-modulet og 03-sensoren sammen med rodenheden. Brug ikke dele fra andre systemer. Dette kan medfare personskade eller
beskadigelse af udstyret.
03-sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren ser ud til eller er mistaenkt for at veere misfarvet eller
beskadiget, skal den tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.
0O3-sensoren ma ikke modificeres eller @ndres pd nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller den
elektriske sikkerhed.
Benyt ikke sensorer, der er vade.
Brug ikke O3-sensoren under MR-scanninger eller i et MR-scanningsmiljg.
Brug ikke O3-modulet og O3-sensoren i naerheden af braendbare bedgvelsesmidler eller andre braendbare stoffer saimmen med luft, iltberigede
miljoer eller lattergas, s& du undgar risikoen for eksplosion. Der henvises til brugerhdndbogen til 03-modulet for yderligere oplysninger.
Placer ikke elektroder mellem det kirurgiske sted og den elektrokirurgiske returelektrode. Hvis du ger dette, @ger det risikoen for
forbraendinger, hvis den elektrokirurgiske returelektrode er defekt.
Som med alt medicinsk udstyr skal du fere patientledningen omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den eller
bliver kvalt.
Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.
Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet med. Dette kan haemme blodtilstremningen og forarsage ungjagtige malinger. Brug
af yderligere tape kan forérsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.
Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til den kliniske protokol for at minimere risikoen for hudirritation og for at sikre tilstraekkelig
tilhaeftning og cirkulation samt korrekt optisk justering samt for at undga, at huden beskadiges.
Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opstad huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes ofte.
Kontrollér stedet s& hyppigt som én (1) gang hver time ved brug pa patienter med darlig perfusion, og flyt sensoren, hvis der er tegn
pa vaevsiskaemi.
For patienter med fuld okklusion af arteria carotis externa kan rSO2-mélingerne veere lavere end forventet.
ADVARSEL: Optiske mélinger (rSO2) kan blive pavirket af felgende:
Forkert sensoranvendelse eller brug af forkert sensor.
Intravaskulzere farvestoffer som f.eks. indocyaningrent eller methylblat eller eksternt pafert farve (sasom maerkeblaek).
Blodophobning i venerne og blodansamling under huden.
Fugt, modermaerker, misfarvning af huden eller fremmedlegemer (f.eks. metalplade) i lysbanen.
Forhgjet niveau af total bilirubin.
En fysiologisk tilstand, der kan pévirke vasomotorisk sundhed eller forarsage sendringer i vasomotorisk tonus.
Kraftig lysmaengde fra omgivelserne, lys med hgj intensitetslys eller direkte sollys.
Tilstedende placering af optiske sensorer, der ikke er tilsluttet det samme O3-modul.
+ Unormale vengse pulsationer (f.eks. trikuspidalinsufficiens, Trendelenburg-leje).
ADVARSEL: Ungjagtige rSO2-malinger eller ingen rSO2-méling kan veere forarsaget af:
« Anzami eller lave haemoglobinkoncentrationer
+ Haemoglobinopatier (kvalitative defekter, heriblandt seglcellesygdom) og forstyrrelser i haemoglobinsyntesen (kvantitative defekter
sdsom talassaemi).
Forhgjede niveauer af COHb og/eller MetHb.
Ikke-normokapniske tilstande eller andre tilstande, der pavirker blodvolumenen.
- Hypotension, alvorlig vasokonstriktion eller hypotermi.
« Induceret ekstrakraniel hypoxi-iskaemi.
Hjertestop.
Elektrokirurgisk interferens.
+ For voldsom induceret bevaegelse.
FORSIGTIGHEDSANVISNINGER
« Brug ikke O3-sensoren efter udlgbsdatoen.
« Undga kontakt med sensoren under defibrillering.
+ Undga sensorkontakt med vaesker, da dette kan beskadige sensoren.
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03-sensoren ma ikke nedsaenkes i nogen form for renggringsvaeske, og der ma ikke gores forseg pa at sterilisere med autoklave, bestraling,
damp, gas, ethylenoxid eller nogen anden metode. Dette vil beskadige O3-sensoren alvorligt.
Denne 03-sensor ma kun anvendes til en enkelt patient - den ma ikke renggres.
Hvis du bruger O3-sensoren under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet.
Bortskaffelse af produktet - Folg de geeldende regler for bortskaffelse af instrumentet og/eller dets tilbehor.
rSO2-malingerne er udtryk for en lille volumen vaev under O3-sensorstedet og afspejler ikke nedvendigvis iltningen andre steder.
Forseg ikke at genbruge eller omarbejde Masimo-sensorer eller -patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og
muligvis fore til skade pa patienten.
Sensoren ma ikke udsaettes for kraftig fugtpavirkning. Den ber opbevares pa et tort og keligt sted.
Udskiftsensoren, narmeddelelsen Udskift sensorellertilsvarende meddelelse vises vedvarende. Se brugerhandbogentil overvagningsenheden
for at fa flere oplysninger.
BEMARKNINGER
« Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af patientmonitorering. Sensoren kan
benyttes til patientmonitorering i op til 72 timer. Bortskaf sensoren efter brug pa én patient.
« Veerdien af dataene fra systemet er ikke pavist for specifikke sygdomstilstande, ved forekomst af haemoglobinopatier eller kliniske tilstande,
der kan pévirke blodvolumenen, eller ved forekomst af hypokapni og hyperkapni.
« Hvis det gnskede vav ikke kan palperes eller visualiseres, anbefales det at bruge en sekundaer bekrzeftelsesmetode, som f.eks. ultralyd
eller rontgen.
« Brugsvarigheden for O3-sensoren er afhzengig af tilstanden pé sensorstedet og tilstanden af patientens hud samt sensorens tilhaeftningsevne.
0O3-sensoren er testet for biokompatibilitet for den tiltaenkte kontinuerlige brug i op til 72 timer.

ANVISNINGER
Paszettelse af sensoren pa patienten
« Serg for, at patientens hud er ren, ter og fri for snavs og olie.
« Det foretrukne malested er pa panden lige over gjenbrynene.
« Tag sensoren af frigorelsesstriben.
- Seet sensoren pa panden. Sensoren skal sidde umiddelbart over hvert gjenbryn.
« Ledningsdelen skal fores pa en sadan made, at den ikke udever tryk pa huden og ikke traekker i sensoren.

Tilslutning af sensoren til 03-modulet
« Der kan tilsluttes op til to sensorer til 03-modulet samtidigt.
« Tilpas stikket for enden af sensorens kabeldel til sensorforbindelsen pd modulet.
« Seet stikket sikkert ind i sensorforbindelsen.
« Sensorstedets skaerm viser rodenheden, hver gang der sluttes en ny sensor til modulet.
Afmontering af sensoren fra 03-modulet
« Traek forsigtigt sensorstikket ud af sensorforbindelsen pa modulet.
Fjernelse af sensor
Traek forsigtigt sensoren af pasaetningsstedet. Hvis sensoren er svaer at fa af, kan du bruge alkohol til at hjeelpe med at fa den af.
Bemaerk: Sensoren er ikke genanvendelig. Kassér sensoren i henhold til den lokale lovgivning.

MILJO
Driftstemperatur 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)
Opbevaringstemperatur -40 °C til 60 °C (-40 °F til 140 °F)
Luftfugtighed under opbevaring 15 % til 90 % luftfugtighed, 30 “C til 60 °C (86 °F til 140 °F)
SPECIFIKATIONER
Ved brug med regionalt Masimo O3-oximeter har 03°-sensoren til born felgende ydelsesspecifikationer:
03°-sensor
Selvklaebende rSO2-sensor Voksne Born
' ﬁ Kropsvaegt 240kg > 5kg og <40 kg
Pasaetningssted Pande Pande
Tendensvisning af ngjagtighed for regional iltmaetning (rSO2) (Arms) 3% 3%
Absolut ngjagtighed for regional iltmaetning (rSO2) (Arms) 4% 5041

Bemaerk: Arms-ngjagtighed er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedens mélinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele
af enhedens malinger faldt mellem +/- Arwms af referencemélingerne i en kontrolleret undersegelse.

' Den absolutte rSO2-ngjagtighed (Arms) blev fastsat ved test pa peediatriske patienter > 5 kg, < 40 kg med varierende hudpigmentering i intervallet
45 % til 85 % SavO2 ift. 30 % arteriel iltmaetning og 70 % iltmaetning af halsveneblod, malt med et laboratorie-CO-pulsoximeter.

KOMPATIBILITET
\'IMﬂSi\lOSH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri eller pulsoximetrimonitor-
- eringsenheder med licens til at bruge O3-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den
QMAS\MOSH originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke
T fungerer.

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kober, at dette produkt, hvis det anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af Masimo sammen
med produkterne, er fri for handveerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6) maneder.

For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

Ovenstaende udger den eneste garanti, der geelder for produkter, der saelges til keber af Masimo. Masimo fraskriver sig udtrykkeligt alle andre
mundtlige, udtrykkelige eller underforstaede garantier, herunder, men ikke begraenset til, garantier om salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formél. Masimos eneste forpligtelse og keberens eneste retsmiddel i tilfaelde af brud pa garantien er, at Masimo efter eget valg skal reparere eller
udskifte produktet.
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UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Denne sensor til anvendelse til en enkelt patient gives i licens til dig under patenter ejet af Masimo og er kun beregnet til anvendelse til en enkelt
patient. Ved at modtage eller benytte dette produkt anerkender og accepterer du, at der ikke er givet licens til brug af dette produkt til mere end
en enkelt patient. Bortskaf sensoren efter brug pé én patient.

Keb eller besiddelse af denne sensor indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at benytte sensoren sammen med udstyr, hvor
der ikke er speciel tilladelse til at bruge O3-sensorer.

FORSIGTIG! IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Hvis du steder pa en alvorlig haendelse med produktet, skal du underrette den kompetente myndighed i dit land samt producenten.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller pr g

DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION

| separtincsoming afcikiisk | R QNILY | tvghning o ceme s bun soes
og elektronisk udstyr (WEEE). 9 9 4 9

—-— af eller pa foranledning af en leege

c € Meaerkning, der angiver overholdelse

Folg brugervejledningen

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

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

Forsigtig Masimo-referencenummer T E Kropsveegt

QR‘XT‘E\SAIB%W > Storre end Opbevaringstemperaturinterval

Ma ikke genbruges/kun

til anvendelse til en enkelt Mindre end Opbevares tort

patient

Nor
e

Ikke-steril

Begraensning for luftfugtighed ved
opbevaring

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget,
og se brugsanvisningen

A @k E QF

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

Skrebelig, behandles med
forsigtighed

Begraensning for atmosfeerisk tryk

)

Til anvendelse til en enkelt
patient - flergangsbrug

Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikator

Importer

Distributer

Lysdiode (LED)
LED'en afgiver lys ved
gennemstremning

9 &

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

Bemaerk: elFU er ikke tilgaengelig i alle lande.

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

Masimo, 9, 03, X-Cal og SET er amerikansk registrerede varemaerker, der tilherer Masimo Corporation.
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Sensor 03° r3
Sensor adesivo de rSO2 para pacientes adultos e pediatricos

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

INDICACOES

O sistema de oximetria regional ndo invasivo Masimo O3° e os seus acessorios estao indicados para uso como monitor auxiliar da saturagao de oxigénio
da hemoglobina regional no sangue (rSO2) no tecido sob os sensores em pacientes em ambientes de satide. O oximetro regional O3 deve ser usado
apenas com sensores Masimo 03. O uso de qualquer outro sensor ndo é suportado ou recomendado pela Masimo e pode dar resultados errados.
Quando usado com o sensor adulto 03, o oximetro regional O3 ¢ indicado para medir a saturacao de sangue regional absoluta e em tendéncia de
oxigénio na hemoglobina (rS02) em adultos > 40 kg.

Quando usado com o sensor pediétrico 03, o oximetro regional O3 é indicado para medir a saturacao sanguinea regional absoluta e tendenciosa do
oxigénio do sangue (rSO2) em pediatria > 5 kg e < 40 kg.

CONTRAINDICAGOES

Os sensores O3 estao contraindicados em pacientes que apresentam reagdes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO

O sensor rSO2 é uma parte do sistema regional de oximetro da Masimo 03. O sensor é destinado a medi¢ées nao invasivas de rSO2 e a utilizagdo Unica.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS
« Verifique a integridade da pele periodicamente de acordo com o protocolo de tratamento do paciente da sua instituigdo ou, no minimo,
de 24 em 24 horas.
O sensor 03 foi concebido apenas como um complemento da avaliagéo do paciente. Nao deve ser utilizado como o fundamento exclusivo do
diagndstico ou decisdes terapéuticas. Deve ser utilizado em conjunto com os sinais clinicos e sintomas.
Utilize sempre o médulo O3 e o sensor O3 em conjunto com o Root. Nao utilize componentes de outros sistemas. Se o fizer, existe o risco de lesdes
no pessoal ou danos do equipamento.
O sensor O3 deve estar isento de defeitos, descoloragdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragédo ou danos, ou se suspeitar dos
mesmos, interrompa a utilizagao. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.
Nao modifique nem altere o sensor O3 de qualquer forma. A alteracao ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou seguranga elétrica.
Nao utilize sensores molhados.
Néo utilize o sensor O3 durante procedimentos de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) ou num ambiente de IRM.
Nao utilize o moédulo O3 e o sensor O3 na presenca de agentes anestésicos inflaméveis ou outras substancias inflamaveis em combinacao com
ar, ambientes ricos em oxigénio, ou éxido nitroso, para evitar o risco de explosao. Consulte o Manual do Utilizador do Médulo O3 para obter mais
informagoes.
N&o coloque elétrodos entre o local cirtirgico e o elétrodo de retorno de eletrocirurgia. Se o fizer, ¢ aumentado o risco de queimaduras em caso de
defeito no elétrodo de retorno de eletrocirurgia.
Conforme recomendado para qualquer equipamento médico, os cabos do paciente devem seguir um percurso que minimize a possibilidade de
emaranhar ou estrangular o paciente.
Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicao de tensdo.
Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas. A utilizacao de fita adesiva
adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou danificar o sensor.
O local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para minimizar o risco de irritagao da pele e para assegurar a
circulagao e integridade da pele adequadas e um alinhamento 6tico correto.
Tenha um extremo cuidado com pacientes com perfuséo fraca; pode ocorrer eroséo da pele e necrose por pressao quando o sensor ndo é deslocado
frequentemente. Nos pacientes com perfuséo fraca, avalie o local frequentemente, se necessario de hora a hora, e desloque o sensor se existirem
sinais de isquemia do tecido.
« Para pacientes com ocluséo bilateral completa da Artéria Carétida Externa (ECA), as medi¢des de rSO2 podem ser inferiores ao esperado.
ADVERTENCIA: Medigdes 6pticas (rSO2) pode ser afetado pelo seguinte:
Aplicagéo incorreta do sensor ou uso de sensor incorreto.
Corantes intravasculares como verde indocianina ou azul de metileno ou corante aplicado externamente (como tinta indelével).
Congestao venosa e acumulacao de sangue sob a pele.
Humidade, marcas de nascenga, descoloragao da pele ou objetos estranhos (por exemplo, placa de metal) no caminho da luz.
Niveis elevados de bilirrubina total.
Uma condicéo fisiolégica que pode afetar o tonus vasomotor ou alteragdes no tonus vasomotor.
Luz ambiente excessiva, luz de alta intensidade ou luz solar direta.
Colocagao adjacente de sensores 6ticos que nao estejam ligados ao mesmo médulo O3.
Pulsagdes venosas anormais (por exemplo, insuficiéncia do valor trictspide, posi¢ao de Trendelenburg).
ADVERTENCIA: Podem nao ser produzidas leituras de rSO2 ou produzir-se leituras imprecisas de rSO2 devido a:
« Anemia ou concentra¢des baixas de hemoglobina
« Hemoglobinopatias (defeitos qualitativos, incluindo células falciformes) e disturbios da sintese de hemoglobina (defeitos quantitativos, como
as talassemias).
« Niveis elevados de COHb e/ou MetHb.
Condigdes ndo normocapnicas ou outras condi¢des que afetam o volume de sangue.
« Hipotensao, vasoconstri¢do grave ou hipotermia.
« Inducao de hipoxia-isquemia extracraniana.
« Paragem cardiaca.
« Interferéncia eletrocirdrgica.
« Movimento induzido excessivo.
PRECAUGOES
Néo utilize o sensor O3 apds o respetivo prazo de validade.
Evite o contacto com o sensor durante a desfibrilagéo.
Evite o contacto do sensor com liquidos, visto que podem danificar o sensor.
Nao mergulhe o sensor O3 numa solugao de limpeza nem tente esterilizar o dispositivo através de autoclave, irradiagao, vapor, gas, 6xido de etileno
ou qualquer outro método. Estes processos danificam gravemente o sensor 03.
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Este sensor O3 destina-se a ser utilizado com um Unico paciente - ndo proceda a limpeza.
Se utilizar o sensor O3 durante um procedimento de irradiagao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagao.
Eliminagdo do produto - Proceda em conformidade com a legislagdo local relativamente a eliminagéo do instrumento e/ou respetivos acessorios.
As leituras de rSOrSO2 representam um pequeno volume de tecido sob o local do sensor O3 e podem néo refletir a oxigenagao noutras areas.
Néo tente reprocessar, recondicionar ou reciclar qualquer sensor ou cabo do paciente da Masimo, uma vez que estes procedimentos podem
danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.
Nao exponha o sensor a humidade excessiva. Deve ser utilizado e armazenado num local fresco e seco.
Substitua o sensor quando uma mensagem de substituicdo do sensor ou equivalente for apresentada de forma consistente. Consulte o manual do
operador do dispositivo de monitoracao para obter mais informagoes.
NOTAS
« O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras ndo exatas e perdas imprevistas de monitorizacao do paciente.
O sensor proporciona até 72 horas de tempo de monitorizagdo do paciente. Apds a utilizagdo num Unico paciente, elimine o sensor.
+ O valor dos dados fornecidos pelo sistema ndo foi demonstrado em estados de doenca especificos, em condi¢des de hemoglobinopatia ou
condigdes clinicas que possam afetar o volume de sangue, nem em condigdes hipocapnicas ou hipercapnicas.
+ Se nao for possivel palpar ou visualizar os tecidos pretendidos, recomenda-se a utilizagdo de um método secundario de confirmagao,
p. ex., ultrassons ou radiografia.
« Aduracao de utilizagao do sensor O3 depende da condigao do local do sensor e a integridade da pele do paciente e qualidade de adeséo ao sensor.
O sensor O3 foi testado em termos de biocompatibilidade no &mbito da utilizagao continua prevista, até 72 horas.

INSTRUCOES
Aplicar o sensor no paciente
« Certifique-se de que a pele do paciente esta limpa, seca e isenta de detritos e 6leo.
« O local de medigdo preferencial é a testa, acima das sobrancelhas.
« Retire o sensor do distribuidor.
« Aplique o sensor na testa. O sensor deve ser colocado imediatamente acima de cada sobrancelha.
« A porcao do cabo deve ser encaminhada de forma a nao aplicar pressao na pele, nem puxar o sensor.
Ligar o sensor ao médulo 03
- E possivel ligar até dois sensores em simultaneo ao médulo O3.
« Alinhe o conector na extremidade da por¢éo do cabo do sensor com a conexao do sensor no médulo.
« Introduza o conector na conexao do sensor, encaixando bem.
« O ecra Sensor Site (Local do sensor) é apresentado no Root sempre que for ligado um novo sensor ao moédulo.
Desligar o sensor do médulo 03
« Puxe o sensor cuidadosamente para fora da conexao do sensor no médulo.
Remocéo do sensor
Destaque o sensor cuidadosamente do local de aplicagao. Se for dificil remover o sensor, utilize dlcool para auxiliar a remogéo.

Nota: O sensor ndo é reutilizavel. Elimine o sensor de acordo com a legislagéo local.

ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento 5°C a40°C (41°F a 104°F)
Temperatura em armazenamento -40°C a 60 °C (-40°F a 140°F)
Humidade em armazenamento 15% a 90% de humidade, 30°C a 60°C (86°F a 140°F)
ESPECIFICAGOES
Quando utilizado com o Oximetro Regional O3 da Masimo, o sensor pediatrico O3° tem as seguintes especificacoes de desempenho:
Sensor 03°
Sensor adesivo rS02 Adulto Pediatrico
' El Peso corporal =40kg >5kge<40kg
Local de aplicagdo Testa Testa
Tendéncias de exatidao (rSO2) da saturagao de oxigénio regional (Armvs) 3% 3%
Exatidao absoluta da saturacao de oxigénio regional (rSO2) (Arms) 4% 5%

Nota: A exatiddo Arms é um calculo estatistico da diferenca entre as medi¢des do dispositivo e as medigoes de referéncia. Aproximadamente dois tercos
das medi¢oes do dispositivo situaram-se no intervalo de +/- Arvs das medigées de referéncia num estudo controlado.

' A exatidao absoluta rSO2 (Arms) foi determinada através de testes realizados em pacientes pediatricos =5 kg, <40 kg, com uma pigmentacao cutanea
variavel no intervalo de 45% a 85% SavO2 em comparagao com as saturacdes de oxigénio de sangue arterial a 30% e de sangue venoso jugular a 70%,
medidas por um CO-oximetro laboratorial.

COMPATIBILIDADE

QM“' OSH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria Masimo SET ou com monitores de oximetria

VIS - de pulso com licenca para utilizacdo de sensores 03. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de

QMWMOSH oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizagao deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho
=inven - jncorreto ou nulo.

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que este produto, quando utilizado de acordo com as instrugées fornecidas em conjunto com os
Produtos pela Masimo, estara livre de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses.

A garantia para os produtos de utilizagdo tnica apenas abrange a utilizagdo Unica em pacientes.

Esta representa a Unica e exclusiva garantia aplicavel aos produtos vendidos pela Masimo ao comprador. A Masimo é expressamente nao responsavel
por todas as outras garantias orais, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, qualquer garantia de mercantibilidade ou adequagéo para uma
determinada finalidade. A tnica responsabilidade da Masimo e o recurso exclusivo do comprador em caso de quebra da garantia serd, de acordo com a
opgdo da Masimo, a reparagdo ou substituicdo do produto.
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EXCLUSOES DA GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

No &mbito das patentes da Masimo, este sensor de paciente Unico estd licenciado ao comprador para utilizagao exclusiva num unico paciente. Ao aceitar
ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que néo é concedida qualquer licenca para a utilizagdo deste produto em mais do que um
paciente. Apos a utilizagdo num unico paciente, elimine o sensor.

A compra ou posse deste sensor nao confere qualquer licenga expressa ou implicita para a utilizagado do sensor com qualquer dispositivo que néo esteja
autorizado separadamente para a utilizagao de sensores 03.

ATENCAO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes para obter informagdes completas sobre a prescrigao, incluindo indicagées, contraindicagoes, adverténcias,
precaugoes e acontecimentos adversos.

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

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

SIMBOLO | DEFINIGAO SIMBOLO DEFINICAO i DEFINIGAO

Seguir as instrucdes Ef Recolha separada para equipamento Atengdo: A lei federal (EUA) limita a
de utilizacdo elétrico e eletronico (REEE). Rx ONLY vepd_a deste dlsp_osmvo apenasa
— médicos ou mediante receita médica

. - Marca de conformidade com a Diretiva
Consultar as instrugoes

Caodigo do lote Europeia de Dispositivos Médicos

de utilizacao 0123 03/42/CEE

. Numero de catalogo Representante autorizado na
Fabricante (nimero do modelo) - Comunidade Europeia
Atengéo Numero de referéncia da Masimo T ﬁ Peso corporal

Prazo de validade
AAAA-MM-DD

Intervalo de temperatura em

Maior que
armazenamento

Nao reutilizar/Para utilizacao

A b N Menor que
exclusiva num Unico paciente

Manter seco

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrucoes
de utilizacao

Limites de humidade em

Nao esterilizado
armazenamento

Nao fabricado com latex de
borracha natural

QA P@oEEQ

Fragil, manusear com cuidado Limites de pressao atmosférica

B AV
Q| @ )|

Para utilizagao multipla num

. N Dispositivo médico
unico paciente

Identificador de dispositivo exclusivo

)

- () Diodo emissor de luz (LED)
Importador %‘ﬁ Distribuidor a O LED emite luz quando é atravessado

por corrente

>
a

Q

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

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ, 03, X-Cal e SET sao marcas comerciais registadas a nivel federal da Masimo Corporation.
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O3°-anturi =
Aikuisten ja lasten itsekiinnittyva rSO2-anturi

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kaytt6n @ Ei sisélld luonnonkumilateksia Ei-steriili

KAYTTOAIHEET

Noninvasiivinen Masimo O3° Regional Oximeter -jdrjestelma ja sen lisdvarusteet on tarkoitettu kaytettaviksi apuvalineind veren paikallisen
hemoglobiinin saturaation (rSO2) valvonnassa potilaiden antureiden alaisista kudoksista terveydenhuoltoympiéristoissa. O3 Regional Oximeter
-oksimetrid saa kdyttaa vain Masimo O3 -antureiden kanssa. Masimo ei tue tai suosittele minkd@n muun anturin kdyttod, ja se saattaa antaa
virheellisié tuloksia.

Aikuisten O3-anturin kanssa kdytettynd O3 Regional Oximeter on tarkoitettu veren absoluuttisen ja kehittyneen paikallisen hemoglobiinin
happisaturaation (rSO2) mittaamiseen aikuisilta, joiden paino on = 40 kg.

Lasten O3-anturin kanssa kdytettynd O3 Regional Oximeter on tarkoitettu veren absoluuttisen ja kehittyneen paikallisen hemoglobiinin
happisaturaation (rSO2) mittaamiseen lapsilta, joiden paino on > 5 kg ja < 40 kg.

