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RD SedLine® EEG Sensor —

® @ ‘g Leave on for no more
Do not re-use Not made with natural rubber latex Non-sterile than 24 hours

Prior to using this Sensor the user should read and understand the Operator’s Manual for the Device or Monitor and
this Directions for Use.

INDICATIONS

The RD SedLine EEG Sensor electrodes are applied directly to the patient’s skin to enable recording of electrophysiologic
signals (such as EEG).

CONTRAINDICATIONS

The RD SedLine EEG Sensor is not intended for use in children less than 18 years of age.

DESCRIPTION

The RD SedLine EEG Sensor (1) is comprised of 6 gelled electrodes, 4 active channels (R1, R2, L1, L2), one reference channel
(CT), and one ground channel (CB). The Sensor is a single-use, non-sterile product that does not contain natural rubber
latex.

Refer to the SedLine Operator’s Manual for additional information including Warnings and Cautions.

WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to
use Masimo sensors.

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES
« Warning: If skin irritation is noticed, discontinue use of the Sensor.
« Warning: To avoid cross contamination, only use Masimo single-use sensor on the same patient.

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

« Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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

« Caution: Use the Sensor immediately after opening to prevent gel from drying out.
« Caution: Do not use the Sensor if pouch or product is defective.

« Caution: Do not allow electrode gel to come into contact with the SedLine Sensor connector as this may cause
impedance problems and inaccurate PSI readings.

« Caution: Each Sensor is approved for use up to 24 hours. If monitoring in excess of this period is desired, replace the
Sensor every 24 hours.

« Caution: SedLine is designed to operate with the sensor. Simultaneous use with other electrodes on the forehead is
not recommended.

« Caution: Do not use scissors to open pouch as this may cause damage to the Sensor.
« Caution: Do not cut the Sensor as this may result in improper operation.

« Caution: Applying excessive pressure to electrodes may lead to decreased signal quality, decreased PSI reliability, and
poor adhesion.

« Caution: The conductive parts of electrodes, sensors, or connectors should not contact other conductive parts
including earth ground.

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

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

« Note: The sensor is provided with X-Cal™ technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated

loss of patient monitoring. The sensor will provide up to 24 hours of patient monitoring. After single-patient use,
discard sensor.
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INSTRUCTIONS

A) Connecting the Sensor
1. Prepare the forehead skin with alcohol and dry before applying the sensor.

2. Detach the sensor connector from the back of the tray (1).
3. Snap the outer edges of the tray from the center tray (2).
4. Peel the center of the sensor from the tray and discard.
5. Center CT/CB electrodes on the forehead above the nose. Press the black lining around the electrodes firmly on the
forehead to secure the sensor. Do not press directly on the electrode otherwise the gel may leak out (3).
6.  Apply R1/L1 to either side of CB.
7.  Peel back the R2/ L2 from the outer tray edges and apply R2 /L2 in hairless area just above the temple (4).
8.  Align the yellow indicator on the end of the patient cable to the yellow indicator on the sensor connection (5).
9.  Push together until the sensor connector fits into the patient cable.
10.  Ensure the SedLine Module is connected to the SedLine patient cable and the Root monitor.
11.  Ifany of the electrodes are displayed as red, yellow, or blue push and wiggle the white lining around the electrode.

Do not press directly on the electrode, otherwise gel may leak out.
12.  For additional details, see the SedLine Operators Manual.
B) Disconnecting the Sensor
To disconnect the Sensor, gently pull the Sensor connector out of the Patient Cable connector.
C) Sensor Removal
To remove the sensor from the patient’s forehead, pull each electrode tab gently away from the skin.

If the sensor is difficult to remove, use alcohol to assist in removal.

Note: The Sensor is not reusable. Dispose of the sensor according to local laws.
D) Applying with the O3 Sensor series when using O3 Regional Oximetry

Following the application of the RD SedLine EEG Sensor, align the rounded section of each O3 sensor with the curves of
the O3 sensor marked on the t-section of the RD SedLine EEG Sensor (6a) and position the above L1/R1 and L2/R2 (6b).

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO’S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT,
WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN
SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED A PRODUCT THAT HAS BEEN
REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE
ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE

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

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

Follow instructions for use Non-Sterile

Authorized representative in the European
community

Not made with natural rubber latex

Separate collection for electrical and electronic

Storage temperature range equipment (WEEE).

Storage humidity limitation Leave on for no more than 24 hours

Atmospheric pressure limitation Keep dry

Consult instructions for use Use by date YYYY-MM-DD

SR ARSI =R =

Date of manufacture YYYY-MM-DD Body weight

==
=

Manufacturer Do not re-use/Single patient use only

Fragile, handle with care Do not use if package is damaged

Mark of conformity to European medical device

directive 93/42/EEC Lot code

Masimo reference number Catalogue number (model number)

PRtk EDeNEQ

Caution: Federal law restricts this instrument
Rx ONLY | tosale by or on the order of a physician (USA SN Serial number
audiences only)

4 [E B ® e

\ indic,
& o,
Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @ http://www.masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available for CE mark countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET and SedLine are federally registered trademarks of the Masimo Corporation.
X-Cal is a trademark of Masimo Corporation.
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Capteur EEG RD SedLine® a

N'utilisez pas et ne laissez pas le
® @ g capteur en place pendant plus de
Ne pas réutiliser Ne contient pas de latex naturel Non stérile 24 heures

Avant d'utiliser ce capteur, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel utilisateur de I'appareil, du moniteur et ce
mode d’emploi.

