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Centroid™ =

Patient Position Tracker

DIRECTIONS FOR USE

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

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

The Centroid™ System is intended for monitoring the orientation and activity of patients. The Centroid System is intended
to provide alerts when patient orientation or activity deviates from parameters set by healthcare providers. The Centroid
System is indicated for monitoring the orientation and activity of patients including those susceptible to pressure ulcers.
The Centroid System is intended for use in healthcare environments.

The Centroid System is also indicated for the measurement of respiration rate of adults in healthcare environments.

CONTRAINDICATIONS

Centroid sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.

DESCRIPTION

Centroid sensors are battery powered, disposable sensors that can track the patient’s posture, orientation and activity.
The sensors are intended to transmit data wirelessly via Bluetooth to the paired Masimo® device.

Note: Centroid sensors are designed to be compatible with specific Masimo devices. See Compatibility section.

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

- Centroid sensors are to be used with specific monitors. Verify compatibility before use to ensure the sensors function properly.

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

Avoid contact with the sensor during defibrillation.

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

Do not use the Centroid sensor during surgical procedures.

Do not use the Centroid sensor in the presence of flammable anesthetics or other flammable substances in combination with air,
oxygen-enriched environments or nitrous oxide to avoid risk of exposure.

Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment as it may result in physical harm.

« The Respiration Rate (RR) feature available on the Centroid system does not provide alarms therefore it should be used for
informational purposes only.

The Respiration Rate (RR) feature should not be used as the sole basis for medical decisions. It must be used in conjunction with
clinical signs and symptoms.

Do not use Centroid as an apnea monitor. The Centroid system does not have alarms to alert you when patients are not breathing
properly.

Always ensure settings including alarms are appropriate for each patient and facility’s protocols prior to use. Centroid has not
been validated for ambulatory use or for use on pediatric populations.

Do not place the Centroid sensor on garments. Apply directly to the skin. Choose a site on the chest where the skin is clean and
dry prior to sensor placement.

Do not use additional tape to secure the sensor to the site. Use of additional tape can cause skin damage, and/or pressure
necrosis or damage the sensor.

Check the sensor site to ensure skin integrity and to avoid damage or irritation to the skin.

The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate circulation, skin integrity and correct alignment.
Exercise caution with poorly perfused patients. Assess site frequently and move the sensor if there are signs of tissue ischemia.

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

Inaccurate readings may be caused by misaligned sensor and/or EMI interference.
Inaccurate or no Respiration Rate (RR) readings may be caused by: improper placement; motion induced artifact.

Periodically check the sensor site for proper adhesion to minimize the risk of inaccurate Respiration Rate (RR) readings or no
readings.

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

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

Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide as it will damage the sensor.
Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.
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INSTRUCTIONS
A) Site Selection

« Chose a site on the chest where the skin is clean of debris and dry prior to sensor placement.

« Ensure orientation and location of the sensor on the patient matches the sensor site location in the Masimo device
settings.
Chest
Refer to Fig. 1. The preferred site is on the patients chest.
B) Applying the sensor
1. Refer to Fig. 2. Open the package and remove the sensor.
Note: Do not remove the release liner at this point.
2. Refer to Fig. 3. Pull to remove the plastic battery tab.
3. Refer to Fig. 4. Move the sensor close to the Masimo device (such as Root®), to enable Bluetooth pairing.
Note: Refer to the Masimo device Operators Manual for complete instructions.
4. Clean and dry the sensor application site.
. Refer to Fig. 5. Pull off the release liner from the sensor.

v

6. Apply the sensor on to the selected application site.
Note: Centroid sensor is designed for removal and reapplication for no more than two (2) times over the life of the product.
C) Removing the Sensor
1. Peel gently to remove the sensor from the patient.
Note: Disposal of Product: Comply with local laws in the disposal of the Centroid sensor, host device and/or its accessories.

SPECIFICATIONS
The sensors have the following specifications:

Centroid Sensor:

Weight Range approximately 30 g
Application Site Chest

Sensor Life 96 hours
Respiratory Rate Range* 8 - 35 breaths/min
Respiratory Rate Accuracy’ 3rpm

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

'Respiration rate performance has been validated against manual scored capnogram respiratory measurements on 40 healthy volunteer subjects and
34 hospitalized adults. The clinical testing results may not be generalized to all patient conditions.

ENVIRONMENTAL
Centroid Sensor:

Storage/Transport Temperature -20°C - 50°C @ ambient humidity

Shelf Life 2 years

Operating Temperature 10°C - 40°C @ ambient humidity

Storage/Transport Humidity 15% RH - 90% RH (non-condensing) @ ambient temperature

Operating Humidity 15% RH - 95% RH (non-condensing) @ ambient temperature

Protection against harm from liquid ingress IP24, Protection from ingress of particulates and water spray from any direction

WIRELESS SPECIFICATIONS

C ication (BI h) Configurable Settings

Type Bluetooth Low Energy

CAUTION: In order to maintain Bluetooth connectivity with the device, ensure that the Centroid sensor is within specified
distance and line of sight of the host device. See the host device Operator’s Manual.

COMPATIBILITY

This sensor is intended for use only with devices containing Masimo technology. Each sensor is designed to
\’ A |M0 operate correctly only on the systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices
may result in no or improper performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com
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WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any
product that has been connected to any unintended 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 Masimo sensors.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
. . @ Separate collection for electrical and Federal law (USA) restricts this device to sale by or
Follow instructions for use — electronic equipment (WEEE). Rx ONLY on the order of a physician
Consult instructions for use LOT Lot code Non-sterile
Catalogue number

¥4

Manufacturer Not made with natural rubber latex

(model number)

Date of Manufacture YYYY-

MM-DD Masimo reference number

Body weight

==
(]

Use By YYYY-MM-DD

Storage humidity Limitation

Storage temperature range

Do not re-use/Single patient
use only

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Keep dry

Protection from ingress of particulates and water

I S>@iEE G

2
Y]
@

Directive 93/42/EEC

community

Caution * Bluetooth | P24 spray from any direction

Federal Communications .| Identifies unit has been ﬂ ) . y .

Commission (FCC) Licensing FCC * | registered as a radio device \1_'!1 Single patient - multiple use
M Medical device ub Unique device identifier @ Importer

Mark of conformity to o - <

European Medical Device EC|REP ! inthe European < Distributor

e,

(%)

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, \'I and Root are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Centroid is a trademark of Masimo Corporation.
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Centroid™ =

Pisteur de position du patient
MODE D’EMPLOI

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

Avant d'utiliser ce capteur, I'utilisateur doit lire et comprendre le Manuel de I'utilisateur de I'appareil et ce Mode d’emploi.

INDICATIONS

Le systéeme Centroid™ sert a superviser l'orientation et 'activité des patients. Le systéme Centroid sert a alerter lorsque l'orientation ou l'activité
du patient dévie des paramétres définis par le personnel soignant. Le systéme Centroid est adapté a la surveillance de l'orientation et I'activité des
patients, dont ceux qui risquent de développer des escarres. Le systeme Centroid est destiné aux établissements de santé.

Le systéme Centroid sert aussi a mesurer la fréquence respiratoire des adultes dans les établissements de santé.

CONTRE-INDICATIONS

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

DESCRIPTION

Les capteurs Centroid sont des capteurs a usage unique alimentés par piles qui peuvent suivre la posture, I'orientation et I'activité du patient.
Les capteurs sont destinés a transmettre les données sans fil par Bluetooth vers I'appareil Masimo® connecté.

Remarque : les capteurs Centroid sont congus pour étre compatibles avec des appareils Masimo spécifiques. Voir la section Compatibilité.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

« Les capteurs Centroid sont couplés a des moniteurs spéciaux. Vérifier la compatibilité avant I'utilisation pour vous assurer que les capteurs
fonctionnent correctement.

« Le capteur Centroid ne doit avoir ni défauts visibles, ni traces de décoloration, ni dommages. Si le capteur est décoloré ou endommagé,
arréter immédiatement de I'utiliser. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.

- Eviter le contact avec le capteur pendant une défibrillation.
« Ne pas modifier le capteur Centroid d'aucune fagon. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.
« Ne pas utiliser le capteur Centroid pendant des opérations chirurgicales.

« Ne pas utiliser le capteur Centroid en présence d'anesthésiques inflammables ou d'autres substances inflammables, en association a de I'air,
des environnements enrichis en oxygéne ou au protoxyde d'azote, pour éviter tout risque d'exposition.

< Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement IRM parce que cela pourrait causer des blessures.
« Lafonction de Fréquence Respiratoire (FR) du systéme Centroid n'a pas d'alarme et ne doit donc servir qu‘a des fins d‘information.

« Lafonction de Fréquence Respiratoire (FR) ne doit pas servir de base unique aux décisions médicales. Il doit étre employé de concert avec
des signes cliniques et des symptomes.

« Ne pas utiliser Centroid comme moniteur d’apnée. Le systéme Centroid n'a pas d'alarme qui vous avertisse lorsque les patients ne respirent
pas normalement.

« Avant l'utilisation, toujours s'assurer que les parameétres, y compris les alarmes, sont adaptés a chaque patient et aux protocoles de
I'établissement. Centroid n'est pas validé pour une utilisation déambulatoire ou avec des populations pédiatriques.

« Ne pas placer le capteur Centroid sur des vétements. Appliquer directement sur la peau. Choisir un endroit sur la poitrine ol la peau est
propre et seche pour placer le capteur.

« Ne pas utiliser de rubans adhésifs supplémentaires pour fixer le capteur. Lutilisation d’'une bande adhésive supplémentaire peut
endommager la peau et/ou provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.

«  Vérifier le site du capteur pour assurer I'intégrité de la peau et éviter de 'endommager ou de lirriter.

« Lesite doit étre controlé fréquemment ou selon le protocole clinique afin d’assurer une circulation adéquate, de maintenir l'intégrité de la
peau et de corriger I'alignement.

- Faire preuve de prudence chez les patients mal perfusés. Evaluer fréquemment et déplacer le capteur en cas de signes d'ischémie tissulaire.
« Un capteur mal appliqué ou déplacé est susceptible d'entrainer des erreurs de mesure.
« Des lectures inexactes peuvent étre causées par un mauvais alignement du capteur et/ou des interférences électromagnétiques.

« Linexactitude ou I'absence des mesures de la Fréquence Respiratoire (FR) peut étre due a un mauvais placement ou un artéfact induit par
le mouvement.

- Vérifier périodiquement la bonne adhérence du capteur au site pour minimiser le risque d'inexactitude ou I'absence des mesures de la
Fréquence Respiratoire (FR).

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

« Ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour éviter tout dommage.
« Ne pas tenter de stériliser par rayonnement, vapeur, autoclave ou oxyde d'éthyléne, car cela risque d'endommager le capteur.

« Ne pas modifier le capteur d’aucune fagon. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.
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INSTRUCTIONS
A) Choix du site
« Choisir un endroit sur la poitrine ou la peau est propre et séche pour placer le capteur.

- S'assurer que l'orientation et I'emplacement du capteur sur le patient correspondent a I'emplacement du capteur dans
les réglages de I'appareil Masimo.
Thorax
Se reporter a la Fig. 1. Choisir de préférence le torse du patient.
B) Application du capteur
1. Sereporter a la Fig. 2. Ouvrir 'emballage et sortir le capteur.
Remarque : Ne pas retirer la feuille protectrice a ce stade.
2. Voir la Fig. 3. Tirer pour retirer la languette en plastique de la batterie.
3. Sereporter a la Fig. 4. Rapprocher le capteur de I'appareil Masimo (tel que Root®), pour activer le couplage Bluetooth.
Remarque : consulter le manuel d'utilisateur de I'appareil Masimo pour des instructions complétes.
4. Nettoyer et sécher le site d’application du capteur.
Se reporter a la Fig. 5. Retirer la feuille protectrice du capteur.
6. Appliquer le capteur sur le site d’application choisi.
Remarque : le capteur Centroid est congu pour étre retiré et réappliqué deux (2) fois au maximum pendant la durée de
vie du produit.
C) Retrait du capteur
1. Tirer doucement pour retirer le capteur du patient.
Remarque : mise au rebut du produit : Respecter les réglementations locales applicables a la mise au rebut du capteur
Centroid, de I'appareil hote et/ou de ses accessoires.

SPECIFICATIONS

Les capteurs ont les spécifications suivantes :

g

Capteur Centroid :

Plage de poids environ30g

Site d'application Thorax

Durée de vie du capteur 96 heures

Plage de fréquence respiratoire* 84 35 respirations par minute
Précision de la fréquence respiratoire' 3rpm

* la précision Arws est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ les deux tiers des mesures de
I'appareil sont compris dans +/- Arms des mesures de référence, selon une étude contrélée.

'La performance de la Fréquence respiratoire est validée par des mesures respiratoires manuelles par capnogramme sur 40 sujets volontaires sains et
34 adultes hospitalisés. Les résultats des essais cliniques ne sont pas généralisables a tous les états des patients.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES
Capteur Centroid :

Température de transport/stockage -20 °C-50 °C a humidité ambiante

Durée de conservation 2ans

Température de fonctionnement 10 °C-40 °C a humidité ambiante

Humidité de transport/stockage 15 %-90 % d’humidité relative (sans condensation) a Température ambiante

Humidité de fonctionnement 15 %-95 % d’humidité relative (sans condensation) a température ambiante

Protection contre la pénétration de liquides Id}ifsétli’gontsection contre la pénétration de particules et les projections d’eau de toutes les
SPECIFICATIONS SANS FIL

Communication (Bluetooth) Réglages configurables

Type Bluetooth basse énergie

MISE EN GARDE : Afin de maintenir la connectivité Bluetooth avec I'appareil, vérifier que le capteur Centroid est dans la distance spécifiée et dans
la ligne de visée de I'appareil hote. Voir le manuel d'utilisateur de I'appareil hote.

COMPATIBILITE

' 1 Ce capteur est destiné a étre utilisé uniquement avec des dispositifs équipés de la technologie Masimo. Chaque capteur ne peut
v ASlM fonctionner correctement que sur les systémes du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de
fausser les mesures, voire dempécher d'effectuer les mesures.

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

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

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE PAR UACHETEUR OU TOUTE AUTRE PERSONNE POUR DES DOMMAGES CONSECUTIFS,
INDIRECTS OU PARTICULIERS (Y COMPRIS, SANS SY LIMITER, LES PERTES DE PROFITS), MEME EN CAS D’AVERTISSEMENT PREALABLE. EN AUCUN
CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE
GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT
DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE
ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITES DE CETTE SECTION
N’EXCLUENT PAS TOUTE RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE ASSOCIEE AUX PRODUITS, NE PEUT
LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

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 I'utilisation de ce produit vaut acceptation du fait qu'aucune licence n'est accordée pour utilisation de ce produit sur plusieurs
patients.

Apreés utilisation sur un seul patient, mettre le capteur au rebut.

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

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

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, notamment les indications,
contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir I'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.

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

SYMBOLE ‘ DEFINITION ‘ SYMBOLE ‘ DEFINITION ‘ SYMBOLE ‘ DEFINITION

E\/ Collecte séparée des équipements En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis,
2 | ddinadeimaotan. [RX ONLY amlpstemisarprin
Consulter le mode d'emploi Code de lot Non stérile

. Référence du catalogue (référence .
Fabricant dumodéle) @ Ne contient pas de latex naturel

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

Ne pas utiliser si l'emballage est L
endommagé et consulter le mode ? Maintenir au sec
demploi

Ne pas réutiliser/Utilisation sur un seul
patient uniquement

Protection contre la pénétration de
Bluetooth | P24 particules et les projections d'eau de toutes
les directions

Mise en garde

> @mELEEQ

Date de péremption AAAA-MM-JJ Limite d'humidité de stockage /ﬂ/ Plage de température de stockage

Licence Federal Communications FCC ID Signale que I'unité a été enregistrée en ﬁ)

Un seul patient — plusieurs utilisations

Commission (FCC) tant quappareil radio Ll
Dispositif médical Identifiant de dispositif unique % Importateur
Marquage de conformité a la directive ‘ " - ) e

c € européenne relative aux dispositifs |EC|REP] rR:;g:;zr:am agréé dans Union eu %‘ﬂ Distributeur

0123 médicaux 93/42/CEE

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

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, V, et Root sont des marques déposées de Masimo Corporation enregistrées en vertu du droit fédéral.
Centroid est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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Centroid™ e

Patientenpositions-Tracker

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
Vor der Verwendung dieses Sensors muss der A der die Bedi gsanleitung fiir das Gerét und diese Gebrauchsanweisung
gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Centroid™-System ist fiir die Uberwachung der Position und Aktivitdt von Patienten bestimmt. Das Centroid-System ist dafiir gedacht,
Warnmeldungen zu Ubermitteln, wenn die Positionierung oder Aktivitdt eines Patienten von den Parametern abweicht, welche von den
Gesundheitsdienstleistern festgelegt wurden. Das Centroid-System ist fiir die Uberwachung der Position und Aktivitit von Patienten gedacht,
einschlieBlich derjenigen, die anfillig fiir Druckgeschwiire sind. Das Centroid-System ist fir den Einsatz in Umgebungen der Gesundheitsfursorge
vorgesehen.

Das Centroid-System wird auch fiir die Messung der Atemfrequenz von Erwachsenen in Umgebungen der Gesundheitsfiirsorge empfohlen.

GEGENANZEIGEN

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

BESCHREIBUNG

Centroid-Sensoren sind batteriebetriebene Einwegsensoren, die die Haltung, Position und Aktivitét des Patienten verfolgen kdnnen. Die Sensoren
sind fiir die drahtlose Dateniibertragung tber Bluetooth an das gekoppelte Masimo®-Gerét vorgesehen.

Hinweis: Centroid-Sensoren sind so konzipiert, dass sie mit bestimmten Masimo-Geraten kompatibel sind. Weitere Informationen finden Sie im
Kapitel Kompatibilitat.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

-« Centroid-Sensoren sind mit spezifischen Monitoren zu verwenden. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitit, um
sicherzustellen, dass die Sensoren ordnungsgemal funktionieren.

« Der Centroid-Sensor sollte keine sichtbaren Méngel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der
Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten freiliegen, durfen keinesfalls
verwendet werden.

« Bertihren Sie den Sensor nicht wéhrend einer Defibrillation.

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

«  Wahrend eines chirurgischen Eingriffs darf der Centroid-Sensor nicht verwendet werden.

« Verwenden Sie den Centroid-Sensor nicht in unmittelbarer Nahe von brennbaren Narkosemitteln oder anderen brennbaren Stoffen in
Kombination mit Luft, sauerstoffangereicherten Umgebungen oder Stickstoffoxid, um eine Exposition auszuschlieBen.

« Verwenden Sie den Sensor nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies Korperverletzungen zur Folge haben
kann.

« Die auf dem Centroid-System verfligbare Funktion der Atemfrequenz (AF) liefert keine Alarme, weshalb sie nur zu Informationszwecken
verwendet werden sollte.

- Die Atemfrequenz-(AF-)Funktion darf nicht als alleinige Basis fiir medizinische Entscheidungen dienen. Sie muss in Abhangigkeit von den
klinischen Zeichen und Symptomen des Patienten verwendet werden.

- Verwenden Sie das Centroid nicht als Apnoe-Uberwachungsgerit. Das Centroid-System verfiigt iber keine Alarme, die Sie warnen kénnten,
wenn Patienten nicht ordnungsgemaf atmen.

« Stellen Sie vor der Verwendung immer sicher, dass die Einstellungen einschlieBlich der Alarme fir jeden Patienten und die Protokolle der
Einrichtung geeignet sind. Centroid wurde weder fiir die ambulante Anwendung noch fiir die Verwendung in der Padiatrie validiert.

«  Platzieren Sie den Centroid-Sensor nicht auf Kleidungsstiicken. Legen Sie ihn direkt auf die Haut auf. Wahlen Sie eine Stelle auf der Brust, an
der die Haut vor der Platzierung des Sensors sauber und trocken ist.

« Der Sensor darf nicht mit zusatzlichem Klebeband an der Messstelle befestigt werden. Das Anbringen eines zusatzlichen Klebebands kann
zu Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.

«+ Kontrollieren Sie die Applikationsstelle des Sensors, um eine intakte Haut zu gewdhrleisten und Schaden oder Reizungen der Haut zu vermeiden.

- Die Applikationsstelle muss hiufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Zirkulation, Hautintegritdt und korrekte Ausrichtung gewdhrleistet sind.

« Seien Sie vorsichtig bei Patienten mit schwacher Durchblutung. Die Applikationsstelle muss haufig begutachtet und der Sensor versetzt
werden, wenn Anzeichen von Gewebeischamie zu beobachten sind.

« Falsch angelegte oder teilweise verrutschte Sensoren kdnnen ungenaue Messwerte zur Folge haben.
« Ungenaue Werte kénnen durch falsch ausgerichtete Sensoren und/oder elektromagnetische Stérungen verursacht werden.
« Ungenaue oder keine Messungen der Atemfrequenz (AF) konnen verursacht werden durch: unsachgemaBe Platzierung; Bewegungsartefakte.

« Uberpriifen Sie die Applikationsstelle regelméBig auf ausreichende Haftung, um die Gefahr ungenauer oder nicht erzielter Messwerte der
Atemfrequenz (AF) zu minimieren.

« Masimo-Sensoren und -Patientenkabel diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen der elektrischen Komponenten und mdéglicherweise zu
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

« Um Beschadigungen zu vermeiden, darf der Sensor nicht in Fliissigkeiten eingetaucht werden.

« Versuchen Sie nicht, Komponenten mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklaven oder mit Ethylenoxid zu sterilisieren, da der Sensor dadurch
beschadigt wird.

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

A) Auswahl der Applikationsstelle
«  Wabhlen Sie eine Stelle auf der Brust, an der die Haut vor der Platzierung des Sensors sauber und trocken ist.

« Vergewissern Sie sich, dass die Ausrichtung und Position des Sensors am Patienten mit der Position des Sensors in den
Masimo-Geréteeinstellungen Gbereinstimmt.

Brust
Siehe Abb. 1. Die bevorzugte Stelle ist auf der Brust des Patienten.
B) Anlegen des Sensors
1. Siehe Abb. 2. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Sensor.
Hinweis: Entfernen Sie an dieser Stelle nicht das Trennpapier.
2. Siehe Abb. 3. Ziehen Sie am Kunststoffstreifen der Batterie, um ihn zu entfernen.
3. Siehe Abb. 4. Bewegen Sie den Sensor in die Ndhe des Masimo-Geréts (z. B. Root®), um die Bluetooth-Kopplung zu
aktivieren.
Hinweis: Vollstandige Anweisungen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Masimo-Geréts.
4. Reinigen und trocknen Sie die Applikationsstelle des Sensors.
Siehe Abb. 5. Ziehen Sie das Trennpapier vom Sensor ab.
6. Platzieren Sie den Sensor auf der ausgewdhlten Applikationsstelle.
Hinweis: Der Centroid-Sensor ist fiir maximal zwei (2) Entfernungen und Wiederverwendungen wahrend der Nutzungsdauer
des Produkts vorgesehen.
C) Entfernen des Sensors
1. Schélen Sie den Sensor vorsichtig ab, um ihn vom Patienten zu trennen.
Hinweis: Entsorgung des Produkts: Beachten Sie ortliche Gesetze bei der Entsorgung des Centroid-Sensors, Host-Geréts
und/oder seines Zubehors.

SPEZIFIKATIONEN

Die Sensoren haben die folgenden Spezifikationen:

“u

Centroid-Sensor:

Gewichtsbereich etwa30g
Applikationsstelle Brust

Nutzungsdauer des Sensors 96 Stunden
Atemfrequenzbereich* 8-35 Atemziige/Minute
Genauigkeit der Atemfrequenz’ 3 Atemziige/min

*Arms-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Gerdtemessungen und Referenzmessungen. Im Rahmen einer kontrollierten
Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb +/- Arws der Referenzmessungen.

'Die Leistung der Atemfrequenz wurde anhand von manuell ausgewerteten Kapnogramm-Atemmessungen an 40 gesunden freiwilligen Versuchspersonen
und 34 hospitalisierten Erwachsenen validiert. Die Ergebnisse der klinischen Tests kinnen méglicherweise nicht auf alle Patientenzusténde verallgemeinert
werden.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Centroid-Sensor:

Lager-/Transporttemperatur -20 °C bis 50 °C bei Raumfeuchtigkeit

Haltbarkeit 2 Jahre

Betriebstemperatur 10 °C bis 40 °C bei Raumfeuchtigkeit

Feuchtigkeit bei Lagerung/Transport 15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) bei Umgebungstemperatur
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) bei Umgebungstemperatur
Sc"hu.tz vor dem Eindringen von 1P24, Schutz vor dem Eindringen von Partikeln und Spritzwasser aus jeder Richtung
Flissigkeiten

DRAHTLOSSPEZIFIKATIONEN

Kommunikation (Bluetooth) Konfigurierbare Einstellungen

Art Bluetooth Low Energy

VORSICHT: Um die Bluetooth-Verbindung mit dem Gerat aufrechtzuerhalten, stellen Sie sicher, dass sich der Centroid-Sensor in einer bestimmten
Entfernung und Sichtlinie vom Host-Gerat befindet. Siehe Bedienungsanleitung fiir das Host-Gerét.

KOMPATIBILITAT

' [} Dieser Sensor ist nur fir den Einsatz mit Geraten mit Masimo-Technologie vorgesehen. Der ordnungsgemaBe Betrieb der Sensoren
v ASlMO ist nur mit Systemen vom Original-Gerétehersteller gewdhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu
Funktionsstérungen fiihren.

Néhere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com
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GEWAHRLEISTUNG

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

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG FUR
DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIEBLICHE
REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM VERSTOR GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN
VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewdhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert wurden,
verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewdhrleistung
gilt nicht fur Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder
zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER FUR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN,
NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (EINSCHLIESSLICH ENTGANGENEM GEWINN) HAFTBAR, SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT
SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN
HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS
BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT
HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT
ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH
NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

lhnen wird fiir diesen fiir einen Patienten bestimmten Sensor unter den im Eigentum von Masimo befindlichen Patenten eine Lizenz fiir
ausschlieBlich einmaligen Gebrauch erteilt. Durch Annahme oder Verwendung dieses Produkts erkldren Sie sich damit einverstanden, dass fuir
dieses Produkt keine Lizenz fiir den Gebrauch fiir mehr als einen Patienten gewahrt wird.

Entsorgen Sie den Sensor nach dem Gebrauch bei einem Patienten.

Der Kauf oder Besitz dieses Sensors tibertragt keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz fiir die Nutzung des Sensors mit Gerdten, die nicht
getrennt fur den Einsatz mit Masimo-Sensoren lizenziert wurden.

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

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

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen Sie bitte die
zustandige Behorde |hres Landes und den Hersteller.

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

‘ DEFINITION ‘ SYMBOL ‘ DEFINITION ‘ SYMBOL ‘ DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
Flektronikgeraten (V?EEE) RXx ONLY| dieses Gerit nurvon einem Arzt oder auf
9 : Anweisung eines Arztes verkauft werden

Chargencode Nicht steril

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Katalognummer o
Hersteller (Modellnummer) @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Masimo-Referenznummer T ﬁ Korpergewicht
Verwendbar bis JJJJ-MM-TT Tuldssige Luftfeuchtigkeit bei Lagerung /ﬂ/ Lagertemperaturbereich

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

Nicht wiederverwenden / Nur 2ur beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung

® '© @ [ 1

T Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit

Verwendung filr einen Patienten beachten kommen

. Schutz vor dem Eindringen von Partikeln
Vorsicht * Bluetooth | P24 und Spritzwasser aus jeder Richtung
Zulassung der Federal Communications FCC I D .| Bestétigt, dass die Einheit als Funkgerat /1' ) Zur mehrfachen Verwendung bei einem
Commission (FCC) *| registriert ist \F Patienten

Medizinprodukt

18> @ik E QF

Produktidentifizierungsnummer % Importeur

c € Konformitétskennzeichen beziiglich Richt- Autorisierter Vertreter in der europdischen '/o .
S o | linie 93/42/EWG iber Medizinproduicte [ECIREP] | Comeinschat Pﬁgﬂ Vertreiber
e,
Fo.. 3 Anlei brauct i Handbiicher sind im ischen Format auf http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar
Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
.
Masimo, V, und Root sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.

Centroid ist eine Marke der Masimo Corporation.
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Centroid™ “

Localizzatore posizione del paziente

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Prima di usare questo sensore, l'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell’'operatore per il dispositivo e queste
Istruzioni per 'uso.

INDICAZIONI

Il sistema Centroid™ é destinato al monitoraggio dell'orientamento e dell'attivita dei pazienti. Il sistema Centroid ha lo scopo di fornire dei
messaggi di allerta quando l'orientamento o I'attivita del paziente si discostano dai parametri impostati dagli operatori sanitari. Il sistema Centroid
e indicato per il monitoraggio dell'orientamento e dell’attivita dei pazienti, compresi quelli suscettibili di ulcere da pressione. Il sistema Centroid &
destinato a essere utilizzato in contesti sanitari.

Il sistema Centroid € indicato anche per la misurazione della frequenza respiratoria degli adulti in contesti sanitari.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei sensori Centroid e controindicato nei pazienti che manifestano reazioni allergiche al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

I sensori Centroid sono sensori monouso alimentati a batteria in grado di tracciare la postura, l'orientamento e I'attivita del paziente. | sensori sono
destinati a trasmettere dati in modalita wireless via Bluetooth al dispositivo Masimo® associato.