VASTA-AIHEET

0O3-antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kiinnityksessa kaytetysta teipista.

KUVAUS

rSO2-anturi on osa Masimo O3 Regional Oximeter -jarjestelmaa. Anturi on tarkoitettu noninvasiivisiin rSO2-mittauksiin ja yhden potilaan kayttoon.

VAROITUKSET, VAARAILMOITUKSET JA HUOMAUTUKSET
Tarkista iho sadnnéllisesti laitoksesi hoitokdytantojen mukaisesti tai vahintdan 24 tunnin vélein.
O3-anturi on tarkoitettu vain lisélaitteeksi potilaan arvioimiseen. Sité ei saa kdyttdd ainoana diagnoosin tai hoitopaatdsten perusteena.
Sita taytyy kdyttaa yhdessa kliinisten merkkien ja oireiden kanssa.
Kayta O3-moduulia ja O3-anturia yhdessi Root-ympériston kanssa. Ald kdytad osia muista jarjestelmists. Tama voi aiheuttaa henkildston
loukkaantumisen tai laitteiston vaurioitumisen.
AO3-anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja, varimuutoksia tai vaurioita. Jos anturi ndyttaa varjaytyneeltd tai vaurioituneelta tai sita epailladn
vérjaytyneeksi tai vaurioituneeksi, lopeta kdyttd. Ald koskaan kdytd vaurioitunutta anturia tai anturia, joka on altistunut sdhkévirralle.
Al muuta tai muokkaa O3-anturia millddn tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai séhkéturvallisuuteen.
Al4 kayta markia antureita.
Al4 kayta O3-anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistossa.
Al4 kéytd 03-moduulia ja O3-anturia tilassa, jossa on sekd herkdsti syttyvid nukutusaineita tai muita herkdsti syttyvid aineita ettd ilmaa,
happirikastettua ilmaa tai typpioksidia. Nain valtat rajahdyksen vaaran. Katso lisdtietoja O3-moduulin kdyttéoppaasta.
Al4 aseta elektrodeja leikkauskohdan ja sahkokirurgisen paluuelektrodin valiin. Se liséd palovammojen vaaraa sahkokirurgisen paluuelektrodin
ollessa viallinen.
Reititd kaikki potilaskaapelit huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.
Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.
Ala kiinnita anturia teipilla. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kiyttd voi johtaa paineen
aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.
Sijoituskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti ihodrsytyksen riskin minimoimiseksi ja riittavan kiinnityksen,
verenkierron, ihon kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.
Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla lapivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan usein, seurauksena
voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa potilailla, joilla on heikko lapivirtaus, ja siirrd
anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.
Jos potilaalla on ulomman kaulavaltimon (ECA) taydellinen bilateraalinen tukos, rSO2 -mittaustulokset voivat olla odotettua pienempia.
VAROITUS: Seuraavat tekijit voivat vaikuttaa optisiin mittauksiin (rSO2):
anturin virheellinen asettaminen tai virheellisen anturin kayttoé
suonensisdiset variaineet kuten indosyaniinivihred tai metyleenisininen, tai ulkoiset vériaineet (kuten pysyva muste)
laskimotukos ja veren pakkautuminen ihon alle
kosteus, syntymamerkit, ihon varjdytymat tai vierasesineet (esim. metallilevyt) valon tiella
bilirubiinin kohonnut kokonaistaso
fysiologinen tila, joka voi vaikuttaa vasomotoriseen jantevyyteen tai aiheuttaa muutoksia vasomotorisessa jantevyydessa
ympariston voimakas valaistus, kirkkaat valot tai suora auringonvalo
minka tahansa O3-moduuliin kytkem&ttdman optisen anturin asettaminen anturin viereen
epatavallinen laskimon sykinta (esim. kolmiliuskalapan vuoto, Trendelenburgin asento).
VAROITUS: Virheelliset rSO2 -lukemat tai rSO2 -lukemien puuttuminen voivat johtua seuraavista syista:

+ anemia tai matala kokonaishemoglobiinipitoisuus

« hemoglobinopatiat (kvalitatiiviset viat kuten sirppisolusairaudet) ja hemoglobiinin synteesihairict (kvantitatiiviset hairiot,
kuten talassemiat)
kohonnut COHb- ja/tai MetHb-pitoisuus.
ei-normokapniset tilat tai muut tilat, jotka vaikuttavat veren tilavuuteen
hypotensio, verisuonten voimakas supistuminen tai hypotermia
kallonulkoinen hypoksia-iskemia
« sydamenpysdhdys
- sahkokirurgiset hairiot
liiallinen aiheutettu liike.

VAARAILMOITUKSET
- Als kdyta O3-anturia sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.
- Al3 kosketa anturia defbrilloinnin aikana.
- Al3 anna anturien koskettaa nesteisiin, silld se voi aiheuttaa vaurioita anturiin.
- Als upota O3-anturia puhdistusliuokseen tai steriloi sitd autoklaavissa, séteilyttamalla, hdyrylls, kaasulla, etyleenioksidilla tai milldan muulla
tavalla. Se vaurioittaa O3-anturia vakavasti.
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Tama O3-anturi on tarkoitettu vain yhden potilaan kadyttoon - ala puhdista sita.
Jos O3-anturia kdytetdan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa séteilykentan ulkopuolella.
Tuotteen havittdminen - noudata paikallisia lakeja laitetta tai sen lisdvarusteita havitettdessa.
rSO2-lukemat kuvastavat O3-anturin sijoituskohdan alapuolella olevaa pientda kudostilavuutta, eivatkd ne vélttamatta kerro mitaan
hapettumistilasta muualla.
Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrdttdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa
séhkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.
Al4 altista anturia liialliselle kosteudelle. Sité tulee kayttaa ja sailyttdd viiledssa ja kuivassa paikassa.
Vaihda anturi, kun anturin vaihtamiseen kehottava tai vastaava viesti nakyy jatkuvasti. Katso lisatietoa valvontalaitteen kdyttéoppaasta.
HUOMAUTUKSET
« Anturissa kdytetadan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen odottamattoman katoamisen
riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintdan 72 tunnin ajan. Kun anturia on kaytetty yhdelld potilaalla, havita se.
.« Jarjestelmastd saatujen tietojen arvoa ei ole osoitettu tietyissa sairaustiloissa, hemoglobinopatioissa, veren tilavuuteen vaikuttavissa
kliinisissa tiloissa tai hypokapnisissa tai hyperkapnisissa tiloissa.
- Jos tarvittavaa kudosta ei voida palpoida tai ndhdd, on suositeltavaa kdyttaa toissijaista varmistusmenetelmaa, esimerkiksi ultradanta tai
réntgenkuvausta.
« 03-anturin kdyton kesto riippuu anturin sijoituskohdan tilasta ja potilaan ihon eheydestd ja anturin kiinnittymisestd. O3-anturin
bioyhteensopivuus on testattu tarkoitetussa kdytdssa 72 tuntiin asti.

OHJEET

Anturin asettaminen potilaaseen

- Varmista, ettd potilaan iho on kuiva, puhdas ja etta siind ei ole likaa tai rasvaa.

« Otsan alue aivan silmien yldpuolella on suositeltava mittauskohta.

- Irrota anturi arkista.

« Kiinnitd anturi otsaan. Anturin pitdisi olla juuri kummankin kulmakarvan yldpuolella.

« Kaapeliosio tulisi reitittaa siten, ettei se aiheuta painetta ihoon eikd veda anturia.
Anturin liittdminen 03-moduuliin

« Yhteen O3-moduuliin voi liittda enintddn kaksi anturia samanaikaisesti.

« Suuntaa anturin kaapeliosan péassa oleva liitin moduulin anturin liitdntaan.

« Tyonna liitin tiukasti anturin liitantaan.

« Anturin sijainnin ndytté kdynnistyy isantélaitteessa aina, kun moduuliin liitetd@n uusi anturi.
Anturin irrottaminen 03-moduulista

- Irrota varovasti anturin liitin moduulin anturin liitdnnasta.
Anturin irrotus

Irrota anturi varovasti sijoituskohdasta. Jos anturin poistaminen on vaikeaa, kayta alkoholia irrotusapuna.

Huomautus: Anturia ei voi kdyttaa uudelleen. Havita anturi paikallisen lains

YMPARISTO

dannon mukaisesti.

Kéyttolampotila 5-40°C (41-104 °F)
Sailytyslampaotila -40 °C+60 °C (-40 °F+140 °F)
Sailytyskosteus 15-90 %:n kosteus, 30-60 °C (86-140 °F)
TEKNISET TIEDOT
Masimo O3 Regional Oximeter -oksimetrin kanssa kaytettyna lasten O3°-anturilla on seuraavat tekniset tiedot:
03°-anturi
Itsekiinnittyva rSO2-anturi Aikuinen Lapsi
'E‘Paino >40kg >5kgja<40kg
Kéyttokohta Otsa Otsa
Kehittyneen paikallisen happisaturaation (rSO2) tarkkuus (Arws) 3% 3%
Absoluuttisen paikallisen happisaturaation (rSO2) tarkkuus (Arms) 4% 5%'

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

' Absoluuttiset rSO2 (Arms) -tarkkuudet madritettiin testaamalla lapsipotilaita, joiden paino oli = 5 kg ja < 40 kg ja joiden ihonvarit vaihtelivat,
45-85 9%:n SavO2:n alueella verrattuna valtimon 30 %:n ja kaulalaskimoveren 70 %:n happisaturaatioihin laboratoriokdyttoon tarkoitetun
CO-oksimetrin avulla mitattuina.

YHTEENSOPIVUUS
oMﬂSi“OSH Tama anturi on tarkoitettu kaytettdvaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetddan Masimo SET -oksimetria, tai
. pulssioksimetrimonitoreissa, jotka on hyvaksytty kdytettdviksi O3-antureiden kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein
GMAS\MOSH vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa
" virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

TAKUU

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

Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kdyton vain yhdelld potilaalla.

Seuraava on ainoa takuu, jonka Masimo myontad tuotteen ostajalle. Masimo kieltda kaikki muut, suulliset, nimenomaiset tai hiljaiset takuut,
mukaan lukien mm. kaupallisuutta ja tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Masimon ainoa velvollisuus ja ostajan ainoa
korvausvaatimus minka tahansa takuurikkeen kohdalla on, Masimon paatoksesta, korjata tai vaihtaa tuote.
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TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota on kdytetty vaarin, laiminlyGty tai
joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty epatarkoituksenmukaiseen
instrumenttiin tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tamé takuu ei koske antureita tai
potilaskaapeleita, joita on kéasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierrétetty.

Masimo ei vastaa ostajalle tai muille henkildille satunnaisista, epasuorista, erityisista tai valillisista vahingoista (mukaan lukien rajoituksetta
tulojen menetykset), vaikka tallaisesta mahdollisuudesta mainittaisiinkin. Masimo ei vastaa missadn tilanteessa ostajalle myydyistd tuotteista
(sopimuksen, takuun, deliktin tai muun vaateen mukaan) suuremmalla summalla kuin milld ostaja on ostanut tuote-erét, joita vaade koskee.
Masimo ei vastaa missaan tilanteessa vahingoista, jotka liittyvét tuotteeseen, jota on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai joka on kierratetty. Tassa
kohdassa esitetyt rajoitukset eivat esta sellaista vastuuta, jota soveltuvan tuotevastuulain mukaan ei voi estad sopimuksella.

El EPASUORAA LISENSSIA

Saat tdman kertakdyttoisen anturin kdyttoosi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kdytettavaksi vain yhdelle potilaalle. Hyvaksymalla
taman tuotteen tai kdyttamalld sitd ilmoitat hyvéksyvasi, ettd saat luvan kéyttaa tatd tuotetta vain yhdelld potilaalla. Kun anturia on kaytetty
yhdelld potilaalla, havita se.

Taman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kdyttad anturia laitteessa, joka ei ole laite, joka on saanut erillisen
hyvéksynnan O3-anturien kayttamista varten.

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

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet
ja haittavaikutukset.

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

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI SELITYS | SYMBOLI | SELITYS SYMBOLI | MARRITELMA
Elektroniikkajitteen Vaara: Yhdysvaltain liittovaltiolain
Noudata kayttdohjeita extroniikiaj RXx ONLY | mukaan tits laitetta saa myyda vain
erilliskerdys (WEEE). el aspa o
— ladkari tai laakdrin maarayksesta
c € Noudattaa eurooppalaista
Lue kayttéohjeet Erédn tunnus laakinnallisia laitteita koskevaa
0123 direktiivia 93/42/ETY
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) Valtuutettu e_dus_taja
Euroopan unionissa
Varoitus 'n' ﬁ Paino

Kaytettdva viimeistaan

VVVV-KK-PP Suurempi kuin

Sailytyslampatila

Ei saa kayttaa uudelleen / vain

yhden potilaan kéyttoon Pida kuivana

. Masimon viitenumero

Pienempi kuin

T . Al kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut,
Epasteriili Sailytyskosteusrajoitus Katso kayttsohjeet

Non
e

limanpainerajoitus

IS =

Q@ ) =<

Ei sisalla luonnonkumilateksia ! Sarkyvaa, kasittele varoen

Vain yhden potilaan
kayttoon - useaan
kayttokertaan

Laékinnallinen laite Yksiléllinen laitetunniste

Valodiodi (LED)
Jalleenmyyja LED tuottaa valoa, kun sdhkovirta

kulkee sen lapi

®

Maahantuoja

&
B

Sindic,,
D N

Kayttoohjeet/kdyttGoppaat ovat saatavilla séhkoisesséa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sdhkoiset kayttoohjeet eivit ole saatavilla kaikissa maissa.

S

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 5, 03, X-Cal ja SET ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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03°-sensor o
Selvklebende rSO2-sensor for voksne og barn

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk @ Ikke laget med naturgummi latex Ikke-steril
INDIKASJONER

Det noninvasive Masimo O3° regionale oksimetersystemet og tilbehoret er indisert for bruk til supplerende overvékning av regional
hemoglobinmetning i blod (rSO2) i vevet under sensorene hos pasienter i helsepleiemiljger. 03 regionalt oksimeter skal bare brukes med Masimo
0O3-sensorer. Bruk av andre sensorer stottes ikke og anbefales ikke av Masimo og kan gi feilaktige resultater.

Nér det brukes sammen med O3 sensor for voksne, er O3 regionalt oksimeter indisert for méling av absolutt og trendbasert regional
hemoglobinoksygenmetning i blod (rSO2) hos voksne > 40 kg.

Nér det brukes sammen med O3 sensor for barn, er O3 regionalt oksimeter indisert for maling av absolutt og trendbasert regional
hemoglobinoksygenmetning i blod (rSO2) hos barn > 5 kg og < 40 kg.

KONTRAINDIKASJONER

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

BESKRIVELSE

rSO2-sensoren er en del av Masimo O3 regionalt oksimetersystem. Sensoren er beregnet pa ikke-invasive rSO2-malinger og for bruk pé én pasient.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
Kontroller hudens integritet regelmessig i henhold til institusjonens retningslinjer for pasientpleie eller minst hver 24. time.
03-sensoren er tiltenkt kun som et supplement ved pasientevaluering. Den skal ikke brukes som eneste grunnlag for beslutninger
om diagnose og behandling. Den mé& brukes i forbindelse med andre kliniske tegn og symptomer.
Bruk alltid O3-modulen og 03-sensoren sammen med Root. Ikke bruk deler fra andre systemer. Det kan oppsta skade pa personell eller utstyr.
03-sensoren ma ikke ha synlige defekter, vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren virker, eller det er mistanke om at den er, misfarget eller
skadet, skal bruken avbrytes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.
03-sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke ytelse og/eller elektriske sikkerhet.
Ikke bruk sensorer som er vate.
Ikke bruk O3-sensoren under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljo.
Ikke bruk O3-modulen og O3-sensoren i naerheten av brennbare anestesimidler eller andre brennbare stoffer kombinert med luft,
oksygenanrikede omgivelser eller dinitrogenoksid, for @ unnga eksplosjonsfare. Brukerhandboken for O3-modulen inneholder ytterligere
informasjon.
Ikke plasser elektroder mellom det kirurgiske stedet og den elektrokirurgiske returelektroden. Hvis dette gjeres, eker faren for forbrenninger
ved en defekt i den elektrokirurgiske returelektroden.
Som med alt medisinsk utstyr, ma alle pasientkabler plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller bli kvalt av dem.
Unnga & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.
Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige maleverdier. Bruk av tape kan fore til
hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.
Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & minimere faren for hudirritasjon og sikre adekvat sirkulasjon,
hudintegritet og riktig optisk justering.
Det ma utvises meget stor forsiktighet hos pasienter med dérlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til huderosjon og
trykknekrose. Evaluer malestedet s ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt sensoren hvis det er tegn pa vevsiskemi.
For pasienter som opplever fullstendig bilateral okklusjon av den eksterne carotisarterien (ECA), kan rSO2-malinger veere lavere enn forventet.
ADVARSEL: Optiske mélinger (rSO2) kan bli pavirket av folgende:
« Feil pafering av sensor eller bruk av feil sensor.
Intravaskulare fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt péfert farge (for eksempel merkeblekk).
Vengs stuvning og blodansamlinger under huden.
Fuktighet, fodselsmerker, misfarging av huden eller fremmedlegemer (f.eks. metallplate) i lysbanen.
Forhgyet niva av totalbilirubin.
En fysiologisk tilstand som kan pavirke vasomotorisk tonus eller endringer i vasomotorisk tonus.
For mye omgivelseslys, lys med hoy intensitet eller direkte sollys.
Nzerliggende plassering av optiske sensorer som ikke er koblet til samme O3-modul.
+ Unormale vengse pulsasjoner (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).
ADVARSEL: Ungyaktige rSO2-malinger eller manglende rSO2-malinger kan forarsakes av:
« Anemi eller lave hemoglobinkonsentrasjoner
+ Hemoglobinopatier (kvalitative defekter inkludert sigdcelle) og hemoglobinsynteseforstyrrelser (kvantitative defekter som talassemier).
+ Forhgyede nivaer av COHb og/eller MetHb.
Ikke-normokapniske betingelser eller andre betingelser som pavirker blodvolum.
- Hypotensjon, alvorlig vasokonstriksjon eller hypotermi.
« Induksjon av ekstrakraniell hypoksi-iskemi.
Hjertestans.
Elektrokirurgisk interferens.
+ Overdreven indusert bevegelse.
FORSIKTIGHETSREGLER
Ikke bruk O3-sensoren etter utlepsdatoen.
Unngé kontakt med sensoren under defibrillering.
Unnga at sensoren kommer i kontakt med vaesker som kan forarsake skade pa sensoren.
Ikke senk O3-sensoren ned i noen type rengjeringslasning, og forsek ikke & sterilisere den ved autoklavering, straling, damp, gass, etylenoksid
eller ved bruk av noen annen metode. Dette vil skade O3-sensoren alvorlig.
Denne O3-sensoren er kun til bruk pa én pasient. Skal ikke rengjores.
Hvis O3-sensoren brukes under helkroppsstraling, ma den holdes utenfor stralingsfeltet.
Kassering av produktet - Instrumentet og/eller tilbehgret ma kasseres i henhold til lokale lover og forskrifter.
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rSO2 -malinger representerer et lite volum av vev under malestedet for O3-sensoren, og det er ikke sikkert at de avspeiler oksygeneringen
andre steder.

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

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

Bytt ut sensoren nar en melding om & bytte sensor eller tilsvarende melding vises konsekvent. Se brukerhdandboken for overvékingsenheten
for mer informasjon.

MERKNADER

Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i pasientovervakning. Sensoren
gir opptil 72 timer med pasientovervakningstid. Kasser sensoren etter at den er brukt pé én pasient.

Verdien av data fra systemet er ikke blitt demonstrert ved bestemte sykdomstilstander eller under betingelser med hemoglobinopatier eller
kliniske betingelser som kan pavirke blodvolum, eller under hypokapniske og hyperkapniske betingelser.

Hvis ensket vev ikke kan palperes eller visualiseres, anbefales det a bruke en sekundaer bekreftelsesmate, for eksempel ultralyd eller rentgen.
Hvor lenge O3-sensoren kan brukes, avhenger av tilstanden pa malestedet og pasientens hudintegritet og kvaliteten pa sensorens klebedel.
0O3-sensoren er blitt testet for biokompatibilitet for tiltenkt kontinuerlig bruk i opptil 72 timer.

BRUKSANVISNING
Sette sensoren pa pasienten
- Kontroller at pasientens hud er ren, torr og uten rusk og olje.
« Foretrukket malested er pannen, over gyenbrynene.
« Fjern sensoren fra beskyttelsespapiret.
- Fest sensoren pa pannen. Sensoren skal vaere like over gyenbrynene.
« Kabeldelen skal legges slik at den ikke trykker pa huden og ikke trekker i sensoren.
Koble sensoren til 03-modulen
« Opptil to sensorer kan kobles til 03-modulen samtidig.
« Innrett kontakten pa enden av sensorens kabeldel i forhold til sensorkoblingen pa modulen.
« Sett kontakten godt inn i sensorkoblingen.
« Skjermbildet for malestedet vises pa Root hver gang en ny sensor kobles til modulen.
Koble sensoren fra 03-modulen
« Trekk sensorkontakten forsiktig ut av sensorkoblingen pd modulen.
Fjerne sensoren
Lasne sensoren forsiktig fra paferingsstedet. Hvis sensoren er vanskelig & fierne, kan du bruke alkohol for & lette fierningen.

Merk: Sensoren er ikke til gjenbruk. Kasser sensoren i henhold til lokale bestemmelser.

OMGIVELSER
Temperatur - bruk 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Temperatur — oppbevaring -40 °C til 60 °C (-40 °F til 140 °F)
Fuktighet — oppbevaring 15 % til 90 % fuktighet, 30 °C til 60 °C (86 °F til 140 °F)
SPESIFIKASJONER
Nar den brukes med Masimo O3 regionalt oksimeter, har 03°-sensoren for barn felgende ytelsesspesifikasjoner:
03°-sensor
rS02 selvklebende sensor Voksen Barn
' ElKroppsvekt > 40 kg > 5kg og < 40 kg
Malested Panne Panne
Noyaktighet for trendbasert regional oksygenmetning (rSO2) (Arms) 3% 3%
Noyaktighet for absolutt regional oksygenmetning (rSO2) (Arwms) 4% 5%’

Merknad: Arvs-ngyaktighet er en statistisk beregning av forskjellen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler
av enhetsmalingene 1a mellom +/- Arws for referansemélingene i en kontrollert studie.

! Ngyaktighet for absolutt rSO2 (Arms) ble fastslatt ved testing pa barn =5 kg, <40 kg med ulik hudpigmentering i omradet 45 % til 85 % SavO2 mot
blodoksygenmetning péa 30 % i arterier og 70 % i halsvenen, malt med et laboratorie-CO-oksimeter.

KOMPATIBILITET

'Mﬂii“OSH Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksimetri eller pulsoksimetrimonitorer som
v " er lisensiert for bruk av O3-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig p& pulsoksimetrisystemene fra den
ﬁMAg\MOSH opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

GARANTI

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

Engangsprodukter er kun garantert for bruk pa én pasient.

Garantien beskrevet ovenfor er den eneste garantien som gjelder for produktene som selges av Masimo til kjgperen. Masimo frasier seg
uttrykkelig alle andre muntlige, uttrykte eller underforstatte garantier, inkludert, uten begrensning, alle garantier om salgbarhet eller egnethet
for et bestemt formal. Masimos eneste forpliktelse og kjgperens eneste rettighet ved et garantibrudd er, etter Masimos valg, reparasjon eller bytte
av produktet.
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UNNTAK FRA GARANTIEN

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

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

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

Kjop eller besittelse av denne sensoren gir ingen uttrykt eller underforstétt lisens til & bruke sensoren med annet utstyr som ikke separat
er godkjent for bruk av O3-sensorer.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET BARE SELGES AV ELLER ETTER FORORDNING AV EN LEGE.
For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler og bivirkninger.

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

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerki

kun til bruk pa én pasient

o’
fotemie

Ikke-steril

Luftfuktighetsbegrensning —
oppbevaring

Ikke bruk hvis pakken er skadet,
og se bruksanvisningen

Er ikke laget med naturlig
lateks

Ma behandles med forsiktighet

ENCIEAES

Atmosfaerisk trykkbegrensning

SYMBOL DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON SYMBOL | DEFINISJON
E Separat innsamling for elektrisk : | henhold til federal lovgiving
Folg bruksanvisningen og elektronisk utstyr (WEEE). Rx ONLY (USA) skal dette utstyret kun selges
— av eller etter forordning av en lege
[:E:I Se bruksanvisningen Lot-nummer c € Angir samsvar med EU-direktiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr
0123
“ Produsent Katalognummer (modellnummer) Autorisert EU-representant
A Forsiktig Masimo-referansenummer 'n' ﬁ Kroppsvekt
E Brukes innen AAAA-MM-DD Storre enn Oppbevaringstemperaturomrade
® Ma ikke brukes flere ganger/ Mindre enn Ma holdes tort

Kun én pasient - kan brukes

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

(€D
>
<
2]
Y
[wD]

®

flere ganger

() Lysdiode (LED)
Forhandler a LED-en avgir lys nar det gar

strom gjennom den
Bruksanvisninger/brukerhdndbok/manualer er tilgjengelige i elektronisk format @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU i erikke tilgj igialle land.