INDICATIONS
Les électrodes du capteur EEGRD SedLine sont appliquées directement sur la peau du patient pour permettre I'enregistrement
des signaux électrophysiologiques (tels que I'EEG).

CONTRE-INDICATIONS

Le capteur EEG RD SedLine n'est pas prévu pour une utilisation sur des enfants de moins de 18 ans.

DESCRIPTION

Le capteur EEG RD SedLine (1) comprend 6 électrodes gélifiées, 4 canaux actifs (R1, R2, L1, L2), un canal de référence (CT)
et un canal de mise a la terre (CB). Le capteur est un produit non stérile destiné a un usage unique et ne contenant pas de
latex naturel.

Reportez-vous au manuel utilisateur SedLine pour obtenir des informations supplémentaires, notamment concernant les
avertissements et mises en garde.

AVERTISSEMENT : Les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des dispositifs équipés de l'oxymetre
de pouls Masimo SET', ou sous licence pour utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

« Avertissement : Si vous remarquez une irritation cutanée, cessez d'utiliser le capteur.

« Avertissement : Pour éviter toute contamination croisée, utiliser uniquement le capteur Masimo a usage unique sur
le méme patient.

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

« Attention : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa
prescription.

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

« Attention : Utiliser le capteur immédiatement apreés 'avoir ouvert pour éviter que le gel ne desséche.

« Attention : Ne pas utiliser le capteur si le sachet ou le produit est défectueux.

« Attention : Ne pas laisser le gel des électrodes entrer en contact avec le connecteur du capteur SedLine, cela pourrait
entrainer des problémes d'impédance et des mesures du PSI inexactes.

« Attention : Chaque capteur est homologué pour une utilisation en continu de 24 heures. Si la surveillance nécessaire
excede cette durée, remplacer le capteur toutes les 24 heures.

« Attention : SedLine est congu pour fonctionner avec le capteur. Il est déconseillé d'utiliser ces électrodes
simultanément avec d'autres électrodes sur le front.

« Attention : Ne pas utiliser de ciseaux pour ouvrir le sachet, cela pourrait endommager le capteur.

« Attention : Ne pas couper le capteur, cela pourrait empécher le dispositif de fonctionner correctement.

« Attention : Lapplication d'une pression excessive sur les électrodes peut entrainer une baisse de la qualité du signal
et de la fiabilité du PSI ainsi qu'une mauvaise adhésion.

« Attention : Les éléments conducteurs des électrodes, capteurs ou connecteurs ne doivent pas entrer en contact avec
d’autres éléments conducteurs en contact avec la terre.

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

« Attention : Remplacer le capteur lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant aprés avoir
effectué les étapes de dépannage concernant le SIQ faible définies dans le Manuel de l'opérateur du dispositif.

« Remarque: Le capteur est doté de la technologie X-Cal™ pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur assurera jusqu'a 24 heures de temps de surveillance patient. Aprés
utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.

™
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INSTRUCTIONS

A) Connexion du capteur
1. Nettoyez la peau du front avec de l'alcool et séchez-la avant de poser le capteur.

2.  Détachez le connecteur du capteur de l'arriére du plateau (1).

3. Détachez les extrémités du plateau du centre du plateau (2).

4. Otez le centre du capteur du plateau et jetez-le.

5. Centrez les électrodes CT/CB sur le front, au-dessus du nez. Appuyez fermement sur la doublure noire autour
des électrodes contre le front pour bien fixer le capteur. N'appuyez pas directement sur I'électrode afin d‘éviter
Iépanchement du gel (3).

6.  Appliquez le R1/L1 des deux cotés du CB.

7. Otezle R2/L2 des extrémités du plateau et appliquez-le sur une zone sans cheveux, au-dessus de la tempe (4).

8.  Alignez le repére jaune de I'extrémité du cable patient avec le repére jaune du connecteur du capteur (5).

9.  Enfoncez-les jusqu’a ce que le connecteur du capteur s'enclenche dans le cable patient.

10.  Assurez-vous que le module SedLine est connecté au cable patient SedLine et au moniteur Root.
11.  Sil'une des électrodes s'affiche en rouge, jaune ou bleu, appuyez doucement sur la doublure blanche autour des

électrodes et faites-la bouger. N'appuyez pas directement sur I'électrode afin d'éviter I'épanchement du gel.
12.  Pour de plus amples informations, consultez le manuel utilisateur SedLine.
B) Déconnexion du capteur
Pour déconnecter le capteur, retirez doucement le connecteur du capteur du connecteur du cable patient.
C) Retrait du capteur
Pour retirer le capteur du front du patient, tirez doucement sur la languette de chaque électrode pour la décoller de
la peau.
Si le capteur est difficile a retirer, utiliser de I'alcool pour faciliter le retrait.
Remarque : Le capteur n'est pas réutilisable. Mettre le capteur au rebut conformément aux lois locales.
D) Application avec la série de capteurs O3 et 'oxymétrie régionale 03

Apres application du capteur EEG RD SedLine, alignez la partie arrondie de chaque capteur O3 avec les courbes du
capteur O3 indiquées sur la partie en T du capteur EEG RD SedLine (6a), puis positionnez les électrodes L1/R1 et
L2/R2 (6b) ci-dessus.