Nota: i sensori Centroid sono progettati per essere compatibili con specifici dispositivi Masimo. Vedere la sezione Compatibilita.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

« Isensori Centroid sono concepiti per essere utilizzati con monitor specifici. Verificarne la compatibilita prima dell'uso per garantire il corretto
funzionamento dei sensori.

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

- Evitare il contatto con il sensore durante la defibrillazione.

« Non modificare o alterare il sensore Centroid in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o
sull'accuratezza del sensore.

« Non utilizzare il sensore Centroid durante gli interventi chirurgici.

« Non utilizzare il sensore Centroid in presenza di anestetici inflammabili o di altre sostanze infiammabili a contatto con l'aria, in ambienti
arricchiti di ossigeno o protossido di azoto, per evitare il rischio di esposizione.

« Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica o in un ambiente per risonanza magnetica, in quanto cio potrebbe
causare danni fisici.

« Lafunzionalita per la Frequenza Respiratoria (FR) disponibile sul sistema Centroid non fornisce allarmi, pertanto deve essere utilizzata solo
a scopo informativo.

« La funzionalita per la Frequenza Respiratoria (FR) non deve essere usata come unica base per prendere decisioni mediche. Deve essere
utilizzata insieme a segni e sintomi clinici.

« Non usare il sistema Centroid come sistema di monitoraggio per le apnee. Il sistema Centroid non dispone di allarmi per avvisare il medico
in caso di problemi di respirazione del paziente.

« Assicurarsi sempre che le impostazioni, compresi gli allarmi, siano appropriate per ciascun paziente e conformi ai protocolli della struttura
prima dell’'uso. Centroid non é stato validato per I'uso ambulatoriale o su popolazioni di pazienti pediatrici.

« Non posizionare il sensore Centroid sugli indumenti. Applicare direttamente sulla pelle. Scegliere un punto sul torace in cui la pelle sia pulita
e asciutta prima di posizionare il sensore.

« Non utilizzare nastri supplementari per fissare il sensore al sito prescelto. L'utilizzo di nastro supplementare pud causare danni alla cute e/o
necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.

« Controllare il sito del sensore per garantire |'integrita della pelle e per evitarne il danneggiamento o l'irritazione.

« Il'sito deve essere controllato spesso o in base al protocollo clinico per garantire un‘adeguata circolazione, l'integrita della cute e un corretto
allineamento.

« Prestare attenzione ai pazienti con scarsa perfusione. Esaminare il sito frequentemente e spostare il sensore se si manifestano segni di
ischemia tissutale.

« Isensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono eseguire letture non accurate.
«  Le letture non accurate possono essere dovute a un errato allineamento del sensore e/o a interferenze elettromagnetiche.

« Letture assenti o non accurate della Frequenza Respiratoria (FR) possono essere causate da: posizionamento non corretto o artefatti dovuti
al movimento.

« Controllare periodicamente il sito del sensore per verificarne la corretta adesione allo scopo di ridurre al minimo il rischio di letture inaccurate
o assenti della Frequenza Respiratoria (FR).

« Non tentare di riutilizzare su pil pazienti, rigenerare, ricondizionare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi possono
danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

«  Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.
« Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene in quanto cio potrebbe danneggiare il sensore.

« Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sull'accuratezza
del sensore.

Gl 12 9836D-elFU-0421



ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
« Scegliere un punto sul torace in cui la pelle sia priva di eventuali residui e asciutta prima di posizionare il sensore.

« Accertarsi che l'orientamento e la posizione del sensore sul paziente corrispondano alla posizione del sito del sensore
nelle impostazioni del dispositivo Masimo.

Torace
Vedere la Fig. 1. |l sito scelto e sul torace del paziente.
B) Applicazione del sensore
1. Vedere la Fig. 2. Aprire la confezione ed estrarre il sensore.
Nota: non rimuovere la pellicola protettiva in questo momento.
2. Fare riferimento alla Fig. 3. Tirare per rimuovere la linguetta di plastica della batteria.
3. Vedere la Fig. 4. Spostare il sensore vicino al dispositivo Masimo (come Root®), per abilitare I'abbinamento Bluetooth.
Nota: per istruzioni complete, consultare il Manuale dell'operatore del dispositivo Masimo.
4. Pulire e asciugare il sito di applicazione del sensore.
Vedere la Fig. 5. Rimuovere la pellicola dal sensore.
6. Applicare il sensore sul sito di applicazione selezionato.
Nota: il sensore Centroid & progettato per essere rimosso e riapplicato per non piu di due (2) volte in totale.
C) Rimozione del sensore
1. Staccare delicatamente per rimuovere il sensore dal paziente.
Nota: per lo smaltimento del prodotto, attenersi alle normative locali per lo smaltimento del sensore Centroid, del
dispositivo host e/o dei relativi accessori.

SPECIFICHE TECNICHE

I sensori hanno le seguenti specifiche tecniche:

gl

Sensore Centroid:

Intervallo di peso Circa30g

Sito di applicazione Torace

Durata del sensore 96 ore
Intervallo di frequenza respiratoria® 8-35 respiri/min
Accuratezza della frequenza respiratoria’ 3rpm

*'accuratezza Arws é un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle diriferimento. In uno studio controllato,
circa due terzi delle misurazioni del dispositivo sono ricadute nell'intervallo entro +/- Arus dalle misurazioni di riferimento.

'Le prestazioni per quanto riguarda la frequenza respiratoria sono state validate in base a misurazioni respiratorie con capnografia manuale su
40 soggetti volontari sani e 34 adulti ricoverati. | risultati dei test clinici non possono essere generalizzati per tutte le condizioni dei pazienti.

CONDIZIONI AMBIENTALI
Sensore Centroid:

Temperatura di conservazione/trasporto Da -20 °C a 50 °C, umidita ambiente

Durata di conservazione 2anni

Temperatura di funzionamento Da 10 °C a 40 °C, umidita ambiente

Umidita di conservazione/trasporto Dal 15% al 90% di umidita relativa (senza condensa) a temperatura ambiente

Umidita di funzionamento Dal 15% al 95% di umidita relativa (senza condensa) a temperatura ambiente

Protezione contro i danni da ingresso di . . . . . . . R

liquidi IP24: protezione dalla penetrazione di particelle e di spruzzi d'acqua in qualsiasi direzione
SPECIFICHE WIRELESS

Comunicazione (Bluetooth) Impostazioni configurabili

Tipo Bluetooth a bassa energia

ATTENZIONE: al fine di mantenere la connettivita Bluetooth con il dispositivo, assicurarsi che il sensore Centroid sia entro la distanza specificata e
nella linea di vista del dispositivo host. Vedere il manuale per 'operatore del dispositivo host.

COMPATIBILITA

' ! Questo sensore & destinato a essere utilizzato solo con dispositivi con tecnologia Masimo. Ogni sensore & progettato per funzionare
V ASlMO correttamente solo sui sistemi fabbricati dal produttore originale del dispositivo. L'uso di un sensore con altri dispositivi pud
compromettere le prestazioni.

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

Gl 13 9836D-elFU-0421



GARANZIA
Masimo garantisce solo all'acquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con i Prodotti da Masimo, sono
privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non ¢ valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con il prodotto stesso o che
siano stati utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia non copre alcun prodotto che sia stato
collegato a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti, che sia stato modificato o smontato e rimontato. La presente garanzia
non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA PER DANNI
INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL
CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE,
EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI
ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI
DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI
RILAVORATI, RIPARATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE,
Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

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

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

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
Al SOLI MEDICI O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

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

Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e I'autorita competente del proprio Paese.

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

DEFINIZIONE DEFINIZIONE DEFINIZIONE

SIMBOLO ‘ SIMBOLO ‘ SIMBOLO ‘

Raccolta differenziata per apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE).

La legge federale USA limita la vendita del presente
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica

Rx ONLY

Attenersi alle istruzioni per I'uso

Consultare le istruzioni

per uso Codice lotto Non sterile
Produttore rnuur;]eer;)ocat::iz?lz) @ Non contiene lattice di gomma naturale

Data di fabbricazione

AAAA-MM-GG Numero di riferimento Masimo

s
b

Peso corporeo

Data di scadenza AAAA-

MN-GG Limitazione dell'umidita di conservazione

Intervallo temperatura di conservazione

Non riutilizzare/

Non utilizzare se la confezione & danneggia-

Esclusivamente monopa- @ PR Conservare in un luogo asciutto
- ta e consultare le istruzioni per 'uso
ziente
. Protezione dalla penetrazione di particelle e di
Attenzione Bluetooth |P24 ote .o’e da 2 pe etg o _ed.pa ticellee d
spruzzi d'acqua in qualsiasi direzione

Licenza FCC (Federal Commu-

Identifica I'unita registrata come dispositivo

a)

>0 iEE Q

2
)
@

medici 93/42/CEE

pp
Europea

nications Commission) FC I D | radio 1f Monopaziente, riutilizzabile
Dispositivo medico Identificatore dispositivo univoco % Importatore

Marchio di conformita alla di- L <>

rettiva europea sui dispositivi EC|REP nella Comunita Distributore

i

@indicy,

%)

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

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

Masimo, V e Root sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

Centroid & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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entroid™

Rastreador de posicion del paciente
INSTRUCCIONES DE U

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

Antes de usar este sensor, el usuario debe leer y comprender el manual del operador del disposi

INDICACIONES

El sistema Centroid™ esta disefiado para monitorizar la orientacion y la actividad de los pacientes. El sistema Centroid estd disenado para
proporcionar alertas cuando la orientacion o la actividad del paciente se desvian de los pardmetros establecidos por los proveedores de atencion
médica. El sistema Centroid estd indicado para monitorizar la orientacién y la actividad de los pacientes, incluidos los susceptibles a las tlceras por
presion. El sistema Centroid esta indicado para utilizarlo en entornos sanitarios.

El sistema Centroid esta indicado también para medir la frecuencia respiratoria de los adultos en entornos sanitarios.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores Centroid estdn contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

DESCRIPCION

Los sensores Centroid son sensores desechables que funcionan con pilas que pueden rastrear la postura, orientacion y actividad del paciente.
Los sensores estan disefados para transmitir datos de forma inaldmbrica a través de Bluetooth al dispositivo Masimo® emparejado.

vo y estas instrucciones de uso.

Nota: Los sensores Centroid estan disefados para ser compatibles con determinados dispositivos Masimo. Consulte la seccion Compatibilidad.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

« Los sensores Centroid son para usarlos con monitores especificos. Verifique la compatibilidad antes de su uso para asegurarse de que los
sensores funcionan correctamente.

« El sensor Centroid debera estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta dafos, suspenda
su uso. Nunca utilice un sensor dafiado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

- Evite el contacto con el sensor durante la desfibrilacion.
« No modifique ni altere el sensor Centroid de ningtin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o la precision.
« No use el sensor Centroid durante una intervencion quirdrgica.

« No use el sensor Centroid en presencia de anestésicos inflamables u otras sustancias inflamables en combinacién con el aire, en entornos
enriquecidos con oxigeno u dxido nitroso para evitar el riesgo de una explosion.

« No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas, ya que esto puede
ocasionar lesiones fisicas.

« La funcién de Frecuencia Respiratoria (FR) disponible en el sistema Centroid no cuenta con alarmas, por lo que solo se debera utilizar con
fines informativos.

« Lafuncién de Frecuencia Respiratoria (FR) no se debera usar como la tnica base para tomar decisiones médicas. Debe utilizarse junto con
signos y sintomas clinicos.

« No utilice el Centroid como monitor de apnea. El sistema Centroid no cuenta con alarmas que adviertan de que los pacientes no estan
respirando correctamente.

« Asegurese siempre de que los ajustes, incluidas las alarmas, sean adecuados para cada paciente y para los protocolos del centro, antes de su
uso. No se ha validado Centroid para el uso ambulatorio o en poblaciones pediatricas.

« No coloque el sensor Centroid sobre prendas de vestir. Apliquelo directamente sobre la piel. Elija una zona en el pecho donde la piel esté
limpia y seca antes de colocar el sensor.

« No utilice cinta adicional para fijar el sensor en el sitio. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dainos en la piel o necrosis por
presion, o bien puede dafar el sensor.

- Verifique el drea del sensor para asegurar la integridad de la piel y evitar dafios o irritacion de la piel.

« Elsitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una circulacién e integridad de la piel adecuadas, asi
como la alineacion correcta.

« Tenga cuidado con pacientes con perfusion deficiente. Evallie el sitio frecuentemente y mueva el sensor si hay signos de isquemia tisular.
« Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden causar lecturas incorrectas.
« Las lecturas inexactas pueden estar causadas por sensores mal alineados y/o interferencia de EMI.

« Las causas de las lecturas imprecisas o nulas de la Frecuencia Respiratoria (FR) pueden ser colocacién incorrecta o artefactos inducidos por
el movimiento.

« Revise el sitio del sensor periédicamente para verificar que la adhesion sea correcta, a fin de minimizar el riesgo de que se tomen lecturas
imprecisas de la Frecuencia Respiratoria (FR) o de que no se puedan tomar lecturas.

« No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, puesto que
estos procesos pueden daiar los componentes eléctricos, lo cual puede producir lesiones al paciente.

« Para evitar dafos, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.
« No intente esterilizar el sensor mediante radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno, ya que esto lo danara.

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

Gl 15 9836D-elFU-0421



INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de colocacion
- Elija una zona en el pecho donde la piel esté limpia de residuos y seca antes de colocar el sensor.

- Asegurese de que la orientacion y la ubicacion del sensor en el paciente coincidan con la ubicacién del sensor en la
configuracion del dispositivo Masimo.
Pecho
Consulte la Fig. 1. El sitio preferido es en el pecho de los pacientes.
B) Aplicacion del sensor
1. Consulte la Fig. 2. Abra el embalaje y saque el sensor.
Nota: No quite el protector en este punto.
2. Consulte la Fig. 3. Tire para sacar la lengiieta de plastico de la pila.
3. Consulte la Fig. 4. Coloque el sensor cerca del dispositivo Masimo (como Root®) para poder emparejarlo mediante
Bluetooth.
Nota: Consulte el Manual del operador del dispositivo Masimo para tener las instrucciones completas.
4. Limpiey seque la zona de aplicacién del sensor.
Consulte la Fig. 5. Quite el protector del sensor.
6. Coloque el sensor en el sitio de aplicacion seleccionado.
Nota: El sensor Centroid estd disefiado para quitarlo y volverlo a aplicar no mas de dos (2) veces durante la vida util del
producto.
C) Retirada del sensor
1. Desprenda suavemente para retirar el sensor del paciente.
Nota: Eliminacion del producto: Cumpla las normas locales al desechar el sensor Centroid, el dispositivo host o sus
accesorios.

ESPECIFICACIONES

Los sensores tienen las siguientes especificaciones:

W

Sensor Centroid:

Rango de peso aproximadamente 30 g
Lugar de colocacion Pecho

Vida util del sensor 96 horas

Rango de frecuencia respiratoria® 8-35 respiraciones/min
Rango de frecuencia respiratoria’ 3rpm

*La precision de Arws es un cdlculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de referencia. Alrededor de dos tercios
de las mediciones del dispositivo estdn dentro de las mediciones de referencia de +/-Arus en un estudio controlado.

'Se ha validado el rendimiento de la frecuencia respiratoria compardndolo con mediciones respiratorias mediante capnograma de puntaje manual en
40 voluntarios sanos y 34 adultos hospitalizados. Los resultados de las pruebas clinicas no se pueden generalizar a todas las afecciones de pacientes.

CONDICIONES AMBIENTALES
Sensor Centroid:

Temperatura de almacenamiento/transporte | —20 °C - 50 °C a humedad ambiente

Vida atil 2 afos

Temperatura de funcionamiento 10°C - 40°C a humedad ambiente

Humedad de almacenamiento/transporte 15 % HR - 90 % HR (sin condensacion) a temperatura ambiente

Humedad de funcionamiento 15 % HR - 95 % HR (sin condensacion) a temperatura ambiente

Proteccién frente a dafios por entrada de 1P24, Proteccion contra la entrada de particulas y pulverizacién de agua desde cualquier
liquidos direccion

ESPECIFICACIONES INALAMBRICAS

Comunicacion (Bluetooth) Ajustes configurables

Tipo Bluetooth de baja energia

PRECAUCION: Para mantener la conectividad Bluetooth con el dispositivo, asegurese de que Centroid esta dentro de la distancia y linea de
vision especificada del dispositivo host. Consulte el Manual del operador de dispositivo host.

COMPATIBILIDAD

' (] El sensor esta disenado para usarlo exclusivamente con dispositivos que contengan la tecnologia Masimo. Cada sensor esté disefado

V ASlM para que funcione correctamente solo en los sistemas originales del fabricante del dispositivo. El uso de este sensor con otros
dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

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

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La licencia que se le otorga para este sensor de uso en un solo paciente conforme a las patentes propiedad de Masimo es exclusivamente para el
uso en un solo paciente. Al aceptar o usar este producto, usted reconoce y acepta que no se otorga licencia alguna para el uso de este producto
en mas de un solo paciente.

Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

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

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

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

Si se produce alguin incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.

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

SiMBOLO ‘ DEFINICION ‘ simBoLO ‘ DEFINICION ‘ siMBOLO ‘ DEFINICION

Recogida por separado de residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos
(Directiva RAEE).

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
RXx ONLY | dispositivo tnicamente a facultativos autorizados
0 bajo prescripcion facultativa

No estéril

Siga las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso (6digo de lote

. Ndmero de catdlogo . s
Fabricante (niimero de modelo) @ Fabricado sin latex de caucho natural
Fecha de fabricacion: . . . T
DD/MM/AAAA Nimero de referencia de Masimo ﬁ Peso corporal
Fecha de caducidad: Limitacién de humedad de Rango de temperatura de almacenamiento
DD/MM/AAAA almacenamiento 9 P

No reutilizar/
exclusivamente para uso en un
solo paciente

No use si el envase estd dafado y
consulte las instrucciones de uso

Mantener seco

dEOULEED

=4
N
@

. Proteccion contra la entrada de particulas y pulveri-

Precaucion Bluetoath I P24 zacion de agua desde cualquier direccion
Licencia de la Identifica que la unidad se ha /t
Comision Federal de Comunica- registrado como un dispositivo 1|'n|) Uso en un solo paciente, mdiltiples usos
ciones (FCC) de radio .
Producto sanitario Identificador tnico de dispositivo % Importador
Marca de conformidad con la X <>

- o S
Directiva europea sobre productos Representante artorizado en I W Distribuidor

sanitarios 93/42/CEE

Comunidad Europea

e
c

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

http://www.Masimo.com/TechDocs

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

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

. s - . . . .
Masimo, V' y Root son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

Centroid es una marca comercial de Masimo Corporation.
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Centroid™ =

Patientpositionssparare

BRUKSANVISNING

® Anvdndning med en patient endast @ Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anviands ska anvdndaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten och denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

Centroid™-systemet ar avsett for Gvervakning av patientens orientering och aktivitet. Centroid-systemet ar avsett att ge varningar nar patientens
orientering eller aktivitet avviker frdn parametrar som faststéllts av vardgivare. Centroid-systemet &r avsett fér 6vervakning av patientens
orientering och aktivitet, inklusive de som riskerar att utveckla trycksar. Centroid-systemet ar avsett for anvandning i sjukvardsmiljo.

Centroid-systemet ar dven avsett for matning av andningsfrekvens hos vuxna i sjukvardsmiljo.

KONTRAINDIKATIONER

Centroid-sensorerna kontraindiceras for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot fésttejp.

BESKRIVNING
Centroid-sensorerna ar batteridrivna sensorer for engangsanvandning som kan spéra patientens hallning, orientering och aktivitet. Sensorerna ar
avsedda att 6verfora data tradlost via Bluetooth till den Parade Masimo®-enheten.

Obs! Centroid-sensorerna dr utformade for att vara kompatibla med specifika Masimo-enheter. Se avsnittet Kompatibilitet.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

« Centroid-sensorerna ska anvands med specifika monitorer. Kontrollera kompatibiliteten fére anvandning for att sakerstélla att sensorerna
fungerar korrekt.

« Centroid-sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargningar eller skador. Om sensorn &@r missfargad eller skadad ska den kasseras.
Anvénd aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

« Undvik kontakt med sensorn under defibrillering.
- Centroid-sensorn far inte modifieras eller &ndras pa nagot sitt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller noggrannhet.
« Anvénd inte Centroid-sensorn under kirurgiska ingrepp.

« Undvik explosionsrisk genom att inte anvanda Centroid-sensorn i narheten av lattantandliga anestetika eller andra lattantandliga substanser
i kombination med luft, syrerika miljoer eller lustgas.

« Anvind inte sensorn under MR-undersokning eller i MR-miljo, eftersom det kan resultera i fysiska skador.
« Funktionen andningsfrekvens (RR) pa Centroid-systemet har ingen larmfunktion och ska darfor endast anvandas i informationssyfte.

« Funktionen andningsfrekvens (RR) ska inte anvandas som enda grund fér medicinska beslut. Den maste anvandas i kombination med
kliniska tecken och symptom.

« Anvénd inte Centroid for 6vervakning av apné. Centroid-systemet har ingen larmfunktion som aviserar nar patientens andning inte &r korrekt.

« Se alltid till att instéllningar inklusive larm ar lampliga for varje patient och anldggningens protokoll fére anvandning. Centroid har inte
validerats for ambulatorisk anvandning eller fér anvandning hos pediatrisk population.

« Placera inte Centroid-sensorn pa kldder. Fast direkt mot huden. Vélj en plats pé brostet dar huden ar ren och torr innan sensorn satts fast.

« Anvéand ingen extra tejp for att fésta sensorn pa platsen. Anvandning av extra tejp kan medféra skada p& huden och/eller trycknekros eller
skada pa sensorn.

« Kontrollera sensorplatsen for att sakerstélla hudens integritet och undvika skada eller irritation pa huden.

« Platsen maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska protokoll for att sékerstalla adekvat cirkulation, hudens tillstand och ratt optisk inriktning.
« laktta forsiktighet hos daligt perfuserade patienter. Bedom stdllet ofta och flytta sensorn om det finns tecken pa vavnadsischemi.

- Felaktigt fastsatta sensorer eller sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

- Felaktiga avlasningar kan bero pa feljusterad sensor och/eller EMI-storning.

« Felaktiga eller uteblivna véarden for andningsfrekvens (RR) kan orsakas av: felaktig placering, rorelseinducerad artefakt.

« Kontrollera sensorplatsen regelbundet for att sékerstélla korrekt vidhaftning och minimera risken for felaktiga eller uteblivna varden fran
funktionen andningsfrekvens (RR).

« Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvéndas pa flera patienter, ombearbetas, repareras eller teranvandas eftersom dessa processer
kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

« For att forhindra skada far sensorn inte bl6tlaggas eller sankas ned i ndgon vétska.
« Sensorn far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering eller etenoxid eftersom det skadar sensorn.

- Sensorn far inte modifieras eller &ndras pa nagot sitt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller noggrannhet.
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INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstélle
« Valj en plats pa brostet dar huden &r fri fran smuts och &r torr innan sensorn satts fast.

« Sakerstall att sensorns inriktning och placering pa patienten matchar sensorns plats i Masimo-enhetens instéllningar.
Brost
Se Fig. 1. Det bésta stéllet ar pa patientens brost.
B) Fista sensorn
1. SeFig. 2. Oppna paketet och ta ut sensorn.
Obs! Ta inte bort skyddspapperet én.
2. Se Fig. 3. Dra for att ta bort plastbatterifliken.
3. Se Fig. 4. Flytta sensorn ndra Masimo-enheten (till exempel Root®) for att aktivera Bluetooth-ihopparning.
Obs! Se bruksanvisningen till Masimo-enheten for fullstandiga instruktioner.
4. Rengor och torka sensorns appliceringsstalle.
Se Fig. 5. Dra av skyddspapperet fran sensorn.
6. Applicera sensorn pa det valda appliceringsstallet.
Obs! Centroid-sensorn &r utformad for borttagning och omapplicering i hogst tva (2) gdnger under produktens livsldngd.
C) Ta bort sensorn
1. Dra forsiktigt for att ta bort sensorn fran patienten.
Obs! Kassering av produkten: Folj lokala lagar vid kassering av Centroid-sensorn, vérdinstrumentet och/eller dess tillbehor.

SPECIFIKATIONER

Sensorerna har foljande specifikationer:

W

Centroid-sensor:

Viktomrade cirka30g
Anvéndningsstalle Brost

Sensorns livslangd 96 timmar
Andningsfrekvensomrade* 8-35 andetag/min
Precision fér andningsfrekvens' 3rpm

*Arms-noggrannhet dr en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmditningar. Ungefér tvd tredjedelar av enhetsmditningarna
foll inom + Arws fran referensmditningar i en kontrollerad studie.

'Hastighetsprestanda for andning har validerats mot respiratoriska mdtningar som gjorts manuellt med kapnografi pa 40 friska frivilliga forsékspersoner
och 34 inlagda vuxna. De kliniska testresultaten kanske inte kan anvéndas generellt for alla patienttillstand.

MILJO

Centroid-sensor:

Temperatur vid forvaring/transport -20 °C till 50 °C vid omgivande luftfuktighet
Forvaringstid 2ar
Temperatur under anvandning 10 °C-40 °C vid omgivande luftfuktighet

15 %-90 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) vid

Luftfuktighet vid forvaring/transport Lo
omgivningstemperatur

15 %-95 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) vid

Driftsluftfuktighet .
omgivningstemperatur

IP24, Skydd mot intrang av foremal och strilande vatten

Skydd mot skador fran vatskeintrang fran alla vinklar

SPECIFIKATIONER FOR DEN TRADLOSA ANSLUTNINGEN

Kommunikation (Bluetooth) Konfigurerbara instéallningar

Typ Bluetooth Low Energy

FORSIKTIGT: For att bibehalla Bluetooth-anslutningen till enheten, se till att Centroid-sensorn r inom angivet avstdnd och siktlinje fran
vardenheten. Se vardenhetens bruksanvisning.

KOMPATIBILITET

' ' Denna sensor ar avsedd for anvandning endast med enheter som innehaller Masimo-teknik. Varje sensor ar utformad for att fungera
v ASlM korrekt endast med system fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anviands med andra enheter kan det leda till
felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www. Masimo.com
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GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nar de anvédnds enligt de anvisningar fran Masimo som medféljer
produkterna, &r fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk tacks endast av garantin vid anvandning med
en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten, eller som har utsatts for
vardsloshet, vanskotsel, olyckshandelse eller externt &samkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som har kopplats till icke avsedda
instrument eller system, har andrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har
ombearbetats, reparerats eller dteranvants.

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

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

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

Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

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

FéRSIKTIGT_: ENLIGT FEDERAL LAGSTIFTNING (USA) FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA
ORDER AV LAKARE.

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

Om du rékar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behérig myndighet i ditt land och tillverkaren.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktméarkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
(X - E Separat insamling for elektrisk och Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
& Foljbruksanvisningen — elektronisk utrustning (WEEE). Rx ONLY séljas av lakare eller pa lakares ordination

[:E] Se bruksanvisningen Partinummer Osteril

y Katalognummer Denna produkt ar inte tillverkad

“ Tillverkare (modellnummer) @ av naturligt gummilatex

M Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Masimos referensnummer T ﬁ Kroppsvikt
g gg‘éﬁﬁ&%ﬁt %grf:;l:ik:lgghetsbegmnsmng vid /ﬂ/ Forvaringstemperaturomrade

2 . . " Anvand inte om L
Ate(‘anva‘nds ¢j/Endast fpr @ forpackningen ar skadad och se Forvaras torrt
anvandning med en patient bruksanvisningen
S Skydd mot intréng av foremal och
A Forsikigt * Bluetooth I P24 strilande vatten fran alla vinklar
Licens fran Federal Commu- "
P .| Identifierar enhet som har f" ) N P
F@ nications FCC I D ¢ registrerats som radioenhet \1.|'-n| En patient — flerfaldig anvéndning
Commission (FCC)
Medicinteknisk utrustning Unik enhetsidentifierare % Importor
Konformitetsmarkning for det euro- . iEuro- <
peiska direktivet om medicinteknisk | [EC|REP ciska gemenskanen %‘ﬂ Distributér
0123 utrustning 93/42/EEG peiskag p

e i isningar/manualer finns i iskt format pa
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruksanvisningen & inte tillganglig i alla lander.

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

.
Masimo, ¥, och Root &r federalt registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
Centroid ar ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
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Centroid™ o

Tracker voor de positie van de patiént

GEBRUIKSAANWIJZING

® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel
Voordat u deze sensor gebruikt, moet u eerst de gebruikershandleiding bij het app en deze gebruik ijzing lezen en begrijpen.
INDICATIES

Het Centroid™-systeem is bedoeld om de oriéntatie en activiteit van patiénten te controleren. Het Centroid-systeem is bedoeld om een
waarschuwing weer te geven wanneer de oriéntatie of activiteit van de patiént afwijkt van de parameters die door zorgverleners zijn ingesteld.
Het Centroid-systeem is geindiceerd voor het monitoren van de oriéntatie en activiteit van patiénten met inbegrip van patiénten die gevoelig zijn
voor drukzweren. Het Centroid-systeem is bedoeld voor gebruik in de gezondheidszorg.

Het Centroid-systeem is ook geindiceerd voor het meten van de ademhalingsfrequentie van volwassenen in zorgomgevingen.

CONTRA-INDICATIES

De Centroid-sensoren zijn gecontra-indiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor kleefband.

BESCHRUJVING
Wegwerpbare Centroid-sensoren werken op batterijen en volgen de houding, oriéntatie en activiteit van de patiént. De sensoren zijn bedoeld
voor de draadloze overdracht van gegevens via Bluetooth naar het gekoppelde Masimo®-apparaat.