&R

Importer

9 &

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

Masimo, \'I, 03, X-Cal og SET er faderalt registrerte varemerker for Masimo Corporation.
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Senzor 03° =
Nalepovaci senzor rSO2 pro dospélé a déti

POKYNY K POUZITI

® Poutziti pouze u jednoho pacienta @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

INDIKACE

Neinvazivni systém mistniho oxymetru Masimo O3° a jeho pfisludenstvi jsou urceny k pouziti pfi dopliikovém monitorovani mistni saturace
krevniho hemoglobinu (rSO2) ve tkani pod senzory u pacientti ve zdravotnickém prostiedi. Mistni oxymetr O3 Ize pouzit pouze se senzory Masimo
03. Pouziti jakéhokoli jiného senzoru neni spolec¢nosti Masimo podporovano ani doporuceno a mize vést k chybnym vysledkam.

Pfi pouziti se senzorem O3 pro dospélé je mistni oxymetr O3 indikovan pro méfeni trendu a absolutni hodnoty mistni saturace krevniho
hemoglobinu kyslikem (rSO2) u dospélych osob o hmotnosti > 40 kg.

Pfi pouziti se senzorem O3 pro déti je mistni oxymetr O3 indikovan pro méfeni trendu a absolutni hodnoty mistni saturace krevniho hemoglobinu
kyslikem (rSO2) u déti o hmotnosti > 5 kg a < 40 kg.

KONTRAINDIKACE

Pouziti senzorti O3 je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na lepici pasku.

POPIS

Senzor rSO2 je soucasti systému mistniho oxymetru Masimo O3. Senzor je urcen pro neinvazivni méfeni rSO2 a pro pouziti u jednoho pacienta.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Pravidelné kontrolujte stav kize pacienta pod senzorem podle protokolu péce o pacienta vaseho zafizeni nebo nejméné kazdych 24 hodin.
Senzor O3 je uréen pouze jako doplnék pfi hodnoceni stavu pacienta. Nepouzivejte jej jako jediny zdroj informaci pro diagnézu nebo
rozhodnuti o terapii. Je nutné jej pouzivat ve spojeni s klinickymi znamkami a pfiznaky.
Modul O3 a senzor O3 pouzivejte vzdy ve spojeni se systémem Root. Nepouzivejte sou¢asti jinych systému. Mohlo by dojit ke zranéni osob
nebo poskozeni zafizeni.
Senzor O3 by nemél mit zadné viditelné vady nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud se senzor jevi byt poskozen
nebo vykazuje zménu barvy, nebo méte toto podezieni, nepouzivejte jej. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.
Senzor O3 nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a elektrickou bezpeénost.
Nepouzivejte mokré senzory.
Senzor O3 nepouzivejte béhem sniméani magnetickou rezonanci (MR) ani v prostiedi MRI.
Nepouzivejte modul O3 ani senzor O3 v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych latek v kombinaci se vzduchem, kyslikem
obohacenou atmosférou nebo s oxidem dusnym. Hrozi riziko exploze. Dalsi informace naleznete v uzivatelské piiru¢ce k modulu 03.
Nepokladejte elektrody mezi misto operace a elektrochirurgickou neutralni elektrodu. Jinak by v pfipadé vady elektrochirurgické neutralni
elektrody vzrostlo riziko popalenin.
Jako u kazdého lékarského vybaveni peclivé vedte viechny kabely tak, abyste sniZili riziko, Ze se do nich pacient zamoté nebo se jimi uskrti.
Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méteni krevniho tlaku.
K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost méreni. Pfi pouziti pfidavné pasky
muze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.
Misto aplikace je nutno kontrolovat dostate¢né ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby se minimalizovalo riziko podrazdéni pokozky
a aby byla zajisténa dostatecna cirkulace, celistvost klize a spravny opticky zakryt.
U pacientd s nedostatecnou perfuzi postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, muze dojit ke vzniku koznich erozi
a tlakové nekrézy. U pacientl s nedostatecnou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou jednu (1) hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky
tkanové ischemie, senzor premistéte.
U pacientt s celkovou oboustrannou okluzi vnéjsi krkavice (ECA) mohou byt naméfené hodnoty rSO2 nizsi, nez se ocekava.
VAROVANI: Opticka méfeni (r502) mohou byt ovlivnéna nasledujicimi faktory:
nespravna aplikace senzoru nebo pouziti nespravného senzoru,
intravaskularni barviva, jako je indocyaninova zeleri nebo metylénovd modf, nebo externé aplikovana barviva (jako nepozivatelny
inkoust),
Zilni méstnani a hromadéni krve pod kudzi,
vlhkost, matefska znaménka, zména barvy kize nebo cizi predméty (napf. kovova desticka) v draze svétla,
zvysend celkova hladina bilirubinu,
fyziologicky stav, ktery muze ovlivnit vazomotoricky tonus nebo zmény vazomotorického tonu,
nadmérné okolni svétlo, svétlo vysoké intenzity nebo piimé slunecni svétlo,
prilehlé umisténi optickych senzor(, které nejsou pfipojeny ke stejnému modulu O3,
abnormalni venézni pulsace (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné nebo Trendelenbergové poloze).
VAROVANI: Nepiesné naméiené hodnoty rSO2 nebo z4dna naméfend hodnota rSO2 mohou byt zplsobeny nasledujicimi faktory:
« anémie nebo nizka koncentrace hemoglobinu,
« hemoglobinopatie (poruchy kvality véetné srpkovité anémie) a poruchy syntézy hemoglobinu (poruchy kvantity, jako jsou napf.
talasémie),
zvysend hladina COHb ¢i MetHb,
stavy bez normokapnie nebo jiné stavy, které ovliviuji objem krve,
hypotenze, vazna vazokonstrikce nebo hypotermie,
« navozeni extrakranialni hypoxie-ischemie,
« srdecni zastava,
elektrochirurgické rusent,
+ nadmérny zplsobeny pohyb.
UPOZORNENI
« Nepouzivejte senzor O3 po uplynuti data exspirace.
« Nedotykejte se senzoru béhem defibrilace.
« Zabraiite kontaktu senzoru s tekutinami, protoze mohou zpusobit poskozeni senzoru.
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Senzor O3 neponofujte do zadného cisticiho roztoku ani nesterilizujte, at uz autoklavovanim, ozafovanim, parou, plynem, ethylenoxidem
nebo jinou metodou. Vazné by to senzor O3 poskodilo.
Senzor O3 Ize pouzit pouze u jednoho pacienta - necistéte ho.
Pokud pouzivate senzor O3 béhem celotélového ozateni, musi ziistat mimo ozafované pole.
Likvidace produktu - pfi likvidaci pfistroje nebo jeho pfislusenstvi dodrzujte mistni zékony.
Naméfené hodnoty rSO2 predstavuji maly objem tkané pod umisténim senzoru O3 a nemuseji odrazet okysliceni na jiném misté.
Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti
a v dusledku toho i k ohrozeni pacienta.
Nevystavujte senzor nadmérné vlhkosti. Je nutné jej skladovat a pouzivat na chladném a suchém misté.
Senzor vyméiite, kdyz se trvale zobrazuje zprava vyzyvajici k vyméné senzoru nebo zprava s obdobnym smyslem. Dal3i informace naleznete
v uZivatelské piirucce k monitorovacimu zafizeni.
POZNAMKY

« Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se sniZilo riziko nepfesného méfeni a neocekavané ztraty monitorovani pacienta. Senzor zajisti
monitorovani pacienta po dobu az 72 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.
Hodnota tdaji ze systému nebyla demonstrovana v urcitych stavech onemocnéni, v podminkach hemoglobinopatie nebo klinickych
podminkach, které mohou ovliviiovat objem krve, nebo v podminkach hypokapnie a hyperkapnie.
Pokud neni mozné nahmatat nebo vizualizovat pozadované tkané, doporucuje se pouzit dalsi metodu potvrzeni, jako je napfiklad ultrazvuk
nebo rentgen.
Doba pouziti senzoru O3 zavisi na stavu mista aplikace senzoru, celistvosti kiize a kvalité pfilnuti senzoru. Senzor O3 byl testovan na
biokompatibilitu pro zamyslené nepietrzité pouziti po dobu az 72 hodin.

POKYNY
Umisténi senzoru na pacienta
Zajistéte, aby byl povrch kiize pacienta Cisty, suchy a bez necistost nebo mastnoty.
Vhodnym mistem pro méfeni je ¢elo nad obocim.
Vyjméte senzor z obalu.
Aplikujte senzor pacientovi na celo. Senzor by mél byt tésné nad kazdym obocim.
Kabelova ¢ast by méla byt vedena tak, aby netlacila na kiizi a netahala za senzor.
Pfipojeni senzoru k modulu 03
« Kmodulu 03 mohou byt souc¢asné pfipojeny az dva senzory.
« Zarovnejte konektor na konci stiedni ¢asti kabelu senzoru k pfipojeni senzoru k modulu.
« Konektor zasunte bezpecné do spojeni senzoru.
« Obrazovka umisténi senzoru se zobrazi v systému Root pokazdé, kdyz se k modulu pfipoji novy senzor.
Odpojeni senzoru od modulu 03
« Jemné zatdhnéte za konektor senzoru ze spojeni senzoru na modulu.
Odstranéni senzoru
Senzor jemné odloupnéte od jeho umisténi. Pokud je senzor obtizné odstranit, pouzijte alkohol.
Poznamka: Senzor neni ur¢en pro opakované pouziti. Senzor zlikvidujte podle mistnich pravnich predpisti.

OKOLNi PROSTREDI

Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Skladovaci teplota —40 °C az 60 °C (—40 °F az 140 °F)
Skladovaci vlhkost vlhkost 15 % az 90 %, 30 °C az 60 °C (86 °F az 140 °F)
SPECIFIKACE
Pfi pouziti s mistnim oxymetrem Masimo O3 ma senzor O3° pro déti nasledujici funkéni specifikace:
Senzor 03°
Nalepovaci senzor rSO2 Dospéli Déti
' El Télesnd hmotnost 240kg 25kga<40kg
Misto aplikace Celo Celo
Presnost trendu mistni saturace kyslikem (rSO2) (Arms) 3% 3%
Pfesnost absolutni mistni saturace kyslikem (rSO2) (Arms) 4% 5%’

Poznamka: Presnost Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi naméfenymi hodnotami zafizeni a referen¢nimi hodnotami. V kontrolované studii
se priblizné dvé tfetiny naméfenych hodnot zafizeni nachazely v rozsahu +/- Arus od referencnich hodnot.

! Pfesnost absolutni rSO2 (Arws) byla uréena pomoci testovani pediatrickych pacientti = 5 kg, < 40 kg s rliznou pigmentaci kiize v rozsahu 45 %
az 85 % SavOz2 viici 30% arterialni a 70% kréni saturaci venézni krve kyslikem pfi méfeni laboratornim CO-oxymetrem.

KOMPATIBILITA

GMﬂsiWOSH Tento senzor je urcen k pouziti vyhradné se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET nebo monitory pulzni
.. oxymetrie licencovanymi k pouZiti se senzory O3. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémy pulzni oxymetrie

fIMAS\MQSH od vyrobce origindlniho zafizeni. Pfi pouZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan v souladu s pokyny
dodévanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicli neprojevi vady materialu ani zpracovani.
Na produkty na jedno poutziti se vztahuje zaruka pouze pii pouziti u jednoho pacienta.

Vyse uvedena zaruka je jedinou a vyhradni zarukou, ktera se vztahuje na produkty prodavané spole¢nosti Masimo kupujicimu. Spole¢nost
Masimo vyslovné odmita jakékoli jiné Ustni, vyjadiené nebo predpokladané zaruky, véetné mimo jiné zéruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti
pro konkrétni tcel. V ptipadé zarucni udélosti je vyhradnim pravem zékaznika a jedinou povinnosti spole¢nosti Masimo oprava nebo vyména
produktu, a to podle volby spole¢nosti Masimo
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VYJIMKY ZE ZARUKY

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

Spole¢nost Masimo v zadném pfipadé nenese odpovédnost vici kupujicimu ani vici zadné jiné osobé za ndhodné, nepfimé, zvlastni nebo
nésledné skody (v¢etné, mimo jiné, uslého zisku), a to ani v piipadé, ze na moznost vzniku $kody byla upozornéna. Odpovédnost spole¢nosti
Masimo za jakékoli produkty prodané kupujicimu (v rdmci smlouvy, zaruky, deliktu nebo jinych narok() v zadném piipadé nepresahne ¢astku
zaplacenou kupujicim za produkty, na néz se narok vztahuje. Spole¢nost Masimo v zadném pfipadé nenese odpovédnost za skody souvisejici
s produktem, ktery byl upraven, opraven nebo recyklovan. Omezeni v této casti nevylucuji odpovédnost, kterd podle platnych zakon(
o odpovédnosti za produkt nemuze byt smluvné vyloucena.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

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

Nékup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje zddné vyjadrené ani pfedpoklddané opravnéni pouzivat tento senzor spolu s jakymkoli zafizenim,
které neni specialné autorizovéno pro pouziti senzort O3.

POZOR: FEDERALN( ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO ZARIZENI POUZE NA LEKARE NEBO NA JEHO PREDPIS.

Urceno pro profesionalni pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpecnostnich opatieni
a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Pokud v souvislosti s produktem dojde k jakémukoli zdvaznému incidentu, informujte prosim pfislu$ny trad ve své zemi a vyrobce.

Na produktu nebo na oznaceni produkt: hou byt deny nasledujici symboly

SYMBOL

DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE SYMBOL | DEFINICE

v e Upozornéni: Federdlni zékony (USA)
Oddéleny sbér elektrickych a elek- R o ; e

L P X ONLY | omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
tronickych zafizeni (WEEE). na l&kafe nebo na jeho predpis.

c € Znacka souladu s evropskou smérnici

Ridte se pokyny k pouziti

Prostudujte si pokyny

K pouziti Kod 3arze o zdravotnickych prostiedcich
P 0123 93/42/EHS
Vyrobce Katalogové ¢islo (¢islo modelu) Autorizovan}/ zéstupce pro Evropské
spolecenstvi
Upozornéni Referencni ¢islo spolecnosti Masimo 'n' ﬁ Télesna hmotnost

K pouziti do RRRR-MM-DD Vice nez Rozsah skladovacich teplot
Nepouzivejte opakované

/ Poutziti pouze u jednoho Méné nez Uchovévejte v suchu

pacienta

Nesterilni Omezeni hodnot skladovaci vihkosti NepouZzivejte, pokud je obal poskozen,

a prectéte si navod k pouZziti

Neobsahuje pfirodni latex Krehké, nutna opatrna manipulace Omezeni atmosférického tlaku

A @uu>LEE

Qe n vEEE

=g @ @b >~

e Pouziti u jednoho pacienta - . N Lo el P
]_|n|) vice pousiti Zdravotnicky prostfedek Jedinecny identifikator zafizeni
Svételna dioda (LED)
Dovozce Distributor Dioda LED vyzatuje svétlo, kdyz ji
protéka proud.

s
R Navod k pouziti / pokyny k pouziti / pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elFU neni k dispozici ve viech zemich.

3

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 9, 03, X-Cal a SET jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
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03° érzékelo ol
Felnott és gyermek méretii, ontapado rS02-érzékelok
HASZNALATI UTMUTAT

® Csak egy betegnél hasznalhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit. Nem steril

JAVALLATOK

A nem invaziv Masimo O3° regionélis oximéterrendszer és tartozékai a vérhemoglobin helyi telitettségének (rSO2) kiegészité monitorozasara
hasznélhatok az érzékelSk alatti szovetben, egészségiigyi kornyezetben 1évé betegek esetén. Az O3 regiondlis oximéter csak a Masimo O3
érzékel6kkel hasznalhaté. Més érzékel6k hasznalatat a Masimo nem tamogatja vagy ajanlja, és téves eredményekhez vezethet.

Az 03 felnéttek szamara gyartott érzékelSvel torténd alkalmazas esetén az O3 regiondlis oximéter a vérhemoglobin abszolut és tendencialis helyi
oxigéntelitettségének (rSO2) mérésére szolgal = 40 kg sulyu felnétteknél.

Az 03 gyermekek szamara gyartott érzékelSvel egyiitt torténd hasznalat esetén az O3 regionalis oximéter a vérhemoglobin abszolut és tendencidlis
helyi oxigéntelitettségének (rSO2) mérésére szolgal = 5 kg és < 40 kg suly kozotti gyermekeknél a gyermekgyogyaszatban.

ELLENJAVALLATOK

Az O3 érzékel6k ellenjavallottak olyan betegek esetében, akiknél az 6ntapado ragasztdszalag hatasara allergias reakciok lépnek fel.

LEIRAS

AzrSO2 érzékelé a Masimo O3 regiondlis oximéterrendszer része. Az érzékel6t nem invaziv rSO2-mérésekre és egyetlen betegnél torténd hasznalatra
tervezték.

FIGYELMEZTETESEK OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
Rendszeresen ellenérizze a bér épségét az On intézménye betegellatasi protokolljanak megfelelen, vagy legaldbb 24 6ranként.
Az O3 érzékel6 kizardlag kiegészitésként hasznélhaté a beteg éllapotanak értékelésekor. Nem hasznéalhaté énmagéaban a diagnosztikai
és terapias dontések alapjaként. A késziilék adatait a klinikai jelekkel és tiinetekkel egyutt kell értékelni.
Az 03 modult és az 03 érzékel6t mindig a Root késziilékkel egyutt hasznélja. Ne hasznélja mas rendszerek alkatrészeit. A személyzet vagy
a berendezés megsériilhet.
Az O3 érzékelén nem szabad szemmel lathato sérilésnek, elszinezédésnek vagy hibanak lennie. Ha az érzékel6 elszinezé6dottnek vagy
sériiltnek tinik, vagy gyanithatéan az, akkor ne hasznélja tovabb. Soha ne hasznéljon sérilt vagy szabadon Iévé elektromos aramkorrel
rendelkezé érzékel6t.
Semmilyen médon ne moédositsa vagy valtoztassa meg az O3 érzékel6t. A megvaltoztatas és a mddositas hatassal lehet az eszkoz
teljesitményére és/vagy elektromos biztonsagara.
Ne hasznaljon nedves érzékel6ket.
Ne hasznalja az O3 érzékel6t MR-vizsgalat kozben vagy MR-késziilék kozelében.
A robbanasveszély elkeriilése érdekében ne hasznalja az O3 modult és az O3 érzékel6t gyulékony altatészerek vagy maés gyulékony anyagok
és levegd, oxigénben gazdag kornyezet vagy dinitrogén-oxid keverékének jelenlétében. Tovabbi informacidért olvassa 4t az O3 modul
hasznélati Gtmutatéjat.
Ne tegye az elektrodéakat a muitét helye és az elektrosebészeti semleges elektroda kozé. Ezzel megnéveli az égési sériilések kockazatat
az elektrosebészeti semleges elektroda meghibdsodasa esetén.
Mint minden orvosi berendezés esetén, igy itt is fontos, hogy a beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkerilése érdekében
az Osszes betegvezeték elvezetését kell6 dvatossaggal végezze.
Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.
Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretli ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan eredményekhez
vezethet. A kiilon ragasztdszalag hasznalata kéarosithatja a bért és az érzékel6t, és/vagy nyomas okozta szovetelhalast okozhat.
A bérirritacié kockazatanak minimalizélasa érdekében, valamint a megfelelé keringés, a bér sértetlensége és a lathatéan megfeleld
illeszkedés biztositasa érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény el6irasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.
A gyenge keringésii betegeknél alapos koriiltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal torténé mozgatasa esetén
bérer6zié és nyomas okozta szovetelhalds léphet fel. A gyenge keringésti betegeknél a monitorozasi helyet legalabb egy (1) 6ranként meg
kell vizsgélni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

« Akuls6 nyaki artéria (ECA) teljes, kétoldalu elzarédasaban szenvedd betegek esetén az rSO2-eredmények a vértnal alacsonyabbak lehetnek.
FIGYELEM! Az optikai mérésekre (rSO2) hatassal lehetnek az alébbiak:
Az érzékelé nem megfelel alkalmazasa vagy helytelen érzékel6 hasznalata.
Eren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul indocianinzold vagy metilénkék, vagy kiilséleg alkalmazott szinezékek (példaul
eltavolithatatlan tinta).
Vénds pangas és bor alatt osszegyuilt vér.
Nedvesség, anyajegyek, bérelszinezédések vagy idegen targyak (pl. fémlemez) a fény utjaban.
Magas 6sszbilirubinszint.
Olyan élettani allapot, amely befolyasolhatja a vazomotoros tonust vagy a vazomotoros ténus valtozasait.
Tul erés kdrnyezd fény, nagy intenzitasu fény vagy kozvetlen napfény.
Olyan optikai érzékel6k kozeli elhelyezése, amelyek nem kapcsolddnak ugyanahhoz az O3 modulhoz.
Rendellenes vénas pulzélasok (példaul a hdromhegyd billentytin keresztiil torténd visszaaramlas, Trendelenburg-helyzet esetén).
FIGYELEM! A pontatlan rSO2-eredményeket vagy az rSO2-eredmények hidnyat az alabbiak okozhatjak:

« Anémia vagy alacsony hemoglobin-koncentracio.
- A hemoglobinopatiak (kvalitativ hibak, beleértve a sarlosejteket) és a hemoglobin-szintézis zavarai (kvantitativ hibak, mint példaul

a thalassaemiak).
A COHb és/vagy a MetHb magas szintje.
Nem normokapnias kériilmények vagy mas vértérfogatot befolyasolé kortilmények.
Alacsony vérnyomds, sulyos érszlikiilet vagy hipotermia.
Extrakranidlis hipoxia-ischaemia indukcidja.
Hirtelen szivmegallas.
Elektrosebészeti interferencia.
Tulzott mozgas.

VIGYAZAT!

Ne hasznalja az O3 érzékel6t a lejarati datuma utén.

Ne érjen az érzékel6hoz defibrillacié kozben.

Figyeljen oda, hogy ne érje folyadék az érzékel6t, mert az karosithatja.

Ne meritse az O3 érzékel6t semmilyen tisztitoszerbe, és ne kisérelje meg a sterilizalasat autoklavval, besugarzassal, gézzel, gazzal, etilén-
oxiddal, illetve semmilyen mas modszerrel. Ez stlyos karokat okozhat az O3 érzékelSben.
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Ez az O3 érzékel6 kizardlag egy betegnél hasznalhaté - ne tisztitsa meg.
Ha az O3 érzékel6t teljestest-besugarzas kozben hasznalja, tartsa az érzékel6t a sugarmezoén kivil.
A termék artalmatlanitdsa — Mindig tartsa be a helyi torvényeket a m(iszer és/vagy tartozékainak hulladékként valo kezelése soran.
Az rSO2-eredmények az O3 érzékelé helye alatti kis mennyiségii szovetet képviselik, és lehetséges, hogy nem tiikrozik mas helyek
oxigénellatasat.
Ne kisérelje meg regeneralni, rekondicionalni vagy ismételten felhasznalni a Masimo-érzékelSket vagy -betegvezetékeket, mert ezek az
eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
Ne tegye ki az érzékel6t nagy paratartalomnak. Az eszkézt hiivos, szaraz helyen kell hasznalni és tarolni.
Cserélje ki az érzékel6t, ha folyamatosan megjelenik egy tizenet, amely az érzékel6 cseréjének sziikségességét jelzi, vagy ezzel egyenértéki
Uzenet. Tovabbi informaciét a monitorozé eszkoz hasznélati utmutatojaban talal.
MEGJEGYZESEK

« Az érzékel6 X-Cal® technoldgiaval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek és a betegmonitorozas
varatlan ledllasanak. Az érzékel6 akar 72 6ranyi betegmonitorozasi idét biztosit. Ha egy betegnél felhasznalta, akkor dobja el az érzékel6t.
A rendszerbdl szarmazé adatok értékét még nem igazoltdk egyes betegségeknél olyan hemoglobinopatiak vagy klinikai korilmények esetén,
amelyek befolyasolhatjék a vértérfogatot, illetve hipokapnias és hiperkapnias feltételek mellett.
Ha a kivant szovetek nem tapinthatdk vagy lathatdk, akkor javasoljuk, hogy hasznéljon egy masodlagos ellenérzési modszert, példaul
ultrahangot vagy rontgent.
Az O3 érzékel6 felhasznélasi idétartama fligg az érzékelé helyének allapotatdl, valamint a beteg bérének épségétdl és az érzékeld
tapadasanak minéségétél. Az O3 érzékeld biokompatibilitasi vizsgalatat elvégezték akar 72 oras tervezett folyamatos hasznélatra.

HASZNALATI UTASITASOK
Az érzékel6 felhelyezése a betegre
- Gy6z6djon meg arrél, hogy a beteg bére tiszta, szaraz, illetve térmelék- és zsirmentes.
« Az elényben részesitett mérési hely a homlok, a szemoldokok felett.
« Tavolitsa el az érzékel6t a levalasztocsikrol.
« Helyezze az érzékel6t a homlokra. Az érzékel6nek kdzvetleniil a szemoldokok felett kell elhelyezkednie.
« A vezetékrészt Ugy kell elvezetni, hogy ne nyomja a bért, és ne hiizza az érzékel6t.
Az érzékel6 csatlal asa az 03 modulh
« Egyszerre legfeljebb két érzékel6 csatlakoztathaté az O3 modulhoz.
« lllessze az érzékel6 kabelrészének végén taldlhatd csatlakozot a modul érzékelSesatlakozojahoz.
« lllessze be a csatlakozot megfeleléen az érzékelécsatlakozdba.
+ Az Erzékeld helye képernyé minden alkalommal megjelenik a Root késziiléken, amikor Uj érzékeld csatlakozik a modulhoz.
Az érzékel6 lecsatlal asa az 03 modulrél
« Ovatosan huizza ki az érzékeld csatlakozojat a modulon talalhaté érzékelécsatlakozobol.
Az érzékel6 eltavolitasa
Ovatosan valassza le az érzékelét a felhelyezési teriiletrél. Ha az érzékelé nehezen tévolithaté el, akkor hasznéljon alkoholt az eltavolitédshoz.