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies
avec les produits par Masimo, est exempt de défaut de 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 ou démonté ou remonté. Cette garantie ne
concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS, MASIMO NE POURRA ETRE TENU POUR RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE
PERSONNE DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION
AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN
CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN
CONTRAT, D’UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT
PAYE PAR 'ACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT LOBJET D’UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS, MASIMO
NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN
RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER
L/EXCLUSION D’UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES
PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT 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 l'utilisation de ce produit vaut acceptation du fait quaucune licence n'est accordée pour
utilisation de ce produit sur plusieurs patients.
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ATTENTION : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CE DISPOSITIF NE DOIT ETRE VENDU QUE PAR
UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des
indications, contre-indications, avertissements, précautions et effets indésirables.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

| DEFINITION | swmsoLe | DEFINITION

Suivre le mode d'emploi Non stérile

Représentant agréé dans la Communauté

. Ne contient pas de latex naturel
européenne

Collecte sélective pour les équipements

Plage de température de stockage électriques et électroniques (DEEE).

N'utilisez pas et ne laissez pas le capteur en place

Limite d’humidité de stockage pendant plus de 24 heures

Limitation de la pression atmosphérique Conserver au sec

) g B

Consulter le mode demploi Date de péremption AAAA-MM-JJ

Date de fabrication AAAA-MM-JJ Poids du patient

==
[

Ne pas réutiliser/Produit a usage unique/

Fabricant utilisation sur un seul patient

Fragile — Manipuler avec précaution Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

L L Baexs i OF

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

N
m

Code de lot

Numéro de référence Masimo Référence du catalogue (référence du modéle)

i ® e

Attention : En vertu de la loi fédérale américaine,
cet instrument ne peut étre vendu que par

un médecin ou sur ordonnance (réservé aux
Etats-Unis).

Numéro de série

Rx ONLY

2]
z

¢V indics, ) X , X . . , . o
o > Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles en format électronique a I'adresse

http://www.masimo.com/TechDocs
Remarque : elFU n'est pas disponible pour les pays ot le marquage CE est ou doit étre utilisé.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET et SedLine sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral.

X-Cal est une marque de Masimo Corporation.
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Der RD SedLine® EEG-Sensor rm

Nicht Enthalt keinen Latex aus ‘g Nicht langer als 24 Stunden
wiederverwenden Naturkautschuk Nicht steril angebracht lassen
Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerat und den Monitor und

diese Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die RD SedLine EEG-Sensor-Elektroden werden direkt auf die Haut des Patienten angebracht, um elektrophysiologische
Signale (wie EEG) aufzeichnen zu kénnen.

KONTRAINDIKATIONEN

Der RD SedLine EEG-Sensor ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Der RD SedLine EEG-Sensor (1) besteht aus 6 mit Gel gefillten Elektroden, 4 aktiven Kandlen (R1, R2, L1, L2), einem
Referenzkanal (CT) sowie einem Bodenkanal (CB). Der Sensor ist ein nicht steriles Produkt fiir den einmaligen Gebrauch, das
keinen Latex aus Naturkautschuk enthalt.

Zusétzliche Informationen, einschlieBlich  Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen, konnen Sie der SedLine-
Bedienungsanleitung entnehmen.

WARNUNG: Masimo Sensoren und Kabel sind zur Verwendung mit Gerédten vorgesehen, die Masimo SET®-Oximetrie
enthalten oder zur Verwendung von Masimo Sensoren lizenziert sind.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

« Warnung: Bei Auftreten von Hautreizungen den Sensor nicht mehr verwenden.

« Warnung: Am Patienten nur Masimo-Sensoren fiir die einmalige Verwendung verwenden, um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden.

« Warnung: Elektroden dirfen nicht zwischen dem Eingriffsbereich und der elektrochirurgischen Rickfiihrelektrode
platziert werden. Im Falle einer defekten elektrochirurgischen Ruckfiihrelektrode wiirde dies die Gefahr von
Verbrennungen erhdhen.

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

« Vorsicht: Zur professionellen Verwendung. Vollstéandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.

« Vorsicht: Den Sensor sofort nach dem Offnen benutzen, damit das Gel nicht austrocknet.

« Vorsicht: Den Sensor nicht verwenden, falls die Packung oder das Produkt defekt ist.

« Vorsicht: Das Elektrodengel darf nicht mit dem Steckverbinder des SedLine-Sensors in Bertihrung kommen, da dies
zu Impedanzproblemen und ungenauen PSI-Messungen fiihren kann.