Opmerking: Centroid-sensoren zijn compatibel met specifieke Masimo-apparaten. Zie het hoofdstuk over compatibiliteit.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

«  Centroid-sensoren worden gebruikt met specifieke monitoren. Controleer de compatibiliteit voor gebruik om er zeker van te zijn dat de
sensoren goed functioneren.

«  De Centroid-sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of beschadigd, mag
u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende elektrische bedrading.

«  Gebruik de sensor niet tijdens defibrillatie.

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

« Gebruik de Centroid-sensor niet tijdens chirurgische ingrepen.

« Gebruik om blootstellingsgevaar te vermijden de Centroid-sensor niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of andere ontvlambare
stoffen in combinatie met lucht, met zuurstof verrijkte omgevingen of lachgas.

« Gebruik de sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie) of in een ruimte waar een MRI-
scanner staat, aangezien dat kan leiden tot lichamelijk letsel.

« De beschikbare functie voor de ademhalingsfrequentie (RR) op het Centroid-systeem geeft geen alarmen en mag daarom alleen voor
informatieve doeleinden worden gebruikt.

« De functie voor de ademhalingsfrequentie (RR) mag niet worden gebruikt als de enige basis voor medische beslissingen. Het apparaat moet
worden gebruikt in combinatie met klinische tekenen en symptomen.

« Gebruik Centroid niet als apneubewaking. Het Centroid-systeem heeft geen alarmen om te waarschuwen als patiénten niet goed ademen.

« Zorg er voor gebruik altijd voor dat de instellingen, inclusief alarmen, geschikt zijn voor de patiént en voldoen aan de protocollen van de
instelling. Centroid is niet gevalideerd voor ambulant gebruik of voor gebruik bij pediatrische patiénten.

« Plaats de Centroid-sensor niet op kleding. Breng rechtstreeks op de huid aan. Kies een plaats op de borst waar de huid schoon en droog is
voordat u de sensor plaatst.

«  Gebruik geen extra plakband om de sensor op de plek vast te zetten. Het gebruik van extra tape kan huidbeschadiging en/of druknecrose
veroorzaken of de sensor beschadigen.

« Controleer de sensorlocatie om er zeker van te zijn dat de huid gaaf is en er geen schade of irritatie op de huid is ontstaan.

« De locatie moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op een goede bloedsomloop, een goede
huidconditie en een goede uitlijning.

«  Wees voorzichtig met slecht doorbloedde patiénten. Beoordeel de plaats regelmatig en verplaats de sensor als zich tekenen van
weefselischemie voordoen.

«  Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen onjuiste metingen veroorzaken.
«  Onnauwkeurige metingen kunnen worden veroorzaakt door verkeerd uitgelijnde sensoren en/of EMI-interferentie.

« Onnauwkeurige metingen of metingen waarbij geen ademhalingsfrequentie (RR) wordt weergegeven, kunnen worden veroorzaakt door:
onjuiste plaatsing; door beweging opgewekte artefacten.

« Controleer regelmatig of de sensor goed blijft plakken om het risico van onjuiste meting van de ademhalingsfrequentie (RR) of niet kunnen
meten te voorkomen.

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

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

« Steriliseer de sensor niet door middel van straling of stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide aangezien de sensor daardoor beschadigd raakt.

« De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/
of nauwkeurigheid.
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INSTRUCTIES
A) De plaats kiezen
« Kies een plaats op de borst waar de huid schoon en droog is voordat u de sensor plaatst.

« Zorg ervoor dat de oriéntatie en locatie van de sensor op de patiént overeenkomt met de locatie van de sensor in de
instellingen van het Masimo-apparaat.

Borst
Zie afb. 1. De voorkeurslocatie is op de borst van de patiént.
B) De sensor aanbrengen
1. Zie afb. 2. Open de verpakking en verwijder de sensor.
Opmerking: Verwijder de beschermfolie nog niet.
2. Zie afb. 3. Trek om het plastic batterijklepje te verwijderen.
3. Zie afb. 4. Breng de sensor in de buurt van het Masimo-apparaat (zoals Root®) om deze te kunnen koppelen via
Bluetooth.
Opmerking: Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Masimo-apparaat voor volledige instructies.
4. Reinig en droog de plaats waar de sensor wordt aangebracht.
Zie afb. 5. Verwijder de beschermfolie van de sensor.
6. Breng de sensor aan op de gekozen aanbrenglocatie.
Opmerking: De Centroid-sensor kan gedurende de levensduur van het product maximaal twee (2) keer worden verwijderd
en opnieuw worden aangebracht.
C) De sensor verwijderen
1. Trek de sensor voorzichtig los om deze van de patiént te verwijderen.
Opmerking: Wegwerpen van het product: Houd u bij afvoer van het product aan de lokale regels betreffende het afvoeren
van de Centroid-sensor, het hostapparaat en/of toebehoren.

SPECIFICATIES

De sensoren hebben de volgende specificaties:

v

Centroid-sensor:

Gewichtbereik ongeveer 30 g

Aanbrenglocatie Borst

Levensduur sensor 96 uur

Bereik ademhalingsfrequentie* 8-35 ademhalingen/min

Nauwkeurigheid ademhalingsfrequentie’ 3rpm

*De ARMS-nauwkeurigheid wordt statistisch berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de referentiemetingen. Ongeveer twee
derde van de apparaatmetingen valt binnen +/- ARMS van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

'De prestaties van de ademhalingsfrequentie zijn gevalideerd aan de hand van handmatig gescoorde capnogrammen van ademhalingsmetingen bij
40 gezonde vrijwilligers en 34 volwassenen die in het ziekenhuis verbleven. De klinische testresultaten mogen niet algemeen worden toegepast op alle
patiéntencondities.

OMGEVING

Centroid-sensor:

Temperatuur tijdens transport/opslag -20 °C-50 °C bij omgevingsvochtigheid

Houdbaarheid 2 jaar

Bedrijfstemperatuur 10 °C-40 °C bij omgevingsvochtigheid

Luchtvochtigheid bij opslag/transport

15-90% RH (niet condenserend) bij omgevingstemperatuur

Vochtigheid tijdens bedrijf

15-95% RH (niet condenserend) bij omgevingstemperatuur

Mate van bescherming tegen
binnenstromend water

P24, Bescherming tegen indringing van deeltjes en
sproeiwater uit alle richtingen

DRAADLOZE SPECIFICATIES

Communicatie (Bluetooth)

Configureerbare instellingen

Type

Bluetooth Low Energy

LET OP: Om de Bluetooth-connectiviteit met het apparaat te behouden, moet u ervoor zorgen dat Centroid zich binnen een bepaalde afstand en
zichtlijn van het hostapparaat bevindt. Zie de gebruikershandleiding van het hostapparaat.

COMPATIBILITEIT

' ! Dezesensorisalleen bedoeld voor gebruik met apparaten die Masimo-technologie bevatten. De sensoren werken alleen op de juiste
V ASlM wijze met systemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in
combinatie met andere apparaten.

Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www. Masimo.com
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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 meegeleverde
aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6) maanden. De producten voor
eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

Deze sensor voor gebruik bij één patiént wordt u in licentie gegeven onder patenten van Masimo die uitsluitend gelden voor eenmalig gebruik
bij patiénten. Door acceptatie of gebruik van dit product aanvaardt u en stemt u toe dat er geen licentie wordt verleend voor het gebruik van dit
product bij meer dan één patiént.

Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.

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

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

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

Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant te informeren.

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

SYMBOOL ‘ DEFINITIE ‘ SYMBOOL ‘ DEFINITIE ‘ SYMBOOL ‘ DEFINITIE
Gescheiden inname van elektronische Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
Volg de gebruiksaanwijzing op en elektrische apparatuur (WEEE). RXx ONLY | apparaat uitsluitend door of op voorschrift van een arts
— worden verkocht
[:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing LOT Partijcode ‘ Niet-steriel
§ Catalogusnummer Bij de productie is geen latex van natuurrubber
“ Fabrikant (modelnummer) @ gebruikt
ﬁ Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo 'n' ﬁ Lichaamsgewicht
g Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD \lﬁ}c:’:;?:geldsgraadllmlelen /ﬂ/ Opslagtemperatuurbereik
" . e Niet gebruiken indien de verpak- L
® Niet h_ergg_b(q|ken/_l_J_|tsIunend voor @ king beschadigd is en raadpleeg de ‘T Droog bewaren
gebruik bij één patiént gebruiksaanwizing
Bescherming tegen indringing van deeltjes en
A Letop * Bluetooth | P24 sproeiwater uit alle richtingen
Licentie van de . A4
F@ Federal Communications FCC I D . Gee_ﬂ aan dat het appqraat s ge- flTn') Gebruik bij één patiént, voor meerdere keren
L registreerd als een radio-apparaat L
Commission (FCC)
Medisch hulpmiddel ubDlI Uniek apparaatidentifica- % Importeur
Keurmerk van ¢ iteit met Erkend digerin de <A
Europese richtlijn 93/42/EEG betref- | [EC[REP] furo es":'Gemeemcha %‘ﬂ Distributeur
0123 fende medische hulpmiddelen P P
St Instructi i ijzi idingen zijn verkrij als ische documenten op
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: er is geen elektronische gebruiksaanwijzing beschikbaar voor alle landen.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ¥ en Root zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
Centroid is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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Centroid™ &

Sensor til registrering af patientens stilling

BRUGSANVISNING

® Anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril
For anvendelse af denne sensor, skal brugeren laese og forsta betjeningsvejledningen til enheden og denne brugsanvisning.
INDIKATIONER

Centroid™-systemet er beregnet til overvagning af patienternes stilling og aktivitet. Centroid-systemet er beregnet til at give advarsler, nar patientens
stilling eller aktivitet afviger fra parametre, der er fastsat af sundhedsudbydere. Centroid-systemet er indiceret il overvagning af patienternes stilling
og aktivitet, herunder patienter, der er falsomme over for tryksar. Centroid-systemet er beregnet til brug i sundhedsmiljoer.

Centroid-systemet er ogsa indiceret til maling af respirationsraten hos voksne i sundhedsmiljger.

KONTRAINDIKATIONER

Centroid-sensorerne er kontraindicerede til patienter, der udviser allergiske reaktioner pa selvklaebende tape.

BESKRIVELSE
Centroid-sensorer er batteridrevne engangssensorer, der kan spore patientens kropsholdning, stilling og aktivitet. Sensorerne er beregnet til at
transmittere data tradlest via Bluetooth til den parrede Masimo®-enhed.

Bemaerk: Centroid-sensorer er designet til at vaere kompatible med specifikke Masimo-enheder. Se afsnittet om kompatibilitet.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Centroid-sensorer skal anvendes med specifikke skaerme. Kontrollér kompatibiliteten for brug for at sikre, at sensorerne fungerer korrekt.

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

« Undga kontakt med sensoren under defibrillering.

Centroid-sensoren ma ikke modificeres eller eendres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pavirke ydeevnen og/eller ngjagtigheden.
« Brug ikke Centroid-sensoren under kirurgiske indgreb.

« Brugikke Centroid-sensoren i nerheden af breendbare bedgvelsesmidler eller andre breendbare stoffer sammen med luft, iltberigede miljoer
eller lattergas, s& du undgar risikoen for eksplosion.

« Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-scanningsmiljg, da det kan medfere fysisk skade.
« Respirationsfrekvens (RR)-funktionen, der er tilgeengelig pa Centroid-systemet, giver ikke alarmer, og derfor ber den kun bruges til orientering.

« Respirationsfrekvens (RR)-funktionen ma ikke anvendes som det eneste grundlag for medicinske beslutninger. Den skal bruges sammen
med kliniske tegn og symptomer.

Centroid mé ikke anvendes som en apnemonitor. Centroid-systemet har ikke alarmer, der advarer dig, nér patienten ikke treekker vejret korrekt.

Serg altid for, at indstillinger, herunder alarmer, er egnede til hver patients og facilitets protokoller for brug. Centroid er ikke blevet valideret
til ambulant brug eller til brug péa paediatriske populationer.

Placer ikke Centroid-sensoren pé tgjet. Pafer direkte pa huden. Veelg et sted pa brystkassen, hvor huden er ren og ter, inden sensoren placeres.

« Brug ikke ekstra tape til at fastgere sensoren pa malestedet. Brug af yderligere tape kan forarsage skader p& huden og/eller tryknekrose
eller skader pa sensoren.

« Kontrollér sensorstedet for at kontrollere hudens tilstand og for at undga skade pa eller irritation af huden.

« Malestedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til den kliniske protokol for at sikre tilstraekkelig cirkulation, hudintegritet samt korrekt
justering.

Udvis forsigtighed med patienter med dérlig perfusion. Vurdér stedet hyppigt, og flyt sensoren, hvis der er tegn pa veevsiskaemi.

Hvis sensoren eller sensorerne er pasat forkert, eller hvis de(n) flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte malinger.

« Ungjagtige aflaesninger kan veere forarsaget af forkert justeret sensor og/eller EMI-interferens.

« Ungjagtige eller ingen aflaesninger af respirationsfrekvens (RR) kan veere forarsaget af: forkert placering, bevaegelsesinduceret artefakt.

«  Kontrollér jeevnligt sensorstedet for korrekt klaebeevne for at minimere risikoen for ukorrekte eller manglende aflaesninger af respirationsfrekvens
(RR).

- Forseg ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende Masimo-sensorer eller patientledninger, da det kan

beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.

«  Sensoren md ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade.

Forseg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller ethylenoxid, da det vil beskadige sensoren.

Sensoren mé ikke modificeres eller zendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller ngjagtigheden.
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ANVISNINGER
A) Valg af malested
« Veelg et sted pa brystkassen, hvor huden er ren og ter, inden sensoren placeres.
« Serg for, at sensorens retning og placering pa patienten svarer til sensorens pasaetningssted i Masimo-enhedens
indstillinger.
Bryst
Se Fig. 1. Det foretrukne péseetningssted er pa patientens brystkasse.
B) Paseettelse af sensoren
1. SeFig. 2. Abn emballagen, og tag sensoren ud.
Bemaerk: Fjern ikke frigerelsesstriben pa dette tidspunkt.
2. SeFig. 3. Traek for at fjerne batteriets plastiktap.
3. Se Fig. 4. Flyt sensoren teet pa Masimo-enheden (f.eks. Root®) for at aktivere Bluetooth-parring.
Bemaerk: Se Masimo-enhedens brugsanvisning for komplette anvisninger.
4. Renger og ter sensorens pasaetningssted grundigt.
Se Fig. 5. Traek frigerelsesstriben af sensoren.
6. Paseet sensoren pa det valgte pasatningssted.
Bemaerk: Centroid-sensoren er designet til at blive fjernet og sat pa igen maksimalt to (2) gange i Igbet af produktets
levetid.
C) Fjernelse af sensoren
1. Traek forsigtigt for at fjerne sensoren pa patienten.
Bemaerk: Bortskaffelse af produkt: Felg de gaeldende regler for bortskaffelse af Centroid-sensoren og/eller dens tilbeher.

SPECIFIKATIONER

Sensorerne har felgende specifikationer:

w

Centroid Sensor:

Veegtinterval ca.30g
Paszetningssted Bryst

Sensorens levetid 96 timer

Interval for respirationsfrekvens* 8- 35 andedraet/min.
Nojagtighed af respirationsfrekvens’ 3 omdr./min.

*Arms-ngjagtighed er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af enhedsmadlingerne faldt
inden for +/- Arms af referencemalingerne i en kontrolleret undersagelse.

'Respirationshastighedsydelsen er blevet valideret mod manuelle scorede capnogram-respiratoriske mdlinger pd 40 raske frivillige forsagspersoner og
34 indlagte voksne. De kliniske testresultater kan ikke generaliseres for alle patientbetingelser.

MILJO
Centroid Sensor:

Opbevarings-/transporttemperatur -20 °C - 50 °C ved omgivende luftfugtighed
Holdbarhed 2ar
Driftstemperatur 10 °C - 40 °C ved omgivende luftfugtighed

15 % RF - 90 % RF (ikke kondenserende) ved omgivende

ings- luftfugtigh
Opbevarings-/transportluftfugtighed temperatur

[ - 0 i R
Relativ luftfugtighed under drift 15 % RF - 95 % RF (ikke kondenserende) ved omgivende

temperatur
Beskyttelse mod beskadigelse grundet 1P24, Beskyttelse mod indtreengen af partikler og
vaeskeindtraengen vandsprgijt fra alle retninger
TRADL@SE SPECIFIKATIONER
K ikation (BI h) Konfigurerbare indstillinger
Type Bluetooth-lavenergi

FORSIGTIG: For at opretholde Bluetooth-forbindelsen med enheden skal du sikre dig, at Centroid-sensoren er inden for den specificerede afstand
og vaertsenhedens sigtelinje. Se vaertsenhedens brugervejledning.

KOMPATIBILITET

' ] Denne sensor er kun beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo-teknologi. Hver sensor er udviklet til kun at

vMASlM fungere korrekt pé systemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere,
at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

Der er oplysninger om kompatibilitet pa: www. Masimo.com
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GARANTI

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

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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

Bortskaf sensoren efter anvendelse til en enkelt patient.
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 Masimo-sensorer.

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

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

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten besked.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

‘ DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk og Ifolge lovgivningen i USA mé dette udstyr kun szelges af
elektronisk udstyr (WEEE). Rx ONLY eller pa foranledning af en lege

Lotnummer Ikke-steril

Folg brugsanvisningen

Se brugsanvisningen

SYMBOL
@ L
Katalognummer § . .
“ Producent (modelnummer) @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex
Produktionsdato . '
ﬂ RAAA-MM-DD Masimo-referencenummer ﬁ Kropsvaegt
Anvendes inden Begraensning for luftfugtighed ved . .
g AARA-MM-DD opbevaring Opbevaringstemperaturinterval
o " Ma ikke anvendes, hvis emballagen L
Ma ikke genbruges/kun til anven- @ " . . q
® delsetl en enlelt patient ‘e,irszie;;zglget, 0g se brugsan ? Opbevares tort
- Beskyttelse mod indtrzengen af partikler og
A Forsigtig Bluetooth | P24 vandsprojt fra alle retninger
F@ Federal Communications Commis- Den identificerede enhed er /].Ti‘) Til en enkelt patient — til brug flere gange
sion (FCQ) licensering registreret som en radioenhed L P g flee gang
Medicinsk anordning Unik anordningsidentifikator @ Importer
Maerkning, der angiver overholdelse <

e NN Autoriseret repraesentant i Det L P
afkravene i Radets direktiv 93/42/ [REP] Europaiske Fellesskab %Fﬂ Distributar
EOF om medicinsk udstyr

2
]
@

indic,,
& o Anvicni . adn " m

v er i isk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! elFU er ikke tilgeengelig i alle lande.

(%)

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
.
Masimo, ¥, og Root er amerikansk registrerede varemaerker tilherende Masimo Corporation.

Centroid er et varemaerke tilharende Masimo Corporation.
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entroid™

Monitorizador da posicao do paciente
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

® Para utilizagdo exclusiva num dnico paciente @ Néo fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do Dispositivo, assim como estas instrugoes
de utilizagao.

INDICAGCOES

O sistema Centroid™ destina-se a ser utilizado na monitorizagdo da orientacao e da atividade dos pacientes. O sistema Centroid destina-se a
fornecer alertas quando a orientagao ou a atividade do paciente se desviam dos parametros definidos pelos prestadores de cuidados de saude.
O sistema Centroid estd indicado para a monitorizagdo da orientagdo e da atividade dos pacientes, incluindo os que sejam suscetiveis a tlceras de
pressdo. O sistema Centroid destina-se a ser utilizado em ambientes de satde.

O sistema Centroid também esté indicado para a medicao da frequéncia respiratdria de adultos em ambientes de satde.

CONTRAINDICAGOES

Os sensores Centroid estao contraindicados em pacientes que exibem reagdes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO

Os sensores Centroid sao sensores descartaveis com alimentagao a bateria que monitorizam a postura, a orientacao e a atividade do paciente.
Os sensores destinam-se a transmitir os dados através de uma ligagdo sem fios Bluetooth ao dispositivo Masimo® emparelhado.

Nota: Os sensores Centroid foram concebidos para serem compativeis com determinados dispositivos Masimo. Consulte a seccdo Compatibilidade.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

« Os sensores Centroid devem ser utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade antes da utilizagdo para garantir que os
sensores funcionam corretamente.

« O sensor Centroid deve estar isento de defeitos, descoloragdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragao ou danos, interrompa
a utilizagao. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

« Evite o contacto com o sensor durante a desfibrilagao.
« Nao modifique nem altere o sensor Centroid de forma alguma. A alteracdo ou modificagédo pode afetar o desempenho e/ou a exatidao.
« Nao utilize o sensor Centroid durante procedimentos cirlrgicos.

« Nao utilize o sensor Centroid na presenca de agentes anestésicos inflaméveis ou outras substancias inflamaveis em conjunto com o ar,
ambientes ricos em oxigénio ou 6xido nitroso para evitar o risco de exposicao.

« Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM devido ao risco de lesées.

« Afuncdo de Frequéncia Respiratdria (FR) disponivel no sistema Centroid nao fornece alarmes e, por isso, deve ser utilizada apenas para fins
informativos.

« A funcéo de Frequéncia Respiratdria (FR) ndo deve ser utilizada como o fundamento exclusivo de decisdes médicas. Deve ser utilizada em
conjunto com os sintomas e sinais clinicos.

« Nao utilize o Centroid como monitor de apneia. O sistema Centroid ndo possui alarmes para o avisar quando os pacientes nao estao
a respirar devidamente.

« Certifique-se sempre de que as defini¢oes, incluindo os alarmes, sdo adequadas para cada paciente e de que cumprem os protocolos das
instalagoes antes da utilizagao. O Centroid ndo foi validado para utilizagao em ambulatério ou em populagdes pediatricas.

« Nao coloque o sensor Centroid no vestuario. Aplique-o diretamente na pele. Selecione um local no peito no qual a pele se encontre limpa
e seca antes de colocar o sensor.

- Néo utilize fita adesiva adicional para fixar o sensor no local. A utilizagéo de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose
por pressao ou danificar o sensor.

« Verifique o local de aplicagao do sensor para assegurar a integridade da pele e para evitar lesées ou irritagao da pele.

« O local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar uma circulagao adequada, a integridade
da pele e um alinhamento correto.

« Tenha muito cuidado com pacientes com perfusao fraca. Avalie o local frequentemente e desloque o sensor em caso de sinais de isquemia
do tecido.

« Os sensores aplicados incorretamente ou parcialmente deslocados podem causar leituras incorretas.
« As leituras imprecisas podem ser causadas por sensores incorretamente alinhados e/ou por interferéncias EMI.

« A auséncia ou imprecisao de leituras de Frequéncia Respiratéria (FR) pode ser causada por colocacao inadequada ou artefacto de
movimento induzido.

« Verifique periodicamente o local de aplicagdo do sensor para confirmar uma aderéncia correta e para minimizar o risco de auséncia ou
imprecisdo de leituras de Frequéncia Respiratéria (FR).

« Nao tente reutilizar em vérios pacientes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos do paciente da Masimo, uma vez que
estes procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

« Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugdes liquidas.
« Nao tente efetuar esterilizacao por irradiacéo, vapor, autoclave ou éxido de etileno, visto que estes procedimentos danificam o sensor.

« Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteracdo ou modificagédo pode afetar o desempenho e/ou a exatidao.
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INSTRUCOES

A) Selecéo do local
« Selecione um local no peito no qual a pele se encontre seca e isenta de detritos antes da colocacéo do sensor.
« Certifique-se de que a orientacdo e a localizagdo do sensor no paciente correspondem a localizacédo do sensor nas
defini¢des do dispositivo Masimo.
Peito
Consulte a Fig. 1. O local preferencial é o peito do paciente.
B) Aplicacdo do sensor
1. Consulte a Fig. 2. Abra a embalagem e retire o sensor.
Nota: Nao retire a pelicula amovivel por esta altura.
2. Consulte a Fig. 3. Puxe para retirar a aba de plastico da bateria.
3. Consulte a Fig. 4. Aproxime o sensor do dispositivo Masimo (tal como um Root®) para proceder ao emparelhamento
Bluetooth.
Nota: Consulte o Manual do utilizador do dispositivo Masimo para obter instru¢des completas.
4. Limpe e seque o local de aplicagéo do sensor.
Consulte a Fig. 5. Retire a pelicula amovivel do sensor.
6. Aplique o sensor no local de aplicagao selecionado.
Nota: O sensor Centroid ndo foi concebido para ser removido e reaplicado mais do que duas (2) vezes ao longo da vida
util do produto.
C) Remocao do sensor
1. Descole cuidadosamente para remover o sensor do paciente.
Nota: Eliminacdo do produto: Cumpra as leis locais relativamente a eliminagéo do sensor Centroid, dispositivo anfitridgo e/ou
respetivos acessorios.

ESPECIFICACOES

Os sensores possuem as seguintes especificagdes:

v

Sensor Centroid:

Gama de peso Aproximadamente 30 g
Local de aplicagédo Peito

Vida util do sensor 96 horas

Intervalo de frequéncia respiratéria® 8-35 respiragdes/min
Exatidao da frequéncia respiratéria’ 3rpm

*A exatiddo Arms é um cdlculo estatistico da diferenga entre medigées do dispositivo e medigées de referéncia. Cerca de dois tercos das medigoes do
dispositivo situaram-se entre +/- Arvs das medicées de referéncia de um estudo controlado.

'O desempenho da frequéncia respiratéria foi validado em comparagdo com medicées respiratérias de capnograma classificadas manualmente em
40 individuos voluntdrios sauddveis e 34 adultos hospitalizados. Os resultados dos testes clinicos podem néo ser generalizados para todas as condicées

do paciente.

ESPECIFICAGCOES AMBIENTAIS
Sensor Centroid:

Temperatura em armazenamento/transporte -20°Ca 50 °C a humidade ambiente

Vida atil 2 anos

Temperatura em funcionamento 10 °C a 40 °C a humidade ambiente

Humidade em armazenamento/transporte 15% de HR a 90% de HR (sem condensagéo) a temperatura ambiente
Humidade em funcionamento 15% de HR a 95% de HR (sem condensacédo) a temperatura ambiente

IP24 — protecdo contra a infiltragdo de particulas e de particulas de

Protecao contra a infiltragdo de liquidos . . s
4gua a partir de qualquer diregao

ESPECIFICAGOES DA LIGAGCAO SEM FIOS

Comunicacao (Bluetooth) Defini¢oes configuraveis

Tipo Bluetooth de baixo consumo

CUIDADO: Para que a conectividade Bluetooth com o dispositivo seja mantida, certifique-se de que o sensor Centroid se encontra dentro da
distancia especificada e do campo de viséo do dispositivo anfitrido. Consulte o Manual do utilizador do dispositivo anfitriao.

COMPATIBILIDADE

' +  Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos que disponham de tecnologia Masimo. Cada sensor é concebido para

u ASlM funcionar corretamente apenas nos sistemas do fabricante do dispositivo original. A utilizacao deste sensor com outros dispositivos
pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

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

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrugoes fornecidas em conjunto
com os produtos da Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses. A garantia para os produtos
de utilizagdo Unica apenas abrange a utilizagéo tinica em pacientes.

O SEGUINTE REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO
RENUNCIA EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO
DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUIGAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

No ambito das patentes da Masimo, este sensor de paciente tnico estd licenciado ao comprador para utilizagdo exclusiva num tnico paciente.
Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que nao é concedida qualquer licenga para a utilizagao deste produto em
mais do que um paciente.

Elimine o sensor ap6s a utilizagdo num paciente.
A compra ou posse deste sensor nao confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizagdo do sensor com qualquer dispositivo que ndo
esteja autorizado separadamente para a utilizacao de sensores Masimo.