Megjegyzés: Az érzékel6 nem hasznélhato fel djra. Az érzékel6t a helyi torvények szerint drtalmatlanitsa.

KORNYEZETI KORULMENYEK

Uzemi hémérséklet 5-40 °C (41-104 °F)
Tarolasi h6mérséklet -40-60 °C (-40-140 °F)
Tarolasi paratartalom 15-90% paratartalom, 30-60 °C (86-140 °F)
MUSZAKI JELLEMZOK
A Masimo O3 regionalis oximéterrel hasznalva a gyermek méretli 03° érzékel6 teljesitményjellemzéi a kovetkezok:
03° érzékeld
rSO2 6ntapadé érzékeld Felnott Gyermek
' ﬁ Testsdly >40kg >5kg és <40 kg
Felhelyezési terilet Homlok Homlok
Tendencidlis regionalis oxigéntelitettség (rSO2) pontossaga (Arms) 3% 3%
Abszolut regionalis oxigéntelitettség (rSO2) pontossdga (Arws) 4% 5%’

Megjegyzés: Az Arms pontossagi értékek a mérések és a referenciamérések kilonbsége alapjan kerilnek statisztikai kiszamitasra. Egy kontrollalt
vizsgalatban az eszk6zmérések koriilbellil kétharmada esett a referenciamérésektdl +/- Arwis értékre.

' Az abszolut rSO2 pontossaganak (Arms) meghatdrozésa =5 kg és <40 kg testtomeg(i gyermekek vizsgélataval tértént kiilonb6z6 bérpigmentacié
mellett, 45-85% SavO2 tartomanyban, az artérias vér 30%-os és a nyaki vénas vér 70%-os oxigéntelitettsége mellett, laboratériumi CO-oximéterrel
mérve.

KOMPATIBILITAS

Nl Ez az érzékels kizarolag Masimo SET oximetrids technolégiét tartalmazo késziilékekkel vagy O3 érzékeldk alkalmazésara jovahagyott
a0 e Pulzoximetrias monitorokkal hasznalhat6. Mindegyik érzékeld tgy késziilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartojatdl szarmazo pulzoximetrias
\'MES‘MQSH rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékeld mas eszkozokkel hasznalva nem vagy nem megfelel6en miikodik.

JOTALLAS

Kizardlag az elsé vevé szamara a Masimo garantélja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitdsok alapjan torténé
felhasznalas esetén hat (6) hdnapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad.

Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténé felhasznalds esetén érvényes.

A fenti az azon termékekre vonatkozd egyeddili és kizarolagos jotéllas, amelyeket a Masimo értékesit a vevé részére. A Masimo nyomatékosan
visszautasit minden egyéb szobeli, feltiintetett vagy benne foglalt jotéllast, beleértve, de nem kizarélagosan, a kereskedelmi forgalomba
hozhatésagra és az adott célra valé megfelelésre vonatkozo barmilyen jotallast. A Masimo egyediili kotelezettsége és a vevé kizarélagos jogorvo-
slati lehet6sége barmilyen jotallas sériilése esetén a termék javitédsa vagy cseréje, amelyrél a Masimo dont.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallds nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amelyet nem a termékhez mellékelt hasznalati utmutatoban leirt modon, rendeltetési
céljanak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozéd médon hasznaltak, vagy amely kiils6 tényez6 altal elGidézett kart szenvedett el. E jotallas
nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, amelyet barmilyen téves berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve
szét- vagy Osszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik azokra az érzékelékre vagy betegvezetékekre, amelyek Ujrafeldolgozason, javitason vagy
Ujrahasznositason estek at.

Sem avevd, sem barmilyen mas személy semmikor nem tarthatja felelésnek a Masimo véllalatot semmilyen el6re nem lathato, kozvetett, kiilonleges
vagy kovetkezményes karért (beleértve, de nem kizérélagosan véve az elveszett nyereséget is) még akkor sem, ha annak valdszintiségérdl
a Masimo eldre tajékoztatast kapott. A vevének eladott barmilyen termék vonatkozésaban a Masimo felel6ssége (szerz6dés, jotallas, karesemény
vagy mas igény formajaban) semmilyen esetben sem haladhatja meg azt az 6sszeget, amelyet a vevé fizetett az igényben szerepld termék(ek)ért.
A Masimo semmilyen esetben sem tarthatd felelésnek az olyan termékkel kapcsolatban bekdvetkezett karokért, amely javitason, Ujrafeldolgozason
vagy Ujrahasznositason esett at. Az e részben emlitett korlatozasok tgy tekintendék, hogy nem zarnak ki semmilyen olyan felelésséget, amely
a termékre vonatkozo felel8sségi jogszabalyok szerint térvényesen nem zérhatd ki egy szerzédés keretein beldl.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

Ezt az egy betegnél hasznalhaté érzékel6t On Gigy haszndlhatja, ha betartja a Masimo altal levédett, kizarélag egy betegnél hasznalatos eszkézokre
vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznalata révén On tudomésul veszi és elfogadja, hogy a termék a gyarté engedélye
szerint egynél tobb betegnél nem hasznalhatd fel. Ha egy betegnél felhasznalta, akkor dobja el az érzékelét.

Ezen érzékel6 megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennefoglalt engedélyt arra, hogy az érzékelé O3 érzékelSk
alkalmazasara kiilon jévahagyassal nem rendelkez6 eszkozzel legyen hasznalva.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS
RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A készuléket csak szakképzett személyek hasznélhatjak. A termék rendelésére vonatkozd teljes tajékoztatast, tobbek kozott a javallatokat,
az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a megfelel6 utasitasokban.

Ha barmilyen komoly problémét tapasztal a termékkel kapcsolatban, kérjiik, értesitse orszaganak illetékes hatésagat és a gyartot.

1 i hal 1 1h ke

A terméken vagy annak cimkéin a ko

JELENTES JELENTES JELENTES

| SZIMBOLUM ‘

Vigyazat: Az (egyesiilt allamokbeli)
szOvetségi torvények ezen eszkéz
arusitasat csak orvos éltal vagy orvos
rendeléséhez kétotten engedélyezik.
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Torékeny, 6vatos kezelést igényel

Légkori nyomasra vonatkozo
korlatozas

)

Egy betegnél - tobbszor
hasznalhato

Orvosi eszkoz

Egyedi eszkézazonositd

&

Importér %

Forgalmazé

2 [g @ @~

Fénykibocsaté dioda (LED)
A LED fényt bocséat ki, amikor aram
folyik at rajta

Az Gtmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérheték elektronikus formatumban a kévetkezé weboldalon:

http://www.Masimo.com/TechDocs

Megjegyzés: Az elFU nem minden orszaghan érhetd el.

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

A Masimo, a 9, az 03, az X-Cal és a SET a Masimo Corporation Egyesiilt Allamokban bejegyzett védjegyei.
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Czujnik 03° ra
Czujnik samoprzylepny rSO2 dla pacjentow dorostych i dzieci
WSKAZOWKI DOTYCZACE KOR N

Produkt
® Do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt nie zostat wykonany z zastosowaniem lateksu naturalnego niejatowy

WSKAZANIA

Nieinwazyjny system do oksymetrii miejscowej Masimo O3° i akcesoria sg wskazane do stosowania jako pomocniczy monitor miejscowego wysycenia
hemoglobiny (rSO2) w tkance pod czujnikami u pacjentéw w srodowisku opieki zdrowotnej. Oksymetr miejscowy O3 moze by¢ uzywany tylko z czujnikami
Masimo O3. Zastosowanie jakiegokolwiek innego czujnika nie jest zalecane przez Masimo i moze dawac btedne wyniki.

W przypadku stosowania z czujnikiem dla dorostych O3 oksymetr miejscowy O3 jest wskazany do pomiaru bezwzglednych i wyrazonych w postaci trendu
wartosci wysycenia tlenem hemoglobiny krwi (rSO2) u dorostych = 40 kg.

W przypadku stosowania z czujnikiem pediatrycznym O3 oksymetr miejscowy O3 jest wskazany do pomiaru bezwzglednych i wyrazonych w postaci trendu
wartosci wysycenia tlenem hemoglobiny krwi (rSO2) u dzieci > 5 kg i < 40 kg.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw O3 jest przeciwwskazane u pacjentow, ktérzy wykazuja reakcje alergiczne na tasmy samoprzylepne.

OPIS
Czujnik rSO2 jest czescia systemu do oksymetrii miejscowej Masimo O3. Czujnik przeznaczony jest do nieinwazyjnego pomiaru rSO2 i do uzytku przez jednego
pacjenta.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
Nalezy okresowo sprawdzac ciagtos¢ skory zgodnie z procedura dotyczaca opieki nad pacjentem obowiazujaca w danej placéwce lub co najmniej raz
na dobe.
Czujnik O3 jest urzadzeniem pomocniczym stuzacym wyfacznie do oceny pacjenta. Uzyskiwane w ten sposob dane nie powinny by¢ stosowane jako
wylgczna podstawa do podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych. Urzadzenie musi by¢ stosowane w oparciu o kliniczne objawy
przedmiotowe i podmiotowe.
Nalezy zawsze uzywa¢ modutu O3 oraz czujnika O3 razem z urzadzeniem Root. Nie nalezy uzywac czeici pochodzacych z innych systeméw. Moze
to skutkowac obrazeniami ciata personelu lub uszkodzeniem sprzetu.
Czujnik O3 nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ uzywania czujnika, jezeli widoczne sa przebarwienia lub
jest on uszkodzony albo gdy istnieje takie podejrzenie. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.
Czujnika O3 nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynac na wydajnosc i/lub bezpieczenstwo pod katem elektrycznym.
Nie nalezy uzywac czujnikow, ktore sa mokre.
Nie nalezy uzywac czujnika O3 podczas obrazowania za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI) ani w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Aby unikna¢ ryzyka eksplozji, nie nalezy uzywa¢ modutu O3 i czujnika O3 w obecnosci palnych $rodkéw znieczulajacych ani innych substancji palnych
w potaczeniu z powietrzem, w $rodowisku o wysokiej zawartosci tlenu ani w obecnosci tlenku azotu. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi modutu 03.
Nie nalezy umieszczac elektrod pomiedzy polem operacyjnym a elektrochirurgiczng elektroda powrotna. Takie umiejscowienie zwieksza ryzyko oparzen
w przypadku wady elektrochirurgicznej elektrody powrotnej.
Tak jak w przypadku wszystkich urzadzert medycznych, kable pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.
Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, gdzie zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.
Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowa¢ niedoktadne odczyty.
Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i/lub martwice wywotana uciskiem badz uszkodzenie czujnika.
W celu zminimalizowania ryzyka podraznienia skory i zapewnienia odpowiedniego krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placowki.
W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢, poniewaz niezbyt czeste przemieszczanie czujnika moze spowodowac
nadzerki skory oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentow o stabej perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co jedna (1) godzineg i przemieszczac czujnik, jesli
wystapig objawy niedokrwienia tkanki.
U pacjentéw cierpigcych na catkowita obustronng niedroznos¢ tetnicy szyjnej zewnetrznej (ECA) pomiary rSO2 moga osigga¢ wartosci nizsze
od spodziewanych.
OSTRZEZENIE: na pomiary optyczne (rSO2) wplywaja nastepujace czynniki:
niepoprawne umieszczenie czujnika badz uzycie nieprawidtowego czujnika;
barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub biekit metylenowy, badz zastosowane zewnetrznie barwienie (takie jak
niezmywalny tusz);
zastoj zylny i gromadzenie sie krwi pod skora;
wilgo¢, znamiona, przebarwienia skory lub ciata obce (np. metalowa ptytka) blokujace droge $wiatta;
podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej;
stan fizjologiczny, ktéry moze wptywac na reakcje naczynioruchowe lub je zmienia¢;
nadmierne $wiatto otoczenia, bardzo intensywne $wiatto lub bezposrednie $wiatto stoneczne;
umieszczenie w bezposrednim sasiedztwie czujnikéw optycznych, ktére nie sa podfaczone do tego samego modutu O3;
nieprawidtowe tetno zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga).
OSTRZEZENIE: niedoktadne odczyty rSO2 lub brak odczytéw rSO2 moga by¢ spowodowane przez:

« niedokrwistos¢ lub niskie stezenie hemoglobiny;
hemoglobinopatie (nieprawidtowosci jakosciowe, w tym krwinki sierpowate) i zaburzenia syntezy hemoglobiny (nieprawidtowosci ilosciowe, takie
jak talasemie);
podwyzszone stezenia COHb i/lub MetHb;
nieprawidtowg zawarto$¢ dwutlenku wegla we krwi lub inne stany, ktére negatywnie wptywaja na objetos¢ krwi;
niedocisnienie, powazne zwezenie naczyn lub hipotermig;
indukcje zewnatrzczaszkowego niedotlenienia-niedokrwienia;
zatrzymanie akgji serca;
interferencje elektrochirurgiczne;

« nadmierny ruch indukowany.
PRZESTROGI
Nie nalezy stosowac czujnika O3 po uptywie jego daty waznosci.
Nalezy unika¢ kontaktu z czujnikiem podczas defibrylacji.
Nalezy unikac¢ kontaktu z ptynami, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia czujnika.
Nie nalezy zanurzac czujnika O3 w zadnym roztworze czyszczacym ani podejmowac préb sterylizacji w autoklawie, przez napromieniowanie, za pomocg
pary, gazu, tlenku etylenu ani zadna inng metoda. Spowoduje to powazne uszkodzenie czujnika O3.
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Czujnik O3 jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta - nie nalezy go czyscic.

W przypadku stosowania czujnika O3 podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac poza polem radiacyjnym.

Utylizacja produktu — zgodnie z prawem lokalnym w zakresie usuwania aparatu i/lub jego akcesoriow.

Odczyty rSO2 przedstawiaja saturacje w niewielkiej objetosci tkanki znajdujacej sie pod miejscem, w ktérym umieszczony jest czujnik O3, i moga nie
odzwierciedla¢ utlenowania w innych miejscach.

Nie nalezy podejmowac préb przystosowania jakichkolwiek czujnikow firmy Masimo lub kabli pacjenta do ponownego uzycia, ich odnawiania lub
poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazer
pacjenta.

Nie nalezy narazac czujnika na nadmierng wilgoc. Powinien byc¢ on uzywany i przechowywany w suchym i chfodnym miejscu.

Wymieni¢ czujnik, gdy komunikat wymiany czujnika lub réwnowazny komunikat jest wyswietlany nieprzerwanie. Wiecej informacji mozna znalez¢
w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujgcego.

UWAGI

« Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania
pacjenta. Czujnik zapewnia monitorowanie pacjenta maksymalnie przez 72 godzin. Po uzyciu przez jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
Nie wykazano wartosci danych z systemu w przypadku swoistych stanéw chorobowych, u pacjentow cierpiacych na hemoglobinopatie lub inne choroby,
ktére moga negatywnie wptywac na objetos¢ krwi, lub w warunkach obnizonego poziomu dwutlenku wegla we krwi (hipokapnii) oraz podwyzszonego
poziomu dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnii).
Jedli zadana tkanka nie jest wyczuwalna palpacyjnie lub nie moze zostac¢ zwizualizowana, zaleca sie zastosowanie drugorzednej metody potwierdzenia,
takiej jak badanie ultrasonograficzne lub rentgenowskie.
Dtugos¢ stosowania czujnika O3 zalezy od stanu miejsca, w ktérym umieszczono czujnik, i ciagtosci skory pacjenta, a takze od przylepnosci czujnika.
Czujnik O3 zostat przebadany pod katem biokompatybilnosci i zgodnego z przeznaczeniem ciagtego stosowania do 72 godzin.

INSTRUKCJE
Umieszczanie czujnika na ciele pacjenta
Upewnic sie, ze skéra pacjenta jest czysta, sucha i nie zawiera zanieczyszczen ani tluszczu.
Preferowane miejsce pomiaru to czoto nad brwia.
Wyjac czujnik z zabezpieczenia.
Umiesci¢ czujnik na czole. Czujnik powinien znajdowac sie tuz nad kazda z brwi.
Kabel powinien by¢ poprowadzony tak, aby nie uciskat skory i nie ciggnat czujnika.
Podtaczanie czujnika do modutu 03
« Do modutu 03 mozna podtaczy¢ maksymalnie dwa czujniki jednoczesnie.
« Przyblizy¢ zlacze znajdujace sie na koricu przewodu czujnika do miejsca podtaczenia czujnika na module.
« Wiozy¢ ztacze czujnika do miejsca podtaczenia czujnika, az zostanie catkowicie zamocowane.
« Okienko z potozeniem czujnika wyswietli sie na urzadzeniu Root za kazdym razem, gdy do modutu zostanie podtaczony nowy czujnik.
Odtaczanie czujnika od modutu 03
« Delikatnie wyciggnac ztacze czujnika z miejsca podtaczenia czujnika na module.
Wymiana czujnika
Delikatnie odklei¢ czujnik od miejsca, w ktérym zostat umieszczony. Jesli czujnik ciezko jest usunac, nalezy uzy¢ alkoholu.

Uwaga: czujnik jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nalezy zutylizowa¢ czujnik zgodnie z lokalnymi przepisami.

SRODOWISKO

Temperatura podczas pracy od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)
Temperatura podczas przechowywania od -40°C do 60°C (od -40°F do 140°F)
Wilgotnos¢ podczas przechowywania od 15% do 90% wilgotnosci, od 30°C do 60°C (od 86°F do 140°F)
DANE TECHNICZNE
Czujnik pediatryczny 03°, gdy jest stosowany z oksymetrem miejscowym Masimo O3, wykazuje nastepujace parametry wydajnosci:
Czujnik 03°
Czujnik samoprzylepny rSO2 Dorosty Pediatric
' ElMasa ciata >40 kg >5kgi<40kg
Miejsce zatozenia Czoto Czoto
Wskaznik doktadnosci trendéw miejscowego wysycenia tlenem (rSO2) (Arms) 3% 3%
Wskaznik doktadnosci absolutnych warto$ci miejscowego wysycenia tlenem (rSO2) (Arms) 4% 50!

Uwaga: wskaznik doktadnosci Arws jest statystycznie obliczong réznica miedzy wynikami pomiaréw referencyjnych i pomiaréw dokonanych przez urzadzenie.
W badaniu z grupa kontrolng w przyblizeniu dwie trzecie pomiaréw wykonywanych przez urzadzenie miescito sie w granicach +/- wartosci Arvs pomiaréw
referencyjnych.

' Doktadnos¢ bezwzglednych wartosci rSO2 (Arms) okreslono, przeprowadzajac badania na dzieciach o wadze =5 kg i <40 kg, o pigmentacji skory w zakresie
wartosci SavO2 od 45% do 85% w poréwnaniu z saturacja krwi tetniczej o wartosci 30% oraz saturacjg krwi pobranej z zyty szyjnej o wartoéci 70% przy pomocy
CO-oksymetru laboratoryjnego.

ZGODNOSC

1 | SH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET lub monitorami

hgio. pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw 03. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytgcznie z systemami

‘,M ] SH pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego producenta urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak dziatania lub
nieprawidtowe dziatanie.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do produktéw firmy
Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy.

Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczacg wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.

Powyzsze stanowi jedyng i wylaczna gwarancje majaca zastosowanie do produktéw sprzedanych nabywcy przez firme Masimo. Firma Masimo stanowczo
wyklucza wszelkie inne ustne, wyrazne lub dorozumiane gwarancje, w tym bez ograniczen wszelkie gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu. Jedynym obowigzkiem firmy Masimo oraz wytacznym uprawnieniem nabywcy w razie naruszenia warunkéw gwarancji bedzie, wedle
uznania firmy Masimo, naprawa lub wymiana produktu.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej z produktem lub ktéry byt przedmiotem
niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu,
ktory byt podiaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza
gwarancja nie obejmuje czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

Firma Masimo w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci wobec nabywcy lub jakiejkolwiek innej osoby za jakiekolwiek przypadkowe, umysine,
posrednie lub wtérne szkody, w tym bez zadnych ograniczen za utrate zyskéw, nawet jesli zostata powiadomiona o takiej mozliwosci. Firma Masimo nie
ponosi w zadnym wypadku odpowiedzialnosci wynikajacej ze sprzedania jakichkolwiek produktéw nabywcy (na mocy umowy, gwarangji, deliktu lub innych
roszczen) przekraczajacej kwote zaptacong przez nabywce za serig produktéw, ktérych dotyczy takie roszczenie. Firma Masimo w zadnym wypadku nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody zwiazane z produktem, ktéry zostat przetworzony, odnowiony lub odtworzony. Ograniczenia w niniejszej czesci
nie moga prowadzi¢ do wylaczenia jakiejkolwiek odpowiedzialnosci, ktorej wedtug prawa regulujacego odpowiedzialno$¢ za produkt nie mozna wytaczyc
w drodze umowy.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta s3 licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez firme Masimo wytacznie
do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie niniejszego produktu oznacza, ze uzytkownik rozumie oraz akceptuje, iz nie
jest udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta. Po uzyciu przez jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze soba zadnej wyraznej ani dorozumianej licencji na stosowanie tego czujnika z jakimkolwiek
urzadzeniem, ktore nie jest oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami O3.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH POZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB
NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz
dziatania niepozadane zamieszczono w instrukcji uzytkowania.

W przypadku powaznego wypadku zwiazanego z produktem nalezy powiadomic¢ wtasciwy organ w swoim kraju i producenta.

Na produkcie lub i h produktu moga pojawic si¢ nastepujace symbole:
SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMB! ‘ DEFINICJA
Nalezy przestrzegac instrukgji Oddzielna zbidrka sprzetu ;Jrlee;tn’ggcazi)?\?:;:opfjgwe;alénneasst;?Zoevéai
elektrycznego i elektronicznego Rx ONLY

uzytkowania. tego urzadzenia wylacznie przez lekarza

lub na jego zlecenie

c € Oznaczenie zgodnosci z europejska
dyrektywa dotyczaca wyrobow

— (WEEE).

Nalezy zapoznac sie

zinstrukcjg uzytkowania. Kod serii

0123 medycznych 93/42/EWG
Producent Numer katalogowy (numer modelu) Au?_oryzowa_ny.p_rzedstawmel na terenie
Unii Europejskiej
Przestroga Numer referencyjny firmy Masimo ' ﬁ Masa ciata

Termin waznosci Zakres temperatury podczas

RRRR-MM-DD Wigcej niz przechowywania
Nie uzywac ponownie /
Wylacznie do uzytku Mniej niz Przechowywac w suchym miejscu

przez jednego pacjenta

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

Ograniczenia wilgotnosci podczas

Niejatowy przechowywania

Produkt zostat wykonany

bez zastosowania lateksu Produkt delikatny, zachowac

QP @uLE

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego

= (g o ® ) >~

naturalnego ostroznosc.
e Wytacznie do wielokrotnego . . . .
]_m') uzytku przez jednego pacjenta Wyréb medyczny Unikatowy identyfikator urzadzenia
- Dioda elektroluminescencyjna (LED)
Importer %‘m Dystrybutor Dioda LED emituje $wiatto,

gdy przeptywa przez nia prad

Instrukcje/wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: elFU nie jest dostepne we wszystkich krajach.

9 &

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

Masimo, 603, X-Cal oraz SET sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Masimo Corporation.
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Senzor 03° o

Senzor adeziv rSO2 pentru adulti si copi

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR

® Utilizare pentru un singur pacient exclusiv @ Produs care nu contine cauciuc din latex natural Nesteril

INDICATII

Sistemul non-invaziv Oximetru regional Masimo O3°® si accesoriile sale sunt indicate pentru a fi utilizate ca monitor aditional al saturatiei regionale
a hemoglobinei din sange (rSO2) in tesutul de sub senzori la pacientii din mediile de sanatate. Oximetrul regional O3 este utilizat doar cu senzori Masimo
03. Utilizarea oricérui alt senzor nu este acceptatd sau recomandatd de Masimo si ar putea da rezultate eronate.

Cand este utilizat impreuna cu senzorul O3 pentru adulti, Oximetrul regional O3 este indicat pentru masurarea saturatiei regionale absolute si in tendinta
a hemoglobinei in oxigen a sangelui (rSO2) la adulti = 40 kg.

Cand este utilizat cu senzorul O3 pentru copii, Oximetrul regional O3 este indicat pentru masurarea saturatiei regionale absolute si in tendinta
a hemoglobinei in oxigen a sangelui (rSO2) la copii = 5 kg si < 40 kg.

CONTRAINDICATII

Senzorii O3 sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la banda adeziva.

DESCRIERE
Senzorul rSO2 face parte din sistemul Oximetru regional Masimo O3. Senzorul este destinat masuratorilor rSO2 non-invazive si pentru utilizarea pentru
un singur pacient.