« Vorsicht: Jeder Sensor ist flir eine Verwendung von bis zu 24 Stunden zugelassen. Wenn eine tUber diesen Zeitraum
hinausgehende Uberwachung gewiinscht wird, ersetzen Sie den Sensor alle 24 Stunden.

« Vorsicht: SedLine ist fir den Betrieb mit dem Sensor ausgelegt. Eine gleichzeitige Anwendung mit anderen
Elektroden auf der Stirn wird nicht empfohlen.

« Vorsicht: Verwenden Sie keine Schere zum Offnen der Packung, da dies zu Schaden am Sensor fiihren kann.

« Vorsicht: Schneiden Sie den Sensor nicht ab, da dies zu Fehlfunktionen fihren kann.

« Vorsicht: Das Anwenden eines (ibermaBigen Drucks auf die Elektroden kann zu einer verminderten Signalqualitat,
einer verringerten PSI-Zuverlassigkeit und einer schlechteren Adhésion fiihren.

« Vorsicht: Die leitfahigen Teile von Elektroden, Sensoren oder Steckverbindern dirfen nicht mit anderen leitfahigen
Teilen einschlieBlich der Erde verbunden werden.

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

« Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder wenn nach dem Ausfiihren der
Schritte zur Fehlerbehebung bei ,niedrigem SIQ*, die man in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgeréts
findet, kontinuierlich eine ,Niedrige SIQ"“-Meldung angezeigt wird.

« Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal™-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patiententiberwachung. Der Sensor bietet eine Patiententiberwachungszeit von bis zu
24 Stunden. Entsorgen Sie den Sensor nach der Verwendung bei einem Patienten.
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ANWEISUNGEN

A) Anschluss des Sensors

1. Bereiten Sie die Haut der Stirn mit Alkohol vor und lassen Sie sie vor dem Anbringen des Sensors trocknen.

Ziehen Sie den Sensorstecker von der Riickseite der Ablage (1) ab.
Brechen Sie die Au3enkanten der Schale von der mittleren Ablage ab (2).
Ziehen Sie das Mittelteil des Sensors von der Ablage ab und entsorgen Sie es.
Zentrieren Sie die CT/CB-Elektroden auf der Stirn lber der Nase. Driicken Sie die schwarze Umrandung um die
Elektroden fest an der Stirn an, um den Sensor zu befestigen. Driicken Sie nicht direkt auf die Elektrode, da sonst das
Gel herausgepresst wird (3).
Bringen Sie R1/ L1 auf beiden Seiten des CB an.

7.  Ziehen Sie R2/L2 von den &uBeren Ablagekanten ab und bringen Sie R2/L2 im haarlosen Bereich direkt tber der

Schlafe an (4).

8.  Richten Sie die gelbe Anzeige am Ende des Patientenkabels an die gelbe Anzeige am Sensoranschluss aus (5).

9.  Drlcken Sie fest, bis der Sensoranschluss in das Patientenkabel passt.
10.  Stellen Sie sicher, dass das SedLine-Modul an das SedLine-Patientenkabel und an den Root-Monitor angeschlossen ist.
11.  Sollten irgendwelche der Elektroden rot, gelb oder blau erscheinen, driicken und wackeln Sie an der weien

Auskleidung der Elektroden. Driicken Sie nicht direkt auf die Elektrode, da sonst das Gel herausgepresst werden konnte.
12.  Weitere Informationen finden Sie in der SedLine-Bedienungsanleitung.
B) Trennen des Sensors
Ziehen Sie zum Entfernen des Sensors den Sensorstecker vorsichtig aus dem Patientenkabelanschluss.

vk wnN

o

C) Entfernen des Sensors

Um den Sensor von der Stirn des Patienten zu entfernen, ziehen Sie jede der Elektrodenlaschen vorsichtig von der Haut
weg.

Sollte der Sensor schwer zu entfernen sein, kann er mit Alkohol gelst werden.

Hinweis: Der Sensorist nicht wiederverwendbar. Entsorgen Sie den Sensor geméaf3 den 6rtlich geltenden Bestimmungen.
D) Anwendung mit der 03-Sensor-Serie unter Verwendung der regionalen 03-Oximetrie

Richten Sie nach der Anbringung des RD SedLine-EEG-Sensors den abgerundeten Teil jedes O3-Sensors an den Kurven
des 03-Sensors, die am T-Abschnitt des RD SedLine-EEG-Sensors (6a) markiert sind, aus und positionieren Sie die
oberen Sensoren L1/R1 und L2/R2 (6b).

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkdufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung gemaR den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. Einwegprodukte sind nur fir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

DER VORANGEGANGENE TEXT STELLT DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG DAR, DIE FUR VON
MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE GEGENUBER DEM KAUFER GILT. 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 AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS IM
GEWAHRLEISTUNGSFALL BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER
ZU ERSETZEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewadhrleistung 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
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Garantie gilt nicht fir
Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Giberarbeitet oder recycelt wurden.