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

Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizacdo relativamente as informagdes de prescricdo completas, incluindo as indicagoes,
contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

Se ocorrer 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 na respetiva rotulagem:

SiMBOLO ‘ DEFINICAO ‘ SIMBOLO ‘ DEFINIGAO ‘ SIMBOLO ‘ DEFINICAO

Recolha separada para equipamento Aleifederal (EUA) limita a venda deste dispositivo
elétrico e eletrdnico (REEE). Rx ONLY apenas a médicos ou mediante receita médica

L |
Consultar as instrugdes de - - -
utilzagio (C6digo do lote Néo esterilizado

. Nimero de catélogo - . .
Fabricante - (niimero do modelo) @ Nao fabricado com latex de borracha natural

Sequir as instrugdes de utilizagio

Data de fabrico . . . '
AAAA-MM-DD Nimero de referéncia da Masimo Il Peso corporal
Utilizar antes de ﬁ Limites de humidade para efeitos Intervalo de temperatura em armazenamento
AAAA-MM-DD — de armazenamento P
Ndo reutilizar/Para utilizacio Nao utilizar se a embalagem estiver L
. P ac @ danificada e consultar as instrugdes Manter seco
exclusiva num tinico paciente de utilizagéo

Protegdo contra a infiltragao de particulas e

Cuidado * Bluetooth | P24 infiltragdo de particulas de dgua a partir de qualquer
direcao

Licenciamento da Comissao Federal F

(@]

Unico paciente — utilizagao mdltipla

D .| Identifica que a unidade foi regista- f];i‘)

S>> @k ELEd

de Comunicagdes (FCC) da como um dispositivo de radio L
Dispositivo médico Identificador tnico de dispositivo @ Importador
Marca de conformidade com a . <
C E Diretiva europeia 93/42/CEE relativa | [ECJREP] | Representante autorizado na < Distribuidor
o ‘i Comunidade Europeia ﬂ
0123 a dispositivos médicos

u\m’:c,,c " s ~ L1 = . L .
b \ Encontram-se disponiveis Instrugdes de utilizagao/Manuais em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugdes de utilizagao eletrénicas nao estao disponiveis em todos os paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, V e Root sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
Centroid é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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R
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« ERER Centroid R RAERMIERAR Lo BN T Rk o FERE M RRAR 2 A1, SR MIE— R BBk 0% B FIRAVER L,
- IBDTIME BRI R E RN L FYMER KT E S HA RN/ NS REB I, HE BRI RS,
- KB RIBBER LR KT TR, H g Xt B ARE mR 5 R .
- WEBIRBIGRERICE SN ERAL, UBRIDVKIEN E S REETTH RS ERE TR,
- MAEEREBHEECRERBIRD R BT NEML, R HIMALRBEERMAEIK, WA Eh L RIS
- eI IRNE BB D OB RS BURM T ER.
- ERREIRITAER/S EMI T AT RESBUR M .
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« REEEWEM Masimo (FRBRNEESKLHTEAS BEEEEH. BLAE BEREWER, BHXLEMBATRIIFRSTH,
MaBETRREE,
- REGRIRE, BN ERBREEMARP.
- EPNRRERFL N BERFAZEHTRE, BN SR LR,
- BRI e R BRI R S B, R BB FT B = R EL I RE R/ SAE B
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A) BR{isESR

- BB, BT % B TR

- BIREBBEBES LWABAMLES Masimo BEREFNEBBNEUERSE B,

iz
SEE 1. BWREERE K.
B) EfF a3

1. BEE 2. T QEHEH LS,

RN BBRIRE R,
2. BEE 3 AR TR B E,
3. BEE 4,355 EEBRFEIE Masimo 1&& ({140 Root®) , LUBTHIE SF FEsd o
AR IEXTEYA, BB Masimo & EIREF M.
EEFET AR EIL,
5. BEE 5, MERE LT IREE,
. R RN E BRI E 21,

EE Centroid FRSIGIHEF REASHNEIFHEMRERBIL (2) Ko

C) EIPRfE RS

1. BEMNEE G HBTERES,

JER T RAVAME  URER A R AME Centroid (R REES. ENIISE /R EMIF.

>

[=)

&

RS IAAR T
Centroid 583 :
EETE #9309
R FRERL PR
ERRERERED 96 P \BY
PRIRR ST 8-35 /%3
IR RN 3rpm

*Anms #5/EEXT IR &N B EFIZZNE B2 B8 ZE EHTTAIG 1T i BLE R TEXRIRN I F, AME =52 R ENEEL FEZNE B
+/- Arwis 1B ESE Ao

\IEIR NG E EARIETE 40 ERFTEZIAE 34 Z1EFTAEA BE L G M5 EE L F5hit BHIIFIR NS 25 Rt TI i, I AN 25 R
BIREE NI B B 69 B 5.5

IFiE
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&7 EERE -20°C-50°C, R IR E
RIZERIR 24
BERE 10°C-40°C, IEITE
&7/ BRE 15% % 90% AERHIEE (T2 , IRETRE
BRIETE 15% ZE 95% MEXHRE (B2 %) , INERE
BrLERIAHN G E 1P24, B LEAE ] 75 M B BRI AN B K B NIR BN
TEFE ARG
Bfs (EF) AEEERIRE
3] EHEIIRE

BT INTRESRENETIER, EHR Centroid FRSRA T ENIRERIEEEENNLTEN ESRENIREREFM.

REM
FY\TK  AERBMNEATEE Masimo RANIRE. S MEBERBERMIETERFENRL LA BRIER ST A ERBESH
VMASlMO g E—FIERARESBT A TR TERS.

ERDRBMEEESEER, IR www. Masimo.com
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Centroid™ «

Potilaan asennon seuranta-anturi

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epasteriili

Lue laitteen kdyttoopas sekda nama kdyttoohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET

Centroid™-jérjestelmd on tarkoitettu potilaiden asennon ja aktiivisuuden valvontaan. Centroid-jérjestelmd on tarkoitettu antamaan halytyksid,
kun potilaan asento tai aktiivisuus poikkeaa hoitohenkildiden maarittamista parametreista. Centroid-jérjestelma on tarkoitettu potilaiden, myos
painehaavoillealttiiden potilaiden,asennonjaaktiivisuuden valvontaan. Centroid-jérjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi terveydenhuoltoympéristdissa.

Centroid-jarjestelma on tarkoitettu myos aikuisten hengitystiheyden mittaamiseen terveydenhuoltoymparistoissa.

VASTA-AIHEET

Centroid-antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kiinnityksessa kdytetystd teipista.

KUVAUS

Centroid-anturit ovat paristokayttoisia kertakayttdantureita, jotka voivat seurata potilaan ryhtid, suuntaa ja aktiivisuutta. Anturit on tarkoitettu
tietojen siirtdmiseen langattomasti Bluetooth-yhteyden kautta anturien kanssa laitepariksi maaritettyyn Masimo®-laitteeseen.

Huomautus: Centroid-anturit on suunniteltu yhteensopiviksi tiettyjen Masimo-laitteiden kanssa. Lisdtietoja on Yhteensopivuus-kohdassa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

« Centroid-antureita on kdytettdva tiettyjen monitorien kanssa. Varmista yhteensopivuus ennen kayttoa, jotta anturit toimivat oikein.

« Centroid-anturissa ei saa olla nakyvia vikoja, vérivirheita tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala kayta sita.
Al3 koskaan kdyta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nakyviin.

« Vélté anturin koskettamista defibrilloinnin aikana.

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

- Al4 kayta Centroid-anturia kirurgisten toimenpiteiden aikana.

- Alj kdytd Centroid-anturia syttyvien anestesia-aineiden tai muiden syttyvien aineiden ja ilman seosten liheisyydessd, happirikkaissa
ymparistdissa tai typpioksiduulin kdyton yhteydessd, jotta réjéhdysvaara valtetaan.

- Al4 kdyts anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristdssa, sillé se voi aiheuttaa fyysisia vaurioita.

Centroid-jarjestelmassa kaytettavissa oleva hengitystiheysominaisuus (RR) ei anna halytyksia, joten sita tulisi kayttaa vain tiedoksi.

Hengitystiheysominaisuutta (RR) ei tule kdyttda hoitopaatdsten ainoana perusteena. Sen liséksi potilaan tilaa on arvioitava kliinisten
merkkien ja oireiden perusteella.

- Al3 kaytd Centroid-laitetta apneamonitorina. Centroid-jarjestelmassa ei ole halytyksia, jotka varoittaisivat siits, ettd potilas ei hengita
kunnolla.

Varmista aina ennen kayttod, ettd asetukset, mukaan lukien halytykset, soveltuvat kyseiselle potilaalle ja ovat laitoksen kdytédntdjen mukaiset.
Centroid-jarjestelmaa ei ole validoitu liikkuvaan kéyttoon eika pediatrisille potilaille.

- Al aseta Centroid-anturia minkaan tekstiilin paalle. Aseta se suoraan iholle. Valitse ennen anturin asettamista potilaan rintakehésta kohta,
jossa iho on puhdas ja kuiva.

- Al3 kéytd lisateippejd kiinnittdessdsi anturia paikalleen. Lisdteipin kéyttd voi johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

« Tarkista ihon eheys anturin kiinnityskohdassa, jotta iho ei vaurioidu tai drsyynny.

Anturin kiinnityskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittdvan verenkierron, ihon kunnon ja oikean kohdistuksen
varmistamiseksi.

« Noudata varovaisuutta sellaisten potilaiden suhteen, joilla on heikko perfuusio. Arvioi kiinnityskohta tihein vélein ja siirrd anturia, jos
kudosiskemiasta on merkkeja.

« Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia lukemia.

- Virheelliset lukemat voivat johtua vaarin kohdistetusta anturista ja/tai séhkomagneettisista hairicista.
« Paikan valitseminen virheellisesti tai liikeartifakti voi aiheuttaa virheellisia hengitystiheysmittaustuloksia (RR) tai niiden puuttumisen.

« Tarkista anturin kunnollinen kiinnitys saannollisesti, jotta véltetdan epatarkat hengitystiheysmittauslukemat (RR) tai niiden puuttuminen
kokonaan.

- Al3 yrita kayttdd uudelleen useilla potilailla, kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattda Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset
toimet voivat vahingoittaa sahkokomponentteja, miké voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Al3 upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu.
« Al steriloi séteilyttamalld, hoyrylld, autoklaavissa tai millian muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, sill ndma tavat vahingoittavat anturia.

+ Ald muuta tai muokkaa anturia milldén tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.
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OHJEET
A) Kohdan valitseminen
« Valitse ennen anturin asettamista rintakehdsta kohta, jossa iho on puhdas ja kuiva.
- Varmista, ettd anturin suunta ja sijainti potilaan iholla vastaa anturin sijaintia Masimo-laitteen asetuksissa.
Rintakeha
Katso kuva 1. Potilaan rintakehd on anturin suositeltu kiinnityskohta.
B) Anturin kiinnittdminen
1. Katso kuva 2. Avaa pakkaus ja ota anturi pakkauksesta.
Huomautus: Al irrota kiinnityspinnan suojapaperia tissa vaiheessa.
2. Katso kuva 3. Irrota pariston muovikieleke vetamalla.
3. Katso kuva 4. Siirrd anturi ldhelle Masimo-laitetta (kuten Root®-laitetta), jotta Bluetooth-laiteparin muodostaminen
on mahdollista.
Huomautus: katso tdydelliset ohjeet Masimo-laitteen kayttdoppaasta.
4. Puhdista ja kuivaa anturin kiinnityskohta.
Katso kuva 5. Veda kiinnityspinnan suojapaperi irti anturista.
6.  Kiinnitd anturi valittuun kiinnityspaikkaan.
Huomautus: Centroid-anturi on suunniteltu irrotettavaksi ja kiinnitettdvaksi uudelleen enintdén kaksi (2) kertaa tuotteen
kayttoian aikana.
C) Anturin irrottaminen
1. Irrota anturi potilaasta varovasti.
Huomautus: Tuotteen hévittaminen: Noudata paikallisia lakeja Centroid-anturia, isdntélaitetta ja/tai sen lisdvarusteita
hévitettdessa.

TEKNISET TIEDOT

Anturien tekniset tiedot:

g

Centroid-anturi:

Painoalue Noin30g
Kiinnityskohta Rintakeha

Anturin kayttoika 96 tuntia
Hengitystiheyden vaihtelualue* 8-35 hengitystd/min
Hengitystiheyden mittaustulosten tarkkuus' | 3 hengitystd/min

*Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen mittausten ja vertailumittausten vdlisistd eroista. Valvotussa tutkimuksessa noin kaksi kolmasosaa
laitteen tekemistd mittauksista poikkesi vertailuarvoista + Arvs:n verran.

'Hengitystiheys on validoitu manuaalisten kapnogrammihengitystiemittausten perusteella 40 terveelld vapaaehtoisellahenkilélld ja 34 sairaalahoitoa
saavalla aikuisella. Kliinisid testaustuloksia ei voi yleistéd koskemaan kaikkia potilasolosuhteita.

YMPARISTO
Centroid-anturi:

Sailytys-/kuljetuslampdotila -20 °C...+50 °C/ ympériston kosteus
Sailyvyysaika 2 vuotta
Kayttolampatila 10-40 °C / ympdriston kosteus

15-90 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistymista)

Sailytyksen/kuljetuksen kosteus ympériston limpotilassa

15-95 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistymistd) /

Toimintakosteus e e
ympariston lampétilassa

Suojaus nesteiden sisaanpaasyn 1P24, suojaus mistd tahansa suunnasta tulevilta hiukkasilta
aiheuttamilta vahingoilta ja vesiroiskeilta

LANGATTOMAN YHTEYDEN TEKNISET TIEDOT
Yhteys (Bluetooth) Mairitettavit asetukset

Tyyppi Bluetooth Low Energy

HUOMIO: Varmista, etta Centroid-anturi on maaritetylla etdisyydelld isantalaitteesta ja ndkoyhteydessa siihen, jotta Bluetooth-yhteys laitteeseen
séilyy. Lisdtietoja on isdntélaitteen kayttdoppaassa.

YHTEENSOPIVUUS

' J Tama anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain Masimo-tekniikkaa siséltavien laitteiden kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu

V ASlMO toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa jérjestelmissd. Taman anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi
johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www. Masimo.com
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TAKUU

Masimo myontéa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita kdytetaan Masimon
tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttoisten tuotteiden takuu kattaa kdyton vain yhdelld potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kdytetty vaarin tai laiminlyoty
tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tamd takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty muuhun kuin
tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske
antureita tai potilaskaapeleita, joita on késitelty uudelleen tai kunnostettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EIVASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA OLISI TIETOINEN TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA.
MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN
VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA
MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON
KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN
EI'VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA

Saat témén kertakayttoisen anturin kdyttoosi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kaytettavéksi vain yhdelld potilaalla. Hyvaksymalla
taman tuotteen tai kdyttamalla sita ilmoitat hyvéksyvasi, ettd saat luvan kayttaa tata tuotetta vain yhdelld potilaalla.

Havitd anturi, kun sitd on kaytetty yhdella potilaalla.

Taman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssid kayttaa tatd anturia laitteessa, jossa Masimo-anturien kayttoa ei
ole erikseen hyvaksytty.

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

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista tdydelliset madrdystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja
haittavaikutukset.

Jos tuotteeseen liittyy vakava hairio, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI | MAKRITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA

ltion lain mukaan taté laitetta saa

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden Yhdysvaltain [ii
erillinen kerays (WEEE). Rx ONLY myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta

E
Erdkoodi Episteri
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) & Eisisal uonnonkumilateksia

Noudata kdyttdohjeita

Lue kéyttoohjeet

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Masimon viitenumero 'n' ﬁ Paino
Viimeinen kayttopaivé VVVV-KK-PP Séilytyskosteuden rajoitus /ﬂ/ Séilytyslampétilan vaihtelualue
Al kéyta uudelleen / Vain yhden @ Al kayta, jos pakkaus on vauri- " Pidettavi kuivana
potilaan kayttoon oitunut, ja lue kayttoohjeet
. Suojaus mistd tahansa suunnasta tulevilta
Huomio * Bluetooth | P24 hiukkasilta ja vesiroiskeilta
FCC-lisenssi (Federal Communica- o | Yksiloi yksikon rekisterdidyksi f" ) R . N .
tions Commission) FCC | D | radiolaitteeksi \1.’.” Yksi potilas — voidaan kéyttaa useita kertoja

8> 0w EE

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunnus @ Maahantuoja
ldkin-

s | s i N Valtuutettu edustaja Eu- % "
I;;I/I‘;szliEl?lvnena koskevaa direktiivia | [EC[REP| toopan unionissa %Fﬂ Jakelija

2
Y]
@

http://www.Masimo.com/TechDocs
ahkdinen kayttoohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

% Kayttdohjeet/kayttooppaat ovat saatavilla sahkdisessa muodossa osoitteesta

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
.
Masimo, V ja Root ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

Centroid on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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Centroid™ @

Sporing av pasientposisjon

BRUKSANVISNING

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

For denne sensoren brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten samt denne bruksanvisningen.

INDIKASJONER

Centroid™-systemet er tiltenkt for & overvake pasientens retning og aktivitet. Centroid-systemet er tiltenkt for & gi varsler nar pasientens retning
eller aktivitet avviker fra parametre angitt av helsepersonell. Centroid-systemet er indisert for overvaking av pasientens retning og aktivitet,
inkludert de som er utsatt for trykksar. Centroid-systemet er tiltenkt for bruk i helsemiljger.

Centroid-systemet er ogsa indisert for maling av respirasjonsfrekvens hos voksne i helsemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

Centroid-sensorene er kontraindisert for pasienter som er allergiske mot klebemiddelet i tape.

BESKRIVELSE

Centroid-sensorene er batteridrevne engangssensorer som kan spore pasientens holdning, retning og aktivitet. Sensorene er ment a overfore data
tradlgst via Bluetooth til den sammenkoblede Masimo®-enheten.

Merk: Centroid-sensorer er utformet for a veere kompatible med bestemte Masimo-enheter. Se avsnittet Kompatibilitet.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

«  Centroid-sensorer skal brukes med spesifikke skjermer. Kontroller kompatibiliteten for bruk for & sikre at sensorene fungerer som de skal.

« Centroid-sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke brukes.
Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

« Unnga kontakt med sensoren under defibrillering.
« Centroid-sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pévirke sensorens ytelse og/eller ngyaktighet.
« Centroid-sensoren skal ikke brukes under kirurgiske prosedyrer.

« Centroid-sensoren skal ikke brukes i nzerveer av brennbare anestesimidler eller andre brennbare stoffer i kombinasjon med luft, miljeer med
oksygenoverskudd eller lystgass, da det kan fore til eksponering.

« Sensoren skal ikke brukes under MR-skanning eller i et MR-miljo, da det kan fore til fysisk skade.

« Respirasjonsfrekvensfunksjonen (RR) som er tilgjengelig pa Centroid-systemet, avgir ikke alarmer, og ber derfor en kun brukes til
informasjonsformal.

« Respirasjonsfrekvensfunksjonen (RR) skal ikke brukes som eneste grunnlag for medisinske beslutninger. Den ma brukes i forbindelse med
andre kliniske tegn og symptomer.

« Centroid ma ikke brukes som pustealarm. Centroid-systemet har ingen alarmer som kan varsle deg hvis pasienter ikke puster som de skal.

« Serg alltid for at innstillingene, inkludert alarmer, passer hver enkelt pasient og retningslinjene ved institusjonen fer bruk. Centroid er ikke
godkjent for ambulerende bruk eller bruk pa pediatriske populasjoner.

« Centroid-sensoren skal ikke plasseres pa kler. Pafores direkte pa huden. Velg et sted pa brystet der huden er ren og terr for sensoren
plasseres.

« lkke bruk ekstra tape til & feste sensoren til stedet. Bruk av ekstra tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.
« Kontroller sensorstedet for & sikre uskadet hud og for & unnga skade eller irritasjon i huden.

« Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat sirkulasjon, uskadet hud og riktig justering.

« Veer forsiktig med pasienter med dérlig perfusjon. Vurder mélestedet ofte og flytt sensoren hvis det er tegn til vevsiskemi.

- Sensorer som er feil pasatt eller delvis lesnet, kan gi uneyaktige avlesninger.

« Ungyaktige avlesninger kan skyldes feiljustert sensor og/eller EMI-interferens.

« Unpgyaktige eller manglende avlesninger av respirasjonsfrekvens (RR) kan forarsakes av: feil plassering; bevegelsesindusert artefakt.

«  Kontroller regelmessig at sensoren er godt festet for & minimere risikoen for ungyaktige eller manglende mélinger av respirasjonsfrekvens
(RR).

« Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, repareres eller resirkuleres, da disse prosessene
kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

« For & hindre skade mé sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
«  lkke forsgk sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid, da det vil skade sensoren.

- Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller noyaktighet.
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INSTRUKSJONER
A) Valg av malested
« Velg et sted pa brystet der huden er terr og uten rusk fer sensoren plasseres.

« Serg for at retningen og plasseringen av sensoren pa pasienten samsvarer med sensorplasseringen i innstillingene for
Masimo-enheten.
Bryst
Se figur 1. Pasientens bryst er foretrukket malested.
B) Feste sensoren
1. Sefigur 2. Apne emballasjen og ta ut sensoren.
Merk: Ikke fjern beskyttelsespapiret enda.
2. Sefigur 3. Trekk for a fjerne plastfliken ved batteriet.
3. Sefigur 4. Flytt sensoren neer Masimo-enheten (for eksempel Root®) for a aktivere Bluetooth-sammenkoblingen.
Merk: Se Masimo-enhetens brukerhandbok for fullstendige instruksjoner.
4. Rengjor og terk malestedet hvor sensoren skal plasseres.
Se figur 5. Trekk beskyttelsespapiret av sensoren.
6. Fest sensoren pa det valgte malestedet.
Merk: Centroid-sensoren er konstruert for & kunne fjernes og festes igjen kun to (2) ganger i lopet av produktets levetid.
C) Fjerne sensoren
1. Lesne sensoren forsiktig for & fjerne den fra pasienten.
Merk: Kassering av produkt: Centroid-sensoren, vertsenheten og/eller tilbehgret ma kasseres i henhold til lokale retningslinjer.

SPESIFIKASJONER

Sensorene har felgende spesifikasjoner:

g

Centroid-sensor:
Vektomrade ca.30g
Malested Bryst
Sensorens levetid 96 timer
Respirasjonsfrekvensomrade* 8-35 andedrag/min
Respirasjonsfrekvensngyaktighet' 3 slag/min

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

'Respirasjonsfrekvensytelsen er validert mot manuelt malte kapnogramrespirasjonsmdlinger pa 40 friske frivillige og 34 sykehusinnlagte voksne.
De kliniske testresultatene kan ikke generaliseres for alle pasienttilstander.

OMGIVELSER
Centroid-sensor:
Temperatur — oppbevaring/transport -20 °C til 50 °C ved omgivelsesluftfuktighet
Holdbarhet 2ar
Temperatur - bruk 10 °C til 40 °C ved omgivelsesluftfuktighet

15 % RH til 90 % RH (ikke-kondenserende) ved

Fuktighet — oppbevaring/transport omgivelsestemperatur

15 % RH til 95 % (ikke-kondenserende) ved

Driftsluftfuktighet .

omgivelsestemperatur
Beskyttelse mot skadelig 1P24, beskyttelse mot inntrengning av partikler og
vaeskeinntrengning vannsprut fra alle retninger

TRADL@SSPESIFIKASJONER

Kommunikasjon (Bluetooth) Konfigurerbare innstillinger

Type Bluetooth Low Energy

FORSIKTIG: For & opprettholde Bluetooth-tilkobling med enheten ma du serge for at Centroid-sensoren er innenfor angitt avstand og i siktelinje
med vertsenheten. Se brukerhandboken for vertsenheten.

KOMPATIBILITET

' [} Denne sensoren er kun beregnet for bruk med enheter som inneholder Masimo-teknologi. Hver sensor er konstruert slik at den bare

V MAS'M fungerer riktig pa systemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan
det fore til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www. Masimo.com
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GARANTI

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

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJ@PEREN. MASIMO FRASIER SEG
UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER
OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET
GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FOLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT
GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL
KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV), SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE
BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, OVERHALT
ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM |
HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

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

Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.

Kjop eller besittelse av denne sensoren gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke sensoren med annet utstyr som ikke har egen
godkjenning for bruk sammen med Masimo-sensorer.

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

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

Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | DEFINISJON

SYMBOL |

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE)

I henhold til foderal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller p forordning av en lege

Rx ONLY

Folg bruksanvisningen

Lotnummer Ike-steril

Se bruksanvisningen

Katalognummer

Produsent (modellnummer)

Erikke fremstilt med naturgummilateks

Produksjonsdato

ARR-MM-DD

Masimo-referansenummer

Kroppsvekt

Brukes innen
ARAA-MM-DD

Fuktighetsbegrensning ved lagring

Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes flere ganger / kun til

Ma ikke brukes dersom emballasjen er

IA>0wuiLEE Q

e
N
@

engangsbruk skadet, Se bruksanvisningen. Ma holdes tort

Fursiti luetooth | P2 4 Beskyttese mot inntrengning av partierog vannsprut ra
alle retninger

Lisens fra Federal + | Identifiserer enheten som registrert I'&° y .

Communications Commission (FCC-lisens) FCC I D +| radioutstyr k]"n' Tilflergangsbruk — én pasient

Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikator % Importer

Angir samsvar med EU-direktiv . 2 -

m Autorisert EU-representant %‘m Distributer

93/42/EGF om medisinsk utstyr

Merk:

erikke tilgj

ielektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
igialle land.

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

N ] . . . .
Masimo, V og Root er faderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

Centroid er et varemerke som tilherer Masimo Corporation.
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Centroid™ =

Zarizeni pro sledovani polohy pacienta
POKYNY K POUZITI

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

Pied pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél piecist a pochopit navod k obsluze a tyto pokyny k pouziti.

INDIKACE

Systém Centroid™ je uren k monitorovani smérové orientace a aktivity pacienttl. Systém Centroid poskytuje vystrahy v piipadé, Zze se
smérova orientace nebo aktivita pacienta odchyli od parametrl nastavenych poskytovateli zdravotni péce. Systém Centroid je indikovén pro
monitorovani smérové orientace a aktivity pacientd, véetné pacientd, u nichz existuje vy3si riziko prolezenin. Systém Centroid je uréeny k pouziti
ve zdravotnickych zafizenich.

Systém Centroid je rovnéz indikovan k méfeni dechové frekvence dospélych pacientt ve zdravotnickych zafizenich.

KONTRAINDIKACE

Pouziti senzorti Centroid je kontraindikovéno u pacientu s alergickou reakci na lepici pasku.

POPIS
Senzory Centroid jsou jednordzové senzory napajené bateriemi, které umoznuji sledovéni polohy, smérové orientace a aktivity pacienta. Senzory
jsou urceny k bezdratovému prenosu dat pomoci technologie Bluetooth do sparovaného zafizeni znacky Masimo®.

Poznamka: Senzory Centroid jsou zkonstruovany tak, aby byly kompatibilni s konkrétnimi zafizenimi znacky Masimo. Viz ¢ast Kompatibilita.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

« Senzory Centroid jsou uréené k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed jejich pouzitim ovéite kompatibilitu a ujistéte se, Ze senzory spravné
funguiji.

«  Senzor Centroid nesmi mit zadné viditelné defekty ani poskozeni a nesmi na ném byt patrna zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, piestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

Nedotykejte se senzoru béhem defibrilace.

Senzor Centroid nijak neupravujte ani nemodifikujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.
« Nepouzivejte senzor Centroid béhem chirurgickych zékrokd.

« Nepouzivejte senzor Centroid v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych latek v kombinaci se vzduchem, kyslikem
obohacenou atmosférou nebo s oxidem dusnym. Hrozi riziko expozice.

« Nepouzivejte senzor béhem vysetfeni MRI ani v prostiedi MRI, protoze to mze vést k fyzické Gjmé.

« Funkce sniméni Dechové Frekvence (DF) dostupnd na systému Centroid neposkytuje alarmy, takze by se méla pouzivat pouze jako
informativni udaj.

« Funkce snimani Dechové Frekvence (DF) se nesmi pouzivat jako jediny zdroj informaci pro ucinéni Iékaiskych rozhodnuti. Je nutné jej
pouzivat ve spojeni s klinickymi zndmkami a pfiznaky.

Nepouzivejte systém Centroid k monitorovani apnoe. Systém Centroid nema alarmy, které by vas upozornily, Ze pacienti nedychaji spravné.

« Pred pouzitim vzdy dbejte, aby nastaveni vcetné alarm( vyhovovala jednotlivym pacientlim a protokoltim zdravotnického zafizeni. Systém
Centroid nebyl validovan pro ambulantni pouziti ani pro pouziti u pediatrickych pacient.

«  Neumistujte senzor Centroid na odév. Pfikladejte ho piimo na kizi. Zvolte misto na hrudi s ¢istou kiizi a pred umisténim senzoru kiizi osuste.

- Nepfipeviiujte senzor na vybrané misto pomoci dal3i pasky. Pfi pouziti dalsi pasky muize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a/nebo ke
vzniku tlakové nekrézy.

«  Zkontrolujte celistvost kiize na misté aplikace senzoru, aby nedoslo jejimu k poskozeni nebo podrazdéni.

« Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby byl zajistén dostatecny obéh, spravny zékryt a
neporuseny stav kaze.

U nedostate¢né perfundovanych pacientt dbejte zvy$ené opatrnosti. Casto kontrolujte misto aplikace senzoru a v piipadé znamek ischemie
tkédné senzor presurite.

« Nespravné umisténé nebo ¢aste¢né uvolnéné senzory mohou vést k nespravnym odectim.
«  Nespravné umistény senzor a/nebo ruseni elektromagnetickym zafenim (EMI) muize zpUsobit nespravné odecty.

« Nespravné umisténi senzoru nebo artefakt vyvolany pohybem mohou mit za nésledek nespravné odecty Dechové Frekvence (DF) nebo
jejich tplnou absenci.

« Pravidelné kontrolujte spravné prilnuti senzoru, abyste minimalizovali riziko nespravnych odectii nebo Uplné absence odectli Dechové
Frekvence (DF).

«  Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacientd, upravovat, opravovat ¢i recyklovat. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych sou¢asti a v disledku toho i k ohrozeni pacienta.

« Nenamaécejte senzor ani jej neponotujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.
« Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani sterilizaci pomoci etylénoxidu, protoze ho to poskodi.

« Senzor nijak neupravujte ani nemodifikujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a piesnost.
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POKYNY
A) Volba umisténi
« Vyberte misto na hrudi s Cistou kiizi a pfed umisténim senzoru kdZzi osuste.
« Dbejte, aby orientace a umisténi senzoru na pacientovi odpovidaly umisténi senzoru nastavenému v zafizeni Masimo.
Hrudnik
Postupujte podle obr. 1. Preferovanym mistem je hrud' pacienta.
B) Umisténi senzoru
1. Postupujte podle obr. 2. Oteviete obal a senzor vyjméte.
Poznamka: V této fazi neodstranujte kryci vrstvu.
2. Postupujte podle obr. 3. Vytdhnéte plastovou ochranu baterie.
3. Postupujte podle obr. 4. Pfesurite senzor do blizkosti zafizeni Masimo (napiiklad Root®), aby bylo umoznéno sparovani
pomoci technologie Bluetooth.
Poznamka: Kompletni pokyny naleznete v ndvodu k obsluze zafizeni Masimo.
4. Ocistéte a osuste misto aplikace senzoru.
Postupujte podle obr. 5. Stahnéte kryci vrstvu ze senzoru.
6. Aplikujte senzor na zvolené misto.
Poznamka: Senzor Centroid je navrzen tak, aby umozioval maximalné dvé (2) sejmuti a opétné aplikace po dobu Zivotnosti
produktu.
C) Sejmuti senzoru
1. Senzor opatrné stahnéte z kiize pacienta.
Poznamka: Likvidace produktu: Pi likvidaci senzoru, hostitelského zafizeni a/nebo pfislusenstvi Centroid dodrzujte mistni
zakony.