AVERTISMENTE, PRECAUTII SI NOTE
- Verificati periodic integritatea tegumentului conform protocolului de ingrijire a pacientului din institutia dvs., sau cel putin o data la 24 de ore.
« Senzorul O3 trebuie utilizat doar ca un ajutor in evaluarea pacientului. Nu trebuie utilizat ca singurul criteriu de diagnostic sau pentru luarea unor
decizii terapeutice. Trebuie utilizat impreuna cu simptome si semne clinice.
Utilizati intotdeauna modulul O3 si senzorul O3 impreuna cu Root. Nu utilizati parti componente de la alte sisteme. Acestea pot duce la vatamarea
personalului sau la deteriorarea echipamentului.
Senzorul O3 nu trebuie sd prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau deteriorare. Daca senzorul pare sau se banuieste a fi decolorat sau deteriorat,
nu il mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.
Nu modificati sau transformati senzorul O3 in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau siguranta electrica.
Nu utilizati senzori uzi.
Nu utilizati senzorul O3 in timpul unei scanari prin rezonanta magnetica (RMN) sau intr-un mediu RMN.
Nu utilizati modulul O3 si senzorul O3 in prezenta anestezicelor inflamabile sau a altor substante inflamabile, in combinatie cu aer, medii imbogatite
cu oxigen sau protoxid de azot, pentru a evita riscul de explozie. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul utilizatorului modulului O3.
Nu pozitionati electrozi intre zona chirurgicala si electrodul de intoarcere electrochirurgical. Aceasta ar creste riscul unor arsuri in cazul defectarii
electrodului de intoarcere electrochirurgical.
Ca in cazul oricarui echipament medical, desfasurati cu atentie cablurile pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau
sa se stranguleze accidental.
Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.
Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori masurate inexacte. Utilizarea
suplimentara a benzii adezive poate determina afectarea tegumentului si/sau necroza de presiune sau avarierea senzorului.
Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a reduce la minimum riscul aparitiilor iritatiilor tegumentare si pentru
va asigura de corectitudinea circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.
Pentru pacientii perfuzati slab este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent pot aparea eroziunea tegumentului si necroza
de presiune. Pentru pacientii slab perfuzati, evaluati locul la un interval de o (1) ora si mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.
« Pentru pacientii care au obstructie bilaterald completd a arterei carotide externe (ACE), determinarile rSO2 pot fi mai mici decat cele preconizate.
AVERTISMENT: Masuratorile optice (rSO2) pot fi afectate de urmatoarele:
Aplicarea necorespunzatoare a senzorului sau utilizarea senzorului incorect.
Coloranti intravasculari, cum ar fi verde de indocianina sau albastru de metilen, sau coloranti aplicati extern (cum este oja de unghii).
Congestie venoasa si acumulari de sange sub piele.
Umiditate, semne de nastere, decolorare a pielii sau obiecte straine (de exemplu, placa metalica) in calea luminii.
Valori crescute de bilirubina totala.
Stare fiziologica care poate afecta tonusul vasomotor sau modificari ale tonului vasomotor.
Lumina ambientala excesiva, lumina de intensitate ridicatd sau lumina directé a soarelui.
Plasarea adiacentd a senzorilor optici care nu sunt conectati la acelasi modul O3.
Pulsatii venoase anormale (de exemplu, insuficientd tricuspidiana, pozitia Trendelenburg).
AVERTISMENT: Determinari rSO2 imprecise sau lipsa determinarilor rSO2 poate fi cauzata de:
« Anemie sau valori ale hemoglobinei scazute
« Hemoglobinopatii (defecte calitative, inclusiv siclemia) si afectiunile legate de sinteza hemoglobinei (defecte cantitative, cum ar fi talasemiile).
« Niveluri ridicate de COHb si/sau MetHb.
« Conditii non-normocapnice sau alte conditii care afecteaza volumul sangvin.
Hipotensiune, vasoconstrictie severa sau hipotermie.
« Inducerea hipoxi-ischemiei extracraniene.
« Stop cardiac.
« Interferenta electrochirurgicald.
« Miscare indusa excesiv.
PRECAUTII
« Nu utilizati senzorul O3 dupa data de expirare.
Evitati contactul cu senzorul in timpul unei defibrilari.
Evitati contactul senzorului cu lichide, deoarece acestea ar putea deteriora senzorul.
Nu scufundati senzorul O3 in nicio solutie de curatare si nu incercati sa sterilizati la autoclava, prin iradiere, cu aburi, cu gaz, cu oxid de etilend sau
prin orice altd metoda. Aceasta poate deteriora grav senzorul 03.
Acest senzor O3 este indicat numai pentru utilizarea pentru un singur pacient - a nu se curata.
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Daca utilizati senzorul O3 in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de iradiere.

Inlaturarea produsului - Respectati legile locale privind inliturarea instrumentului si/sau a accesoriilor sale.

Determinarile rSO2 reprezinta un mic volum de tesut situat sub senzorul O3 si este posibil sa nu reflecte situatia oxigenarii de la alt nivel.

Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta
componentele electrice si pot conduce la vatamarea pacientului.

Nu expuneti senzorul la umezeald excesiva. Acesta trebuie utilizat si depozitat intr-un mediu racoros si uscat.

Tnlocuiti senzorul atunci cand este afisat constant un mesaj de inlocuire a senzorului sau un mesaj echivalent. Pentru mai multe informatii, consultati
manualul de utilizare a dispozitivului de monitorizare.

NOTE

Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea neasteptata a monitorizarii
pacientului. Senzorul va asigura pand la 72 de ore de monitorizare a pacientului. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie aruncat.
Valoarea datelor determinate de sistem nu a fost demonstrata in anumite stari ale unor afectiuni, in conditiile hemoglobinopatiilor sau in conditii
clinice care pot afecta volumul sangvin sau in conditii de hipocapnie sau hipercapnie.

Daca tesuturile dorite nu pot fi palpate sau vizualizate, se recomanda utilizarea unei alte metode de confirmare, de exemplu a ecografiei sau radiografiei.
Durata de utilizare a senzorului O3 depinde de starea locului in care este plasat senzorul, de integritatea tegumentului pacientului si de gradul
de adeziune a senzorului. Senzorul O3 a fost testat pentru biocompatibilitate in cazul unei utilizari continue de pana la 72 de ore.

INSTRUCTIUNI
Aplicarea senzorului pe pacient
« Asigurati-va cd pielea pacientului este curata, uscata, fara urme de ulei sau resturi.
« Locul preferat de monitorizare este fruntea, deasupra sprancenelor.
- indepértati senzorul de pe protectia adezivului.
« Aplicati senzorul pe frunte. Senzorul trebuie plasat putin deasupra sprancenelor.
« Cablul trebuie orientat astfel incat sa nu exercite presiune pe piele si sa nu traga de senzor.
Conectarea senzorului la modulul 03
«+ La modulul O3 pot fi conectati simultan maximum doi senzori.
« Aliniati conectorul de la capatul cu cablu al senzorului la conexiunea pentru senzor a modulului.
« Introduceti conectorul in conexiunea pentru senzorului, astfel incat sa fie fixat corespunzator.
« Ecranul Sensor Site va apérea afisat pe Root de fiecare data cand un nou senzor este conectat la modul.
Deconectarea senzorului de la modulul 03
« Trageti cu grija conectorul senzorului din conexiunea pentru senzor a modulului.
Inlocuirea senzorului
Indepartati cu grija senzorul de pe locul in care este aplicat. Daca senzorul este dificil de detasat, utilizati alcool pentru a facilita scoaterea.

Nota: Senzorul nu este reutilizabil. Eliminati senzorul in conformitate cu reglementarile locale.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperaturd de functionare intre 5°C si 40°C (intre 41°F si 104°F)
Temperatura de depozitare intre -40°C si 60°C (intre -40°F si 140°F)
Umiditate depozitare ntre 15% si 90% umiditate, intre 86°F si 140°F (intre 30°C si 60°C)
SPECIFICATII
Cand este utilizat cu Oximetrul regional Masimo O3, senzorul O3® pentru copii are urmatoarele specificatii de functionare:
Senzor 03°
Senzor adeziv rS02 Adulti Copii
' ﬁ Greutate corporala 240kg =5kgsi<a0kg
Loc de aplicare Frunte Frunte
Acuratetea tendintelor saturatiei regionale in oxigen (rSO2) (Arms) 3% 3%
Acuratetea absoluta a saturatiei regionale in oxigen (rSO2) (Arms) 4% 5%

Nota: Acuratetea Arms (medie patraticd) este un calcul statistic al diferentei dintre masuratorile dispozitivului si masuratorile de referinta. Aproximativ
doud treimi din masuratorile dispozitivului au fost cuprinse intre +/- valoarea Arms a masuratorilor de referinta intr-un studiu controlat.

! Acuratetea rSO2 absoluta (Arms) a fost determinata prin testarea pe pacienti pediatrici de cel putin 5 kg si sub 40 kg, cu pigmentari diferite in intervalul
de 45% si 85% SavO2 comparand rezultatele cu saturatiile in oxigen de 30% pentru sange arterial si 70% pentru sange venos la nivel jugular, masurate
cu un co-oximetru de laborator.

COMPATIBILITATE
GMi i‘vIOSH Acest senzor este destinat numai utilizérii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau monitoare de pulsoximetrie
. licentiate sa utilizeze senzori O3. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la
9Nl producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina
retrter o functionare necorespunzatoare.

Masimo garanteaza primului cumpérator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo impreuna cu produsele,
nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.

Produsele de unica folosinta sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

Cele mai sus mentionate reprezintd garantia unica si exclusiva aplicabila produselor vandute de Masimo catre cumparator. Masimo nu recunoaste nicio
altd garantie, transmisa verbal, in mod expres sau implicit, incluzand aici fara limitari orice garantii comerciale sau de potrivire pentru un scop anume.
Unica obligatie care revine Masimo si singura compensatie la dispozitia cumparatorului in caz de incalcare a garantiei va fi, la discretia Masimo, repararea
sau inlocuirea produsului.
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EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcdnd instructiunile de operare furnizate cu produsul sau care a fost supus utilizarii
improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice
instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru
pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

Tn niciun caz, Masimo nu poate fi tras la rdspundere de citre cumpérétor sau de cétre orice altd persoand pentru orice daune accidentale, speciale, directe
sau indirecte (inclusiv, dar fara a se limita la, pierderea profitului), chiar daci i-a fost adusi la cunostinté aceasta posibilitate. In niciun caz, rispunderea
Masimo care reiese in urma vanzarii produsului catre cumparator (in baza unui contract, a unei garantii, a unui prejudiciu sau a oricarei alte actiuni)
nu poate depési suma platita de cumparator pentru lotul de produse implicat intr-o asemenea actiune. In niciun caz, compania Masimo nu va putea
fi trasa la raspundere pentru orice daune asociate cu un produs care a fost reprocesat, reconditionat sau reciclat. Limitarile din aceasta sectiune nu pot
fi considerate ca inlaturand orice raspunderi care, in baza legislatiei privind garantia produselor, nu pot fi excluse prin contract.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Acest senzor pentru un singur pacient este licentiat catre dvs. sub brevetele obtinute de Masimo pentru utilizare pentru un singur pacient. Prin acceptarea
sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti de acord ca nu este oferita nicio licenta pentru utilizarea acestui produs pentru mai multi pacienti.
Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie aruncat.

Achizitionarea sau posesia acestui senzor nu asigura nicio licenta implicitd sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu orice dispozitiv care nu este
autorizat separat pentru a utiliza senzorii O3.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.
De uz profesional. Consultati instructiunile pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, precautii si reactii adverse.
Daca intdmpinati vreun incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta pr i pot aparea urma le simboluri
SIMBOL | DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
. - Colectare separata pentru ASentle: Legea feqerala (S.'FJ'A') per_mlte
Urmati instructiunile echipamentul electric Rx ONLY vanzarea acestui dispozitiv numai
de utilizare TP . de catre un medic sau la comanda
— si electronic (WEEE). N
acestuia
- . Marca de conformitate cu Directiva
Consultati instructiunile Codul lotului - di -
de utilizare odul lotului europeana pentru dispozitive
0123 medicale 93/42/CEE

. N « Reprezentant autorizat in Comunitatea
Fabricant Numdr de catalog (numar model) - Europeand
Atentie Numaér de referintd Masimo 'n' ﬁ Greutate corporald

A se utiliza pana

la AAAA-LL-ZZ Mai mare decat

Interval temperatura de depozitare

A nu se reutiliza/Utilizare

. 3 Mai mic decat
pentru un singur pacient

A se mentine uscat

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Nesteril Limite umiditate de depozitare

Produs care nu contine

P Fragil, a se manevra cu grija
cauciuc din latex natural g n

Limite pentru presiunea atmosferica

Qe @ea>LEEH O

| @ AV
@@ )|

Un singur pacient - utilizari

Dispozitiv medical Identificator unic de dispozitiv

=

multiple
e (&) Diodd emitatoare de lumina (led)
Importator %‘Fﬂ Distribuitor a LED emite lumina la trecerea unui
curent prin aceasta
sindc,

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt disponibile in format electronic la http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: elFU nu sunt disponibile in toate tarile.

(%)

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

Masimo, \'I, 03, X-Cal si SET sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Senzor 03° o
Adhezivny senzor rSO2 pre dospelych a deti

NAVOD NA POUZITIE

® Na poutzitie len u jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepoutzil prirodny gumovy latex Nesterilné

INDIKACIE

Neinvazivny regionalny oxymetricky systém Masimo O3° a prislusenstvo su urcené na pouzitie ako doplnkovy monitor regionalnej saturacie
hemoglobinu v krvi (rSO2) v tkanive pod senzormi u pacientov v zdravotnickom prostredi. Regionalny oxymeter O3 sa smie pouzivat iba
so senzormi Masimo O3. Pouzitie akéhokolvek iného senzora nie je podporované alebo odporicané spolo¢nostou Masimo a mohlo by viest
k nespravnym vysledkom.

Pri pouziti so senzorom pre dospelych O3 je regionalny oxymeter O3 indikovany na meranie absolttnej a trendovej regionalnej saturacie krvi
hemoglobinovym kyslikom (rSO2) u dospelych s hmotnostou > 40 kg.

Pri pouziti s detskym senzorom O3 je regiondlny oxymeter O3 indikovany na meranie absolltnej a trendovej regionalnej saturacie krvi
hemoglobinovym kyslikom (rSO2) u pediatrickych pacientov s hmotnostou > 5 kg a <40 kg.

KONTRAINDIKACIE

Senzory radu O3 su kontraindikované pre pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na adhezivne pasky.

POPIS

Senzor rSO 2 je sucastou regiondlneho oxymetrického systému Masimo O3. Senzor je uréeny pre neinvazivne rSO2 merania a na pouzitie pre
jedného pacienta.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

Pravidelne kontrolujte celistvost pokozky podla protokolu vasej institticie pre starostlivost o pacienta alebo aspon kazdych 24 hodin.
Senzor O3 je uréeny len ako doplnok pri hodnoteni stavu pacienta. Nemal by sa pouzivat ako jediny zdroj informacii pre diagnézu alebo
rozhodnutie o terapii. Pri jeho pouZiti je nevyhnutné zaroven posudit klinické priznaky a symptémy.

Modul O3 a senzor O3 pouzivajte vzdy spolu so zékladnou. Nepouzivajte diely z inych systémov. Moze dojst k poraneniu oséb alebo
poskodeniu zariadenia.

Na senzore O3 by nemali byt ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak sa senzor javi mat zmenend farbu, byt poskodeny, alebo
mate toto podozrenie, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Senzor O3 nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a elektricki bezpe¢nost.

Nepouzivajte vlhké senzory.

Senzor O3 nepouzivajte pocas snimania magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva.

Modul 03 a senzor O3 nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetik ani inych horlavych latok v kombinéacii so vzduchom, oxidom dusnym
a s prostrediami obohatenymi kyslikom, aby ste zabranili riziku vybuchu. Dal3ie informacie najdete v Priru¢ke pre obsluhu modulu O3.
Nedavajte elektrody medzi chirurgické miesto a elektrochirurgicki spatnu elektrodu. Zvysuje to riziko popélenin v pripade chyby
elektrochirurgickej spatnej elektrody.

Rovnako ako pri vietkych lekarskych pristrojoch vedte vsetky pacientske kable starostlivo tak, aby ste zniZili moznost, Ze sa do nich pacient
zamota alebo sa nimi priskrti.

Senzor neumiestiujte na koncatinu s arterialnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Senzor nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné merania. Pouzitie dodato¢nej
pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

Miesto aplikacie senzora je potrebné kontrolovat casto, pripadne podla lekarskych smernic, aby sa minimalizovalo riziko podrazdenia
pokozky a zaistil dostatocny krvny obeh, celistvost pokozky a spravna poloha optiky.

U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvysenou opatrnostou — ak sa senzor nepremiestriuje ¢asto, moze to sposobit eréziu
pokozky a tlakovii nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva
senzor premiestnite.

U pacientov s uplnou okltziou vonkajsej krénej tepny (ECA) mozu byt merania rSO2 nizsie ako oc¢akavané.

VYSTRAHA: Optické merania (rSO2) méze ovplyvnit:

Nespravna aplikacia senzora alebo pouzitie nespravneho senzora.

Intravaskularne farbiva, ako je indokyaninova zelena alebo metylénova modra alebo zvonka aplikované farbivo (napriklad nezmazatelna
farba).

Venozna kongescia a zhromazdena krv pod pokozkou.

VIhkost, materské znamienka, zmena farby koze alebo cudzie predmety (napr. kovova platiia) v dréhe svetla.

Zvysena celkova hladina bilirubinu.

Fyziologicky stav, ktory méze ovplyvnit vazomotoricky tén alebo zmeny vazomotorického tonusu.

Nadmerné okolité svetlo, svetlo vysokej intenzity alebo priame slne¢né svetlo.

Susedné umiestnenie optickych senzorov, ktoré st pripojené k tomu istému modulu O3.

Abnormalne venézne pulzacie (napr. regurgitacia trikuspidalnej hodnoty, Trendelenburgova poloha).

VYSTRAHA: Nepresné merania rSO2 alebo meranie rSO2 méze sposobit:

Anémia alebo nizke koncentracie hemoglobinu.

Hemoglobinopatie (kvalitativne defekty vratane kosécikovitych buniek) a poruchy syntézy hemoglobinu (kvantitativne defekty ako
talasémie).

Zvysené hladiny COHb a / alebo MetHb.

« Nenormokapnické stavy alebo iné stavy, ktoré maju vplyv na objem krvi.
Hypotenzia, zavazna vazokonstrikcia alebo hypotermia.

Indukcia extrakranidlnej hypoxie-ischémie.

Srdcova zéstava.

Elektrochirurgické rusenie.

« Nadmerne indukovany pohyb.
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UPOZORNENIA

Senzor O3 nepouzivajte po datume exspiracie.

Dévajte pozor, aby ste sa senzora nedotkli pocas defibrilacie.

Zabrante kontaktu senzora s tekutinami, pretoze to moze viest k jeho poskodeniu.

Senzor O3 neponarajte do Ziadneho ¢istiaceho roztoku, ani sa ho nepokusajte sterilizovat v autoklave, ozarovanim, parou, plynom,
etylénoxidom ani Ziadnou inou metédou. Vazne by to poskodilo senzor 03.

Tento senzor O3 je urceny len na pouzitie u jedného pacienta. Necistite ho.

Pri pouzivani senzora O3 pocas ozarovania celého tela uchovévajte senzor mimo pola oziarenia.

Likvidacia produktu - Pri likvidacii pristroja pripadne jeho prislusenstva postupujte v stlade s miestnymi zdkonmi.

Namerané hodnoty rSO2 predstavuji maly objem tkaniva pod miestom senzora O3 a nemusia odrazat okyslicenie na inych miestach.
Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit elektrické ¢asti
a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

Senzor nevystavujte nadmernej vlhkosti. Mal by sa pouzivat a uchovévat na chladnom a suchom mieste.

Vymente snimac, ked' sa konzistentne zobrazuje sprava, ze ho treba vymenit, alebo ekvivalentnd sprava. Viac informacii najdete v priru¢ke
pouzivatela monitorovacieho zariadenia.

POZNAMKY

« Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neocakévaného vypadku pocas
monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 72 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta. Po pouZiti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.
Hodnota Udajov zo systému nebola preukazana pri konkrétnej chorobe v podmienkach hemoglobinopatii alebo klinickych stavov, ktoré
mozu ovplyviovat objem krvi, pripadne pri inych hypokapnickych a hyperkapnickych stavoch.
Ak zelané tkanivo nemozno nahmatat alebo zobrazit, odportca sa pouzivat druht metédu na potvrdenie, ako je napriklad ultrazvuk alebo
rontgen.
Cas pouzivania senzora O3 zavisi od podmienok miesta pod senzorom a celistvosti pokozky pacienta, ako aj od kvality prilhavosti senzora.
Biokompatibilita senzora O3 sa testovala pri uréenom pouzivani do 72 hodin.

POKYNY

Aplikacia senzora na pacienta

Uistite sa, Ze pokozka pacienta je Cistd, suchd, bez ¢iastociek necistot a nie je mastna.
Preferovanym meracim miestom je celo nad obocim.

Vyberte senzor z podlozky.

Senzor aplikujte na celo. Senzor sa mé nachadzat tesne nad kazdym obocim.

Cast kébla sa ma viest tak, aby netlacil na pokozku a netahal senzor.

Pripojenie senzora k modulu 03

« Kmodulu O3 mozno sucasne pripojit az dva senzory.

- Zarovnajte konektor na konci casti kabla senzora ku konektoru senzora na module.

« Konektor zasurite bezpecne do konektora senzora.

« Obrazovka miesta senzora sa zobrazi na monitore Root vzdy, ked' sa do modulu pripoji novy senzor.
Odpojeni od modulu 03

« Jemne vytiahnite konektor senzora na konci ¢asti kdbla senzora k pripojeniu senzora na module.

Odstranenie senzora
Jemne odltpnite senzor z miesta aplikacie. Ak sa senzor tazko odstrariuje, pouzite pri odstranovani alkohol.
Poznamka: Senzor nie je urceny na opakované pouzitie. Senzor zlikvidujte v stilade s miestnymi pravnymi predpismi.

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevéadzkova teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Skladovacia teplota —-40 °C az 60 °C (-40 °F az 140 °F)
Skladovacia vlhkost VIhkost 15 % az 90 % pri teplote 30 °C az 60 °C (86 °F az 140 °F)
SPECIFIKACIE
Pri pouZiti s regionalnym oxymetrom Masimo O3 mé detsky senzor O3° nasledujtice Specifikacie vykonu:
Senzor 03°
rSO2 adhezivny senzor Dospeli Deti
' E‘ Telesna hmotnost =40 kg >5kga <40 kg
Aplika¢né miesto Celo Celo
Trend presnosti regionalnej saturacie krvi kyslikom (rSO2) (Arwms) 3% 3%
Absolutna presnost regionalnej saturacie krvi kyslikom (rSO2) (Arms) 4% 59!

Poznamka: Presnost typu Arwms je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami zariadenia a referenénymi meraniami. Priblizne dve tretiny merani
zariadenia spadajui +/- do presnosti Arwvis referenénych merani v kontrolovanej studii.

' Absoldtna presnost rSO2 (Arws) bola urcend testovanim detskych pacientov s hmotnostou =5 kg, <40 kg s réznou pigmentéciou pokozky
v rozsahu od 45 % do 85 % SavO2 v porovnani s 30 % saturaciou arterialnej krvi a 70 % saturaciou jugularnej venéznej krvi kyslikom, ktoré boli
merané pomocou laboratérneho CO-oxymetra.

KOMPATIBILITA

eMﬂii“OSH Tento senzor je urceny na pouzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo s monitorovacimi
e " pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov O3. Kazdy senzor je ur¢eny na spolahlivi prevadzku iba so systémami

\IMASIMOSH pulznej oxymetrie od povodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok nespravnu
" funkéenost, pripadne nefunkénost.
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ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu dodala spolo¢nost
Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby.

Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti u jedného pacienta.

Hore uvedena zéruka je jedinou a vyhradnou zérukou, ktora sa vztahuje na vyrobky predavané spolo¢nostou Masimo kupcovi. Spolo¢nost Masimo
vyslovne odmieta akékolvek iné Ustne, vyslovné alebo implicitné zaruky vratane, okrem iného, vietkych zaruk predajnosti alebo vhodnosti
na urcity Ucel. Jedinou povinnostou spolocnosti Masimo a vyhradnym opravnym prostriedkom pre kupca pri poruseni akejkolvek zaruky je podla
uvazenia spolo¢nosti Masimo oprava alebo vymena vyrobku.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité alebo zanedbané
vyrobky, ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju
alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zéruka sa nevztahuje
na senzory a pacientske kéable, ktoré boli opatovne spracované, opravované alebo recyklované.

Spolo¢nost Masimo v Ziadnom pripade nenesie vo vztahu ku kupcovi ani inym osobam zodpovednost za nahodnu, nepriamu, zvlastnu ani
néslednu skodu (vratane, okrem iného, uslého zisku), a to ani v pripade, ak su tieto osoby upozornené na tuto skuto¢nost. Zodpovednost
spolo¢nosti Masimo vyplyvajuca z predaja vyrobkov kupcovi (na zaklade zmluvy, zaruky, porusenia prava alebo iného naroku) nebude v ziadnom
pripade vyssia ako suma zaplatena kupcom za vyrobky, ktorych sa uplatiiovanie naroku tyka. Spolo¢nost Masimo v Ziadnom pripade nenesie
zodpovednost za ziadne skody suvisiace s vyrobkom, ktory bol opétovne spracovany, opravovany alebo recyklovany. Obmedzenia v tejto casti
sa nepovazuju za vyltcenie zodpovednosti, ktord podla prislusného zakona o zodpovednosti za vyrobky nie je mozné pravne vylucit zmluvou.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnuta licencia na zéklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo a opraviuje vas
pouzit tento senzor len u jedného pacienta. Prijatim alebo pouzivanim tohto vyrobku beriete na vedomie a suhlasite s tym, Ze na pouzitie tohto
vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelena Ziadna licencia. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikviduijte.

Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie senzora so zariadenim, ktoré nebolo samostatne
schvélené na pouzitie so senzormi O3.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) UMOZNUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA LEN LEKAROM ALEBO NA OBJEDNAVKU LEKARA.
Na odborné pouzitie. Uplné informacie vratane indikdcii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti néjdete v ndvode.
Ak narazite na akykolvek vazny incident s vyrobkom, informujte o tom prislusny organ vo svojej krajine a vyrobcu.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA SYMBOL | DEFINICIA
- . . o Upozornenie: Federalny zakon (USA)
Riadte sa ndvodom E: Separovany zber elektrickych oy . . .
na pouzitie a elektronickych zariadeni (WEEE). Rx ONLY umoznuje predaj tohto zafladenlal len
— lekérom alebo na objednavku lekara
c € Znamka suladu s eurépskou
Precitajte si navod na pouzitie Kod sarze smernicou pre zdravotnicke

0123 pomocky 93/42/EHS

Autorizovany zéstupca v Eurépskom
spolocenstve

Vyrobca Katalogové ¢islo (Cislo modelu)

Telesna hmotnost

==
o

Upozornenie Referen¢né ¢islo spolo¢nosti Masimo

Détum spotreby

RRRR-MM-DD Viac ako Rozsah skladovacich teplot
Nepouzivajte opakovane /

Na pouZitie len pre jedného Menej ako Uchovévajte v suchu.

pacienta

Nesterilné Obmedzenie skladovacej vihkosti Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

a precitajte si navod na pouzitie

Nor
fsTeRILE

Pri vyrobe sa nepouzil

prirodny gumovy latex. Obmedzenie atmosférického tlaku

A @k D QF

Krehké, manipulujte opatrne.

Na pouzitie u jedného
pacienta - viacero pouziti

Zdravotnicka pomocka Jedineény identifikator zariadenia

®

Di6da emitujuica svetlo (LED)
LED didda vyzaruje svetlo, ked nou
preteka prad

Dovozca Distributor

3 | o @ ) >

&

3

(%)

Pokyny, Navod na pouzitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke http://www.Masimo.com/TechDocs.
Poznamka: elFU nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

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

Masimo, \'I, 03, X-Cal a SET su federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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03° Sensor ]
Yetigkinler ve Cocuklar icin rSO2 Yapiskanh Sensor
KULLANIM KILAVU

® Sadece Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

ENDIKASYONLAR

Non-invaziv Masimo 03° Bolgesel Oksimetre Sistemi ve aksesuarlari, saglik hizmeti ortamlarindaki hastalarda sensérlerin altinda bulunan dokudaki
kanin bélgesel hemoglobin doygunluguna (rSO2) yonelik yardimcr monitér olarak kullanim icin endikedir. O3 Bolgesel Oksimetre sadece Masimo
03 sensorleri ile kullanilmalidir. Bagka bir sensoriin kullanilmasi Masimo tarafindan desteklenmez ya da 6nerilmez ve hatali sonuglara yol agabilir.
03 Bolgesel Oksimetre O3 Yetiskin Sensord ile birlikte kullanildiginda, > 40 kg agirliktaki yetiskinlerde kanin mutlak ve trend bolgesel hemoglobin
oksijen doygunlugunu (rSO2) 6l¢mek igin endikedir.

03 Bolgesel Oksimetre O3 Cocuk Sensorti ile birlikte kullanildiginda, > 5 kg ve < 40 kg arasi cocuklarda kanin mutlak ve trend bélgesel hemoglobin
oksijen doygunlugunu (rSO2) 6l¢mek icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

03 Sensorleri, yapiskanl bantlara alerjik reaksiyon gosteren hastalar igin kontrendikedir.

ACIKLAMA

rSO2 sensorii Masimo O3 Bolgesel Oksimetre Sisteminin bir parcasidir. Sensér, non-invaziv rSO2 dl¢timleri ve tek hasta kullanimi icin tasarlanmistir.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR
Ciltle buttinlesmeyi, kurumunuzun hasta bakim protokoliine gére veya en az 24 saatte bir olmak tzere duizenli olarak kontrol edin.
03 Sensorlinuin yalnizca hasta degerlendirmesinde yardimci cihaz olmasi amaglanmustir. Teshis veya tedavi kararlarinda tek dayanak noktasi
olarak kullanilmamalidir. Diger klinik belirtiler ve semptomlarla bir arada kullaniimalidir.
03 Modiiliini ve O3 Sensériinii daima Root ile birlikte kullanin. Diger sistemlerin parcalarini kullanmayin. Personel yaralanabilir veya cihaz
zarar gorebilir.
03 Sensoriinde goérunir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa ya da oldugundan
stipheleniliyorsa, sensori kullanmayi birakin. Hasarli veya elektrik devresi acikta olan sensarleri kesinlikle kullanmayin.
03 Sensoriinde herhangi bir degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya elektriksel gtvenligi
etkileyebilir.
Islak sensorleri kullanmayin.
03 Sensoriini manyetik rezonans gortintiileme (MRI) esnasinda veya MRI ortaminda kullanmayin.
Patlama riskini 6nlemek icin O3 Modiliini ve O3 Sensérinii yanici anesteziklerin yakininda veya diger yanici maddelerin hava, oksijence
zengin ortamlar ya da azot oksit ile beraber bulundugu yerlerde kullanmayin. Ek bilgi icin O3 Modulti Kullanici El Kitabina bakin.
Elektrotlari, cerrahi alan ile elektrocerrahi donus elektrodu arasina yerlestirmeyin. Aksi takdirde elektrocerrahi dontis elektrodunda bir sorun
olmasi durumunda yanik riski artar.
Tiim tibbi cihazlarda oldugu gibi hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin hasta kablolarini
dikkatli bir sekilde yonlendirin.
Arteriyel kateter veya kan basinci mangonu takili olan herhangi bir uzva sensérii takmaktan kaginin.
Sensorl bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden olabilir. Ek bant
kullaniimasi cildin zarar gormesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden olabilir.
Cilt tahrisi riskini en aza indirmek ve yeterli yapisma, dolasim, ciltle bittinlesme ve dogru optik hizalamayi saglamak icin alan siklikla veya her
klinik protokolde kontrol edilmelidir.
Perfiizyon diizeyi kotii olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu meydana
gelebilir. Perflizyon diizeyi kotl olan hastalarda her (1) saat basi, bélgenin durumunu kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensoriin
yerini degistirin.
Tam bilateral Eksternal Karotid Arter (ECA) okllizyonu yasayan hastalar i¢in rSO2 6l¢timleri beklenenden dustik olabilir.
UYARI: Optik 6lcimler (rSO2) sunlardan etkilenebilir:
Hatali sensor uygulamasi ya da yanlis sensor kullanimi.
indosiyanin yesili veya metilen mavisi ya da harici olarak uygulanan renklendirme (silinmez miirekkep gibi) gibi intravaskiiler boyalar.
Venoz konjesyon ve cilt altinda biriken kan.
Nem, dogum lekeleri, ciltte renk degisikligi veya 151k yolunda bulunan yabanci cisimler (6r. metal plaka).
Yuksek total bilirubin diizeyleri.
Vazomotor tonu veya vazomotor tondaki degisiklikleri etkileyebilecek fizyolojik bir sorun.
Asin ortam 15191, yiiksek yogunluklu isik ya da dogrudan gelen giines isigi.
Ayni O3 Modiiliine bagl olmayan optik sensérlerin yan yana yerlestirilmesi.
Anormal venoz pulsasyonlar (6r. triklispit deger regurjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu).
UYARI: Asagidakiler yanlis rSO2 degerlerinin okunmasina veya hicbir rSO2 degerinin okunmamasina neden olabilir:
« Anemi veya dustik hemoglobin konsantrasyonlari
« Hemoglobinopatiler (orak hiicre de dahil olmak (izere kalitatif defektler) ve Hemoglobin sentezi bozukluklari (Talasemi gibi kantitatif

defektler).
Yiiksek COHb ve/veya MetHb diizeyleri.
Normokapni olmayan hastaliklar veya kan hacmini etkileyen diger hastaliklar.
- Hipotansiyon, ciddi vazokonstriiksiyon veya hipotermi.
Ekstrakraniyal hipoksi-iskemi indiiksiyonu.
« Kardiyak arest.
Elektrocerrahi girisimi.
Asiri uyariimis hareket.
iKAZLAR

« 03 Sensoriini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Defibrilasyon esnasinda sensére temas etmeyin.

« Sensortin sivilarla temas etmesini 6nleyin, aksi takdirde sensér hasar gérebilir.
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03 Sensoriini herhangi bir temizlik ¢dzeltisine daldirmayin veya otoklav, irradyasyon, buhar, gaz, etilen oksit veya baska bir yontem ile
sterilize etmeyin. Bu, O3 Sensoriinin ciddi diizeyde zarar gérmesine neden olacaktir.
Bu O3 Sensori yalnizca tek hasta kullanimi i¢indir; temizlemeyin.
Tm viicut irradyasyonu esnasinda O3 Sensérii kullaniliyorsa, sensérii radyasyon alaninin disinda tutun.
Uriintin atilmasi - Cihazin ve/veya aksesuarlarinin atilmasinda yerel kanunlara uyun.
rSO2 degerleri O3 Sensor bolgesinin altindaki az miktarda dokuyu gosterir ve baska yerlerdeki oksijenasyonu yansitmayabilir.
Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri donistime sokmaya calismayin ¢tinkii bu islemler elektrik
bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.
Sensori asirn neme maruz birakmayin. Soguk, kuru bir yerde kullanilmali ve saklanmalidir.
Strekli olarak sensor degisimi ya da benzeri bir mesaji goriinttilendiginde sensorii degistirin. Daha fazla bilgi icin izleme cihazi kullanim
kilavuzuna basvurun.
NOTLAR
« Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal® teknolojisi kullaniimistir.
Sensor 72 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.
« Spesifik hastalik durumlarinda, kan hacmini etkileyebilecek olan klinik kosullarda veya hemoglobinopati kosullari altinda ya da hipokapnik ve
hiperkapnik kosullarda sistemden elde edilen verilerin degerleri gésterilmemistir.
« Amaclanan dokular icin palpasyon veya gdrsellestirme gerceklestirilememesi durumunda, ultrason veya réntgen gibi ikincil bir dogrulama
yonteminin kullaniimasi 6nerilir.
« 03 Sensorinin kullanim suresi, sensér bolgesinin durumuna ve ciltle biitinlesmeye ve sensériin yapisma kalitesine baglidir. 03 Sensort
72 saate kadar amaglanan kesintisiz kullanim agisindan biyouyumluluk testine tabi tutulmustur.

TALIMATLAR

Sensoriin Hastaya Takilmasi

Hastanin cildinin temiz, kuru oldugundan, kir ve yag barindirmadigindan emin olun.
Tercih edilen 6l¢tim alani alin, yani kasin tst bolimudur.

Sensorli agma kovanindan ayirin.

Sensori alna uygulayin. Sensor, kaslarin hemen tzerinde yer almalidir.

Kablo, cilde baski uygulamayacak ve sensorii cekmeyecek sekilde yonlendirilmelidir.

Sensoriin 03 Modiiliine Baglanmasi
+ 03 Modiiliine ayni anda en fazla iki Sensor baglanabilir.
« Sensor kablosunun ucundaki konnektorii, Moddiliin sensér baglantisina hizalayin.
« Konnektori sabit bir sekilde sensor baglantisina yerlestirin.
« Modadle her yeni Sensér baglandiginda Root'ta Sensér Bolgesi ekrani goriintiilenecektir.
Sensoriin 03 Modiiliinden ayrilmasi
« Sensor konnektorini Modiiliin sensor baglantisindan nazikge gekin.
Sensoriin Cikariimasi
Sensorii nazik bir sekilde uygulama bolgesinden ¢ikarin. Sensérii ¢ikarmakta zorlaniyorsaniz, gcikartmaya yardimci olmak icin alkol kullanin.

Not: Sensor tekrar kullanilamaz. Sensori yerel kanunlara uygun sekilde atin.

CEVRE
Calisma Sicakhgi 5°C-40°C (41 °F - 104 °F)
Saklama Sicakhig -40 °C - 60 °C (-40 °F - 140 °F)
Saklama Nemi 15% ila 90% nem, 30 °Ciila 60 °C (86 °F ila 140 °F)
SPESIFIKASYONLAR
03¢ ¢ocuk sensori, Masimo O3 Bolgesel Oksimetre ile birlikte kullanildiginda asagidaki performans 6zelliklerine sahiptir:
03° Sensor
rS0O2 SpO2 Yapigkanl Sensor Yetiskin Cocuk
' E|V0cutAg|rI|g| 240kg =5kgve <40kg
Uygulama Bolgesi Alin Alin
Bolgesel Oksijen Doygunlugu (rSO2) Trend Dogrulugu (Arms) 3% 3%
Bolgesel Oksijen Doygunlugu (rSO2) Mutlak Dogrulugu (Arms) 4% 5%’

Not: Arvis dogrulugu, cihaz dlgimleri ile referans Glctimleri arasindaki farkin istatistiksel hesaplamasidir. Cihaz dl¢timlerinin yaklasik tigte ikisi,
kontrollii bir calismadaki referans Slctimlerinin +/- Arvs degerleri arasindadir.

" Mutlak rSO2 dogrulugu (Arms) bir laboratuvar CO-Oksimetresi kullanilarak 6lgtlen 30% arteriyel ve 70% jugular vendz kan oksijen doygunluklarina
karsi 45% ile 85% SavO2 araliginda, farkli cilt pigmentasyonuna sahip = 5 kg ile < 40 kg arasindaki pediyatrik hastalar Gzerinde test yapilarak
belirlenmistir.

UYUMLULUK
GMﬂsiHOSH Bu sensdr, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya O3 Sensarlerinin kullanimiigin lisansli olan nabiz oksimetrisi monitorleri
- ile birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru
Y] AS\MQ calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla
" calismasina neden olabilir.

GARANTI

Masimo, kendi tirtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu triintn alti (6) aylik bir stre
zarfinda malzeme ve isgilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.

Tek kullanimlik tirtinler, yalnizca tek hasta kullanimi igin garanti edilmektedir.
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Yukaridaki ifade, Masimo tarafindan aliciya satilan Grtinler icin gegerli olan tek ve 6zel garantidir. Masimo, pazarlanabilirlik veya 6zel amag igin
uygunlukla ilgili garantiler dahil olacak ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde tim diger sozli, agik veya ortiik garantiyi acikca reddeder. Ma-
simo'nun tek sorumlulugu ve alicinin herhangi bir garanti ihlaliyle ilgili 6zel ¢6ztimii, Masimo'nun tercihi dogrultusunda triiniin onariimasi veya
degistirilmesidir.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, uriinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana
gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griinti kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, Gizerinde
degisiklik yapiimis ya da sokilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir Griinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontsiime
tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

Higbir durumda Masimo, gergeklesme olasiligiyla ilgili herhangi bir tavsiye almis olsa dahi arizi, dolayli, 6zel veya sonug olarak ortaya ¢ikan
hasarlardan (kar kayiplari dahildir ancak kar kayiplariyla sinirl degildir) dolay: alici veya diger kisiler tarafindan sorumlu tutulamaz. Higbir durumda
Masimo'nun aliciya satilan herhangi bir Grtinden kaynaklanan sorumlulugu (bir sézlesme, garanti, haksiz fiil veya diger talep cercevesinde), bu tir
bir talep dahilindeki Griin grubu icin alici tarafindan 6denen miktari asmaz. Hicbir durumda Masimo, yeniden prosese tabi tutulmus, onarilmig
veya geri dontisime tabi tutulmus bir Grtinle ilgili herhangi bir hasardan dolayr sorumlu tutulamaz. Bu bélimdeki kisitlamalarin ytrarlikteki
arin sorumluluk kanunu gercevesinde, sozlesme yoluyla yasal olarak gegersiz kilinamayan herhangi bir sorumlulugu gegersizlestirdigi
dustntilmemelidir.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensor yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo'nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size lisanslanmistir.
Bu Urtin aldiginizda veya kullandiginizda, bu Griintin birden fazla hastada kullanimi igin herhangi bir lisans verilmedigini onaylamis ve kabul etmis
olursunuz. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

Bu sensoriin satin alinmasi veya bu sensére sahip olunmasi; sensériin, O3 Sensorlerinin kullanimi icin ayri olarak yetki verilmemis herhangi bir
cihazla kullaniimasi igin herhangi bir agik veya dolayl lisans teskil etmez.

DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CiHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SiPARISi UZERINE SATILMASI YONUNDE
KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 5nlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri icin talimatlara bakin.
Uriinle ilgili ciddi bir olayla karsilasirsaniz, litfen tilkenizdeki yetkili kurumu ve ireticiyi konu hakkinda bilgilendirin.
Asagidaki simgeler liriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL | TANIM | SEMBOL TANIM SEMBOL | TANIM
Dikkat: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin
Kullanim talimatlarini E Elektrikli ve elektronik cihazlar igin Rx ONLY bir doktor tarafindan veya bir doktorun

ayri toplama (WEEE). siparisi tizerine satiimasi yoniinde

kisitlama getirmektedir

I
uygulayin

Kullanim talimatlarina € Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
Lot kodu

basvurun 0123 ile Uyumluluk isareti
Uretici Katalog numarasi (model numarasi) mai Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci
Dikkat Masimo referans numarasi T ﬁ Vicut agirhgr

Son Kullanma Tarihi:

YYYY-AA-GG Buyukttr

Saklama sicakligi araligi

Tekrar kullanmayin/Yalnizca
tek hasta kullanimi

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim

Steril Degildir talimatlarina géz atin

Saklama nem siniri

Dogal kauguk lateks ile

P T Atmosfer basinci siniri
aretilmemistir

Hassas, dikkatli tastyin

Kiigiiktir ? Kuru tutun

Tibbi cihaz

Tek hasta - coklu kullanim Benzersiz cihaz tanimlayici

o Isik Yayan Diyot (LED)
Distribitor
Akim akisi gerceklestiginde LED 1sik yayar

ithalatg

@In—c@/\ V@E

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: elFU tiim iilkelerde mevcut degildir.

QPRI @OuLE A

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

Masimo, \'l, 03, X-Cal ve SET Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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AwcOntipag 03° N
AvutokoAAnTog aicOnTRpag rSO2 yia eVIAIKEG KAl MAIS1aTpIKoUg
aocBeveic

OAHTIEZ XPHXZHZ

® Ma xprion o€ évav povo acBevry @ Agv £X€1 KATAOKEVAOTE UE PUOIKO ENACTIKO NATES Mn anooteipwpévo

ENAEIZEIZ

To pn emepPatiké TomKo cvoTNHa 0§UUETPoU Masimo O3° Kat Ta ageooudp evdeikvuvTal yia Xprion WG CUMMANPWHATIKG Opyava EAEyXOU TOU TOTTIKOU KOPEGHOU TNG
QAIPOoPaIPiVNG TOU aipatog (rSO2) oTov I0TO KATW amod Toug alcBNTPEC, o aoBeveic o MEPIBANAOVTA UYEIOVOUIKNG TTEQIBaAPNG. To Tomko 0§UpeTpo O3 mpoopiletat
yia xprion povo pe aiodntrpeg Masimo O3. H xprion omotoudrimote dAou aiodntrpa Sev umootnpiletal oute cuviotdtat ané Tov Masimo kat Ba pmopovoe va Swoet
g0@alpéva anotehéopara.

‘Otav xpnotpomoleital ue Tov atodntipa evnhikwv 03, To Tomké 0§UpeTpo O3 evSeikvuTal yia T HETPNON TOU AmOAUTOU Kal TPEXOVTA TOTIKOU KOPEGHOU 0§UYOVou
NG ApooPalpivng Tou aipatog (rSO2) oe evANIKES = 40 kg.

‘Otav xpnotpomolgital Ue Tov madlatpiké aiedntripa O3, To Tomiké o§uHETPo O3 evdeikvuTal yia Tn HETPNON TOU AMOAUTOU KAl TPEXOVTA TOTIKOU KOPEOHOU 0§UYOVOU
NG AlpooPaIpivng Tou aipatog (rS02) oe maidlatpikoug acBeveic = 5 kg Kai< 40 kg.

ANTENAEIZEIZ

Otaiobntrpeg O3 avtevdeikvuvtal yia aoBeveic mou mapouctalouv AAEPYIKEG QVTIOPATELG OTIG AUTOKOANTEG TAIVIEG.

MNEPIrPA®H

O aedntipag rSO2 gival e§ApTNa TOU TOMKOU CUCTHHATOG 0&UPETPOU Masimo O3. O aieBntripag mpoopiletat yia pn emepBatikéG eTPrioel; rSO2 Kat yia xprion
o€ évav povo aoBevry.

HPOEIAOHOIHXEIZ ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ KAl ZHMEIQZEIX
ENéyxeTe MEPIOSIKA TNV AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG CUPPWVA HE TO TIPWTOKOANO (PPOVTISag acBevwv Tou I8PUHATOC 0ag ) TOUAAXIOTOV KABE 24 WPEG.
O aieBntpag O3 mpoopiletat povo we Boridnpa yia tnv a§loAdynon Tou aoBevoug. Aev IPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL WG AMOKAEIOTIKY Bdon yia T Sidyvwaon 1 Tig
amo@AoeIg yla T Bepareia. MpEmel va xpnoluomoleital o€ GuVEUAOHO e Ta KAIVIKA ONUEia Kat OUNMTWHATA.
Xpnotporolgite mavta T povada O3 kat Tov aiodntipa O3 oe ouvduaoud pe to Root. Mn xpnotporoleite e§aptipata amd dhla cuothpata. Mmopei
va mpokANOEi TPAUUATIOUOG TOU TTPOCWIKOU 1 BAARN Tou E£0MAIGHOU.
O awbnipag O3 Sev Mpémel va €xel 0paTd ENATTOHATA, AMOXPWHATIONS Kat {npiéc. Eav o aioBntripag mapoucialel evSEIgelg 1 uTTOYIEG AMOXPWHATIOUOU
N {NHIAG, S1akOYTE T Xprion Tou. Mn XpnOIUOTIOICETE TOTE £vav aioBnTrpa mou €xel UTIOOTEL {NIA 1] £XEl EKTEDEINEVA NAEKTPIKA KUKADHATA.
Mnv tpomomnolnoeTe Kat pnv ad&ete tov alobntripa O3 Katd omolovsrmoTe Tpomo. Tuxdv aAaYEG 1} TPOTTOTIOINCEIG EVEEXETAL VA EMMPEACOLY TNV amddoon
A/Kal TV NAEKTPIKY aoPANELa.
Mn xpnotuormolgite aloOnTripeg Tou givat vypoi.
Mn xpnotgorolgite Tov atobntripa O3 Katd Tn odpwon payvnTikhg Topoypagiag (MRI) i o mepiBdAhov MRI.
Mn xpnotponoleite T povada O3 Kat Tov alodntrpa O3 kovtd oe e0PAEKTA AvaIoBNTIKA 1] ANNEG EVPAEKTEG OUGIEC OE OLUVEUAOHO pE aépa, TIEPIBANNOV TTAOUGIO
og 0§uyovo 1} UTOEEISI0 TOU AlWTOU Yia TV amouyr| Tou KivdUvou ékpnéne. Na mpdoBeTec MAnpogopieg, avatpé€te oto Eyxelpidio Xeiplot g povadag O3.
Mnv TomoBeteite NAekTPOSIA PETAED TOU XEIPOUPYIKOU TIESIOU Kal TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG. Me autév Tov Tpdmo auvéavetat
0 KiVEUVOG EYKAUUATWY OE TIEPITTTWON EAATTWHATOG OTO NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPOSIO EMOTPOPNG.
‘Onwg 1oxVel yla KaBe €iGoug 1aTpikd €EOMAIOHO, SPOHONOYNOTE MPOOEKTIKA ONal Ta kahwdia acBevoug yia va pewbdei n mbavotnta va umepSeutel
) va otpayyaAloTei 0 aoBevic.
Amo@eUyeTe va TOMOBETEITE TOV AloONTHPA OE AKPO HE apTNPIaKO KABETrpa i TIEPIXEIPISa TTiEGNG TOU AipATOC.
Mn xpnotpomoleite KOANTIKA Tavia yia va 0TEPEWCETE Tov alobnTripa ot Béon Tou. H evépyela auTr UMOPEL va TIEPIOPICE! TNV AILATIKI PON Kl VO TTPOKANETEL
™V eppavion avakpiBwv evei§ewv. H xprion mpocBetng KOMNTIKG Tawviag evaéxetal va mpokahéoel Seppatikr BAARN fi/kat vékpwaon amnd mieon 1 {npid atov
awedntipa.
H Béon mpémel va eNéyxetal ouxvd 1| CUHPWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOAO TIPOKEIUEVOU va eAaXIOTOTOIETal O KivOuvog gpeBiopol Tou Sépuatog Kat
va Stao@alietal n KaAr KUKAOQOpia Tou aipatog, N aKEpAIOTNTA Tou SEPHATOG KAl I OWOTH OTTIK EVBUYPAuHIon.
Em&ei€te 1S1aitepn mpoooxn dtav ot aoBeveig éxouv avemapkn aiHdTwon - UTApxE! Kivduvog va mpokAnBei SiaBpwaon Tou §éppatog Kat vékpwaon amd mieon
6tav o alebntipag dev petakiveitar cuxva. Na a&lohoyeite Tnv katdotaon tng B£ong kabe pia (1) wpa 0TOUG ACBEVEIG PE TITWXT AIHATWON KAl VA UETAKIVEITE
Tov aloBnTrpa £4v UTIAPXOULV EVSEIEEIG LIOTIKNAG IOXAIM{AG.
la Toug aoBeveig Mov macxouv anoé mMAPn anoeEagn Kat Twv SU0 eEWTEPIKWY KapoTISIKWV aptnpiwv (ECA), ot peTproelg rSO2 umopei va givat XapnAoTepeg
amnd TIG AVAPEVOUEVEG.
MPOEIAOMOIHZH: Ot orrTikég HETPROEL (SO 2) UMopEi va emnpeacTouy amd Ta akoAouba:
AKaTt@ANAN eQappoyr aledntripa i xprion eseaipévou alocntrpa.
EvSayyelakeg Xpwoelg, 6mwg mPActvo Tng tvdokuavivng ri Kuavouv Tou HeBUAEVIOU 1 EEWTEPIKT EQAPHOYN XPWHATWY (OTTwG ave&itnAo peAawt).
DAePIK OTACN KAl CUCCWPEVHEVO aipa KATw amd To déppa.
Yypaoia, YeVETHo1a GNUASIA, amoxpwHATIOUAG Tou S£ppatog 1 §éva avTikeipeva (. MeTaAikn TAdKa) o S1adpopr] Tou wToC.
Auénpévo enimedo oAIkrg xohepuBpivng.
DuoIONOYIKI| KATACTACH TIOU UTTOPE( VA EMTNPEACEL TOV AYYEIOKIVNTIKO TOVO 1 TIG AANAYEC OTOV AYYEIOKIVNTIKO TOVO.
YrepBohikd Qwg mePIBANOVTOG, PWTICHOS UPNANG EvTaong i AHEGO NNAKS PWG.
TomoB£tnon, 0N YEITOVIKY TIEPIOKH, OTITIKWY aloBNTrpwv mou dev cuvdéovtal otny idla povada 03.
Mn @uactohoyikoi pAeBikoi mahpoi (.. mahvdpopnon Tipng tricuspid, 8éon Trendelenburg).
MPOEIAOMOIHZH: Avakpifeig evSeieig rSO2 iy amouaia evdei§ewv rSO2 pmopei va mpokAnBouv Aoyw twv €§A¢:
«  Avaupia 1} TOA XapHNAEG OUYKEVTPWOELC AIHOCPAIPIVIG
«  Alpoo@aipvomdBEIEC (TOIOTIKA EAATTWHATA CUMMEPAANBAVOHEVWY SPEMAaVOKUTTAPWVY) Kal Slatapayéc auvBeong atpooaipivng (MoooTika eENaTTpaTa
onwe Bahacoarplied).
«  Avnuéva emineda COHb r/kat MetHb.
« Mn KavoVIKEG KATVIKEG GUVONKEG 1) GAAEG KATAGTAGEIS TIOU EMNPEG{OUV TOV OYKO QiHATOC.
« Ymoétaon, coBapr) ayyelocuCTOA 1) uoBeppia.
«  NpdkAnon e§wkpaviakrig umogiag-toxaipiag.
«  Avakorn Kapdidc.
HAEKTPOXEIPOUPYIKEG TTAPEUBONEG.
«  YmepPoAika emaydpevn Kivnon.
ZYZITAZEIZ MPOXOXHX
Mn xpnotgoroleite Tov alobntrpa O3 mépav TG nuepopnviag Ajéng tou.
ATIOQEVYETE TNV EMAPN PE TOV AoONTPA KaTd TNV amvidwaon.
«  ATIOQEVYETE TNV EMAPH TOU ACONTAPA pE LYPE, KAaBWE pmopei va mpokAnBei {nuia atov alobntipa.
« Mnv gppubilete Tov aiobntripa O3 oe omolodrmoTe SIAVHA KAaBAPIOUOU Kal PNV EMIXEIPIOETE VA TOV AMOCTEIPWOETE OE AUTOKAUGTO, HE AKTIVOBOAIQ, aTHO,
aéplo, alBulevoteidio 1y omotadimote GAAN péBodo. Oa mpokAnBei coBapr PAGRN otov aiodntipa O3.
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« Autég o aloBntripag O3 mpoopiletat yia Xprion o€ évav povo acBev - unv tov kabapilete.