MASIMO HAFTET DEM KAUFER ODER EINER ANDEREN PERSON GEGENUBER KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE
SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (DARIN OHNE EINSCHRANKUNG EINGESCHLOSSEN
ENTGANGENE GEWINNE), SELBST DANN NICHT, WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN
HINGEWIESEN WURDE. IN KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN
PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH)
ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN
IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET
ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE
GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

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

Gl 9486E-elFU-0617
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN

ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

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

SYMBOL DEFINITION

Gebrauchsanweisung befolgen

SYMBOL

DEFINITION

Nicht steril

Gemeinschaft

Autorisierter Vertreter in der europaischen

Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk

Lagertemperatur

Getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEEWaste from Electronic &
Electrical Equipment, Elektro- und Elektronikgerate-
Abfall).

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Nicht lénger als 24 Stunden angebracht lassen

atmosphdrischen Drucks

Einschrankungen bezuglich des

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

Gebrauchsanweisung beachten

o G 1 g B

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

==
=

Korpergewicht

Hersteller

Nicht wiederverwenden/Nur zur Verwendung fiir
einen Patienten

Vorsicht, zerbrechlich

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

creL L Bme s g Q

Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie
93/42/EWG Uiber Medizinprodukte

Chargencode

3+
3#
3#
3

Masimo-Referenznummer

i E® e

Katalognummer (Modellnummer)

Rx ONLY

verkauft werden.

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

Seriennummer

£ maic%A

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format von
http://www.masimo.com/TechDocs verfiigbar
Hinweis: Eine elektronische Gebrauchsanweisung ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

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

Masimo, SET und SedLine sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.

X-Cal ist eine Marke der Masimo Corporation.

Gl
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Sensore EEG RD SedLine® o

® Non contiene lattice di gomma ‘g Non lasciare applicato per
Non riutilizzare naturale Non sterile oltre 24 ore

Prima di utilizzare questo sensore, I'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo o il
monitor e le presenti Istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI
Gli elettrodi del sensore EEG RD SedLine vengono applicati direttamente sulla pelle del paziente per consentire la
registrazione dei segnali elettrofisiologici (elettroencefalografia).

CONTROINDICAZIONI
Il sensore EEG RD SedLine non & destinato all’utilizzo su pazienti di eta inferiore a 18 anni.

DESCRIZIONE
Il sensore EEG RD SedLine (1) & costituito da 6 elettrodi lubrificati con gel: 4 canali attivi (R1, R2, L1, L2), un canale di riferimento
(CT) e un canale di terra (CB). Il sensore & un prodotto monouso e non sterile che non contiene lattice di gomma naturale.

Per ulteriori informazioni, comprese avvertenze e precauzioni, fare riferimento al Manuale dell'operatore SedLine.

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per 'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET’
o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

« Avvertenza: se si nota un'irritazione della pelle, interrompere I'uso del sensore.

« Avvertenza: per prevenire la contaminazione crociata, utilizzare il sensore monouso Masimo esclusivamente su un
unico paziente.

« Avvertenza: non posizionare elettrodi tra il sito chirurgico e I'elettrodo di ritorno elettrochirurgico. Cid aumenterebbe
il rischio di ustioni in caso di guasto dell'elettrodo di ritorno elettrochirurgico.

« Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita del presente dispositivo da parte di un medico o dietro
prescrizione medica.

« Attenzione: 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.

« Attenzione: una volta aperta la confezione, utilizzare immediatamente il sensore per evitare che il gel si asciughi.

« Attenzione: non utilizzare il sensore se la confezione o il prodotto risulta difettoso.

« Attenzione: fare in modo che il gel degli elettrodi non entri in contatto con il connettore del sensore SedLine, al fine
di evitare problemi di impedenza e letture del PSI non precise.

« Attenzione: ogni sensore € approvato per un utilizzo massimo di 24 ore. Per un monitoraggio piu prolungato,
sostituire il sensore ogni 24 ore.

« Attenzione: il modulo SedLine e progettato per funzionare con il sensore. Si sconsiglia il contemporaneo utilizzo con
altri elettrodi applicati alla fronte.

« Attenzione: non utilizzare le forbici per aprire la confezione, onde evitare di danneggiare il sensore.

« Attenzione: non tagliare il sensore; in caso contrario, potrebbe configurarsi un uso improprio.

« Attenzione: una pressione eccessiva sugli elettrodi potrebbe compromettere la qualita del segnale, ridurre
I'affidabilita del PSI e causare un’adesione inadeguata.

« Attenzione: le parti conduttrici di elettrodi, sensori o connettori non devono entrare in contatto con altri parti
conduttrici, compreso lI'impianto di messa a terra.

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

« Attenzione: sostituire il sensore quando compare l'apposito messaggio o quando continua a essere visualizzato un
messaggio indicante un SIQ basso anche dopo aver completato la relativa procedura di risoluzione dei problemi
descritta nel Manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.

« Nota: il sensore é dotato di tecnologia X-Cal™ per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore consente il monitoraggio del paziente fino a 24 ore. Dopo |'uso
su un singolo paziente, eliminare il sensore.

Gl 9486E-elFU-0617
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ISTRUZIONI

A) Collegamento del sensore
1. Pulire la pelle della fronte con alcool e asciugarla prima di applicare il sensore.