SPECIFIKACE

Senzory maji nasledujici parametry:

w

Senzor Centroid:

Rozsah télesné hmotnosti piiblizné 30 g
Misto aplikace Hrudnik
Zivotnost senzoru 96 hodin

Rozsah dechové frekvence* 8-35 dechl/min
Presnost dechové frekvence’ 3 dechy/min

* Pfesnost Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami namérenymi timto prostiedkem a referencnimi mérenimi. V kontrolované studii priblizné
dvé tretiny méreni provedenych zarizenim spadaly do rozmezi +/- Arms referencnich méreni.

'Funk¢ni charakteristiky snimani dechové frekvence byly validovdny v porovndni's méfenim dechové frekvence pomoci ru¢né vyhodnocenych kapnogramdi
40 zdravych dobrovolnikt a 34 hospitalizovanych dospélych pacientu. Vysledky klinického testovdni nelze obecné vztdhnout na vsechny stavy pacientd.

OKOLNIi PROSTREDI
Senzor Centroid:

Skladovaci/ptepravni teplota -20 °C - 50 °C pii vlhkosti okolniho prostiedi
Doba skladovatelnosti 2 roky
Provozni teplota 10 °C - 40 °C pfi vlhkosti okolniho prostiedi

15-90 % rel. vlhkosti (nekondenzujici) pfi teploté okolniho

Skladovaci/ptepravni vihkost prostredi

oc o ) PP . .
Provozni vihkost 15-95 % rel. vlhkosti (nekondenzujici) pfi teploté okolniho

prostiedi
Ochrana proti poskozeni vniknutim IP24, ochrana proti vniknuti ¢astic a sttikajici vody
tekutiny zlibovolného sméru

SPECIFIKACE BEZDRATOVEHO PRIPOJENI

Komunikace (Bluetooth) Nastavitelné parametry

Typ Bluetooth Low Energy

UPOZORNENI: Pro udrzeni spojenti se zafizenim pomoci technologie Bluetooth dbejte, aby senzor Centroid nebyl od hostitelského zafizeni déle nez
na specifikovanou vzdalenost a aby se mezi nim a hostitelskym zafizenim nenachazely zadné piekazky. Viz ndvod k obsluze hostitelského zafizeni.

KOMPATIBILITA

' ] Tento senzor je uréen k pouziti pouze se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo. Kazdy senzor je navrzen tak, aby fungoval

uMASlMO spravné pouze se systémy od vyrobce origindlniho zafizeni. Pfi pouZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné
nebo vibec.

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

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze ptivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivén v souladu s pokyny
dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Zze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicti neprojevi vady materidlu ani
zpracovani. Na produkty na jedno pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI MASIMO
KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI
MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym zplisobem, 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 recyklovéany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE, NEPRIME,
ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE SI MOZNOSTI POSKOZENI BYLA VEDOMA.
ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH
NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST
MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO
RECYKLOVAN. OMEZEN( V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

Tento senzor pro 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 svj souhlas s tim, Ze licence nepfipousti pouziti tohoto produktu u vice nez
jednoho pacienta.

Po poutziti u jednoho pacienta senzor zlikviduijte.

Nékup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje zadné vyslovné ani predpokladané opravnéni pouzivat tento senzor spolu s jakymkoli zafizenim,
které neni samostatné schvéleno pro pouziti senzord Masimo.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

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

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zdvazny problém, kontaktujte pfislusné organy ve vasi zemi a vyrobce.

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

| DEFINICE SYMBOL | DEFINICE DEFINICE

SYMBOL |

0Oddéleny shér elektrickych

Ridte se pokyny k pouziti

a elektronickych zafizeni (OEEZ).

Rx ONLY Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto pristroje

pouze na lékare nebo na objednavku [ékare

Prostudujte si pokyny k pouziti

Kod sarze

Nesterilni

Vyrobce

Katalogové ¢islo

@ | B

Vyrobeno bez pouZiti pfirodniho latexu

(cislo modelu)
Datum vyroby - . . -
RRRR-MM-DD Referencni ¢islo spolecnosti Masimo ﬁ Télesna hmotnost
K pouZiti do . . .
RRRR-MM-DD Omezeni skladovaci vihkosti Rozsah skladovadi teploty

Nepouivejte opakované / Pouiti pouze
ujednoho pacienta

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené,
aprostudute si pokyny k pouiti

P

Uchovavejte v suchu

Upozoméni

Bluetooth

%
N
~

Ochrana proti vniknuti castic a stiikajici vody z libovolného sméru

Licence Federal
Communications Commission (FCC)

Oznacuje, Ze jednotka byla registrovana jako
rédiové zafizeni

Jeden pacient - vicendsobné pouiti

I S>®iLE QF

0123

93/42/EHS

spolecenstvi

8 @6

Idravotnicky prostiedek Jedinecny identifikacni kod prostiedku Dovozce
c € Znacka souladu s evropskou smeér- Autorizovany zdstupce pro Evropské
nici o zdravotnickych prostredcich y zastupeep P Distributor

» indi
e,

)

Pokyny, pokyny k poutiia prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strénce

http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

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

Masimo,V a Root jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

Centroid je ochranna znamka spole¢nosti Masimo Corporation.
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Centroid™ -

Betegpozicio-koveto

HASZN TlI UTASITASO
® Csak egy betegnél hasznalhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
Az érzékel6 h alatbavétele elétt ol el és értel ze az eszkoz Kezelési utmutatéjat, valamint ezt a H alati itasok
cimii Gtmutatot.
JAVALLATOK

A Centroid™ rendszer a betegek testhelyzetének és aktivitasanak monitorozasara szolgal. A Centroid rendszer riasztésokat ad, ha a beteg
testhelyzete vagy aktivitasa eltér az egészségiigyi szakemberek éltal bedllitott paraméterektdl. A Centroid rendszer a betegek testhelyzetének és
aktivitasanak monitorozasara hasznalatos, beleértve azokat a betegeket is, akiknél felfekvések alakulhatnak ki. A Centroid rendszer egészséguigyi
kornyezetben valé hasznalatra szolgal.

A Centroid rendszer egészséguigyi kbrnyezetben a felnéttek légzésszamanak mérésére is javallott.

ELLENJAVALLATOK

A Centroid érzékel6k ellenjavalltak az olyan betegek esetében, akiknél dntapadé ragasztészalag hatasara allergias reakciok lépnek fel.

LEIRAS

Az érzékel6k vezeték nélkiili Bluetooth-kapcsolaton keresztil adatokat visznek at a parositott Masimo® késziilékre.

Megjegyzés: A Centroid érzékel6ket tgy tervezték, hogy kompatibilisek legyenek a meghatérozott Masimo késziilékekkel. Lasd a,Kompatibilitas
cim részt.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« A Centroid érzékel6ket a meghatéarozott monitorokkal kell hasznalni. Hasznalat el6tt ellendrizze a kompatibilitast az érzékelék megfeleld
miikodésének biztositasa érdekében.

« A Centroid érzékel6n nem szabad szemmel lathatd hibanak, elszinezédésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld elszinez6dott vagy
sérilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon Iévé elektromos aramkorrel rendelkez6 érzékelét.

« Ne érjen az érzékel6hoz defibrillacio kozben.

«  Semmilyen médon ne moédositsa és ne véltoztassa meg a Centroid érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a médositas ronthatja az eszkéz
teljesitményét és/vagy pontossagat.

« Ne hasznélja a Centroid érzékel6t sebészeti eljarasok kozben.

« A robbanasveszély megel6zése érdekében ne hasznalja a Centroid érzékel6t, ha gyulékony altatészerek vagy mas gyulékony anyagok,
valamint levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid keveréke van jelen.

« Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sériilést eredményezhet.

« A Centroid rendszeren elérhetd Légzési arany (RR) funkcié nem biztosit riasztast, ezért csak tajékoztato jellegli.

« A Légzésszam (RR) funkcié nem hasznalhaté az orvosi dontések egyediili alapjaul. A készulék adatait a klinikai jelekkel és tiinetekkel egyitt
kell értékelni.

- Ne hasznélja a Centroidot apnoemonitorként. A Centroid rendszer nem rendelkezik riasztdsokkal, hogy figyelmeztesse Ont, ha a betegek
nem lélegeznek megfeleléen.

« Hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a beallitasok, ideértve a riasztasokat is, megfelelnek az egyes betegeknek és az intézményi
protokolloknak. A Centroidot nem validaltak ambuldns vagy gyermekgyogyészati populdcidkon térténd alkalmazasra.

« Ne helyezze a Centroid érzékel6t ruhakra. Helyezze kozvetlentil a bérre. Az érzékeld felhelyezése el6tt valasszon ki egy tiszta és szaraz helyet
a mellkason.

+ Ne rogzitse az érzékel6t kiilon ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez. A kiilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bort és az érzékelét,
és/vagy nyomas okozta szovetelhalast okozhat.

« Ellendrizze az érzékel6 terlletén a bér épségét, hogy elkeriilje a bor sériilését vagy irritaciojat.

« A megfelelé keringés és lathatéan megfelel6 illeszkedés, valamint a bér sértetlenségének biztositasa érdekében a monitorozasi helyet
gyakran vagy az intézmény el6irdsainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellenérizni.

« Gyenge keringés(i betegek esetében koriiltekintéen jarjon el. Rendszeresen ellenérizze a monitorozési helyet, és helyezze at az érzékelét,
ha széveti vérellatasi zavar észlelhetd.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 helytelen mérési eredményekhez vezethet.
« Pontatlan mérési eredményeket okozhat a nem megfeleléen felhelyezett érzékel6 és/vagy az elektromagneses interferencia.
« A helytelen vagy hianyzd légzésszam (RR) értékek oka lehet: nem megfelel6 elhelyezés; mozgas okozta miitermék.

« Rendszeresen ellendrizze az érzékel6 megfelel6 tapadasat, hogy minimalizélhassa a nem pontos légzésszammérések vagy kimaradt mérések
bekovetkeztét.

« Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tobb betegen hasznalni, regeneralni, helyreallitani vagy ujrahasznositani, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Akarosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
« Ne kisérelje meg besugarzassal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az kérositja az érzékelét.

«  Semmilyen médon ne médositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvéltoztatas vagy a médositds ronthatja az eszkoz teljesitményét
és/vagy pontossagat.

Gl 45 9836D-elFU-0421



HASZNALATI UTASITAS
A) A monitorozasi hely kivéalasztasa
« Az érzékel6 felhelyezése el6tt valasszon ki egy szennyezédésektl mentes és szaraz helyet a mellkason.
+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy az érzékeld helyzete és helye a betegen megfelel a Masimo késziilék beallitasainak.
Mellkas
Lasd az 1. dbrat. Lehetbleg a beteg mellkasara kell felhelyezni.
B) Az érzékel6 felhelyezése
1. Lasd a 2. abrat. Bontsa fel a csomagolast, majd vegye ki az érzékel6t.
Megjegyzés: Ekkor még ne tavolitsa el a levalasztocsikot.
2. Lasd a 3. abrat. Huzza ki a miianyag elemvédé lapot.
3. Lasd 4. abra. Vigye az érzékel6t a Masimo késztilék kozelébe (példaul Root®) a Bluetooth-on keresztiili parositashoz.
Megjegyzés: A részletes utasitasokért lasd a Masimo késziilék kezel6i kézikdnyvét.
4. Tisztitsa le és szaritsa meg az érzékelo felhelyezési terlletét.
Lasd az 5. abrat. Huzza le a levélasztocsikot az érzékel6rél.
6. Helyezze fel az érzékel6t a kivélasztott felhelyezési teriletre.
Megjegyzés: A Centroid érzékeld legfeljebb két (2) alkalommal tévolithato el és helyezhetd fel Ujra a termék teljes
élettartama alatt.
C) Az érzékel6 eltavolitasa
1. Ovatosan vélassza le az érzékel6t a betegrél.
Megjegyzés: A termék drtalmatlanitdsa: Mindig tartsa be a helyi térvényeket a Centroid érzékeld, a gazdaeszkdz és/vagy
tartozékainak hulladékként val6 kezelése soran.

MUSZAKI JELLEMZOK

Az érzékel6k muszaki jellemz6i az aldbbiak:

W

Centroid érzékel6:

Sulytartomény kortilbeltl 30 g

Felhelyezési teriilet Mellkas
Erzékel§ élettartama 96 6ra
Légzésszamtartomany* 8-35 légzés/perc

Légzésszampontossag' 3 légzés/perc

*Az Arms (pontossdg négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és a referenciaértékek kozotti eltérést jellemzé statisztikai mutato.
Egy kontrolldlt vizsgdlat alapjdn a késziilék méréseinek koriilbeliil kétharmada esik a referenciaérték + Arms dltal meghatdrozott tartomdnyba.

'A légzési ardny teljesitményét 40 egészséges Gnkéntes betegen és 34 kérhdzi felnéttnél végzett kézi pontozott kapnogrammeéréssel igazoltdk. A klinikai
vizsgdlatok eredményei nem dltaldnosithaték az sszes beteg dllapotdra.

KORNYEZETI JELLEMZOK

Centroid érzékel6:

Szallitasi/tarolasi hémérséklet

-20 °C és 50 °C kozott, kornyezeti paratartalom mellett

Eltarthatdsagi idé

2év

Mikodési hémérséklet

10 °C és 40 °C kozott, kornyezeti paratartalom mellett

Szallitasi/tarolasi paratartalom

15-90%-os relativ paratartalom (RH) (nem lecsap6do),
kornyezeti hémérséklet mellett

Uzemi paratartalom

15-95%-o0s relativ paratartalom (RH) (nem lecsap6do),
kornyezeti hémérséklet mellett

Folyadékbeszivargas elleni védelem

1P24, Védelem a részecskék és a barmilyen iranybdl
froccsend viz bejutasa ellen

A VEZETEK NELKULI KAPCSOLAT MUSZAKI JELLEMZOI

Kommunikacié (Bluetooth)

Konfiguralhaté beallitasok

Tipus

Bluetooth alacsony energiafelhasznalassal

VIGYAZAT: Az eszkdzzel valé Bluetooth-kapcsolat fenntartasa érdekében gy6z6djén meg arrél, hogy a Centroid érzékelé a megadott tavolsagon
beliil van és lathato a gazdaeszkoz szamara. Lasd a gazdaeszkoz kezel6i kézikonyvét.

KOMPATIBILITAS

' [} Ez az érzékel6 kizérolag Masimo technolégiat alkalmazo késziilékekkel hasznalhato. Mindegyik érzékel6 ugy késziilt, hogy csak az

v MASlMO eredeti eszkdz gyartojatol szarmazd rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé mas eszkozokkel
hasznalva nem, vagy nem megfelel6en miikadik.

A kompatibilitdsra vonatkozé tudnivaldkat lasd: www. Masimo.com
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JOTALLAS

A Masimo kizardlag az elsé vevé szaméra garantélja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati utasitas alapjan torténé
felhasznalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktdl mentesek maradnak. Az egyszer hasznélatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy
betegnél torténé felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A
VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE, DE
NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN
JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK
MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotéllas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban leirt modon, nem a
rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tértént, vagy amely kiilsé tényez6 altal elSidézett kart szenvedett el. E jotallas
nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az el6irt késziilékhez vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet médositottak, illetve szét- vagy
Osszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik az olyan érzékel6kre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitéson vagy tjrahasznositason estek at.
A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELELOS SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT, KULONLEGES
VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO
ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO
FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A
VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY REGENERALASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN
EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO
FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

Ezt az egy betegnél hasznalhaté érzékel6t On tgy hasznalhatja, ha betartja a Masimo éltal levédett, kizérolag egy betegnél hasznalatos eszkGzokre
vonatkozo szabadalmakat. Ennek elfogadésa vagy a termék hasznélata révén On tudomasul veszi és elfogadja, hogy a termék a gyarté engedélye
szerint egynél tobb betegnél nem hasznalhaté fel.

Ha egy betegnél mar hasznalta, dobja el az érzékel6t.

Ezen érzékel6 megvasarlasa vagy birtokldsa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra, hogy az érzékel6t olyan eszkozzel
hasznaljak, mely nem rendelkezik kiilon jovahagyassal Masimo érzékel6 alkalmazasara.

\[IGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYE§ULT AII_LAIIVIOK,SZOVI;TSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjdk. A termék alkalmazasara vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott a javallatokat,
az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket ldsd a hasznélati utasitasban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos, varatlan esemény mertil fel, értesitse az illetékes nemzeti hatosagot és a gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM ‘ JELENTES ‘ SZIMBOLUM ‘ JELENTES ‘ SZIMBOLUM ‘ JELENTES

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei

Kiilon gydjtendd elektromos és . o B . .
elektronikus hulladek (WEEE). Rx ONLY erzwet;‘zheeigkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre

—
Ttelkod Nem teil
- Katalogusszam @ y .
Gyarts (modellsnim) Nem tartalmaz természetes latexgumit
()

Kovesse a hasznalati utasitast

Tovabbi informéciokért lésd a hasznalati
utasitdst

Gyartds datuma EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szdm " ﬁ Testtomeg

Lejarat EEEE-HH-NN Téroldsi paratartalomra vonathoz korldtozas /ﬂ/ Téroldsi hémérseklet-tartomény

Ne hasznlja, ha a csomagolds megsériilt. L
Tovabbi informaciokért lésd a hasznalati ? Szérazon tartandd
utasitdst

Ujrafelhasznaldsa tlos/Csak egy betegnél
hasznalhaté

Vigyézat Bluetooth | P24 Vegelgm arészecskék és a barmilyen iranybdl froccsend viz
bejutésa ellen

cES>OULEE G

Az FCC (Szovetségi Tavkozlési + | Jelzi, hogy a késziilék rédios eszkbznek (im _ . A5
Bizottsag) engedélye F C I D <1 mingsil 1'"' Egy beteg — tobbszori felhasznlas
Orvostechnikai eszkoz Egyedi eszkozazonosito % Importald cég
Az orvostechnikai P <>
P s elunol vald Meghatal o .
52616 93/42/EGK valo |EC|REP| Furénai Koziissé lfepwselo a W Forgalmazé
0123 megfelelés jele P

Samicr,

4 \ Az (itmutatok, hasznalati utasitésok és kézike k elérhetdk elektroniku 4 a kovetkezd weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus hasznalati itmutaté) nem minden orszagban érheté el.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a 0 és a Root a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

A Centroid a Masimo Corporation védjegye.
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Centroid™ '-'“

Element sledzacy pozycje pacjenta
WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia oraz niniejsze wskazowki
dotyczace korzystania.
WSKAZANIA

System Centroid™ jest przeznaczony do monitorowania orientacji i aktywnosci pacjentéw. System Centroid ma na celu ostrzeganie, gdy orientacja
lub aktywnos¢ pacjenta odbiega od parametréw ustalonych przez $wiadczeniodawcow opieki zdrowotnej. System Centroid jest wskazany
do monitorowania orientacji i aktywnosci pacjentéw, w tym oséb podatnych na odlezyny. System Centroid jest przeznaczony do stosowania
w placéwkach opieki zdrowotnej.

System Centroid jest réwniez wskazany do pomiaru czestosci oddychania oséb dorostych w placéwkach opieki zdrowotnej.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw Centroid jest przeciwwskazane u pacjentdw, ktérzy wykazuja reakcje alergiczne na tasme samoprzylepna.

OPIS

Czujniki Centroid to zasilane bateryjnie czujniki jednorazowego uzytku, ktére moga sledzi¢ postawe, orientacje i aktywnos¢ pacjenta. Czujniki
przeznaczone sa do bezprzewodowego przesytania danych przez Bluetooth do sparowanego urzadzenia Masimo®.

Uwaga: Czujniki Centroid sg zaprojektowane tak, aby byty zgodne z okreslonymi urzgdzeniami Masimo. Zob. rozdziat Zgodnos¢.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

«  Czujniki Centroid powinny by¢ uzywane z okreslonymi monitorami. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢, aby upewnic sig, ze czujniki
dziataja prawidtowo.

«  Czujnik Centroid nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli jest on
przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

« Nalezy unika¢ kontaktu z czujnikiem podczas defibrylacji.
« Czujnika Centroid nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnosc i (lub) doktadnosc.
« Nie nalezy stosowac czujnika Centroid podczas zabiegdw chirurgicznych.

« Nie nalezy uzywa¢ w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych ani innych substancji palnych w pofaczeniu z powietrzem,
w $rodowisku o duzej zawartosci tlenu ani w obecnosci tlenku azotu, aby unikna¢ narazenia czujnika Centroid na dziatanie takich czynnikow.

« Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego ani w $rodowisku rezonansu magnetycznego,
poniewaz moze to spowodowac obrazenia fizyczne.

« Funkcja czestosci oddechdw (RR) dostepna w systemie Centroid nie zapewnia alarméw, dlatego powinna by¢ uzywana tylko do celéw
informacyjnych.

« Funkcja czestosci oddechdw (RR) nie powinna by¢ traktowana jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji medycznych. Urzadzenie
musi by¢ stosowane w potaczeniu z klinicznymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi.

« Nie uzywac systemu Centroid jako monitora bezdechu. System Centroid nie jest wyposazony w alarmy ostrzegajace o nieprawidtowym
oddychaniu.

« Przed uzyciem nalezy zawsze upewnic sig, ze ustawienia, w tym alarmy, s3 odpowiednie dla kazdego pacjenta i protokotéw osrodka. System
Centroid nie zostat zatwierdzony do stosowania ambulatoryjnego ani u dzieci.

« Nie nalezy umieszczac czujnika Centroid na ubraniach. Umieszczac bezposrednio na skorze. Przed umieszczeniem czujnika nalezy wybrac na
klatce piersiowej miejsce, w ktorym skora jest czysta i sucha.

« Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomoca dodatkowej tasmy, poniewaz moze to spowodowac niedoktadne odczyty.
Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub) martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

« Nalezy sprawdzac¢ miejsce czujnika w celu zapewnienia integralnosci skory oraz unikniecia uszkodzenia lub podraznienia skory.

« W celu zapewnienia odpowiedniego krazenia, integralnosci skory i prawidtowego utozenia miejsce musi by¢ sprawdzane czesto lub zgodnie
z procedurami danej placowki.

« Zachowac ostroznos¢ w przypadku potwierdzonej stabej perfuzji. Ocenia¢ miejsce czesto i przemieszcza¢ czujnik, jesli wystepuja oznaki
niedokrwienia tkanek.

« Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne odczyty.
- Niedokfadne odczyty moga by¢ spowodowane nieprawidtowym ustawieniem czujnika i/lub zaktéceniami elektromagnetycznymi.

« Niedoktadne odczyty lub brak odczytow czestosci oddechéw (RR) moga by¢ spowodowane: niewtasciwym umieszczeniem; artefaktem
wywotanym ruchem.

« Okresowo nalezy sprawdza¢ miejsce zamocowania czujnika pod katem prawidtowego przylegania, aby zminimalizowac ryzyko
niedoktadnych odczytéw czestosci oddechéw (RR) lub braku odczytow.

« Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw firmy Masimo
do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac uszkodzenie elementéw
elektrycznych, co stwarza ryzyko zagrozenia dla zdrowia pacjentéw.

« Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w ptynach.
« Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie, za pomoca pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem etylenu, poniewaz
spowoduje to uszkodzenie czujnika.

« Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmieniac. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnos¢ i (lub) doktadnosc.
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INSTRUKCJE
A) Wybér miejsca
« Przed umieszczeniem czujnika nalezy wybrac na klatce piersiowej miejsce, w ktérym skoéra jest czysta i sucha.
«  Upewnic sig, ze orientacja i potozenie czujnika na pacjencie odpowiadaja potozeniu czujnika w ustawieniach urzadzenia
Masimo.
Klatka piersiowa
Zobacz Ryc. 1. Preferowanym miejscem jest klatka piersiowa pacjenta.
B) Umieszczenie czujnika
1. Zobacz Ryc. 2. Otworzy¢ opakowanie i wyjaé czujnik.
Uwaga: W tym momencie nie nalezy zdejmowac wktadki zwalniajacej.
2. Zobacz Ryc. 3. Pociagnac, aby wyjac plastikowa klapke baterii.
3. Zobacz Ryc. 4. Przesunac¢ czujnik blisko urzadzenia Masimo (np. Root®), aby wigczy¢ funkcje parowania Bluetooth.
Uwaga: Petne instrukcje znajduja sie w instrukcji obstugi urzadzenia Masimo.
4. Oczysci¢ i wysuszy¢ miejsce umieszczenia czujnika.
Zobacz Ryc. 5. Wyciggna¢ wktadke zwalniajaca z czujnika.
6. Umiesci¢ czujnik w wybranym miejscu.
Uwaga: Czujnik Centroid jest przeznaczony do zdejmowania i ponownego umieszczania nie wiecej niz dwa (2) razy
w okresie uzytkowania produktu.
C) Zdejmowanie czujnika
1. Delikatnie oderwac, aby zdja¢ czujnik z pacjenta.
Uwaga: Usuwanie produktu: zgodnie z prawem lokalnym w zakresie usuwania czujnika Centroid, urzadzenia gtéwnego
i/lub jego akcesoriow.

DANE TECHNICZNE

Dane techniczne czujnikéw sg nastepujace:

“u

Czujnik Centroid:

Zakres masy okoto 30 g
Miejsce umieszczenia Klatka piersiowa
Okres uzytkowania czujnika 96 godzin
Zakres czestosci oddechu* 8-35 odd./min
Doktadnos¢ czestosci oddechu’ 3 odd./min

*Doktadnos¢ Arus stanowi wynik obliczenia statystycznej réznicy miedzy pomiarami urzqdzenia a pomiarami odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto
dwie trzecie pomiaréw urzqdzenia miescito sie w zakresie + wartosci Arvs wzgledem pomiaréw odniesienia.

"Wydajnos¢ czestosci oddechéw zostata zweryfikowana wobec ocenianych manualnie pomiaréw kapnograméw oddechowych u 40 zdrowych
ochotnikéw i 34 hospitalizowanych oséb dorostych. Wyniki badan klinicznych mogq nie by¢ uogdinione na wszystkie schorzenia pacjenta.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Czujnik Centroid:

Temperatura podczas przechowywania/ 0Od -20°C do 50°C przy wilgotnosci otoczenia

transportu

Okres przydatnosci do uzytku 2 lata

Temperatura podczas pracy 0Od 10°C do 40°C przy wilgotnosci otoczenia

Wilgotnos¢ podczas przechowywania/ 0Od 15% do 90% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
transportu w temperaturze otoczenia

0Od 15% do 95% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Wilgotnos¢ podczas pracy w temperaturze otoczenia

Zabezpieczenie przed szkodliwym IP24, Ochrona przed przedostawaniem sie czastek statych
whnikaniem cieczy i strumieniami wody z dowolnego kierunku

PARAMETRY tACZNOSCI BEZPRZEWODOWE)J

tacznosc (Bluetooth) Dostepne ustawienia

Typ Bluetooth o niskim zuzyciu energii (ang. Bluetooth Low Energy, BLE)

PRZESTROGA: W celu utrzymania tacznosci Bluetooth z urzadzeniem, nalezy upewnic sie, ze czujnik Centroid znajduje sie w okreslonej odlegtosci
i w linii wzroku urzadzenia. Patrz podrecznik operatora urzgdzenia gtéwnego.

ZGODNOSC

' ' Niniejszy czujnik jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo. Kazdy czujnik jest
V ASlMO zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie
czujnika z innymi urzgdzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www. Masimo.com
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GWARANCIJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do
produktéw firmy Masimo bedg wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku
sg objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME
MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZONE WPROST LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ
OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM
FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY
MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

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

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA ZADNE
PRZYPADKOWE, POSREDNIE, SPECJALNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI
ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ
ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH
ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA
MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL
PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA
PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA
PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYtACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejszy czujnik przeznaczony dla jednego pacjenta jest licencjonowany nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez firme Masimo
wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie niniejszego produktu oznacza uznanie, ze nie jest
udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta.

Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze sobg Zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego czujnika
z jakimkolwiek urzadzeniem, ktére nie zostato oddzielnie autoryzowane do stosowania z czujnikami Masimo.

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

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

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwiazek z produktem nalezy powiadomi¢ odnosne wtadze w swoim
kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac si¢ nastepujace symbole:

‘ DEFINICJA ‘ SYMBOL ‘ DEFINICJA ‘ SYMBOL ‘ DEFINICJA

L y . Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia

Przestrzegac instrukgji obstugi E ielektronicznego (WEEE). Rx ° NLY wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza
—

Zapoznac sie z instrukja obstugi Kod serii Niejatowy
Producent fmer ata oy &2 Produlk zstatwykonany bez zastosowania aelsu naturanego
Data produkgji - . .
g — R

VR Ograniczenie wilgotnosci podczas '
Termin waznosci RRRR-MM-DD przechowywania Zakres temperatury podczas przechowywania
Nie uzywac ponownie / Wyfacznie do uzytku Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i - .