Edv xpnotgomolgite Tov aiobntrpa O3 Katd v £pappoyr| akTivoBoliag oe OAOKANPO TO OWHA, KPATAOTE TOV MAKPLA amd To medio akTivoBoAiag.

AnoppIYn TOu TTPOIGVTOG — ZUMHOPQWOEITE HIE TNV TOTIIKI VOHOBEGia 600V apopd TNV andppipn Tou 0pyavou fi/Kal Twv MAPEAKOUEVWY TOU.

O evdeielg rSO2 avTIMPOCWITEVOLY HIa HIKPET TOCOTNTA IGTOU KATW armd Tn Béon tou atobntripa O3 Kat umopei va pnv ekgpalouv v o&uydvwon og GANa

onpeia.

Mnv €MIXEIPAOETE va EMAVEMEEEPYAOTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1} va AVAKUKAWOETE omolouadnmote aiodntrpeg i kaAwdia acbevoug Masimo kabuw¢ autég

ot Sladikaoieg Umopei va mpokaréoouv {Npid oTa NAEKTPIKA EEAPTAHATA, TPOKAADVTAC evEeXOpévwe BAABN oTov aoBevr.

Mnv ekBétete Tov aloBntripa oe umepBoAikr| uypacia. MpEmel va xpnoIuomolEiTal Kat va QUAACCETalL O SPOOEPD, OTEYVO XWPO.

AVTIKATAOTAOTE ToV alodnTripa 6tav epgavifetal £vag alodnTripag aviikatdoTtaong 1 £va avTioTolxo privupa. Na mepIocoTePE; MANPOPOpPIeS, CUMBOUAEUTEITE

TO EYXEIPIBIO XEIPIOT TNG CUCKELNG Tapakoloudnong.

THMEIQZEIZ

« O aoBntpag Stabétel texvohoyia X-Cal® yia ehaxioTtomoinan Tou Kivduvou avakpiBuv eviei§ewy kat ampoBAENTNG amwAEIaG TapakoAolbnang Tou acBevou.

O aiobnTripag Mpooépel éwg 72 wWPEG XpOvou mapakohouBnong acBevouq. Metda tn xprion ot évav uévo acBevry, amoppiyte Tov aicdntipa.
H agia Twv dedopévwy amd 1o oUoTNHa Sev EXEl KATASEIXBET OE CUYKEKPIUEVES KATAOTACEIG TTABNOEWY, GE GUVONKEG QIOCPAIPIVOTIABEIAG, OE KAIVIKEG OUVOKEG
TIOU HMOpPE( va eMMpPed{ouV TOV GYKO QiATOC 1} OE UTTOKATTVIKEG KAl UTTEPKATIVIKEG GUVORKEG.
Av Sev gival Suvatri n YnAdenon i n ONTIKOTIOINON TwV EMOUUNTWY I0TWY, cuvioTdtal n xpron Bondntikic peBodou emPBeBaiwong, dmMwe umépnyot
1} akTivoypagia.
H Siapkela xpriong Tou aiodntripa O3 e€aptdtal amd Ty Kataotaon g 6£ong Tou alodnTripa Kat Ty akepaidTnta Tou 8éppatog Tou aoBevoug, kabwg kat
amd TV eMapKela TPookoGAAnong tou alodntripa. O alodntripag O3 £xel SokIPAOTEl WG TPOC TN BIOCLUBATATNTA TOU YIa TNV TTPOOPILOHEVN, OLVEXT XPHON VI
S1a0TNpa £wG 72 WPEC.

OAHTIEZ

E@appoyn Tou aiodntipa octov acBeviy
« BeBawBeite 611 n em@avela Tou alcbnTpa mou £pxeTal O AP pe To Séppa eival oteyvry, kabapr, Xwpig akabapaieg kat Nimog.
« Hmpotiudpevn Béon pétpnong eivat To pétwro, mavw and ta epudia.
«  Agaipéote Tov alobntripa amd 1o VNIKS oTAPIENG.
« E@appédote Tov aiobntripa oto pétwmo. O alobntrpag mpemel va givat akpiBwe mavw anéd Kabe @pudt.
To kaAwd10 Tpémel va SpOUOAOYEITAL PIE TETOLO TPOTTO, WOTE Va KNV aoKei Tiean oTo Séppa kal va pnv Tpadel Tov alsdntripa.
Tuvdeon tou aednTrpa otn povada 03
Mrmopouv va cuvdeBolv £wg Suo aleBnTrpeg ot povada O3 Tavtdxpova.
EuBuypappioTe Tov 0OVSECHO OTO AKPO TOU TUHATOC KaAwdiou Tou alobnTipa e T cvvdeon aloBnTpa oTn povada.
Eicaydyete Tov 00vSeopo oTtabepd oTn ovvdeon alobntrpa.
« Ho0B6vn ©¢ong aiobntrpa Ba epgaviletal ato Root kabe @opd mou cuvdéetal véog alobntripag otn Hovada.
Amnocuvdeon Tou ailedntipa and tn povada 03
« Tpapni€te amald Tov CUVSECHO Tou AIEONTHPA £TOI WOTE VA TOV APAIPECETE Ao T oUVSEon alodnTripa ot povada.
Ag@aipgon Tou algdntipa
AmokoNroTe armald Tov alodntripa amd ) Béon epappoync. Av o aiebntripag agaipeital pe SUCKOMIQ, XPNOIHOTOINOTE OWOTVELHA WG BorBnpa yia v
a@aipeor| Tou.
EInueiwon: O aloOnTpag Sev gival EmMavaypnoIHomooIHog. AMoppiPTe Tov alsbNnTipa GUPPWVA HE TNV TOTIKY vopobeaia.

MEPIBAAAONTIKA

Oeppokpaaia Aerroupyiag 5°C éwg 40 °C (41 °F éwg 104 °F)
Ogeppokpacia eUAagNG -40 °C éwg 60 °C (-40 °F £wg 140 °F)
Yypaoia guAagng Yypaoia 15% éwg 90%, 30 °C éwg 60 °C (86 °F £wg 140 °F)
MPOAIATPAOEZ
‘Otav XenotpomolETal pe Tommko o§UpeTpo Masimo 03, o maidiatpikdg aiedntripag O3°® éxel Tig akdAouBeC podiaypagéc amddoong:
AwcOntijpag 03°
AvutokéAAntog agOntriipag rSO2 EvnAikwv MNadratpikég
' E‘ Bapog opatog >40 kg > 5 kg kat < 40 kg
©£on eQappoyng Métwrmo Métwrmo
AkpiBela TGoEWV TOMKOU KOPEGHOU 0&uydvou (rSO2) (Arms) 3% 3%
AMOAUTN aKpiBela TOTIKOU KOPEGHOU 0§UY6VOL (rSO2) (ArMs) 4% 5%’

Inpeiwon: H akpiBeia Arvs €ival £vag oTATIOTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG S1aQOopAg HETAEY TwV HETPHOEWV TNG CUCKEUNG KAl HETPHOEWV ava@opdg. S€ Hia EAEYXOHEVN
UENETN, TTEPITIOU Ta SUO TPITA TWV HETPAOEWV TNG OUOKELNG BPEBNKAV 0TO £UPOC +/- ARMS TWV HETPIOEWV avapopag.

" H améAutn akpipeta Tou rSO2 (Arms) kaBopioTnke pe Sokipég oe maidlatpikoug aoBeveig =5 kg, <40 kg pE S1GQPOPEC AMOXPWOELG SEPHATOG OTO EUPOG Ao 45% £wg
85% SavO2 w¢ mMPOG £vav KOPESHO 0§UYGVOU TOU apTNPIakoU aipatog 30% Kat £vav KOPEopO 0EUYOVOU TOU aipaTog TG ogayitidag @AERac 70%, mou petpriBnkav
HE éva epyacTnplaké ofupetpo CO.

ZYMBATOTHTA

GM»“i“USH O aioOntpag autdg mpoopiletal yia Xprion HOVO He GUOKEUEC TIou SlaBétouy o&upetpia Masimo SET 1} GUOKEUEG TapakoAoUBNCNG MAAUIKIG O§UHETPIag

L TIou £xouv adelodotnBei va xpnotpomnolovv aiobntripeg 03. Kabe aiobntrpag gival oxeSlacpévog va AeIToupyei 6woTd PHOVO OTA CUCTHHATA TTAAMIKAG

GMAS\MQSH O&UHETPIOG TOU KATAOKELAOTH TNG TPWTOTUNNG CUOKEUNG. H xprion autol Tou aioBntripa pe GANEG OUOKEUEC UMOPED va €XEl WG AMOTEAECHA
TTITRRY ya pn AertoupyRoeL 0 aloBnTHPAE 1 va pn AEToupyRoEL owoTA.

EITYHZH

H Masimo eyyudrtat 6Tov apxIkd ayopaoTrj HOvov OTL TO TIPOIOV auTo, 6Tav XPNOIHOTIOIEITAL CUHPWVA HE TIG 08NYieg TTou TapéxovTal Pe Ta mPoidvTa Tng Masimo,
Sev Ba MapousIAcEl ENATTWHATA 0TA UAIKA Kal TNV £pYACIA YA XPOVIKO Staotnpa £€1 (6) Hnvav.

la Ta mPoidvTa piag Xpriong n eyyonaon 10XVl yia xprion o€ évav pévo aoBevr.

H avwtépw givat N povadikn Kat amoKAEIGTIK £yYUNON TTOU IOXVEL YIa Ta TTPOI6VTa TTou wAouvTat ané Ty Masimo atov ayopaoTr|. H Masimo amomolgital pntig OAeg
TIG GANEG TIPOPOPIKEC, PNTEG I} UTTOVOOUHEVEG EYYUNOELS, CUMTTEPINAHBAVOUEVWY, XWPIG TTEPIOPICHO, OTIOIWVSHTTOTE EYYUICEWV EMTTOPEVCIUGTNTAG ) KATAAMNAGTATAG
Yla OUYKEKPIUEVO okoTtd. H povadikn umoxpéwaon tng Masimo kat n amokAIoTKr anolnuiwaon Tou ayopacTn yia napaBiacn onolaadimote eyyonong Ba giva, katd
™ SIAKPITIKY EVXEPELA TG Masimo, N EMIOKEVN 1) QVTIKATAGTAGN TOU TIPOIOVTOC.
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EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouvoa eyyonon Sev KAAUTTEL OTTOIOSHTIOTE TPOIOV £Xel XpNotpomoInBei katd mapdBacn Twv oSnywv Xpriong mou GUVOSEVOLV TO TIPOIOV I} £XEL UTTOOTEL KaKN
XPron, apéhela, atuxnpa i éxet umooTei {Npd Aoyw e§WTEPIKWY ouVONKWV. H mapouoa eyyinon Sev KAAUTITEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV €XEl OUVOEDEL UE U EYKEKPIUEVO
o6pyavo i oUoTNpa, £Xel TporomolnBei, éxel amoouvappoloynOei 1 emavacuvappoloynbei. H mapovoa eyyonon Sev KaAUTTEl aloBNTHPES 1 kKaAwSia acBevoug
Ta omoia éxouv uroPAnBe( oe emavene€epyaacia, emdiopOwanN 1| avakOKAwon.

Se Kapia mepimtwon n Masimo Sev eivat uebBuvn évavti Tou ayopacTr fj OMOIOUSHTIOTE AANOU ATOUOU YIa TUXOV CUMTTTWHATIKEG, EUHECES, EISIKEG 1] AMTOBETIKEG
CnuiéG (oupmepINapBavopévwy Xwpic MEPIOPIoHS TwV anwAecBEVTWY KEPSWV), AKOUN Kal av giXe UTTAPXEL EVIUEPWON Yia TO eVEEXOUEVO va TIPOKUYOULV {NHIEC aUTOU
Tou gidoug. L& kapia mepimTwon n euBuvn TG Masimo mou TPOKUMTEL amd MPoIdVTa OV TWAOVVTAL OTOV AyopaoTr| (CUHPWVA HE cUpBaon, eyyunon, adiknua
1 GAAn a&iwon) Sev unepPBaivel To OO TTOU KaTéBaAe 0 ayopacTrig yia To(ta) mpoidv(ta) oto(a) omoio(a) avagépetat n agiwon. Xe kapia mepimtwon n Masimo dev
PEpeL euBOVN yla TuXOV {NpIEG TTou oxeTifovTal Pe POIoV To omoio €xel uoBANBei oe emavene€epyaaia, emdiopOwon f avakvkAwon. Ot TEpIopIopoi oTNV Tapovoa
£votnTa Sev mpémel va BewpnBei 6Tt amokAeiouvy omoladrmote euBvvN N OTToiC, CUPPWVA HE TNV IOXUOUCA VOOBETia TEPi EUBVVNG yla TA TTPOIOVTA, SEV UTTOPEL VOUIKA
Va anmokAEIOTEl péow ouPBaoNG.

XQPIZ YNIONOOYMENH AAEIA

O alobnTripag autog mpoopiletal yia Xprion o€ £évav povo acBevr Kal oag Xopnyeital aSela va Tov XpnOILOTIOIETE CUMPWVA HE Ta SIMWUATA EVPESITEXVIAG TNG
Masimo yia xprion o€ évav povo acBevri. Méow tng amodoxng 1 Xpriong Tou TapovTog PoidvTog, avayvwpilETe Kal CUPPWVEITE 6TL Sev xopnyeital Adela yia xprion
TOU TAPOVTOC TPOIGVTOC OE TEPIOTOTEPOUG TOU £VOG a0Beveic. MeTd T xprion o€ £évav puovo acbevi, amoppite Tov alodntripa.

H ayopd i katoxr Tou mapdvTog alodntripa Sev mapExel Kapia pnTr fj UTOVOOUHEVN ASELA YIa XPrON TOU alodnTripa He omoladnmoTe GuoKeun N omoia Sev S1abétel

Xwptot e§ovatoddtnon xpriong Twv alcdntripwv 03.

MPOZOXH: H OMOENONAIAKH NOMO®ESIA (HA) MEPIOPIZEI THN MQAHEH THE SYSKEYHS AYTHE MONON ATO IATPO H KATOMIN ENTOAHS. IATPOY.
la emayyeAuatikr xpron. Avatpé€te oTic odnyieq yia Tig MARPEIG TTANPOYOPIEG OUVTAYOYPAPNONG, CUNTEPINAHBAVOUEVWY TwV EVOEIEEWY, TwV avTevOEeiewy, Twv
TIPOEISOMOINCEWY, TWV MIPOPUAAEEWV Kal TWV QVETOUHNTWY EVEPYEIWV.

Eav avtipeTwmioete coPapd ouppav He mPoiody, EVNHEPWOTE TNV appoddia apxr| 0N XWEa 0ag Kal TOV KATAOKEUAOTH.
Ta napakdatw cupBola pmopei va epgaviovral To MPOIGV 1y TN GHHAVOT TOU TPOIGVTOG:

IYMBOAO OPIZMOZ IYMBOAO OPIZMOX IYMBOAO OPIZMOX
Npogoyn: H opoomoviakn vopoBesia
AKONOUBNOTE TIG 08NYieg E: ZeXwp1oTr) GUANOYI TOU NAEKTPIKOU Rx ONLY (HMA) mepropier v mwAnon g
xenong Kat nAektpovikou e§omhiopov (AHHE). X OUOKEUNG QUTAG HOVOV amo 1atpo
—

1} KATOTV EVTOAKG laTPOU

ZAHA CUPPOPPWONG HE TNV
eupwraikn o8nyia 93/42/EOK yia ta

ZupBouleuTeite TIG 08nyieg

Ce

Kwdikog maptidag

xenone 10TPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTAL
KataoKkevaotic ApleHOC Katahoyou (apiBuodg EEoucloéomH yo< amnpoowno(

HovTtélou) otnv Evpwraikn Kowdtnta
Mpoocoxn Ap1Buog avagopdc Masimo Bdpog owpatog

Xprion éw¢ EEEE-MM-HH

Meyahutepo and

EUpog Beppokpaciag euAagng

Na pnv emavaypnaoipornoinOsi/
TNa xprion o€ évav pévo acbevr

Mikpotepo and

Awatnpeite oteyvo

Non
fsreRiLe

Mn anooTelpwpévog

Meploplopdc vypaociag pUAagNG

Mn XpnOIHOTTOLE(TE £AV TO TTAKETO €ival
KATECTPOAUMEVO Kal GUMBOUNEUTEITE TIG
odnyiec xpriong

G @uuELEE Q

Agv €€l KATAOKEVAOTEL PE
Aaté€ amo QuOIkS ENACTIKO

® RSIWWNRY

E0BpaucTo, va o xelpifeote
He mpoooxn

MePIOPIoNOC ATHOCPAIPIKAG TTIECNC

)

Na xprion o€ évav pévo
aoBevr - TOMNWV XprioEwV

latpOTEXVONOYIKO TIPOIOV

Movadikod avayvwpIoTIKG GUCKEUNG

Eloaywyéac

&R

Aavopéag

Dwrodiodog (LED)
To LED ekmépmel wc dtav péel peupa
péow autou

9 &

O1odnyieg xpriong, Ta eyxelpidia kat AAeg odnyieg eivat Stabéotueg o€ NAeKTPOVIKY popen oTn SievBuvon

http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: To elFU Sev givan S1aBéopto o€ GAeC TIC XWPEC.

Am\@pata eupeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm

Ot ovopaoieg Masimo, \” 03, X-Cal kat SET eivat katateBévta epmopika orpata g Masimo Corporation o€ opoomovsiako enimedo.
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Natumnk 03° o

Camokneawumiica gaTuuk rSO2 gna B3poc/biX 1 geTei

YKA3AHNA NO UCMNOJIb3OBAHUIO

® TonbKO /1A VHAMBUYaNbHOTO UCMONb30BAHUA 2 Usrorosnen 6es ucnonssosanun HaTypanbHoro natekca Bes crepunusaum

HeuHBasusHan cuctema Masimo O3° Regional Oximeter n ee NpPUHAANEXHOCTV NpefHasHayYeHbl ANA WCMOMb30BaHWA C LENblo [OMONHWTENbHOTO
MOHUTOPUHIa MECTHOTO HaCbll{EHUA reMOrno6uHa KpoBsy (rSO2) B TKaHM NOA AaTUNKaMU Y NaLIMEHTOB B MEANLIMHCKUX yUPeXAeHUAX. PernoHanbHbI okcumeTp
03 npeaHasHayeH AnA UCNOJb30BaHMA TONKO C AaTunkamu Masimo O3. Vicrnonb3oBaHue 1to60ro Apyroro Aatunka He NOAAEPKNBAETCA 1 He PeKOMeHAyeTCA
KOMMaHweit Masimo 1 MOXeT MPUBECTU K OLINGOUHbIM pesynbTaTam.

Mpy MCNONb30BaHUKM C AATYMKOM ANs B3pOCbix O3 pervioHanbHbli okcumeTp O3 NokasaH Ans n3MepeHus abCcontoTHOro U TPEHA0BOTO MECTHOTO HaCbILeHUs
remorno6uHa KpoBw KUCIopoaom (rSO2) y B3pocnbix > 40 K.

Mpyn 1CMoNb3oBaHUM C MeaMaTpUYecknM Aatunkom O3, pervioHanbHbI okcumeTp O3 MoKasaH A1A U3MepeHWs abCoMIOTHOTO W TPEHAOBOTO MECTHOro
HacbileHns remornobrHa Kposu Kncnopogom (rS02) y aeteit = 5 Kr n<40 K.

NMPOTUBONOKA3AHUA

JHatunkun O3 NpoTMBONOKasaHbl NaLMeHTaM C anjepruyeckoil peakumein Ha CaMOKeALLYIOCA NEHTY.