2. Staccare il connettore del sensore dalla parte posteriore della matrice (1).

3. Rimuovere i bordi esterni della matrice dal corpo centrale dello stessa (2).

4.  Staccare il sensore al centro dalla matrice ed eliminare quest’ultima.

5. Centrare gli elettrodi CT/CB sulla fronte al di sopra del naso. Premere il rivestimento nero attorno agli elettrodi sulla
fronte in modo deciso per fissare il sensore. Non premere direttamente sull'elettrodo, altrimenti il gel potrebbe
fuoriuscire (3).

6.  Applicare gli elettrodi R1/L1 ai lati dell’elettrodo CB.

7. Staccare gli elettrodi R2/L2 dai bordi esterni della matrice e applicarli sulla zona priva di capelli appena sopra le
tempie (4).
8.  Allineare l'indicatore giallo posto all'estremita del cavo pazienze allindicatore giallo presente sul connettore del
sensore (5).
9.  Collegare i due elementi facendo in modo che il connettore del sensore si inserisca nel cavo paziente.
10.  Assicurarsi che il modulo SedLine sia collegato al cavo paziente SedLine e al monitor Root.
11.  Se uno qualsiasi degli elettrodi & visualizzato in rosso, in giallo o in blu, premere e muovere il rivestimento bianco
attorno all’elettrodo. Non premere direttamente sull’elettrodo, altrimenti il gel potrebbe fuoriuscire.
12.  Per ulteriori dettagli, vedere il Manuale dell'operatore SedLine.
B) Scoll 1to del e

9

Per scollegare il sensore, rimuovere delicatamente il connettore del sensore dal cavo paziente.
C) Rimozione del sensore
Per rimuovere il sensore dalla fronte del paziente, staccare delicatamente ogni linguetta del sensore dalla pelle.

In caso di difficolta nella rimozione del sensore, aiutarsi con l'alcool.

Nota: il sensore non é riutilizzabile. Provvedere allo smaltimento del sensore secondo le normative locali.
D) Applicazione con serie di sensori O3 se si utilizza l'ossimetria regionale 03

Dopo aver applicato il sensore EEG RD SedLine, allineare la sezione arrotondata di ciascun sensore O3 con le curve
del sensore O3 contrassegnate sulla sezione a T del sensore EEG RD SedLine (6a) e posizionarlo su L1/R1 e L2/R2 (6b).

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che il presente prodotto, se usato in conformita alle istruzioni fornite con il
prodotto da Masimo, & privo di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono
garantiti solo per I'utilizzo sul singolo paziente.

LA GARANZIA DI CUI SOPRA E LA SOLA GARANZIA ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO
ALLUACQUIRENTE. MASIMO ESCLUDE ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, VERBALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA
CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO
OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO RISARCIMENTO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE
GARANZIA CONSISTE, A DISCREZIONE DI MASIMO, NELLA RIPARAZIONE O NELLA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DALLA GARANZIA

Questa garanzia non e 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 impropria, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente
garanzia non é valida per i prodotti che siano stati collegati a strumenti o a sistemi non previsti, modificati o smontati e
rimontati. La presente garanzia non € valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI
DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O CORRELATA AD ALTRE
RICHIESTE 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
RITRATTATI, RIPARATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTO ARTICOLO NON ESCLUDERANNO ALCUNA
RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLA LEGGE APPLICABILE IN MATERIA DI RESPONSABILITA SUI PRODOTTI, NON POSSA
ESSERE LEGALMENTE ESCLUSA DAL CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

Gl 9486E-elFU-0617
13



ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN
MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni per 'uso Non sterile

Rappresentante autorizzato nella Comunita

Non contiene lattice di gomma naturale
europea

Raccolta differenziata per apparecchiature elettri-

Intervallo temperatura di conservazione N
P che ed elettroniche (RAEE).

Limitazione dell'umidita di conservazione Non lasciare applicato per oltre 24 ore

Limite di pressione atmosferica Conservare in un luogo asciutto

Consultare le istruzioni per 'uso Data di scadenza AAAA-MM-GG

SR ARSI =R =

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG

==
=

Peso corporeo

Produttore Non riutilizzare/Esclusivamente monopaziente

Fragile, maneggiare con cura Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Marchio di conformita alle Direttiva europea sui

dispositivi medici 93/42/CEE Codice lotto

CRFE I SERI=RE R b %

Numero di riferimento Masimo Numero catalogo (numero modello)

Attenzione: la legge federale USA imita la vendita
Rx ONLY | del presente dispositivo da parte di un medico SN Numero di serie
o dietro prescrizione medica (solo negli USA)

4 [E B ® e

¢V indic,
& o,
Le istruzioni per l'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico presso http://www.masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per l'uso elettroniche non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET e SedLine sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
X-Cal & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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Sensor RD SedLine® para EEG —

INSTRUCCIONES DE U

® @ ‘g No utilizar durante més
No reutilizar Fabricado sin latex de caucho natural No estéril de 24 horas

Antes de usar este sensor, el usuario debera leer y comprender el Manual del operador del dispositivo o monitor y estas
Instrucciones de uso.