: i n Przechowywac w suchym miejscu

przez jednego pacjenta zapoznac sie zinstrukg obstugi

Przestroga

Bluetooth

IP24

Ochrona przed
wody z dowolnego kierunku

ie czastek stafych i

Licencja Federalnej Komisji tacznosci (ang.

an)

o | Oznacza jednostke zarejestrowang jako
Federal Communications Commission, FCC) FC | D | urzadzenie radiowe klw Wieloktotne uzycie u jednego pacjenta
Wyréb medyczny Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu % Importer
Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa Autoryzowany przedstawiciel na P Dystrybutor

93/42/EWG dotyczcq urzadzeri medycznych

terenie Wspalnoty Europejskiej

Instrukgje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna we wszystkich krajach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
.
Masimo, ¥, oraz Root sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

Centroid jest znakiem towarowym Masimo Corporation.
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Centroid™ =

Dispozitiv de urmarire a pozitiei pacientului
INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR

® Utilizare numai pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Inainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleagd manualul de utilizare a dispozitivului si aceste
instructiuni de utilizare.

INDICATII

Sistemul Centroid™ este conceput pentru monitorizarea orientdrii si activitatii pacientilor. Sistemul Centroid are scopul de a emite alerte cand
orientarea sau activitatea pacientului se abate de la parametrii setati de personalul medical. Sistemul Centroid este indicat pentru monitorizarea
orientdrii si activitatii pacientilor, inclusiv in cazul celor susceptibili de ulcere de presiune. Sistemul Centroid este destinat utilizarii in unitati medicale.

Sistemul Centroid este indicat si pentru masurarea frecventei respiratorii a adultilor in unitati medicale.

CONTRAINDICATII

Senzorii Centroid sunt contraindicati in cazul pacientilor care manifesta reactii alergice la banda adeziva.

DESCRIERE
Senzorii Centroid sunt senzori de unica folosinta, alimentati cu baterie, care monitorizeaza postura, orientarea si activitatea pacientului. Senzorii
au scopul de a transmite date printr-o conexiune Bluetooth fara fir catre dispozitivul Masimo® interconectat.

Nota: senzorii Centroid sunt conceputi in asa fel incat sa fie compatibili cu dispozitive Masimo specifice. A se vedea sectiunea Compatibilitate.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

«  Senzorii Centroid trebuie utilizati cu dispozitive de monitorizare specifice. Pentru a asigura functionarea corecta a senzorilor, verificati
compatibilitatea acestora inainte de utilizare.

« Senzorul Centroid trebuie sé fie lipsit de defecte vizibile, decolorare si urme de deteriorare. Daca senzorul este decolorat sau deteriorat,
intrerupeti utilizarea. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.

- Evitati contactul cu senzorul in timpul defibrilarii.
« Nu modificati si nu transformati senzorul Centroid in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau precizia.
«  Nu utilizati senzorul Centroid in timpul procedurilor chirurgicale.

« Pentru a evita riscul de expunere, nu utilizati senzorul Centroid in prezenta unor anestezice inflamabile sau a altor substante inflamabile in
combinatie cu aer, medii imbogatite cu oxigen sau protoxid de azot.

« Nu utilizati senzorul in timpul unei scanari prin rezonanta magnetica (RMN) sau intr-un mediu RMN, intrucat poate determina vatamarea
fizica.

«  Functia de masurare a Frecventei Respiratorii (FR) disponibild pe sistemul Centroid nu are alarme. Prin urmare, trebuie s fie utilizatd numai
in scopuri informative.

« Functia de masurare a Frecventei Respiratorii (FR) nu trebuie utilizata ca singurul criteriu pentru luarea unor decizii medicale. Trebuie utilizat
impreuna cu simptome si semne clinice.

« Nu utilizati sistemul Centroid ca dispozitiv de monitorizare a apneei. Sistemul Centroid nu are alarme pentru a va alerta atunci cand pacientii
nu respira corespunzator.

- Inainte de utilizare, asigurati-vd intotdeauna ci setarile, inclusiv alarmele, sunt corespunzatoare pentru fiecare pacient si respecta
protocoalele unitatii. Sistemul Centroid nu a fost validat pentru utilizare ambulatorie sau pentru utilizare in cazul populatiilor pediatrice.

« Nu asezati senzorul Centroid pe articolele de imbracaminte. Aplicati-l direct pe piele. Alegeti un loc de pe piept in care pielea este curatata
si uscata inainte de aplicarea senzorului.

« Nu utilizati bandd adeziva suplimentara pentru a fixa senzorul in locul monitorizarii. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate duce la
lezarea pielii si/sau necroza de presiune sau deteriorarea senzorului.

- Verificati locul in care este aplicat senzorul pentru a va asigura de integritatea pielii si a evita lezarea sau iritarea acesteia.

« Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinic pentru a asigura circulatia adecvats, integritatea pielii si alinierea corecta.
« Procedati cu atentie in cazul pacientilor slab perfuzati. Examinati frecvent locul si mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.
- Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la valori masurate incorecte.

« Valorile masurate inexacte pot fi cauzate de alinierea gresitd a senzorului si/sau de interferenta IEM.

« Valorile masurate inexacte ale Frecventei Respiratorii (FR) sau lipsa acestora pot fi cauzate de: plasare necorespunzatoare, artefact indus de
miscare.

- Verificati periodic locul in care a fost aplicat senzorul pentru a va asigura ca aderenta este corespunzatoare, cu scopul de a minimiza riscul de
valori masurate inexacte ale Frecventei Respiratorii (FR) sau lipsa acestora.

«  Nuincercati s reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient,
deoarece aceste actiuni pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.

« Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida.
« Nuincercati sterilizarea prin iradiere, la aburi, la autoclava sau cu oxid de etilend, deoarece senzorul va fi deteriorat.

« Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau precizia.
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INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
« Alegeti un loc de pe piept in care pielea este curdtata de reziduuri si uscata inainte de aplicarea senzorului.
« Asigurati-va ca orientarea si amplasarea senzorului pe pacient corespund locului de aplicare a senzorului din setérile
dispozitivului Masimo.
Piept
A se vedea Fig. 1. Locul recomandat este pieptul pacientului.
B) Aplicarea senzorului
1. Ase vedea Fig. 2. Deschideti pachetul si scoateti senzorul.
Nota: nu indepartati folia antiadeziva in acest stadiu.
2. Asevedea Fig. 3. Trageti pentru a indeparta limba de plastic a bateriei.
3. Ase vedea Fig. 4. Mutati senzorul aproape de dispozitivul Masimo (cum ar fi Root®), pentru a permite interconectarea
prin Bluetooth.
Nota: pentru instructiuni complete, consultati manualul de utilizare a dispozitivului Masimo.
4. Curatati si uscati locul de aplicare a senzorului.
A se vedea Fig. 5. Scoateti folia antiadeziva de pe senzor.
6. Aplicati senzorul pe locul de aplicare ales.
Nota: senzorul Centroid este conceput pentru a fi indepartat si reaplicat de maximum doud (2) ori pe durata de viatd a
produsului.
C) indepartarea senzorului
1. Dezlipiti cu grija senzorul pentru a-l indeparta de pe pacient.
Nota: Eliminarea produsului: respectati legile locale privind inldturarea sistemului Centroid, a dispozitivului gazda si/sau
a accesoriilor sale.

SPECIFICATII

Senzorii au urmatoarele specificatii:

v

Senzorul Centroid:

Intervalul de greutate Aproximativ 30 g

Loc de aplicare Piept

Durata de viata a senzorului 96 de ore

Intervalul de frecventa respiratorie* 8-35 de respiratii/min.
Precizia frecventei respiratorii' 3rpm

* Precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile mdsurate de dispozitiv si valorile de referintd. Aproximativ doud treimi dintre valorile
madsurate de dispozitiv se incadreazd in intervalul +/- Arvis corespunzdtor valorilor de referintd intr-un studiu controlat.

'Performanta functiei pentru frecventa respiratorie a fost validatd prin comparatie cu valori ale frecventei respiratorii mdsurate manual prin capnografie
punctatd pe 40 de subiecti voluntari sdndtosi si 34 de adulti spitalizati. Rezultatele testdrii clinice nu trebuie generalizate la toate bolile pacientilor.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Senzorul Centroid:

Temperatura de depozitare/transport Tntre -20°C 5i 50°C, la umiditate ambiant
Termen de valabilitate 2ani
Temperatura de functionare Intre 10°C si 40°C, la umiditate ambianta

Tntre 15% UR si 90% UR (f4rd condensare), la temperatura

Umiditate de depozitare/transport ambiants

Tntre 15% UR si 95% UR (fara condensare), la temperatura

Umiditate de functionare .
’ ambianta

Protectia impotriva patrunderii daunatoare | IP24, Protectie impotriva patrunderii particulelor si
aapei stropilor de apa din orice directie

SPECIFICATII PRIVIND CONEXIUNEA FARA FIR

Comunicarea (Bluetooth) Setari configurabile

Tip Energie redusa Bluetooth

ATENTIE: pentru a mentine conectivitatea prin Bluetooth cu dispozitivul, asigurati-va ca senzorul Centroid se afla la distanta specificata si in linia
vizuala a dispozitivului gazda. Consultati manualul de utilizare a dispozitivului gazda.

COMPATIBILITATE

' [} Acest senzor este destinat utilizarii exclusive cu dispozitive cu tehnologie Masimo. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona
v ASlMO corect numai pe sistemele furnizate de producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate duce
la lipsa performantei sau la scaderea acesteia.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www. Masimo.com
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GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator numai faptul ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile furnizate de Masimo
impreuna cu produsele, vor fi lipsite de defecte de materiale si de executie pentru o perioada de sase (6) luni. In cazul produselor de unica folosinta,
garantia acoperd doar utilizarea pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE FEL DE
GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE il REVINE
COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO,
REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INCIDENTALE, INDIRECTE, SPECIALE SAU SUBSIDIARE (INCLUSIV PIERDEREA PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA
ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN
URMA VANZARII PRODUSELOR CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE
ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN
CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST
REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA
LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

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

Dupa utilizarea pentru un singur pacient, eliminati senzorul.

Achizitionarea sau detinerea acestui senzor nu asigura nicio licenta implicita sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu niciun dispozitiv care
nu este aprobat separat pentru a fi folosit cu senzorii Masimo.

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

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

Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL ‘ DEFINITIE ‘ SIMBOL ‘ DEFINITIE ‘ SIMBOL ‘ DEFINITIE

Echipamentel electrce s electronice Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui
Urmati instructiunile de utilizare . ; dispozitiv numai de catre un medic sau la comanda
’ ; trebuie colectate separat (DEEE). Rx ONLY a(eztuia
[E Consultati instructiunile de utilizare Codul lotului Produs nesteril
“ Producitor Numr de catalog @ Nu contine latex din cauciuc natural
(numar model) i
@ Data fabricatiei ZZ-LL-AAAA Numérul de referinta Masimo T ﬁ Greutate corporala
g Ase utiliza pana la ZZ-LL-AAAA Limite umiditate de depozitare /ﬂ/- Interval temperatura de depozitare
Anuse reutiliza / Utilizare pentru un Nu folost produsul dac ambalaul este o~
) deteriorat si consultati instructiunile ? A'se mentine uscat
singur pacient .
de utilizare
" Protectie impotriva patrunderii particulelor si stropilor de apa
A Atentie Bluetooth | P24 din or\’(edirep(tie ’ ’ e
Licenta din partea Indica faptul cd unitatea a fost inregistrata ca / 1 T Un sinqur pacient — mai multe utiiziri
Comisiei Federale de Comunicati (FCC) dispozitv radio X i ourp
Dispozitiv medical Identificatorul unic al dispozitivului @ Importator
Marc de onformitate u Directiva Reprezentant autorizat in " R
europeand pentru dispozitive medicale ) . Distribuitor
0123 93/42/CEE Comunitatea Europeana ﬂ

oo,

& Instructiunile / tiunile de utilizare / Manual ponibile in format electronic la adresa
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

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

N s L ot . . . .
Masimo, V¥ si Root sunt marci comerciale inregistrate federal ale companiei Masimo Corporation.
Centroid este 0 marca comerciala a companiei Masimo Corporation.
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Centroid™ =

Zariadenie na sledovanie polohy pacienta

NAVOD NA POUZITIE

® Len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal preéitat priru¢ku na obsluhu zariadenia a tento navod na pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Systém Centroid™ je ureny na monitorovanie orientacie a aktivity pacientov. Systém Centroid je uréeny na poskytovanie upozorneni, ked' sa
orientacia alebo aktivita pacienta odli3uje od parametrov nastavenych poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti. Systém Centroid je indikovany
na monitorovanie orientacie a aktivity pacientov vratane tych, ktori si nachylni na tvorbu dekubitov. Systém Centroid je urceny na pouzitie
v zdravotnickych zariadeniach.

Systém Centroid je tiez indikovany na meranie frekvencie dychania u dospelych pacientov v zdravotnickych zariadeniach.

KONTRAINDIKACIE

Senzory Centroid su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na adhezivnu pasku.

OPIS

Senzory Centroid su jednorazové senzory napajané z batérie, ktoré dokazu sledovat polohu, orientdciu a aktivitu pacienta. Senzory su urcené na
prenos dat bezdrétovo cez Bluetooth do sparovaného zariadenia Masimo®.

Poznamka: Senzory Centroid su navrhnuté tak, aby boli kompatibilné so $pecifickymi zariadeniami Masimo. Pozrite si ¢ast Kompatibilita.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Senzory Centroid sa musia pouzivat so Specifickymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu, aby ste zabezpecili spravne
fungovanie senzorov.

« Na senzore Centroid nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je poskodeny,
nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

- Davajte pozor, aby ste sa senzora nedotkli pocas defibrilacie.
- Senzor Centroid Ziadnym spésobom neupravuijte. Upravy alebo zmeny na senzore mézu mat vplyv na jeho ¢innost a/alebo presnost.
« Senzor Centroid nepouzivajte pocas chirurgickych zakrokov.

« Nepouzivajte senzor Centroid v pritomnosti horlavych anestetik ani inych horlavych latok v kombinacii so vzduchom, oxidom dusnym alebo
v prostrediach obohatenych o kyslik, aby ste zabranili riziku vystavenia.

« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva, pretoze moze dojst k fyzickej ujme.

«  Funkcia frekvencie dychania (RR) dostupna v systéme Centroid neobsahuje alarmy, mala by sa preto pouzivat len na informa¢né acely.

« Funkcia frekvencie dychania (RR) by sa nemala pouzivat ako jediny zdroj informécii pre lekarske rozhodnutie. Pri jeho pouZiti je potrebné
zaroven posudit klinické priznaky a prejavy.

«  Nepouzivajte systém Centroid na monitorovanie apnoe. Systém Centroid neobsahuje alarmy, ktoré by vas upozornili, ak pacient nedycha
spravne.

« Pred pouzitim vzdy skontrolujte, ¢i st nastavenia vratane alarmov vhodné pre kazdého pacienta a pre protokoly zdravotnickeho zariadenia.
Systém Centroid nie je overeny na ambulan¢né pouzitie, ani na pouzitie u detskych pacientov.

«  Neumiestriujte senzor Centroid na odevy. Umiestnite ho priamo na pokozku. Pred umiestnenim senzora vyberte miesto na hrudi, kde je
kozZa Cista a sucha.

- Na pripevnenie senzora na mieste nepouzivajte dodatoc¢ni pasku. Pouzitie dodatocnej pasky moze spdsobit poskodenie pokozky a/alebo
tlakovu nekrézu alebo poskodenie senzora.

«  Skontrolujte miesto pod senzorom, aby ste zabezpecili celistvost pokozky a vyhli sa poskodeniu alebo podrazdeniu pokozky.

« Miesto aplikédcie senzora sa musi casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zarucil dostatocny krvny obeh, celistvost
pokozky a opticky spravna poloha.

- Budte opatrni u pacientov so slabym prekrvenim. Miesto ¢asto kontrolujte a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

« Nespravne nasadenie senzorov alebo ich ¢iasto¢né uvolnenie méze sposobit nespravne namerané hodnoty.

« Nespravne namerané hodnoty moézu byt tiez sposobené senzorom a/alebo elektromagnetickym rusenim.

« Nespravne alebo chybajice hodnoty frekvencie dychania (RR) mézu byt sposobené: nespravnym umiestnenim alebo artefaktmi v désledku
pohybu.

« Pravidelne kontrolujte prifnavost v mieste pod senzorom s ciefom minimalizovat riziko nespravnych alebo Ziadnych nameranych hodnot
frekvencie dychania (RR).

« Senzory a pacientske kdble Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto
procesy mozu poskodit elektrické komponenty a potencidlne sposobit poranenie pacienta.

« Senzor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
- Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze to poskodi senzor.
- Senzor ziadnym spésobom neupravuijte ani nepozmeniujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.
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POKYNY
A) Vyber miesta
« Pred umiestnenim senzora vyberte miesto na hrudi, kde je koza ocistend od necistot a sucha.

« Zabezpecte, Ze orientdcia a umiestnenie senzora na pacientovi zodpovedd umiestneniu senzora v nastaveniach
pomaocky Masimo.

Hrud'
Pozrite si Obr. €. 1. Preferovanym miestom je hrud' pacienta.
B) Umiestnenie senzora
1. Pozrite si Obr. & 2. Otvorte obal a vyberte senzor.
Poznamka: V tomto bode neodstranujte kryciu foliu.
2. Pozrite si Obr. €. 3. Potiahnutim odstrante plastovu zarazku batérie.
3. Pozrite si Obr. & 4. Ak chcete aktivovat parovanie cez Bluetooth, presurite senzor do blizkosti zariadenia Masimo
(napriklad Root®).
Poznamka: Uplné pokyny néjdete v priru¢ke na obsluhu zariadenia Masimo.
4. Miesto urené na umiestnenie senzora vycistite a osuste.
Pozrite si Obr. €. 5. Stiahnite kryciu féliu zo senzora.
6. Senzor umiestnite na vybrané miesto.
Poznamka: Senzor Centroid umozniuje odstranenie a opatovné pouzitie maximalne dva (2) razy pocas zivotnosti vyrobku.
C) Odstranenie senzora
1. Jemne odlUpnite senzor z pacienta.
Poznamka: Likvidacia vyrobku: Pri likvidacii senzora Centroid, hostitelského zariadenia a/alebo jeho prislusenstva
postupujte v stlade s miestnymi zékonmi.

SPECIFIKACIE

Senzory maju tieto Specifikacie:

v

Senzor Centroid:

Rozsah hmotnosti priblizne 30 g
Miesto aplikacie Hrud'
Zivotnost senzora 96 hodin

Rozsah frekvencie dychania* 8- 35 dychov/min

Rozsah frekvencie dychania’ 3rpm

*Presnost Arws je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou pomécky a referencénymi meraniami. V kontrolovanej studii priblizne dve tretiny
merani pomocou tejto pomécky spadali do intervalu +/-Arwms referencnych merani.

'Meranie frekvencie dychania bolo overené porovnanim s kapnogramami z manudlne zaznamenanych merani dychu u 40 zdravych dobrovolnikov
a 34 hospitalizovanych dospelych pacientov. Vysledky klinického testovania sa nemusia dat zovseobecnit pre vsetky stavy pacientov.

PODMIENKY PROSTREDIA

Senzor Centroid:

Teplota pri skladovani/preprave

-20 °C - 50 °C pri okolitej vlhkosti

Doba skladovatelnosti

2 roky

Prevadzkova teplota

10 °C - 40 °C pri okolitej vihkosti

Vlhkost pri skladovani/preprave

Relativna vlhkost 15 % - 90 % (nekondenzujuca) pri
okolitej teplote

Prevadzkova vlhkost

Relativna vlhkost 15 % - 95 % (nekondenzujuca) pri
okolitej teplote

Ochrana pred poskodenim vniknutim
kvapaliny

P24, Ochrana pred vniknutim castic a vniknutim
rozprasovanej vody z kazdého smeru

BEZDROTOVE SPECIFIKACIE

Komunikacia (Bluetooth)

Typ

Bluetooth Low Energy

UPOZORNENIE: V zaujme zachovania spojenia Bluetooth s pomockou overte, ze senzor Centroid je v urc¢enej vzdialenosti a v dohlade od

hostitelského zariadenia. Pozri priru¢ku na obsluhu hostitelského zariadenia.

KOMPATIBILITA

' ! Tento senzor je uréeny na poutitie len so zariadeniami obsahujicimi technolégiu Masimo. Kazdy senzor je uréeny na spolahlivd
v ASlMO prevadzku iba so systémami od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami moéze mat za nasledok
nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www. Masimo.com
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ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupujiicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala spolo¢nost
Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa
vztahuje zéruka len pri pouZiti pre jedného pacienta.

VYSSIE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU MASIMO
KUPUJUCEMU. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM
INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM
OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPUJUCEHO PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO
VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

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

SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE, NEPRIAME, OSOBITNE
ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, AK JE NA TUTO MOZNOST UPOZORNENA.
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA AKYCHKOLVEK VYROBKOV KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY,
ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) V ZIADNOM PRIPADE NEPRESIAHNE SUMU ZAPLATENU KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU
(VYROBKOV), KTOREHO SA DANY NAROK TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY
SUVISIACE SVYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA
VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE
VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnuta licencia na zaklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo a opraviuje vas
poutzit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptaciou alebo pouzivanim tohto vyrobku beriete na vedomie a suhlasite s tym, Ze na pouzitie
tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelend licencia.

Po poutziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora nepredstavuje vyslovny ani implicitny sthlas a licenciu na pouzivanie senzora so zariadenim, ktoré nebolo
samostatne schvélené na pouzitie so senzormi Masimo.

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

Na odborné poutzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikécii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich Gcinkov
néjdete v ndvode na pouzitie.

Ak zaznamenéte akykolvek vazny incident sdvisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny organ vo vasej krajine.

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

Nepouzivajte opakovane/Na pouite len pre
jedného pacienta

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené,
apretitajte si ndvod na pouZitie

Uchovavajte v suchu

‘ DEFINICIA ‘ SYMBOL ‘ DEFINICIA ‘ SYMBOL ‘ DEFINICIA
Riadte sa navodom na pouzitie E\/ 2?&?;00‘:]?%?:Zﬁ::ggﬁwg&,_ Rx ONLY E;EE%?E{SE&%E%EE’Eg\z)fljjl:;e:::,Sr(:gg‘; Ilii:)n!:n
Precitajte si navod na pouzitie Kod sarze Nesterilné
Vyrobca (K:I:‘a;ﬁ::;iﬂ;b @ Pri vyrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex
g;;unm’;hyﬂw;g Referencné cislo Masimo ' ﬁ Telesnd hmotnost
g;;unm’;;h)ﬂcg;by (Obmedzenie vihkosti pri skladovani /ﬂ/- Rozsah skladovacich teplot
®

Upozornenie

Pripojenie Bluetooth

IP24

Ochrana pred vniknutim castic a vniknutim rozprasovanej vody
zkazdého smeru

Licencia FCC (Federal
Communications Commission)

Identifikované jednotka je registrované ako
rédiové zariadenie

an)

Jeden pacient - viacnasobné pouzitie

I S>euLLE QF

Idravotnicka pomacka

Jedinecny identifiktor zariadenia

®

Dovozca

2
]
@

Inamka stiladu s europskou smernicou o
zdravotnickych pomdckach 93/42/EHS

Autorizovany zstupca v Eurépskom
spolocenstve

2

i

Distribiitor

i,
=,

&)

i k dispozicii v

formate na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs

; avod na poufiti
Poznamka: Elektronicky navod na poutitie nie je k dispozicii pre vietky krajiny.

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

N [ . . . . PR M " : N
Masimo, V a Root st federélne registrované ochranné znamky spoloénosti Masimo Corporation.

Centroid je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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Centroid™ -

Hasta Konumu Takip Cihazi
KULLANIM TALIM RI

® Sadece tek hasta kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensorii kullanmadan 6nce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Talimatlarini okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

Centroid™ Sistemi, hastalarin yon(inu ve aktivitesini takip etmek igin tasarlanmistir. Hastanin yoniniin ve aktivitesinin, saglik hizmeti saglayicisinin
ayarladigi parametrelerden sapmasi durumunda, Centroid Sistemi'nin uyari vermesi amaglanmistir. Centroid Sistemi, basing Ulserine yatkin
olanlar dahil olmak (izere hastalarin yoniinii ve aktivitesini takip etmek icin endikedir. Centroid Sistemi, tibbi bakim ortamlarinda kullanim icin
gelistirilmistir.

Centroid Sistemi ayrica tibbi bakim ortamlarinda yetiskinlerin solunum hizinin 6l¢im i¢in de endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Centroid sensorleri, yapiskanli banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.
ACIKLAMA

Centroid sensorleri, hastanin posttiriind, yontini ve aktivitesini takip edebilen pilli ve tek kullanimlik sensérlerdir. Sensorler, eslestirilen Masimo®
cihaza Bluetooth ile kablosuz olarak veri iletmek Gzere tasarlanmistir.

Not: Centroid sensorleri, belirli Masimo cihazlariyla uyumlu olacak bi¢imde tasarlanmistir. Bkz. Uyumluluk bolimdi.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR

« Centroid sensdrleri, belirli monitérlerle kullanilmalidir. Sensérlerin dogru bir bicimde calismasini saglamak icin sensérleri kullanmadan énce
uyumlulugu teyit edin.

« Centroid sensoriinde gorinar kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori kullanmayi
birakin. Hasarli veya elektrik devresi acikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

« Defibrilasyon esnasinda sensére temas etmeyin.

+ Centroid sensoriinde herhangi bir sekilde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Degisiklik ya da modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu
etkileyebilir.

«  Cerrahi prosediirler esnasinda Centroid sensériinii kullanmayin.

« Maruz kalma riskini énlemek icin, Centroid sensoriinii yanici anestetiklerin veya hava, oksijence zengin ortamlar ya da azot oksit ile birlikte
diger yanici maddelerin yakininda kullanmayin.

« MRI taramasi sirasinda veya bir MRI ortaminda sensorii kullanmayin, aksi takdirde fiziksel yaralanma meydana gelebilir.
«  Centroid sistemindeki Solunum Hizi (RR) 6zelligi alarm vermediginden yalnizca bilgilendirme amacli kullaniimalidir.

« Solunum Hizi (RR) 6zelligi tibbi kararlarda tek dayanak noktasi olarak kullanilmamalidir. Bu &zellik, diger klinik belirtiler ve semptomlar g6z
oniinde bulundurularak kullaniimalidir.

« Centroid'i bir apne takip cihazi olarak kullanmayin. Centroid sistemi, hastalar diizgiin nefes alamadiginda sizi uyaracak alarmlara sahip
degildir.

- Uriint kullanmadan énce alarmlar da dahil olmak tizere ayarlarin her bir hasta ve tesis protokolii icin uygun oldugundan emin olun. Centroid,
ayakta kullanim veya pediyatrik poptlasyonlarda kullanim icin dogrulanmamistir.

« Centroid sensorini giysi tizerine yerlestirmeyin. Dogrudan deriye uygulayin. Sensorii yerlestirmeden 6nce, gégtiste derinin temiz ve kuru
oldugu bir yer segin.

«  Sensorii bolgeye sabitlemek icin ek bant kullanmayin. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin
hasar gérmesine neden olabilir.

«  Cilt buttunlugtinden emin olmak ve cildin zarar gérmesini veya tahris olmasini dnlemek igin sensor bolgesini kontrol edin.

«  Yeterli dolasim, cilt buttinlGgti ve dogru hizalamayi saglamak icin bélge siklikla veya her klinik protokolde kontrol edilmelidir.

- Perfiizyon diizeyi kétii olan hastalarda dikkatli olun. Ilgili bdlgeyi sik sik degerlendirin ve doku iskemisi belirtileri varsa, sensériin yerini
degistirin.

« Sensorlerin yanlis uygulanmasi veya kismen yerinden oynamasi, 6lgtilen degerlerin hatali olmasina neden olabilir.

«  Sensorln yanlis hizalanmasi ve/veya EMI girisimi, 6lctilen degerlerin hatali olmasina yol acabilir.

«  Solunum Hizi (RR) degerlerinin hatali olmasi veya alinmamasi sunlardan kaynaklanabilir: hatali yerlesim; hareket kaynakli artefakt.

« Solunum Hizi (RR) degerlerinin hatali olmasi veya alinmamasi riskini en aza indirmek icin sensér bolgesini uygun yapisma olup olmadig
agisindan periyodik olarak kontrol edin.

« Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya geri dontistiirmeye
calismayin. Bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol agabilir.

« Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorli herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
« Sensor hasar gorebileceginden irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin.

« Sensorde herhangi bir sekilde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu
etkileyebilir.
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TALIMATLAR
A) Bolge Segimi
+  Sensori yerlestirmeden 6nce, goguste derinin tizerinde herhangi bir kalintinin olmadigi ve derinin kuru oldugu bir yer segin.
« Sensorln hastadaki yoniiniin ve konumunun, Masimo cihaz ayarlarindaki sensér konumuyla eslestiginden emin olun.
Gogiis
Bkz. Sekil 1. Hastanin gogsu tercih edilen bolgedir.
B) Sensoriin uygulanmasi
1. Bkz. Sekil 2. Paketi acin ve sensori ¢ikarin.
Not: Bu noktada koruyucu bandi ¢ikarmayin.
2. Bkz. Sekil 3. Plastik pil kulakcigini cekerek cikarin.
3. Bkz. Sekil 4. Bluetooth eslesmesini etkinlestirmek icin sensorii Masimo cihazina (Root® gibi) yakin tutun.
Not: Talimatlarin tamami i¢in Masimo cihazi Kullanim Kilavuzunu inceleyin.
4. Sensoriin uygulandigi bolgeyi temizleyip kurulayin.
Bkz. Sekil 5. Koruyucu bandi sensérden ¢ekerek ¢ikarin.
6. Sensori secilen uygulama bdlgesine uygulayin.
Not: Centroid sensord, Uriintin kullanim 6mri boyunca en fazla iki (2) kez cikarlmak ve yeniden uygulanmak tzere
tasarlanmistir.
C) Sensorii Clkarma
1. Sensori hastadan gikarmak icin sensori hafifce siyirin.
Not: Uriiniin Atilmasi: Centroid sensériiniin, ana cihazin ve/veya aksesuarlarinin atilmasinda yerel kanunlara uyun.