OMUCAHUE
Jlatumk rSO2 sABnseTcA YacTbio cructembl Masimo O3 Regional Oximeter. 3TOT gaTumk NpeHasHaueH AnA HEMHBA3VBHOIO U3MePeHNA 3HaueHui rSO2 1 ToNbKo
ana oro npi

HPEAVHPE)KAEHVIFI NPEAOCTEPEXXEHMA U NPUMEYAHUA
PerynapHo nposepsaiiTe LeNoCTHOCTb KOXKM B COOTBETCTBIN C MPOTOKOSIOM YXO/ia 3@ MaLjieHTaMu, MPUHATBIM B YUPEXAEHN, IV MO KpaiiHel mepe pa3
B 24 yaca.
fatuvk O3 mpeAHasHaueH ANA UCMOMb30OBaHWA TOMBKO B KauyecTBE BCMOMOraTeNbHOrO CPEeACTBA OLEHKN COCTOAHWA nauveHTa. Ero He cnepyet
UCMONb30BaTh B Ka4ecTBe eMHCTBEHHO BO3MOXHOIO OCHOBAHWA 1A ANArHOCTUKN WU NPUHATIAA PeLleHnil o neyeHuu. Ero HeobxorMo ncnonb3oBath
BMECTE C KNMHNYECKNMU NPU3HAKaM1 1 CUMMTOMaMW.
Bcerpa ncnonb3yiite mogynb O3 1 gatunk O3 BMecTe ¢ MOHUTOPOM Root. He cnonb3yiite KOMMOHEHTbI APYriX CUCTEM. TO MOXET NPUBECTY K TPaBMam
nepcoHana un noBpexaeH1io 060pyAoBaHIA.
Ha patunke O3 He AOMKHO GbiTb BUAUMDBIX AedeKTOB, 0becLBeuMBaHNin 1 NOBPEXAEHNA. ECIM AaTUnK BbIMMAAUT UAN KaXEeTCA 06eCLBEUYEHHBIM UK
NOBPEX/AEHHbIM, MPEKPaTUTe ero NCnonb3oBaHue. HUKOTJa He UCNONb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE JATUMKN AN AATUMKN C HEN3OMMPOBAHHBIMI yYacTKamm
3NEKTPNUECKON Lienn.
He moanduumpyiite n He nte patunk O3 cnocobamu. 3meHeHa nnn moguduKauum MoryT yxyaluTs NPOU3BOAUTENbHOCTD /MK
3N1eKTPO6E30MacHOCTb.
He ncnonbayiite BnaxHble fatunkm.
He ncnonb3yite gatunk O3 Bo BpemaA MarHUTHO-pe30HaHcHoi Tomorpaduu (MPT) unu B cpeie MPT.
Bo u3bexaHwe B3pbiBa He ncnonb3yiite mogynb O3 v Aatumk O3 NpW HanMuMK B BO3[yXe BOCMIAMEHAIOLINXCA aHECTETUYECKUX CPeACTB WK APpYruX
OrHeoMacHbIX BEWECTB, @ Takke B CPefjax C BbICOKIM COAEPXKAHMEM KNCTIOPOAA Wil B NPUCYTCTBUM 3aKCK a30Ta. [JoNOfHUTENbHYI0 MHGOPMALIVIO CM.
B PyKOBO/CTBE onepatopa moayna 03.
He pasmewyaiite 3n1eKTpoabl MEX/y ONEepPaLioOHHbIM MOSIEM 1 BO3BPATHBIM SNIEKTPOAOM 3MEKTPOXMPYPIUYEecKoro NHCTPYMEHTa. 3TO MOBbIWAET PUCK
0XOrOB B C/lyyae fedpeKTa BO3BPATHOTO SIEKTPOAA SMEKTPOXUPYPIYECKOTrO NHCTPYMEHTA.
Kak 1 npun pa6ote ¢ nio6biM MeANLIMHCKMM 060pyAOBaHUEM, ClIeAUTE 3a NPaBUNbHO NPOKNaAKOoN KaGenen AN NOAKNIOYEHNA K NaLMeHTY, YTo6bl CHU3UTL
BEPOATHOCTD 3aLen/ieHUA KaGena NaLUMeHTOM WK yayLIeHNs naumreHTa kabenem.
V36eraitte pa3melLeHns aTumKa Ha KOHEYHOCTI C apTepUabHbIM KaTETEPOM VN MaHKETO AIA N3MEPEHNA AaBNEHUA KPOBU.
He ncnonb3yiTe NeHTy ANA 3aKpenieHuA fatunka Ha MecTe, 3TO MOXET OrPaHNyYNTL KPOBOTOK 1 MPUBECTI K HETOUHOCTM MOKa3aHwii. Vicnonb3osaHue
[IOMOJHNTENBHO IEHTbI MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO KOXI /WM OMEPTBEHMIO TKaHell 13-3a AaBieHna B0 K NOBPEeXAeHNIO AaTuMKa.
INA MUHAMU3ALMM PUCKA Pa3aPaXeHNA KOXN U AnA obecnedeHns Hapnexaller LMpKyNALun KpoBH, LIENOCTHOCTI KOXKU 1 MPaBUIbHOTO OMTUYeCcKoro
COBMeLLeHNA MECTO MOAKIIOYEHIUA CIeAYeT NPOBEPATb YACTO UN B COOTBETCTBUM C MPUHATBIM KNMHUYECKUM MPOTOKOSIOM.
Oco6as OCTOPOXKHOCTL TPEBYETCA MPY MOHUTOPYVHIE MALMEHTOB C NAIOXON Nepdy3uent. Mpy OTCYTCTBUM PEryNAPHOTO NePeMELLEHIA AaTunKa BOIMOXHA
3PO3MA KOXN 11 OMEPTBEHME 13-3a faBneHuA. MpoBepATe MECTO YCTaHOBKM AaTunka C NePUOANYHOCTbIO B ofuH (1) Yac npu pa6oTe ¢ nayveHTamn
C HU3KOW Nepdy3nen 1 nepecTaBiANTe AaTUMK NPU HAZMUNN NPU3HAKOB NILEMUM TKaHEeN.
JInA NaLMeHTOB C OKKNI31el HapyXHOM coHHoM apTepui (HCA) U3mepeHHble 3HaueHUA rSO2 MOTYT BbiTb HIKE OXKIAAEMbIX.
NPEAYNPEXAEHUE. Ha onTruyeckune nsmepenus (rSO2) MoryT BIvATL cnepyiolme GakTopbi:
HenpaBunbHoe UCNosb30BaHMe AaTunKa UM NCMONb30BaHNE HEMPaBUIbHOTO AaTumKa.
BHyTpucocyancToe OKpaluMBaHue, Hanpumep HAOLUMaHUHOM 3e/IEHbIM UMK METUIEHOBOI CUHDBIO, UMK KPacka, HaHECeHHaA CHapy»u (Hanpumep,
HecTpaemble YepHUna).
3acToON BEHO3HOW KPOBU 1 CKOMMIEHWA KPOBY MOA KOXKEN.
Bnara, poaumble NATHa, 06eCLBeUMBaHIE KOXKI UM NOCTOPOHHUE NPEeAMETbI (HaNprUMep, MeTanNNYeCcKne NAACTUHDBI) Ha NyTH CBETOBbIX Jly4eil.
MoBbileHHbIN 06K ypoBeHb 6rnnpybrHa.
Dur3nonornyeckoe COCTOAHME, KOTOPOE MOXET MOBAUATL Ha COCYAUCTIN TOHYC, MU N3MEHEHNA COCYANCTOrO TOHYCa.
YpesmepHO APKOe OKpy»Kalolee OCBELEHIE, UHTEHCUBHOE OCBELLEHIE AW NPAMbIE COMTHEUHDIE TyuN.
YcTaHoBKa Mo6AN30CTY ONTUYECKMX 4aTUMKOB, HE MOAKIIOYEHHDIX K TOMY e Moaysio O3.
AAHOMasIbHble BEHO3HbIE My/bCaLyn (HaNnpUMep NpU PeryprutaLmuuy NpaBoro TPeXCTBOPUATOro Knanawa, B nonoxeHun TpeHgenex6ypra).
NPEAYNPEXAEHUE. HeToYHOCTb 1nm OTCYTCTBME NOKa3aHmii rSO2 MOryT 6biTb Bbi3BaHbl CeAyIoWMU MPUYMHAMU.

+  AHEMUA UNN HU3KasA KOHLIEHTPALA reMornobrHa

« Temorno6uHonaT (KayecTBeHHble reMOrnobUHONATUM, BKIIOYAA HanMune CeprioBUAHbIX KMETOK) U HapylweHWs CuHTe3a remornobuHa

(KONMUEeCTBEHHbIE reMOrNOBNHONATIY, TaKVe Kak Tanaccemus).

« [oBbiweHHble yposHy COHb n/unn MetHb.
COCTOAHUA, OT/IMUYHBIE OT HOPMOKANMHW, WK iPYTUe COCTOAHWA, OTPaXalolumecs Ha oGbeme KpoBU.

«  TUNOTOHUA, TAXENbIE CyYau CYXKEHNA COCYA0B U MMMNOTEPMUA.

« VIHAYKUWA SKCTPaKPaHUanbHOM MUMNOKCUN-MWEeMIAN.

« OcTaHoBKa cepaua.

+  DNeKTPOXMPYPruyeckoe BMeLaTenbCTBo.

« YpesmepHaa NOABUNKHOCTb NaLUeHTa.
MPELOCTEPEXEHUA
He ncnonbayiite aatunk O3 nocne ncreueHns Cpoka ero rofHoOCTU.
V36eraiiTe KOHTaKTa C 4aTY4MKOM BO BpemA Aednbpunnaumm.
He ponyckaiTe KOHTaKTa aTumka C KuaKOCTAMM, OCKOSIbKY 3TO MOXKET NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO AaTuMKa.
He norpyxaitte fatunk O3 HU B KaKoW YWCTALIMA PacTBOP U He MbiTalTech CTEPUAN30BATb €0 B aBTOK/IaBe, C MOMOLbI W3/lyYeHus, napa, rasa,
STUNEHOKCIAA UK NII0GBIM APYTrM CNOCO60M. ITO NPUBEAET K CEPbE3HOMY MOBPEXAEHMIO AaTunka O3.
70T Aatunk O3 npefHa3HaueH TONbKO ANA MHAVBUAYaNbHOIO NCMONb30BaHUA 1 He TPeByeT OUNCTKU.
Ecnu patumk O3 ucnonb3yeTtcs Bo Bpema 06yUYeHns BCEro Tena, AepXuTe AaTunK BHE MONA U3NyUYeHNs.
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Mpy yTUAM3aumum ycTponcTea u/vnn NpuHaanexxHoCTeil K Hemy HeOGX0ANMO PyKOBOACTBOBATLCA TPEGOBAHNAMN MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.
Mokazanus rSO2 OTHOCATCA K HEBOMbLIOMY 06beMy TKaHel Moj MECTOM YCTaHOBKM AaTunka O3 1 MOTYT He OTpaXKaTb HaCbllLEHNe KNCTIOPOAOM B PYTUX
MecTax.

He nbiTaiiTeck cobpaTh 3aHOBO, BOCCTAHOBUTH UM MOBTOPHO MCMOMb30BaTh AaTunkn Masimo uiam kabenn Ana NOAKNIOUEHNA K NaLMEHTY, MOCKONbKY 3TO
MOMET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO SN1EKTPOHHBIX KOMIMOHEHTOB 1 K TPaBMe NaLueHTa.

He nogsepraiite fatuvk BO3AENCTBUIO U3NULWHEN BRarn. [laTuvk cieayet NCronb3osatb U XPaHNTb B XONIOAHOM CYXOM MecTe.

3ameHuTe AaTuvnK, ecin oToGpaxaeTcsA cooblieHre O 3aMeHe AaTunka uan Nofo6Hoe coobueHie. [IononHUTeNbHYI0 MHGOPMALMIO CM. B PYKOBOACTBE
oriepaTopa o yCTpocTBY MOHUTOPUHTa.

MPUMEYAHMA

+ Jlatuuk ocHaweH TexHonorvei X-Cal® AnA MUHUMM3aLMU PUCKA HETOUHBIX MOKasaHUM W HeMpefcKasyemoro MpepbiBaHNA MOHUTOPWHIA MaLneHTa.
[Jatuvk obecrneunt A0 72 4aCOB BPEMEHU MOHUTOPWHIa NauveHTa. Mocne NHABMAYaNbHOrO NCMOb30BaHUA YTUAN3NPYIATE AATUNK.

LleHHOCTb  AaHHbIX, MPeAOCTaBiAEMbIX CUCTEMON, He 6bina MPOAEMOHCTPUPOBAHA B COCTOAHUAX OMPEeAeNeHHbIX 3aboneBaHuin, B YCNOBUAX
reMornoBNHONATUI UM KIIMHUYECKIX COCTOAHNAX, KOTOPbIE MOTYT OTPaXaTbCA Ha OGbeMe KPOBK, a TaKKe B COCTOAHUAX MUMOKAMHM 11 FUNEPKanHnn.
Ecnu ouynbiBaHWe UnW BU3yanusaLnA LENeBbiX TKaHel HEeBO3MOXHA, PEKOMEHAYeTCA WCMOMb30BaTb AOMOSHUTENbHBI METOA MOATBEPXKAEHWA,
Hanpumep ynbTpasByKoBOE UM PEHTTEHOBCKOE UCCNeoBaHME.

MPOACMKNTENBHOCTL NPUMEHEHNA AaTunka O3 3aBUCUT OT COCTOAHUA MeCTa YCTaHOBKM AaTunKa, LeNOCTHOCTM KOXKM NaLUeHTa 1 KayecTsa npuieraHms
AaTunka. latunk O3 npoluen UcnbitaHNA Ha 61IOCOBMECTUMOCTb NP NpeAnonaraeMom HenpepbiBHOM NPUMEHEeHNN 10 72 YacoB.

WHCTPYKLUUN
PasmelyeHe AaTUMKa Ha TeNe NayneHTa

« Y6eauTech, YTO KOXKa MaLmeHTa ABNAETCA YNCTOM, CyXOi 1 CBOGOAHO OT MbiM 1 Macna.

« [peanoututenbHoe MECTo U3MepeHnin — no6 Hag 6poBamMM.

« W3BneknTe AaTUMK 13 NOKPOBHOW NNEHKN.

« YcTaHoBuMTE faTumK Ha n106. [laTumk JOMKeH pacnonaratbcsa HeMmoCpeaCcTBEHHO Haf Kaxaon n3 6poseit.

« OTpesok Kabena [omKeH GbITb MPONOXKEH TaK, UTOObI M36exaTb AaBNEHNA Ha KOXY 1 HAaTATMBAIOLEro BO3AENCTBUA Ha AaTUUK.
Mog AaTyunKa K 03

« Kmopynio O3 MOXHO NOAKNIOUNTL [10 ABYX JaTYNKOB OJHOBPEMEHHO.

« CoBMecTuTe pasbem Ha KOHLe Kabena faTunka C pasbemMoMm 1A AaTumka Ha Moayre.

« HapexHo nogcoeguHnTe pasbem K COEAVHEHNIO ANA faTunKa.

« DKpaH MecTa yCTaHOBKM AaTuunKa GyeT oTobpaxaTbca Ha MOHUTOpe Root Npu Kax oM MOfKMoUeH HOBOTO AaTuMKa K MOAYITO.
OTKnoYeHne gaTumnka ot mogyna 03

« OCTOpOXHO M3BNEKNTE pa3beM flaTumnKa 13 COeANHEHNA ANA JaTuuKa Ha Mogyne.
CHATMe paTumKa

OCTOPOXKHO OTKNeNTe JaTYNK OT MeCTa yCTaHOBKMW. ECM AaTumK TPYAHO CHATb, UCMONb3YiiTe CUPT.

Mpumeyanune. [laTuvk He ABNACTCA MHOrOPa30BbIM. YTUAN3UPYIATE JaTYNK B COOTBETCTBUM C MECTHBIMUW 3aKOHaMW.

OKPYXAIOLWAA CPEOA

Pa6ouas Temnepatypa o1 5 o 40 °C (ot 41 po 104 °F)
TemnepaTtypa XxpaHeHus ot -40 fo 60 °C (o1 -40 go 140 °F)
BnaxHoCTb Npwu XxpaHeHn OT 15 0 90%, o1 30 fo 60 °C (oT 86 Ao 140 °F)

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Mpu ncnonbsosaxum ¢ cuctemont Masimo O3 Regional Oximeter gatunk O3° Ans Aeteit MeeT cieaytoLye SKCNNyaTaLMoHHbIE XapaKTePUCTUKIA.

AaTumk 03°
Camoknesawminca AaTumk rS02 B3pocnbie Aetn
' E‘ Bec Tena 240 Kkr 25Krn<40kr
MecTo ycTaHoBKM To6 To6
TouHOCTb TPEHAA MECTHOTO HacblleHNA Kucnopoaom (rS02) (Tcks) 3% 3%
A6CONOTHAA TOYHOCTb MECTHOTO HaCbILEHUA Kncnopofaom (rSO2) (Tcks) 4% 5%'

Mpumeyanne. ToUHOCTb TCKB — 3TO CTATUCTUYECKUI PacyeT PasHLbl MeX/y U3MEPEHNAMM YCTPOWNCTBA U pedepeHTHbIMI n3mepeHnaMN. MprMmepHo ABe
TPEeTV M3MEpPEeHNI YCTPOCTBa NOMaAAIoT B iNana3oH TckB OT pedepPeHTHbIX M3MEPEHUI B KOHTPONMPYEMOM UCCNIeA0BaHN.

T A6contoTHaa TouHocTb rSO2 (Tcke) 6bina onpeaeneHa Npy TeCTMPOBaHWK C yYacTieM NalMeHTOB JeTCKOro Bo3pacTa BECOM OT = 5 Kr 4o 40 Kr ¢ pa3nuyHoii
nUrmeHTaLyve Koxw B guanasoHe 45-85 % SavO2 npu 30-NMPOLEHTHOM HaCbILEHUN apTepuasnbHOi KPOBW 1 70-NPOLIEHTHOM HaCbILLEHUN BEHO3HOI KPOBY
B APEMHON BEHE C NoMoLbto nabopatopHoro CO-oKcumeTpa.

COBMECTUMOCTb
} 1 i“OSH JlaTyvK NpefiHa3HayeH AnA NCMosb30BaHNA TONbKO C YCTPONCTBaMU, NPUMEHAIOLMMY CUCTeMy oKcumeTpun Masimo SET, unu nuueH3npoBaHHbIMN
MOHMTOPaMN My/bCOKCUMETPUN [NA UCMONb30BaHUA ¢ fatunkamn O3. MpasuibHas paboTa KakAaoro AaTumka rapaHTUPYeTCs TOMbKO Mpu ero
"M ‘MOSH nCnonb3oBaHMN C OPUrNHaNbHbIMKU CUCTEMaMN I'I)"'IbCOKEVIMeTpVIVI OT NnpoussoguTens. Wcnonb3osaHne AAHHOro AaTynka C gpyrumu yCTpOVICTBaMVI
T MOXeT NpUBECTU K OTKa3sy B paboTe niu K HenpasunbHoi paboTte.

Komnanwusa Masimo npefocTaBnAeT rapaHTUIO TONIbKO NepBOHa4YanbHOMY MOKynaTenio B TOM, YTO HacToAllee nlgenvie npn NCNonb3oBaHNUN B COOTBETCTBUN
C yKa3aHuAMY, CONpPoBOXaalolLMMm nsgenua Masimo, He 6yaeT umeTb fedeKToB MaTepranos U CGOpKM B TeueHwe WwecTw (6) MecALes.

Ha u3nenusa oaHOPa3oBOro NpMMeHeHUA rapaHTVA NPeAOCTaBACTCA NPU YCNOBUM HAMBWAYaNbHOTO UCMO/b30BaHNA.

BblleynomaAHyTas rapaHTUA ABNAETCA eUHCTBEHHON N UCKNIOUNTENbHOW rapaHTheil, pacnpocTp ca Ha npo, KomnaHwveit Masimo
nokynatenam. Komnaua Masimo B ABHOV dopme OTKa3blBaeTCA OT KaKUX-NNGO APYrMX YCTHbIX, BbID wm noap rapaHTIii, BKloYas,
NOMUMO NPOYero, rapaHTun TOBapHOI7I NPUroAHOCTN NN NPUrOAHOCTU AN1A NCNOJIb30BAHNA B KOHKPETHbIX Lienax. EAMHCTBEHHbIM 0653aTeNbCTBOM KOMMAHWMN
Masimo n E/Z[I/IHCTBEHHOI;I KOMI'IEHCaL[I/Iel;i ANA NOoKynatenAa B Cnyyae HapylweHua KOMMaHuel Kakoi-nmbo rapaHTUn ABNAETCA PEMOHT WU 3ameHa usgenua
(no BbiGopy KomnaHuy Masimo).

WUCKNIOYEHNA TAPAHTUI

HacToswwan rapaHTia He pacnpoCTpaHAeTCA Ha 60 , SKCMyaTNpC A C OTKNO OT VHCTPYKLWIA, NOCTaBAEMbIX C N3fieNnnem,
NoABepriINecs HeMPaBUIbHO SKCMTyaTaLmMy, HeGPeXHOMY o6pau.|eHmo HEeCUaCTHOMY Cly!ato 16O BHELHeMy NOBPexAeHI0. [apaHTA He PacpoCTpaHAETCA
Ha M371enusA, NOAKNIOUYEHHbIE K KakuM-11M6O HeCOBMECTUMbIM Npubopam unn cuctemam, noasepriuvecs moauduKalmm nrbo pasdopke UNn NOBTOPHOM COOPKe.
HacTosiuian rapaHTua He pacnpoCTpaHAeTCA Ha nepecobpaHHble, BOCCTAHOBMEHHbIE UMW OTPEMOHTUPOBaHHbIE AaTYMKW WK Kabenu AnA MNOAKMIoYeHNs
K NauueHTy.
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Hu npu Kakux 06CTOATENbCTBAX KOMMaHUA Masimo He HeceT OTBETCTBEHHOCTV Nepef NoKynaTenem Win Kakum-6o Apyrum ULOM 3a flobble CiyyaliHble,
HenpAMble, CrieLManbHbIe U KOCBEHHbIE YObITKY (BKIOUas, MOMVMO MPOYEro, oTepio Mpubbinin), Aaxe e KoMnaHusa 6biia yBejoMeHa 0 TaKoi BO3MOXKHOCTU.
OTBETCTBEHHOCTb KOMNaHMy Masimo, cBA3aHHaA ¢ No6bIMYM ee U3AENMAMY, NPOAAHHBIMM NOKynaTenio (Mo AOroBOPY, rapaHTUM N Apyromy Tpe6oBaHuio),
HI B KOEM Criyyae He Gy/jeT NpeBbiLLaTb CyMMbl, YNIa4eHHO NoKynaTenem 3a napTuiio U3AENMi, CBA3aHHbIX € AaHHO NpeTeHsueit. Hu B koem cnyyae KomnaHua
Masimo He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NGO yiiep6, CBA3aHHbIV C MCNONb30BaHNEM NepPecobpaHHOro, BOCCTAHOBEHHOTO U OTPEMOHTPOBAHHOTO U3AeNMA.
lMpriBeieHHble B JaHHOM pa3fene OrpaHUYeHNs He OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTU, KOTOPas He MOXET GbiTb 3aKOHHO OTMEHEeHa [J0roBOPOM B COOTBETCTBUM
C NPYMEHNMbIM 3aKOHO/1aTeNIbCTBOM 06 OTBETCTBEHHOCTM 3a NPOAYKLIO.

ﬂaHHbIVuI OAHOpaSOEbIﬁ AaTYnK NMUEH3NPOBaH B COOTBETCTBUWM C NaTe@HTaMn KOMNaHuu Masimo TonbKo ANA NHANBNAYaNbHOro NCNOSIb30BaHNA. I'Ipmoépe'raﬂ
WM ncnonb3ysa AaHHoe u3sgenve, Bbl npu3sHaeTe U NpUHUMaeTe aHHYNIMPOBaHWE rapaHTUM B C/lyvyae UCMNONb30BaHWA AAHHOMO M3Aenua C HeCKONbKUMU
nauneHTamun. Mocne WHANBUAYANbHOMO NCMNONb30BaHUA yTVIﬂVI3VIpyl7ITe AaTunk.

MpurobpeTeHe HACTOALETO AaTunKa WK o6NajaHNe UM He NpPeaycMaTpuBaeT ABHOO UM NOAP oro pasp Ha MCMonb3oBaHMe AaTumka
C KaKnM-160 He 0/j06peHHbIM OTAENbHO [i1A UCMONb30BaHMUA C AaTunKamm O3 yCTPONCTBOM.

BHUMAHWUE! ©EQEPANBHDIZ 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY [JAHHOTO YCTPOMCTBA TOSIbKO BPAYAM WA MO WX 3AKA3Y.

[inA NnpodeccMoHanbHoro npumeHeHNA. CM. UHCTPYKLWI, B KOTOPbIX COAEPXKNTCA NONHaA MHHOPMALIMA NO NPUMEHEHI0 YCTPONCTBA, B TOM YMC/Ie NOKa3aHus,
NPOTUBOMNOKa3aHNs, NPefynpexaAeHNs, Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY 1 HeXenaTesbHble ABNEHUA.

Ecnn y Bac BO3HMKNN Kakue-n1bo cepbe3sHble Npo6nembl ¢ NpoflyKTom, coobuuTe 06 3TOM KOMMETEHTHOMY OpraHy B Balleii CTpaHe 1 NPOM3BOAUTENIO.

Ha uzgenunn unn Ha ero mapkup MOTYT 1¢ TbCA CegyioLy)
0BO03HAYEHUE ONPEQENEHME 0503HAYEHUE ONPEQENEHUE 0BO3HAYEHUE ONPEQENEHUE
, OrtaenbHan yTunmsauua ana Brumanue! OeiepanbHbiit 3akoH CLUIA
Cnepyite NHCTPYKUMAM N
3N1EKTPUYECKOTO 1 INEKTPOHHOIO RX ONLY | paspewaer npogaxy aHHoro ycrpoiictsa
10 3KCMyaTauum
— obopynosaHua (aupextusa WEEE). TONbKO Bpa4am WM no nx 3akasy
3Hak cooTBeTcTBMA EBpOneickoi
CM. MIHCTPYKLMM N0 3KCTTyaTaunm Ko naptvn [InpeKTne 0 MeANUMHCKOM

o6opynosaHun 93/42/EEC

ABTOPN30BaHHbI NpesCcTaBUTENb

MpowuseoguTens Homep no katanory (Homep mogen, M
“ P A i v P Mogen) B EBponeiickom coobujectse
A BHumaHme! PeructpaunoHHbiii Homep Masimo Bec tena
Vicnons3oearo > Bonbuwe [lnanasoH Temnepatyp XpaHeHs
A0 TTTT-MM-A1 PaTyp xp:
He ncnonb3osatb nosTOpHO /
TonbKo ANA MHAMBYAYANbHOTO < MeHbwe XpaHuTb B CyXom mMecTe
vcrnonb3osaHA
He ucnonb3osatb, ecnv ynakoska
OrpaHuyeHue BNaXHOCTA Npu
on Bes crepunusaumn rnopexaeHa. CM. MHCTPYKLMN MO
sreaie XpaHeHUn
IKCnTyaTauum
W3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHua Xpynkoe, o6palyatbca ¢
OrpaHudeHue aTMOChepHOro AasneHns
HaTypanbHOro nlaTekca OCTOPOXHOCTBIO

MHOropa3soBoe npumeHeHe

MepavumHckoe obopynosaHue
TONbKO N1 OHOTO NaLeHTa

YHUKanbHbIN MAEHTUGUKATOP YCTPONCTBA

)

CBETOANOAHDIV MHANKATOP
Ceetoavog U3nyyaet ceet npu

Vimnoprep Oﬂ Llnctpubbiotop
NPOXOXAEHMM TOKa

&
&£

VHCTpyKUMW, yKasaHua No NCnonb3oBaHiio 1 PyKOBOACTBA AOCTYMHbI B 371€KTPOHHOM popmare no aapecy http://www.Masimo.com/TechDocs
p: He OCTYMHbI HY B OFHO/I CTPaKe.

MateHTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 6 03, X-Cal n SET aBnAOTCA 3aperncTprpoBaHHbIMU Ha defiepanbHOM YpOoBHE ToBapHbIMY 3Hakamu KomnaHun Masimo Corporation.
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