SPESIFIKASYONLAR

Sensorler, asagidaki spesifikasyonlara sahiptir:

gl

Centroid Sensorii:

Agirhik Arahgi yaklasik 30 g
Uygulama Bolgesi Gogus
Sensér Kullanim Omrii 96 saat

Solunum Hizi Araligi* 8-35 nefes/dakika

Solunum Hizi Dogrulugu’ 3rpm

*Arms dogrulugu, cihaz élgtimleri ve referans élgtimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir ¢calismada cihaz 6l¢timlerinin
yaklasik licte ikisi referans élciimlerin Arms degerinin +/- araliginda yer almistir.

'Solunum hizi performansi, 40 saglkli gonilliide ve hastanede yatan 34 yetiskinde yapilan manuel puanli kapnogram solunum ol¢iimleri ile
karsilastinilarak dogrulanmistir. Klinik test sonuglari her hasta iin ayni olmayabilir.

CEVRE

Centroid Sensorii:

Nakliye/Saklama Sicakhgi

-20°C - 50°C, ortam neminde

Raf Omrii

2yl

Calistirma Sicakligi

10°C - 40°C, ortam neminde

Saklama/Nakliye Nemi

%15 BN - %90 BN (yogusmasiz), ortam sicakliginda

Calistirma Nemi

%15 BN - %95 BN (yogusmasiz), ortam sicakliginda

Sivi girisinden kaynakli hasarlara karsi
koruma

1P24, Herhangi bir yonden partikiil ve puskuren su girisine
karsi koruma

KABLOSUZ SPESIFIKASYONLARI

iletisim (Bluetooth)

Yapilandirilabilir Ayarlar

Tard

Bluetooth Dustik Enerji

iKAZ: Cihaz ile Bluetooth baglantisini korumak icin Centroid sensériiniin belirtilen mesafede ve ana cihazin goriis cizgisinde oldugundan emin

olun. Ana cihazin Kullanici El Kitabini inceleyin.

UYUMLULUK

' ¥ Busensor, yalnizca Masimo teknolojisine sahip cihazlarla kullanim icin gelistirilmistir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz treticisinden

v ASlM temin edilen sistemlerde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensortin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun
olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www. Masimo.com
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GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu Griinlerin alti (6) aylik bir
stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik Grinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti
edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEKVE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK
VEYA BELIRLI AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA
DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL COZUMU,
MASIMO'NUN TERCIHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen
hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, tizerinde
degisiklik yapilmis ya da sékiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir liriinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donusiime
tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BiR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUG
OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER
KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN
SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU
ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI
TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANG BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BiR SORUMLULUGU
GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNI LiSANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensor yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo'nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size lisanslanmistir. Bu Grtinti
aldiginizda veya kullandiginizda, bu iriintin birden fazla hastada kullanimi icin 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, Masimo sensérlerinin kullanimi igin ayri olarak yetki verilmemis herhangi bir
cihazla kullaniimasi i¢in herhangi bir agik veya zimni lisans teskil etmez.

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

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

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen tilkenizdeki yetkili makami ve Ureticiyi bilgilendirin.

Asagidaki semboller liriinde veya iiriin etiketinde gériinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM
Elektrikl ve elektronik ekipman icin Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor tarafindan
Kullanim talimatlarini izleyin ayntoplama (WEEE). pmanid RX ONLY | veya bir doktorun siparisi iizerine satilmas! ydniinde

— kisitlama getirmektedir

Lot kodu Steril degildir

ietic m f;‘;;‘;“—‘:\:‘r'n“;f;') @ Dogal Kauguklateksle iretimemistc

Kullanim talimatlarina bagvurun

Uretim Tarihi YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi 'n' ﬁ Viicut agirhig
Son Kullanma Tarihi YYYY-AA-GG Saklama nem sinin /H/- Saklama sicakhid araligi
=~

Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek hasta Paket zarar gormiisse kullanmayin ve e
Kuru tutun
kullanimi kullanim talimatlarina basvurun

Ikaz * Bluetooth | P24 Herhangi bir yonden partikill ve piiskiiren su girisine karsi koruma

IA>®wiEE G

Federal Haberlesme « | Unitenin radyo cihazi olarak kaydedildigini lm _
Komisyonu (FCC) Lisanst FC ID- belirtir klw Tekhasta — cokukulamim
e

Avrupa Tibbi Giaz Direktifi 93/42/EEC le [ECIREP] | Aviupa toplulugundakiyetiil temsila %‘ﬁ Distribiitor

uyumluluk isareti

2
n
@

Sedca, Talimatlan/€l

almaktadir

%)

Not: elFU, tiim iilkelerde meveut degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
.
Masimo, ¥, ve Root, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

Centroid, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
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Centroid™ «

Awata&n mapakoAouvOnong 0éong acOevoig
OAHTIEZ XPHIHZ

® la xprion o€ évav povo aoBevry @ gV €XEL KATAOKEVAOTE PE PUOIKO ENAOTIKO NATEG Mn amooTtelpwpévo

MpoToU XPNGIHOTIOICETE AUTOV TOV AIGONTHPA, TPEMEL va S1aBACETE KAl va KatavoroeTe To EyXelpidio Xe1p1oTh TG GUGKEVNG,
KaBw¢ Kat Tig mapovcoeg Odnyieg xpriong.
ENAEIZEIZ

To Zvotnpa Centroid™ mpoopiletat yia Ty mapakoAouBnan Tou mMPocavatoMopoU Kat TG §pactnelotnTag twv acbeviv. To Zvotnua Centroid
TpoopileTal yia TV mapoxr £l8omolcewy, dTav 0 TPOCAVATONOHOG i N SpacTNEIOTNTA TwWV ACBEVWV TTAPEKKAIVEL Ao TIG TAPARETPOUG TTOU
£XOUV OpPIOEL Ol IAPOXO! LYEIOVOMIKNG TEpiBaipng. To Zvotnpa Centroid eveikvutal yia Tnv mapakoAoUBNon Tou TPOCAVATOMGHOU Kal TNG
SpaoTnploTNTag Twv acBevwy, cupmePIAapBavopévwy eKEiVwyY TTOU gival eumaBeic 0Tov OXNUATIOHO EAKWV KatakAiong. To Zuotnua Centroid
Tipoopiletal yla xprion o€ mePIBAANOVTA UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

To ZVotnpa Centroid evdeikvuTal EMONG yla TN HETPNON TOU AVATTVEUOTIKOU pUBHOU Twv evNAIKwY O€ TTEPIBANNOVTA UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

ANTENAEIZEIX

O aioBnpeg Centroid avtevdeikvuvtal yia acBeveig mou mapouotalouvv aANePYIKEG avTIOPACELG 0TNV KOMNTIKNA Tawvia.

NEPIFTPA®OH

OraioBntripeg Centroid gival TPOPOSOTOVHEVOL LIE PITATAPIC, AVAADGCIUOL AIOBNTHPES TTOU UITOPOUV va TapakoAouBouv Tn BEan, Tov TPOoavaToAoHO
Kat T Spactnpiotnta Tou aobevou. Ot aledntrpe mpoopilovtat yia tn petadoon dedopévwy acuppata péow Bluetooth otn cuokeur) Masimo® pe
v omoia éxouv ouleuyBei.

Inpeiwon: Ot ailobntipeg Centroid eival oxedlaopévol WOTe va gival CUPBATOl HE CUYKEKPIHEVEG CUOKEVEG Masimo. Avatpé€te otnv evotnta
«ZupBatotnTan.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYZTAZEIZ MPOXOXHX KAl THMEIQZEIX

« Ot aiobntipeg Centroid mpoopifovtal yla Xprion He CUyKeKpIpéva povitop. Mptv amod ) xeron, va emaAnBeleTe T cuppatdTnTa yia va
Slao@ahilete Tn owoth Aertoupyia Twv alodntripwv.

« O awbntipag Centroid Sev mpémel va £xel 0pATA ENATTWHATA, ATMOXPWHATIONS Kat {Npiég. EGv 0 aiobntripag €xel amoxpwHOTIOTE 1} €XeL
urooTel {nuid, SIOKOYTE Tn XPron. L€ Kapia MEPIMTWON HNV XENoIHoToIoeTe aloBnTripa mou éxel UTOOTEl {nUId 1 €xel ekTEBEINEVA
NAEKTPIKA KUKAWHATAL.

«  ATIOQEVYETE TNV EMAPN PE TOV AloONTAPa KATd TNV amvidwon.

«  Mnv tpomonoleite kat unv aAAalete Tov aioOntripa Centroid pe kavévav Tpdmo. Tuxdv arayEg 1 TPOTIOTIOINTELG EVOEXETAIL VO ETNPEACOLY
v anddoon fi/kat v akpifeta.

«  Mn xpnotporotegite Tov aiodnmipa Centroid Katd Tn SIAPKEL XEIPOUPYIKWV EMEUBACEWV.

« Ta tnv amoguyr| Tou Kivdivou €ékBeong, Unv xpnotuomoleite Tov aiodntripa Centroid Kovtd o€ €VPAEKTA avaloONTIKA 1} ANEG EVPAEKTES
ouaieg og ouvSuaouO pE aépa, TEPIBAANoV MoUcto ae 0&uydvo iy umo&eidio Tou alwtou.

«  Mnv xpnoigomoleite Tov aioBntripa otn SIdpKela payvnTiknig Topoypapiag i og mepiBdAovta APng payvnTikig Topoypagiac, Kabwg
umopei va mpokAnBei cwuatikr BAGRN.

« Herroupyia avanvevoTikov pubpou (RR) mou givat Stabéoipn oto cuotnpa Centroid dev evepyorolei ouvayeppoUg, emopévwe, Ba mpémel va
XPNOILOTIOLEITAL HOVO YIat GKOTTIOUG EVIHEPWONG.

+  H\erroupyia avanveuoTikou puBuou (RR) dev mpémel va xpnolpomoleital wg Hovadikr BAcn yia IaTPIKES amopAcels. MPEMEl va xpnolpoTolEiTal
0O€ GLVOUAOHO HE Ta KAIVIKA ONPEIa KAl CUPMTWHATA.

«  Mn xpnowporotgite o Centroid w¢ cuokeur) mapakohouBnong dnvolag. To cvotnua Centroid dev SlaBéTel CuVayEPHOUG, WOTE VA 0ag
e1domolei 6tav ot acBeveic dev avamnvéouv owoTd.

«  Mpw amd ™ xprion, va Stac@aileTe mavTa Tt ot PUBHICELS, CUMITEPINAUBAVOHEVWY TWV CUVAYEPHWY, Eival KATAANAEG yia Tov eKAOTOTE aoBevn
Kalt BAoEl Twv MPWToKOAwV Tou 18pUpatog. To Centroid Sev éxel eMKUPwWOEL yia epImaTnTIKY Xerion 1 yia xprion o€ maidlatpikoug MnBucpouG.

+  Mnv tonoBeteite Tov awobntripa Centroid oe evéupata. Eapuoote aneubeiag oto dépua. EmAéETe pia Béon otov Bwpaka, 6mmou 1o Séppa
£€xel KaBapIOTE( Kal €xEl OTEYVWOEL TPV amd TV TomoBétnon Tou alodnTrpa.

«  Mn xpnotpomolgite MPOCOETN KOMNTIKY TAvia yia va OTEPEWOETE Tov aodntripa otn Béon. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG Taviag
evbéxetal va mpokahéoel Seppatikr) BAGBN r/kat vékpwon amd mieon 1y {nuid otov alobntripa.

«  EAéyxete n 6¢on Tou aioBntripa yia va Siac@alileTe TNV akepaldTNTaA TOU SEPPATOC KAl Yia TNV amo@uyr} mPokAnong BAARNG 1y epebiopov
oto &éppa.

« HBéon mpémel va eAéyxeTal cuXVA 1) CUPPWVA UE TO KAIVIKO TTPWTOKOANO, TTPOKEIHEVOL va Siacpahiletal n kaAr] KUKAo@opia, N akepaoTTa
Tou 8€ppatog Kat n cwoTr evBuypduuIon.

« Amarteital mpoooyr oTnv mePInTwon acBevwv pe avemapkn aipdtwon. Na aglohoyeite Tnv Katdotaon tTng B€0ng cuxvd Kat va JETAKIVEITE
Tov alobnTrpa edv UTTAPXOUV CNUEIN IOTIKAG IoXAIMIAGg.

« Oraobntripeg mou Sev £xouv TOMOBETNOEI CWOTA 1) £X0UV €V HEPEL METAKIVNOE EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOUV ECPANpEVEG EVOEIEEIC.

«  Zemepimwon ec@alpéva euBuypappcpévou aloBnTipa fi/kat NAeKTpopayvnTIKWY mapepuBolwv (EMI), evdéxetat va mpokupouv avakpiBeic
evleigelc.

+  HavakpiBeta i n amoucia evdei§ewv avamveuoTikol puBpou (RR) prmopei va mpokAnBouv amd: akatdMnAn tomobétnon, Yeudeic minpogopieg
IO TIpOKaAOUVTaL arTd TNV Kivnon.

«  ENéyxete meplodikd tn B£on tou alobnTripa yia va empPeBaldvete 6Tt 0 aloONTHPAC gival OwoTd KOMNUEVOG KAl Yia va ENaXIOTOTIOLETal O
kivduvog avakpifeiag evdeiewv avamveuoTtikol puBuou (RR) 1) amouciag evoei§ewy.

«  Mnv €MYEIPHOETE VA EMAVOXPNOIMOTOINOETE OE TOANATAOUG ACOEVEIC, Vo EMAVEMEEEPYAOTEITE, VA AVOAKAIVIOETE 1} VO AVAKUKAWOETE TOUG
aedntpec Masimo 1) ta KaAdwdia acBevolc, Kabwg autég ot Sladikaoieg pmopei va mpokaléoouv {nuid ota NAEKTPIKA e§apTrparta,
TIPOKAAWVTAC eVEEXOMEVWE BAGBN oTov acBevy.

« TNa va pnv mpokAnBei {nuid, pnv Sammotilete kat unv epBantilete Tov aloOntripa oe omolodrmote LypPo SiaAupa.

«  Mnv €MXEIPOETE VA AMOOTEIPWOETE PE AKTIVOPBONIQ, ATHO, AUTOKAUOTO iy alBulevogeidio, kabwg Ba mpokAnBei {nuid otov aledntripa.

«  Mnv tpormomolgite Kal pnv aANG{eTe Tov alobntripa pe Kavévav Tpomo. Tuxdv aANayEG 1 TPOTIOTIOOELG EVOEXKETAL VA EMMPEACOLY TNV
anodoon r/kai Tnv akpipeia.
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OAHTFIEX
A) Emoyn 0éong
«  Em\é€Te pia Béon otov Bwpaka, 6mou To Sépua EXEL KABAPIOTEL Amd TUXOV UTTOANEIUATA KAl EXEL OTEYVWOEL TPV OTTO TNV
TomoBétnon Tou alednTrPa.
«  Al0o@aNioTe 6TI 0 TPOCAVATOMOMAG Kal N Béon Tou alodnTtripa otov acBevr) avtioTolxei 0tn B€on Tou alednTripa oTIg
puBUIoEI TNG cUOKELRG Masimo.
Ouwpakag
Avatpé€te otnv E. 1. H mpoTipwpevn Béon gival atov Bwpaka tou acbevolc.
B) E(pappoyn Tou aedOnTpa
Avartpé€te oty Eik. 2. Avoite Tn 0uoKeuacia Kat apaipéoTe Tov aloontripa.
Inpeiwon: Mnv a@alpeite akOpa To UAIKO OTHPIENG.
2. Avatpé€te oty Ewk 3. TpaPri&te yia va a@aipéoete TNV mMAAoTIKA YAWTTISa TNG pratapiag.
3. Avatpé€te otnv Eik. 4. MeTakivijoTe Tov aloBntrpa Kovtd oTn cuokeury Masimo (m.x. To Root®), wote va givat Suvatn
n ouleuén péow Bluetooth.
Inueiwon: Avatpé€te oto Eyxelpidio Xeiplotr tng ouokeurig Masimo yia Ti¢ mAfpelg odnyieg.
4. KaBapiote Kal OTEYVWOTE TO ONUEIO EQAPHOYNE TOU aloOnTrpa.
Avatpéte otnv Ek. 5. TpaBri§te 1o UNKO otrpi&ng amo Tov atodbntripa.
6. E@appoote Tov alobntripa otnv emAeypévn B€on eQapuoynG.
Inueiwon: O aloBntrpag Centroid €xel oxeSIOOTE yla a@aipeon Kat €K VEOU e@appoyr} SU0 (2) POopEC KATA PEYIOTO OE OAN
™ Sidpkeia {wng Tou MPOIGVTOC.
) Apaipgon Tou algOnTHpa
1. AmokoM\oTe amaAd yla va a@alpéoeTe Tov ailoOnTripa ané tov acBevr.
Inueiwon: AmoppIYn TOU TPOIOVTOG: ZUMHOPPWOEITE LE TNV TOTIIKK VOoUoBEeaia ooV agopd Thv amdpppn Tou alctntrpa
Centroid, TNG KEVTPIKNAC CUOKEUNG /KAl TV TTAPEAKOPEVWY TOU.

MPOAIATPAOEX
O aloBNTPES 0LV TIG AKONOUBEC TTPOSIaYPAPES:

g

AwcOntripag Centroid:

EUpog Bapoug mepimouv 30 g
©¢on epapuoynig Ouwpakag
Adpketa {wrg aloOntipa 96 WPEC

EUpog avamnveuoTikol pubuov* 8-35 avanvoEc/AenTto

AkpiBeta avamveuoTtikov pubpou’ 3rpm

*H akpiBeia Arms gival évag otatioTikGG umoAoyiouds g Slapopds avauesa O UETPIOEIG TG CUCKEUNG Kal ETPHOEIC avapopdg. XTo mAaiolo uiag
EAeyXOHEVNG UEAETNG, TTEPITTOU Ta SUO TPia TWV UETPHOEWY TNG OUOKEUNG EVETITTAV +/— EVTOG TOU EUPOUS ARMS TWV UETPHOEWY aVAPOPAG.

'H amé6o0n tou avanveuoTikol pubuou éxel emBeBaiwbei fdoel un autéuatng BabuoAdynonG avanveuoTIKWV UETPHOEWY KATTVoypaQriuatog ot 40 vyleic
£0e)oVTEG Kat € 34 voonAeudpevoug eVAAKES. Ta amoteAéopata Twv KAIVIKWV SOKIUWY EVOEXETAL va Un YEVIKEDOVTAL yia OAEG TIG TaBrioeIc acOevwv.

ZYNOHKEZ NMEPIBAAANONTOX
AwOntipag Centroid:

Oeppokpaoia eUAAENG/HETaPOPAG

-20 °C-50 °C o€ uypacia mepBAAovTog

Adpketa {wng

2¢mn

Oeppokpacia Aerroupyiag

10 °C-40 °C, o€ vypaoia mepiBaANovTog

Yypaoia UAagnc/petapopds

15%-90% oxeTikn vypacia [RH] (xwpic cupmikvwon) oe

Beppokpaaia mepiBailovtog

Yypaoia Aertoupyiag

15%-95% oxeTikn vypacia [RH] (xwpic cupmikvwon) oe

Beppokpaaia mepiBailovtog

Mpootaacia amd BAGRN Adyw eloxwpenong
LYPWV

IP24, Mpootaoia amd el0xwENON CwHATISWY Kat amd
YEKAOUO VEPOL ammod omoladnmoTe katevBuvon

MPOAIATPA®EZ AZYPMATHEZ ENMIKOINQNIAXZ

Emkowwvia (Bluetooth)

AapopPwotpeg pubpiceig

Tumog

Bluetooth XapnAric Evépyetag

MPOZOXH: lNa va Siatnprioete T cuvdeoipdtnTa Bluetooth pe tn cuokeun, Slacpaliote 6Tt o awwOntrpag Centroid Bpioketal evtog Twv
KaBOPIoPEVWY OPiWV amOOTACNG KAl YPAUUAG OTITIKAG EMAPNG OF OXEON HE TNV KEVTPIKN OUOKeLN. Avatpéfte oto Eyxelpidio Xelpiot yia
XPNON TNG KEVTPIKNG CUOKEUNG.

ZYMBATOTHTA

' O aobntipag autdg mpoopiletal yia xprion povo pe ouokevég mou SlaBétouv Texvoloyia Masimo. KdBe aiobntripag eival
VMA |MO OXeSI00pEVOC Va AEITOUPYEl OWOTA POVO 0T OUOTAHOTA TOU KATAOKEUAOTH TNG MPWTOTUNNG OLOKEUNG. H Xprion autol Tou
alodNTAPA pe ANNEG GUOKEVEG UITOPE( VOt EXEL WG ATTOTENECHA VA UNV AEITOUPYHOEL 0 ALGONTAPAG 1 VOl PNV AEITOUPYROEL CWOTA.

Ma mAnpogopieg cupBatdtntag, avatpééte otn SievBuvon: www. Masimo.com
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EMTYHXZH

H Masimo eyyudtal oTov apxikd ayopaoTr HOvVov OTL Ta TIPOIOVTA auTd, GTAV XPNOIHOTOIOUVTAl CUMPWVA HE TIG 08NYiEG TTOU TTapéXovTal HE Ta
TPoiovTa TNG Masimo, Sev Ba MAPOUCIAGOUY EAATTWHATA OTA UAIKA KAl TNV £PYACIa yla XPOVIKO Staotnua €8t (6) unvav. MNa ta mpoiévta piag
XPNONG N €yyunon oXVEL yia Xprion o€ évav Hovo acBevr.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ATIOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI TIA TA TPOIONTA MOY MNQAOYNTAI ANO TH MASIMO STON ATOPASTH.
H MASIMO ATOMOIEITAI PHTQX OAEZ TIZ AAAEZ MPOMOPIKES, PHTEZ ‘H ZIQMHPEX EMTYHZEIE, SYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO,
OMOIQONAHMNOTE EMMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAX TA LYTKEKPIMENO 2KOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO
KAI'H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQXH TOY ATOPAZTH TlA MAPABIAZH OMOIAZAHIMOTE EIMYHZHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX
MASIMO, H ENIZKEYH 'H H ANTIKATASTASZH TOY NPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovuoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIOV TO OTTOIO €xXEL XPNOIHOTOINBEl Katd mapdBacn Twv odnylwv Xpriong mou cuvoSelouv
TO TIPOIOV 1} €XEl UTTOOTEL KaKN XPrion, apéela, atuxnpa fy éxet umooTei {nuid Aoyw eEwTePIKWV ouvBnkwv. H mapovoa eyyonon Sev KAAUTITEL
OTTOIOSATIOTE TTPOTOV £XEl GUVSEDEL LE N EYKEKPIUEVO OPYAVO 1) CUCTNHA, £XEl TpoTTOTTOINDE, £XELl amoouvappoloynBEi 1) emavacuvappoloynOei.
H mapovoa eyyunon Sev kahUmtel alodntripeg fi kahwdia acBevoug Ta omoia éxouv unoAnbei oe emavenegepyaaia, emdlopBwon 1 avakUKAwon.

>EKAMIANEPINTOQXHH MASIMO AEN EINAI'YTIEYOYNH ENANTITOY ATOPAXTH'H OMNOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIATYXON XYMMOTOMATIKEY,
EMMEZES, EIAIKEX 'H AMNOOETIKEX ZHMIEX (METAZY TON OMOION MEPIANAMBANONTAI KAl TA AMOAEXOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE
YNAP=EI ENHMEPQXH INATO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYX. E KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO
MOY MPOKYMTEI AMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY MQAOYNTAI STON AFOPASTH (SYMOQNA ME SYMBAZH, EMTYHZH, AAIKHMA
H AAAH AZIQ3H) AEN YMEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPAZTHE T1A TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H EN
AOTQ AZIQSH. E KAMIA MEPINTQEH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TA TYXON ZHMIES MOY EXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YNOBAHOEI XE EMANEMEZEPTAZIA, ENIAIOPOQOXH H ANAKYKAQXH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPETMEI NA ©EQPHOEI
OTI AMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, SYM®QNA ME THN IZXYOYXA NOMOG®EZIA MEPI EYOYNHE 1A TA MPOIONTA, AEN
MTMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIXTEI MEZQ YYMBAZHX.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

O awbntipag autdg mpoopiletat yia xprion o€ évav pévo acBevr| Kat 0ag Xopnyeital AS€la va ToV XPNOILOTIOIETE CUHPWVA HE TA SUTAWHATA
gupeottexviag T Masimo yia xprion o€ évav povo acBevri. Méow tng amodoxr¢ i} XPriong Tou mapdvTog mpoidovTog, avayvwpileTe Kal CUHQWVEITE
&1L Sev Xopnyeital Adela yla Xprion Tou mapovTog TPOIOVTOC OE TIEPIOCOTEPOUG TOU EVOG A0BEVEIC.

AmoppiTe Tov aloBnTrpa PETA TN Xprion o€ évav povo acBevr).

H ayopd ) katoxr} Tou mapovTog alobnTripa Sev mapéxel Kapia pnTr 1) clwrmnpry Adela yla Xprion Tou alodnTrpa Ye omoladimoTe CUOKEU N ormoia
Sev SlabEtel xwploth e§ouctoddTnon xpriong Twv atedntripwv Masimo.

MPOXZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN NMQAHXH THX YZKEYHX AYTHX
MONO AMNO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZX IATPOY.

TMa emayyeApaTikr xprion. AvatpéETe OTIC 08NYIEG XProNg Yia TIG TARPELG TTANPOYOPIEC ouvTayoypdenong, cupnepNapBavopévwy Twv eveifewy,
TWV QVTEVSEIEEWY, TWV TTPOEISOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAGEEWV KAl TWV AVEMBUUNTWY EVEQYEIWV.

Edv avtiyeTwrioete omolodnmote coBapd GUUPAV UE TO TTPOIOV, EVNHEPWOTE TNV APHOSIA apXT TN XWPAS 0aG KAl TOV KATAOKEVAOTH.

Ta mapakdtw cUpPoAa pmopei va epgpavifovtal aTo mPoidv fj GTN GAHUAVCT TOU TTPOIOVTOG:

IYMBOAO ‘ OPIZMOX ‘ IYMBOAO ‘ OPIZMOX ‘ IYMBOAO ‘ OPIZMOX
“eywpi0t1| cuhMovi] 10U MEKTpIKOD Kat H opoamovdiaki vopoBeaia (HMA) neptopiCet Ty mwhnon
AxohouBriote Tig 08nyieg xprong =EywpIoTr 0uMoyT} Tou TAEKTD RXx ONLY | autiig e ovokevric povov and 1atpé i katom eviokig
nhektpovikov e€omhiopiod (AHHE). A
— atpol
[E TupBouheuteite Tig 08nyieg xpriong Kuwbikog napridag Mn anooteipwpévo
i ApiBu6c katahoyou @ . X o
[V [ e— v vy araokunoet e guo oo e
ﬁ Huepopnia kataokeuric HH-MM-EEEE Api6yéc avagopdg Masimo ' ﬁ Zwyatiko Bapog
g Xpiion étoc HH-MM-EEEE Nepropioysc vypasiag pikagng /ﬂ/ Edpoc Beppoxpaviag pihagng
o
. Mnv xpnationoteite v n ouokevaoia L
® My svnvqquwnnouns/hn Kprion ce @ £xetumoorei {npid kat oupBouleuBeite Tig ? Aiampeite oteyvo
£vav povo aoBevr) P
obnyiec ypriong
Moogox Bluetooth | P 2 4 Npootacia and €woywpnon owATISwWY Kat amo YEKAONO vepod
Ipocox and onotadrmote katevbuvon
‘A8e1a ¢ Opoorovdiakic Emtponig « | MpoaBiopilei T povada mou éxer I° P o I
FC Tnemkowoviav (FCC) FC C | D | kataywpnOei wg ouokeur) padloouyvotntag klw Evag aoBevf — noNaméc pioeic
— AnoKheiomis avayvapiono tegvoloyod % [o—
TpoiovTog
iy oppipauons v spuric R —— 2
obnyia 93/42/E0K mept v EEH Eupunaikd Kowda %ﬂ DMavopéaG
0123 1aTPOTEXVONOYIKGY TIpOiVTLY
S 01 0dnyieg/Ot odnyie yprionc/Ta eyxeipidia Siatideviat oe NAeKTPOVIKT] HOPQI] OToV 10T6TOMO
http://www.Masimo.com/TechDocs
EInpeiwon: Otnhextpovikég odnyieg xpriong Sev eivar Slabéoipeg o OAC TIC XWPEC.

Am\@pata eupeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm
Ot ovopaacieg Masimo, \'I, kat Root givat kataxwplopéva epmopikd orfpata g Masimo Corporation o€ opoomovSiako eninedo.

H ovopacia Centroid eivat epmopiké orjua ¢ Masimo Corporation.
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entroid™ @

Tpekep nonoxeHmns naymneHTa

YKA3AHUA N JIb3OBAHUIO

® Tonbko ana NHANBUAYaNbHOIO NCNONb30BaHNA @ M3roToBneHo 6e3 ncnonb3osaHus HaTypanbHOro narekca HectepunbHo

Mepep ncnonb3oBaHMEM 3TOro AaT4YMKa MONb30BaTeNb AOMKEH NPOYMTATb U NPUHATL K CBEAEHUNIO PYKOBOACTBO onepatopa
YCTPONCTBA U AaHHble yKa3aHUA N0 NCNONb30BaHNIO.

NMOKA3AHUA

Cucrema Centroid™ npeaHasHaueHa ANA MOHUTOPVHIa OPVEHTALMM 1 aKTUBHOCTU NaumeHToB. Cuctema Centroid npep 1eHa A71s one

Korfla OpPVEHTaLMA UMK aKTWBHOCTb MaLyieHTa OTAMYAETCA OT NapaMeTPOB, YCTAHOBMIEHHbIX MeAVNLIMHCKAMI paboTHuKamu. Cuctema Centrmd
NPUMEHAETCA 1A MOHNTOPVIHIA OPUEHTALMN 11 aKTVBHOCTY MaLMEHTOB, BKNOYas NOABEPXKeHHbIX NponexHam. Cuctema Centroid npefHasHaueHa
[INA UCMONb30BaHNA B MEULIMHCKUX yUpeXIeHNAX.

Cucrema Centroid Takke NpeAHa3HauYeHa AnA U3MEPEHUA YaCTOTbl AbIXaHWA Y B3POC/bIX B MEAULIMHCKNX YUPeXAeHNAX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

[Jatunku Centroid NpoTMBOMOKa3aHbl NALMEHTaM C annepruyeckor peakLnel Ha CaMOKIEALLYIOCA NIEHTY.

OMUCAHUE

Natunkn Centroid npepacTasnAioTcA coboit paGoTalowme Ha akKyMynATopax OfJHOpPa3OBble AaTuMKW, KOTOpble MOTYT OTCIeXWBaTb Mo3y,
OpVEHTALMIO 1 aKTUBHOCTb NavveHTa. [laTunkn npeHasHaueHbl f1a 6ecnpoBofHoil Nnepeaayn faHHbIX Yepes Bluetooth Ha conpskeHHoe ¢ HUMK
ycTpoincteo Masimo®.

Mpumeuanue. [laturku Centroid pa3paboTaHbl C LieNblo COBMECTUMOCTY C onpefeneHHbIMy ycTporcTteamu Masimo. Cv. pasgen «COBMeCTUMOCTb.

NPEAYNPEXAEHWA, NPEAOCTEPEXXEHUA N MPUMEYAHUA
.+ fHatumkn Centroid npepHasHaueHbl ANA MCNONMb3OBaHWA C OMPeAeneHHbIMU MoHUTOpamu. [poBepbTe COBMECTUMOCTb nepes
CMONb30BaHMeM, YTOGbI 6biTb yBEPEHHbBIMM B NPaBUNbHOI PaBoTe AaTUNKOB.

« Ha patuvke Centroid He OMKHO 6bITb BUAMMBIX edeKToB, 06ecLBeUMBaHNA U NOBPEXAEHUN. Ecnn AaTumk obecuBeyeH Nnm NoBpeXaeH,
npeKkpaTTe ero UCnosb3oBaHre. HUKOrAa He MCMonb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE AATYMKU WAW AATYUKU C HEU3ONUPOBAHHBIMI y4YacTKamu
3NeKTPUYECKoW Lienw.

«  W36eraiiTe KOHTaKTa C AaTYMKOM BO Bpemsa fednbpunnauuim.

« He mopudnuupyite n He nsmenante patunk Centroid Hukakumu crnocobamu. M3meHeHua unnm moanduKaLuyuu MOTyT yXyAWWTb
NPOV3BOANTENLHOCTb U/WN TOYHOCTb.

« He nucnonb3yiite gatunk Centroid Bo Bpemsa NpoBefeHUA XMpypruyeckrx npoueayp.

«  BowusbexaHne pucka BO3[eiiCTBUA He l/ICﬂOJ'IbSyl;ITe patunk Centroid npn Hannuynn B BO3Ayxe BOCMIaMeHALWMXCA aHeCTETUYECKNX CPeACTB
nnn Apyrnx orHeonacHbIX BeWeCTB, a TakKe B Cpefjax C BbICOKUM COepKaHnem KNCNopoAa nnn B NpuCcyTCTBUM 3aKNCKU a3oTa.

« He ncnonb3yiite patuvk Bo Bpems BbinonHeHns MPT nnu B cpefie MPT, MOCKOMbKY 3TO MOXeT NPUBECTM K $prsnyeckomy yuiepoy.

. ®yHKL|VIﬂ n3mMepeHna 4acToTbl AbiIXaHUA (RR), AOCTyNHaA B cucrteme CEI‘Ithid, He obecneynBaer curHasnbl TpeBorn, NnO3Tomy ee cneayert
MnCnonb30BaTb TOJIbKO B I/IHd)OpMaLlVIOHHbIX uenax.

«  OyHKUMA M3mMepeHnA vacToTbl AbixaHuA (RR) He [oOMXHa MCMONb30BaTbCA B KayecTBe €[UHCTBEHHOTO OCHOBAaHUA ANA MeAULMHCKNAX
3aK/oueHnit. Ee pesynbTatbl HEO6XOAMMO UCMONb30BaTb BMECTE C KIMHNYECKMM NPr3HaKaMy 1 CUMITOMaMU.

« He ncnonb3syiite Centroid B KauyecTBe fpixaTenbHOro MoHuTopa. Cuctema Centroid He COAEPXNT CUTHANOB TPEBOTU /1A OMNOBELYEHUA O
HenpaBubHOM [bIXaHUW NALVEHTOB.

+ MMepep ncnonb3oBaHnem Bceraa NpoBepAiiTe, YUTO HACTPOIIKM, BKIIOUAA CUTHasbl TPEBOTY, MOAXOAAT 1A KaX/0ro NaLjieHTa 1 COOTBETCTBYIOT
npotokonam yupexperus. Cuctema Centroid He 6bina ofobpeHa AnA NCNONb30BaHVA B aMOyNnaTopHbIX YCIOBUAX UMW ANA AeTeN.

« He pa3smeuwaiite gatumk Centroid Ha opexpe. HaknazbiBaiite ero npAMO Ha Koxy. Bbibepute MecTo Ha rpyaw, rae Ha Koxe He umeeTca
3arpA3HeHI, 1 BbICYIIMTE Nepe/ PasMelleHrem AaTurka.

« He I/ICI'IO}'IbSyVITe AONONHUTENbHYIO NEeHTY AnA ('bI/IKCaL[I/IVI AaTynKa Ha mecTe. Wcnonb3oBaHue ﬂOI'IOJ'IHI/ITeI'IbHOPI NEeHTbl MOXeT NpuBecTn K
NOBPEXAEHNIO KOXWN w/vinn HeKpo3y BCneacTsne caaBnnBaHnA nmbo K noBpeXXaeHnto aatynka.

- npOBepﬂVlTe MeCTO yCTaHOBKU faTynKa, YTOGbI rapaHTMpoBaTb LEeTOCTHOCTb KOXU 1 BO n3bexaHvie noBpeXxaeHna Un pasgpakeHna KOXu.

« [Ina obecneuyeHna Haanexalyeil LMPKYNALMW KPOBW, LIENIOCTHOCTU KOXWU W NPaBUIbHOTO COBMELLEHUA MEeCTO MOAKMIoYeHUA cneayeT
NpoBepPATb JOCTATOUYHO YACTO U B COOTBETCTBUN C NPVHATBIM KIIMHWYECKIM NPOTOKONIOM.

+ Cobniopaiite OCTOPOXHOCTb MpU paboTe € MauueHTamu C MIoxoi nepdysuein. Yacto NpoBepsiiTe MECTO PACcMONOXeHWUA AaTuvka u
nepemeu.(alhTe €ro nNpu BO3HUKHOBEHNM MPU3HAKOB ULLEMUN TKaHW.

+ HenpasunbHO ycTaHOBNEHHbIE NN YaCTUYHO CMeLLieHHbIe JaTUVKN MOTYT NPUBECTN K HETOYHOCTM MOKa3saHWii.
+ HeTouHOCTb MoKasaHuii MOXeT GbITb Bbl3BaHa CMelleHVeM iaTumka u/vnu SMU nomexamu.

+ HeBepHoe nnn nonHoe oTcyTCTBME NOKa3aHWii YacToTbl AbixaHKA (RR) MOXeT GbiTb BbI3BaHO: HEMPaBW/IbHLIM pasmelleHem; apTepaKkTom,
BbI3BaHHbIM [IBVXKEHVIEM.

+ [Nepuoanyeckn NposepaiiTe MECTO yCTaHOBKM aTuMKa Ha NPeMET Hafiexalllero npuneraHna, YTobbl CBECTY K MUHUMYMY PUCK NOyYeHUs
HETOYHbIX NOKa3aHWin 4acToTbl AbixaHA (RR) MK OTCYTCTBUA [aHHbIX.

+ He nbiTaiitech MOBTOPHO WCMOJIb30BaTh ANA HECKOJIbKUX MalUeHTOB, ﬂOpa6aTblBaTb, BOCCTaHaB/NNBaTb WAN MOBTOPHO WCMOb30BaTb
AaTynKkn Masimo vnu kabenun ANA NOAKNIOYEHNA K NAUNEHTY, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO 3/IEKTPOHHbIX KOMMNOHEHTOB
1 TpaBMe nauymeHTa.

«  BounsbexaHve noBpeXxAeHnA faTynka He ﬂOprmaﬁTe ero B Kakue-nn6o xuakve pacTBOpbI.
« He CTQpVIJ'II/IByIZTQ n3nyyeHuem, napom, aBToKNaBMpoBaHNEM NN STUNEHOKCUAOM, MOCKOJIbKY 3TO NMprBeAeT K NOBPeXAeHWIo AaTynKa.

+  He moandunuypyiite n He N3MeHANTE JaTYNK HUKAKMMU cnocobami. i3meHeHVa nnv MopnguKaLmm MoryT yxXyaAWnTb NPOU3BOAUTENBHOCTD
W/N TOYUHOCTb.
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WHCTPYKUUN

A) Bbi6op mecTta
«  BblbepuTe MeCTo Ha rpyau, rae Ha Koxe He VIMeeTCA 3arpA3HEHUIA, 1 BbICyLLMTE nepes pasmelleHnem faTumka.
« YbepuTecb, UTO OpPMEHTALMA 1 PACNONOXEHME AaTuMKa Ha MauyeHTe COOTBETCTBYET YKa3aHHOMY MeCTy pa3meLleHus
[aTurKa B HacTporKax ycTporcTea Masimo.
Tpyab
Cm. puc. 1. lpeanoutnTenbHbBIM MECTOM pPa3MeLLeHnsA AaTumKa ABNAETCA rpyab NayueHTa.
B) HanoxxeHne gatunka
1. Cm. puc. 2. OTKpoITe ynakoBKy 1 U3BNEKNTe AaTUKK.
MpumeyaHue. Ha AaHHOM 3Tane He CHMANTE 3aLLUUTHYIO NAEHKY.
2. Cm. puc. 3. [oTAHMTe ANA OTCO@AVHEHUA NNACTUKOBOTO A3blYKa aKKyMynATOpa.
3. Cm. puc. 4. MepemectuTe patunk 6nmke K yctponctsy Masimo (Hanpumep, Root®), utobbl obecneuntb conpaxeHvie
no Bluetooth.
MpumeyaHue. MosHbIe MHCTPYKLWK CM. B PyKOBOACTBE MO SKCM/yaTaumy ycTpoiictea Masimo.
4.  OuncTnTe 1 BbICYLUMTE MECTO YCTAaHOBKU [aTumKa.
CM. puc. 5. CHUMUTE 3aLMTHYIO NAEHKY C AaTumKa.
6. YcTaHOBMTE AATUMK Ha BbIGPAHHOE MECTO HaNOXKeHMS.
Mpumeyanue. latunk Centroid npegHasHaueH AN1A CHATUA U NOBTOPHOTO HaNnoXeHWA He 6onee AByx (2) pa3 B TeueHue
CpoKa CNy6bl MpofyKTa.
C) CHATMe faTumKa
1. OCTOPOXHO NOTAHWTE, YTOObI CHATb AATUMK C NALMUEHTa.
MpumeyaHue. Ytunvsauua nsgenua. Mpw ytunusaumm gatumka Centroid, oCHOBHOro n3aenua v (Mnv) NnpuHaanexHocTen
K HeMy He06XOANMO PYKOBOACTBOBATbCA TPE6OBAHMAMU MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

,D,BT“IVIKI/I MMEKT cneyoume TeXHNYeCKe XapakTepuctuku:

v

Aatuumk Centroid:

BecoBolt guana3soH npuénnsuTensHo 30
MecTo KpenneHua lpyab

Cpok cny*6bl flaTunka 96 yacoB

JnanasoH Y4acToTbl AbIxaHUA* 8-35 BAOXOB B MUHYTY
TOYHOCTb YacTOTbl AblXaHuA' 3 AbIX./MUH

*[lns onpedenieHus Mo4YHOCMU ARMS CMAMUCMUYECKU pACCHUMbIBaemcs pasHUYa Mexoy UsmepeHusMU ycmpoLicmed U KOHMPOIbHbIMU U3MePeHUAMU.
B KoHMponupyemom ucciedos8aHuu npubIu3uUMesnbHo 08e mpemu usmepeHuti ycmpoulicmea nonadarom 6 +/-Arms KOHMPOTbHbIX U3MepeHUU.
S¢ppexkmusHocme onpedenieHus Yacmomel ObixaHus 6bl1a NOOMBEPXOeHd C NOMOWbIO B8bINOTHEHHBIX BPYYHYIO PECNUPAMOPHLIX U3MepeHUl no
KanHozpammam 40 300posbix 006P0OBOTbUEE U 34 20CNUMANU3UPOBAHHBIX 83POC/TbIX NAUUEHMOB. Pe3ynbmamel KIUHUYECKUX UCNbIManull Heslb3s
2eHepanu3upo8aMs HA 8ce COCMOAHUA NAYUEHMOB.

OKPYXAIOLWAA CPEOA

Aatuuk Centroid:

Temnepatypa TpaHCNOPTUPOBKYM 1 XpaHeHna | OT -20°C go 50°C, BnaxHOCTb OKpy»aloLLeit cpeabl

Cpok rogHocT 2roga

Pabouan Temnepatypa OT10°C po 40°C, BnaxxHOCTb OKpY»KaloLLen cpeabl

OT 15 10 90% OTHOCUTENbHOW BNAXXHOCTY (6€3 KoHAeHcaL )
npyv TemnepaTtype OKpyxatoleil cpefbl
OT 15 10 95% OTHOCUTENbHOW BNAXXHOCTY (6€3 KoHAeHcaL )
npu Temneparype oKpyxatoLeii cpefbl

TemnepaTypa xpaHeHUA/TpaHCNOPTUPOBKM

Pabouasn BnaxHoCTb

Knacc IP24, 3awyta oT NPOHUKHOBEHWA YacTuL,

3awnTa OT NPOHVKHOBEHUA XKUAKOCTU .
NPOHNKHOBEHNA PacMbINAeMOil BOAbI C N0GOTO HanpasneHna

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKW MOAYNA BECIPOBOAHOW CBA3U

CeAa3b (Bluetooth) HactpanBaemble 3HaueHua

Tun Bluetooth ¢ HU3KUM 3HepronoTpebneHviem

BHUMAHME! 1na nogaepxanus ceasu Bluetooth c yctpoiicteom ybeautecs, uto gatunk Centroid HaxoauTcA B npefenax ykasaHHOro pacCTosaHNsA
1 B NPAMOW BUAUMOCTY rnaBHoro yctpoicTaa. Cm. Operator’s Manual (PykoBofcTBO nonib3oBaTesia) OCHOBHOMO YCTPONCTBA.

COBMECTUMOCTb

' ] 37107 AaTYNK NpefHasHayeH AnA UCrnonb30BaHNA TONbKO C yCTpOIhCTBaMI/l, Ncnonb3yLWmnMn TeXHONIOrno Masimo. I'IpaBManaﬂ

V ASlM pa60Ta KaXXAoro Aatyvka rapaHTUpyeTca TOMbKO MpU ero MCnosb30BaHUM C OPUTNHANbHbIMU CUCTEMaMU OT MPOW3BOAUTENA.
Mcnonb3oBaHne faHHOro fjaTumnka ¢ Apyrumn ycrpoﬁcmamm MOXET NpuBecTn K OTKasy B pa60Te nin K Hel'lpaBl/IanOIh pa60Te.

Jins nonyyeHna cnpaBoyHoi MHGOPMaLMM O COBMECTUMOCTM NoceTuTe canT www. Masimo.com
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FTAPAHTHNA

Komnanna Masimo npeaocTaBiAeT rapaHTUioO TONbKO NMepBOHa4YanbHOMY MOKynaTento B TOM, 4YTO HacToAlne nsfenna npu NCnosnb3oBaHun
B COOTBETCTBUW C YKa3aHUAMU, CONPOBOXAALWNMN n3genna Masimo, He 6yFlyT nmeTb F[eq)eKTOB maTtepwvanos u CGOpKI/I B TeyeHuve wectu (6)
mecAaues. Ha n3aenna Ana ogHoOpPasoBOro NpUMeHeHNA rapaHTUA NpeaocTaBnAeTCcA Npu ycnoBun MHAMBUAYaNbHOIO NCNONb30BaHNA.

BbILUEYNOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAMHCTBEHHOW W UCKIIOYUTENIbHOM TAPAHTUEN, PACMIPOCTPAHAIOLLENCA HA WU3AENVA,
NMPOJABAEMbIE KOMMAHWEN MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWUSA MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HY BbINIO
LIPYTUX YCTHbIX, BbIPAXXEHHBIX 1111 MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, BKIOYAS, MOMUMO MPOYETO, FAPAHTUM TOBAPHOW NPUrOAHOCTYU
W NPUrOAHOCTU ANA WUCMNONb30BAHMA B KOHKPETHbIX LENAX. EAWHCTBEHHbBIM OBA3ATESIbCTBOM KOMMAHWK MASIMO ”
EAVNHCTBEHHOW KOMMEHCALMEN )19 MOKYMATENA B CIIYYAE HAPYLLEHWA KOMMAHUEN KAKOW-NUBO FAPAHTUW ABNSETCA PEMOHT W
3AMEHA U3JENXA (MO BbIBOPY KOMMAHU MASIMO).

NUCKJIOYEHUA TAPAHTUN

HacToAlan rapaHTA He pacrpoCcTpaHAETCA Ha KaK1e-nmbo M3fenna, SKCMyaTpOBaBILMECA C OTKNOHEHUEM OT MHCTPYKLIMIA, NOCTaBAAEMbIX
C v3fjenvem, noaBepriunecs HenpaBuIbHON SKCMyaTaLuy, HeBPeXXHOMY 0OpaLLEeHNIo, HECYaCTHOMY ClyYalo VN BHELHeMYy MOBPEXAeHNIO.
[apaHTVA He PacnpOCTPaHAETCA Ha W3AENUA, NOAKMIOYEHHbIE K KaKUM-IMOO HECOBMECTMMbIM Mprbopam 1nn cuctemam, a TakKe Ha nusgenus,
noageprwveca mogudvkaumm nubo pasbopke WM MOBTOPHOW cHopke. HacToAwas rapaHTUA He PacnpoCcTpaHAeTCA Ha [opaboTaHHble,
BOCCTAaHOB/IEHHbIE UV MOBTOPHO NCMONb3yeMble AaTUNKN N Kabenn ANA NOAKNIOYEHMA K NaUNeHTy.

HUMPY KAKUX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATENIEM WIN KAKUM-TIMBO
[PYTUM JINLIOM 3A JIIOBbIE CTYYAMHbIE, HEMPAMbIE, CMELMAJIbHBIE WA KOCBEHHBIE YBbITKM (BKJTIOYASA, MOMMMO MPOYETO,
MOTEPIO NMPUBbINN), AAXKE EC/TI KOMMAHUA BbINA YBELOMJIEHA O TAKOV BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUM MASIMO,
CBA3AHHAA C NIIOBbIMW EE U3AENNAMU, NMPOOAHHbBIMY MOKYMATESIO (MO AOTOBOPY, TAPAHTUW VN APYTOMY TPEBOBAHUIO),
HW B KOEM C/IYYAE HE BYAET MPEBbIWATb CYMMbI, YIITAYEHHOW MOKYMATESIEM 3A MAPTUIO U3AENNIA, CBA3BAHHbBIX C AAHHOWN
NPETEH3MEN. HI NMPY KAKUX OBCTOATENIbCTBAX KOMIMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JTIOBOW YLLIEPB, CBA3AHHbIV
C MCNONb30BAHMEM [OPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO WM MOBTOPHO WCMOJIb3YEMOIO W3AENWA. NPUBEAEHHbLIE B
AAHHOM PA3JENTE OTPAHUYEHNA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA 1IOTOBOPOM B
COOTBETCTBUM C MPUMEHWMbIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBUE MNOAPA3YMEBAEMOW JIMLIEEH3UN

ﬂaHHbIl?l OﬂHopaSOBblﬁ AAaTYUK NNLEH3NPOBAH B COOTBETCTBUM C MAaTEHTAMWN KOMMaHUN Masimo Tonbko ana NHANBNAYANbHOIO NCNONb30BaHNA.
I'Ipmo6peTaﬂ nnn ncnonb3yAa AaHHOe m3fenue, Bbl Mpu3HaeTe U NMpUHUMaeTe aHHYNMPOBAHWE rapaHTUM B Clyvyae NCNOJib30BaHUA AAHHOro
n3[ennAa C HeCKOIbKMMU nauneHTamu.

Mocne HAMBMAYaNbHOTO NCMONb30BaHUA YTUAN3NPYITE flaTUKK.

MprobpeTeHune HacToALLEro JaTyunKa Unv obnafaHre M He NpeAycMaTpUBaeT ABHOTO WAV NOJPa3yMeBaeMoro paspelleHnsa Ha UCMosb3oBaHe
JlaTumKa € KaKUM-N60o He o06PEHHBIM OTAENbHO ANA UCMOMNb30BaHNA C AaTYnKamu Masimo ycTpoiicTBom.

BHUMAHMUE! OELEPAJIbHbIA 3AKOH CLLUA PA3PELIAET NPOOAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TOJIbKO
BPAYAM WA TTO 3AKA3Y MEPCOHATA KITMHUK.

Ina npotbeccmouanbuoro npuMeHeHnA. Cm. WHCTPYKUMW MO 3KCnayaTalyun, B KOTOPbIX COAEPXUTCA MoSHaA VIHd)OpMaLll/Iﬂ O NpUMeHeHnn
yCTpOI;ICTBa, B TOM YucCne nokasaHuA, NPOTUBOMOKa3aHuA, NpeaynpexaeHna, Mepbl NpefoCTOPOXHOCTA N HeXenaTeslbHble ABAEHUA.

B cny4vae BO3HUKHOBEHUA no6oro Cepbe3HOoro NHUMAeHTa ¢ nsgennem yBeaoMmnTe KOMNeTeHTHbIe OpraHbl B cBoel CTpaHe N N3rotoBuTenA.

Ha nspgenuu nnm Ha ero MapKupoBKe MOryT UCMOIb30BaTbCA cneaylowne 0603HaueHnA.

0BO3HAYEHUE ‘ OMNPERENEHUE ‘ 0B03HAYEHUE ‘ ONPENENEHNE ‘ 0BO3HAYEHUE ‘ OMNPERENEHVE

OAenbHan yTunmu3aums Ana
INEKTPUYECKOro U INEKTPOHHOT
o6opynoBanua (aupektusa WEEE).

Cnepyiite UHCTPYKLMAM No

DepepanbHbiii 3akoH CLUIA pa3peluaet npoAaxy AaHHoro
SKCnAyaTauun Rx ONLY

YCTPOIACTBA TONIbKO BPaYaM WM M0 UX 3aKasy

o MHCTPYKLAH N0 SKCTTyaTaw Koa naprinn Hecrepunbto

Homep no Karanory
(Homep Mogenn)

| B

Mpoussogutens 13r0T0BAEHO 663 HCTONIb30BaHNA HATYPANbHOTO NaTekca

[lata binycka

TITT-MM-0 Bectena

PervctpaumonHbiit Homep Masimo

==
]

Wenonb3osars po MTIT-MM-A/1 OrpaHuyeHue BNaXHOCTY NPY XpaHeHuH JnanazoH Temneparyp xpaHeHus

He ucnonb3oBatb, ecau ynakoska
NOBPEXK7EHa, U CM. WHCTPYKLIMN MO
FKyaTaunn

He ucnonb3oBatb noBTOpHO / TONKO

XpaHuTb B cyxom MecTe
LA MHAMBUAYANbHOTO MCTIONb30BAHNA P %

P

3auUTa OT NPOHIKHOBEHIA YaCTIALL U NIPOHMKHOBEHMA

Brumanve .
PaCnbiNAEMOi BOABI € M0GOr0 HanpasneHa

Bluetooth

s ® '© @ [E[ 1=

T
N
N

MpenHasHayeHo AnA 0AHOro NaluexTa. MHorokpaTHoe

Tluen3upoBaue GefiepanbHoi FC C | D | Moka3bisaer, uto npubop
Komuccun no ceszn CLUA (FCC) * | 3aperucTpUpOBaH KaK PaaoyCTpoiicTBO WCNoNb30BaHue

I E>®LLED

a@e

MeauuuHckoe usgenue YHUKanbHbIi uAEHTUUKATOP U3zenua Wmnoprep
c € 3HaK cooTaercrans Egponerickoli ABTOpU30BaHHbIii NpeCTaBUTENb B
Auperrue 0 MERULAHCKOM EBponeiickom coofulectae Aucrpubeiorop
0123 o6opyaoBamy 93/42/EEC
St WcTpykuin, TBa A0C P e
hittp://www.Masimo.com/TechDocs
p: 3 BOCTYMHbI He BO BCeX CTPaHaXx.

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

. N . :
TNorotun Masimo V 1 Root asnsiotcs 3aperucr ToBapHbIMM 3Hakamn Masimo Corporation.

Centroid ABnAeTCA TOBapHbIM 3Hakom KomnaHuu Masimo Corporation.
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PELRE!

. 7k B9IB MESHAIR. HIA SA0] 9 1S IIKE 0|20l gl XS Mefoiof BT
. 0] MK B 5 SIA17} Masimo ZHH £ 414 59 112k LKSLER HoISHAI,
s

J1 Ex M5 Bele ¢
B) Ml BL&
1. I 2= 0i7|XI1E €1 MM E HHLICH
&1:0| e 23 20|15 2a[stX| OHYAIL.
2. O3 &x ZatAE HiE2| S gA wiL|Ch
3. & 4 &= Bluetooth HO{20| 7ts53tE & MM E Masimo & X|(0ll: Root®)0l 7HZ | Ol S&fLICt
A3 XEA3E XA 2 Masimo B ALE X[ &S XS AI.
4. MMM E2QIE MXstn YLt
5. O 5 &x MMM 25 2to|HE SA L CE
6. MEISHHE 2olof| MIME BAIELICE
A1 Centroid MM E ME £E 7|2H 3¢t (2)2] o|st2Pt 22| U AR R 2 A MAEASLICE
Q) HiM 22
1. SXtoAM MM E M| mof ALt
1. HE H7|: HXHE £ Centroid MM, SAE &K Ql/E= FHEK|E H7|SHYAI2.

Aret
MAe| A2 ThS T 2L

tXto| FhE LIt

=

Centroid MA{:

EA-ail of 309

HE 59 7t&

MM 2= 9612t

S5 el 8~35% = 5/&

SES P 3rpm

*Arvs BBHEE ZA| ZZX9} 2|F ZFX| AL0[9] X105 EASEHOZ AAtet ZApILICE FA] ZFFXIS| o 2/37f X ME 0l AL8EIE J|F
ZZIX] 9] +/- Arms 2HOll EEHE/LICH.

\SE HE240 FO| 7128t XX} LS Tf 34 FOf 2B K 2I0ff fFt & H+31E e I TS ZFIf Hlwoto] HSEJELICE Y A
ZI}E D IR e Ciol 2EI2FE(X] &S &L/
]

Centroid MA{:

2o/t 2E -20°C~50°C(FH & 7| &)

2z 7|st 2

HE2E 10°C~40°C(FH E=IIE

2/2ut &5k 15% RH ~ 90% RH(HI2%)(F¢ 2= 7|F)

R =1 15% RH ~ 95% RH(HI S 3)(F2 2% 7| &)

K| PSR Qlst mef WX| 1P24, O{IE{ 3t WSO M E YR Y 2 2RO R WX]
28 A

S (Bluetooth) M JtsEt M

/4 Bluetooth X Of|L{ X|
isl %tIQPI Bluetooth A4 RX|E 2I8H, Centroid MM 7t X HE 72| U SAE FX|Q| FTHAIM LI QES SHIA . SAE TX| AL MEME
SE SN

s
B0, O HHE Masimo 70| EHEl Bxofot g 2t A MEAMC AlAHOME R HSstEE
\' AS|M() 2SI QALICE O] MIAS CHE Z|ofl ALS SR S 0| E7117{LE QxrS 8 4 YALIC

S2hd MEE www. Masimo.comS & ESHIAIL.
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