INDICACIONES

Los electrodos del sensor RD SedLine para EEG se aplican directamente sobre la piel del paciente para permitir el registro de
senales electrofisioldgicas (como EEG).

CONTRAINDICACIONES
El sensor RD SedLine para EEG no estd indicado para su uso en menores de 18 afos.

DESCRIPCION

El sensor RD SedLine para EEG (1) consta de 6 electrodos con gel, 4 canales activos (R1, R2, L1, L2), un canal de referencia (CT)
y un canal de tierra (CB). El sensor es un producto no estéril y de un solo uso, y no contiene latex de caucho natural.

Consulte el Manual del operador de SedLine para obtener mas informacion, por ejemplo sobre Advertencias y Precauciones.

ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estan disefiados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria SET® de
Masimo o que cuenten con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

« Advertencia: Si se observa irritacion en la piel, interrumpa el uso del sensor.

« Advertencia: Para evitar que se produzca contaminacién cruzada, utilice el sensor de un solo uso Masimo Unicamente
en el mismo paciente.

« Advertencia: No coloque electrodos entre el sitio quirdrgico y el electrodo de retorno electroquirdrgico, ya que esto
aumenta el riesgo de quemaduras en caso de que el electrodo de retorno electroquirdrgico tuviera algun defecto.

« Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

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

« Precaucion: Utilice el sensor inmediatamente después de su apertura para evitar que se seque el gel.

« Precaucion: No utilice el sensor si la bolsa o el producto estan defectuosos.

« Precaucion: No deje que el gel del electrodo entre en contacto con el conector del sensor SedLine, ya que podrian
producirse problemas de impedancia y lecturas de PSI imprecisas.

« Precaucion: Cada sensor tiene un uso aprobado de 24 horas. Si desea una monitorizacién de mds tiempo, sustituya el
sensor cada 24 horas.

« Precaucion: SedLine estd disefado para funcionar con el sensor. No se recomienda el uso simultadneo con otros
electrodos en la frente.

« Precaucion: No utilice tijeras para abrir la bolsa, ya que se podria dafiar el sensor.

« Precaucion: No corte el sensor porque podria afectar a su funcionamiento.

« Precaucion: Si se aplica una presion excesiva en los electrodos, la calidad de la sefial y la fiabilidad del PSI podrian
disminuir, ademas la adherencia podria ser mala.

« Precaucion: Las partes conductoras de los electrodos, los sensores o los conectores no deberian entrar en contacto
con otras partes conductoras, incluida la toma a tierra.

+ No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar ninguno de los sensores o cables del paciente Masimo, ya que
estos procesos pueden dafar los componentes eléctricos y causar lesiones en el paciente.

« Precaucion: Sustituya el sensor cuando aparezca de forma continuada el mensaje de sustituir sensor o de SIQ baja
tras completar los pasos de resolucion de problemas de SIQ baja indicados en el manual del operador del dispositivo
de monitorizacién.

« Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacion del paciente. El sensor proporcionara hasta 24 horas de monitorizacién del paciente.
Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
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INSTRUCCIONES

A) Conexion del sensor
1. Limpie la piel de la frente con alcohol y séquela antes de aplicar el sensor.

2. Desconecte el conector del sensor de la parte posterior de la bandeja (1).

3. Inserte los bordes exteriores de la bandeja de la bandeja central (2).

4.  Desprenda el centro del sensor de la bandeja y deséchelo.

5. Centre los electrodos de CT/CB en la frente sobre la nariz. Presione con firmeza el revestimiento negro alrededor
de los electrodos sobre la frente para asegurar el sensor. No presione directamente sobre el electrodo, ya que el gel
podria filtrarse (3).

6.  Aplique el R1/L1 en ambos lados del CB.

7. Desprenda el R2/L2 de los bordes de exteriores de la bandeja y apliquelo en una zona sin cabello justo por encima
de la sien (4).
8.  Alinee elindicador amarillo del extremo del cable del paciente con el indicador amarillo en la conexion del sensor (5).
9.  Presidnelos hasta que el conector del sensor se acople al cable del paciente.
10.  Asegurese de que el médulo SedLine estd conectado al cable del paciente de SedLine y el monitor Root.
11.  Sialguno de los electrodos se muestra en rojo, amarillo o azul, presione y mueva el revestimiento blanco alrededor
del electrodo. No presione directamente sobre el electrodo, ya que el gel podria filtrarse.
12.  Para obtener mas informacion, consulte el Manual del operador de SedLine.
B) Desconexion del sensor
Para desconectar el sensor, tire suavemente del conector del sensor para extraerlo del conector del cable del paciente.
C) Retirada del sensor
Para retirar el sensor de la frente del paciente, tire suavemente de la lengtieta de cada electrodo.

Si le es dificil retirar el sensor, utilice alcohol para despegarlo.

Nota: El sensor no es reutilizable. Deseche el sensor conforme a las leyes locales.
D) Aplicacion con la serie de sensores O3 al utilizar oximetria regional 03

Tras aplicar el sensor de EEG RD SedLine, alinee la seccién redondeada de cada sensor O3 con las curvas del sensor O3
marcadas en la seccién en t del sensor de EEG RD SedLine (6a) y coloque los L1/R1y L2/R2 anteriores (6b).

GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa conforme a las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de
seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados exclusivamente para su uso en un solo paciente.

LO ANTERIORES LA UNICAY EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO VENDE AL COMPRADOR.
MASIMO RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE DE
MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O 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 ningun producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un mal uso, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa. Esta
garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a un 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. EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE POR DANO
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.
LAS LIMITACIONES DE ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE NINGUNA RESPONSABILIDAD QUE
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.
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PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES (EE. UU.) RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O
BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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

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

simsoLo DEFINICION simBoLo DEFINICION

Seguir las instrucciones de uso No estéril

Representante autorizado en la Comunidad

Fabricado sin latex de caucho natural
Europea

Recoleccion por separado de equipos eléctricos y

Rango de temperatura de almacenamiento electronicos (WEEE),

Limite de humedad de almacenamiento No utilizar durante mas de 24 horas

Limite de presién atmosférica Mantener seco

Consultar las instrucciones de uso Fecha de caducidad AAAA-MM-DD

o) o g B

Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD

==
]

Peso corporal

No reutilizar/Exclusivamente para uso en un solo

Fabricante -
paciente

Fragil, manipular con cuidado No usar si el envase estd danado

Marca de conformidad con la Directiva Europea

93/42/CEE relativa a los productos sanitarios Codigo de lote

IaeLlBoasiQ

Numero de referencia de Masimo Numero de catalogo (nimero de modelo)

Precaucion: Las leyes federales restringen la venta
Rx ONLY | de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa. (solo para el publico de EE. UU.)

Numero de serie

4 EE @ e

£ ‘“""Ee,o‘ Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electrénico en
http://www.masimo.com/TechDocs

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

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET y SedLine son marcas registradas federalmente de Masimo Corporation.
X-Cal es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG-sensor =

® Produkten &r inte tillverkad av ‘g Ldmna inte elektroderna kvar i
Far inte ateranvandas naturligt gummilatex Ej steril mer &n 24 timmar
Innan denna sensor anvands ska anvandaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten eller monitorn samt

denna bruksanvisning.

INDIKATIONER
RD SedLine EEG-sensorns elektroder placeras direkt pa patientens hud for att tilldta registrering av elektrofysiologiska
signaler (t.ex. EEG).

KONTRAINDIKATIONER
RD SedLine EEG-sensorn &r inte avsedd for anvandning med barn yngre én 18 ar.

BESKRIVNING
RD SedLine EEG-sensorn (1) bestar av 6 gelelektroder, 4 aktiva kanaler (R1, R2, L1, L2), en referenskanal (CT) och en jordkanal
(CB). Sensorn &r en icke-steril produkt fér engangsbruk som inte innehaller naturligt gummilatex.

Las SedLine-anvandarhandboken for ytterligare information, inklusive Varningar och Forsiktighetsanvisningar.

VARNING! Masimo-sensorer och -kablar &r avsedda fér anvandning med instrument som innehaller Masimo SET -oximetri
eller som ér licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

« Varning! Om hudirritation observeras ska du sluta anvdnda sensorn.

« Varning! Undvik korskontaminering genom att endast anvanda Masimo-sensorn for engangsbruk pa samma patient.

« Varning! Placera inte elektroder mellan operationsomradet och den elektrokirurgiska returelektroden. Om du gor det
Okar det risken for brannskada vid ett fel i den elektrokirurgiska returelektroden.

« Forsiktigt: Enligt federal amerikansk lagstiftning (USA) far denna enhet endast saljas av eller pa ordination av ldkare.

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

« Forsiktigt: Anvand sensorn omedelbart efter att du 6ppnar paketet for att undvika att gelen torkar ut.

« Forsiktigt: Anvand inte sensorn om pasen eller produkten ar defekt.

« Forsiktigt: Lat inte elektrodens gel komma i kontakt med SedLine-sensorns kontakt eftersom det kan orsaka problem
med impedans och felaktiga PSl-avldsningar.

« Forsiktigt: Varje sensor dr godkédnd for anvandning i upp till 24 timmar. Om 6vervakning utéver denna tidsperiod
onskas ska du byta ut sensorn efter var 24:e timme.

« Forsiktigt: SedLine &r utformad for att fungera med sensorn. Samtidig anvéandning med andra elektroder pa pannan
rekommenderas inte.

« Forsiktigt: Anvand inte saxar till att dppna pésen eftersom det kan skada sensorn.

« Forsiktigt: Skar inte sensorn eftersom det kan leda till felaktig funktion.

« Forsiktigt: For mycket tryck pa elektroderna kan leda till nedsatt signalkvalitet, minskad tillforlitlighet for PSI och dalig
vidhaftning.

« Forsiktigt: De ledande delarna av elektroderna, sensorerna eller kontakterna ska inte vara i kontakt med andra
ledande delar, inklusive jord.

+ Inga Masimo-sensorer och -patientkablar far ombearbetas, repareras eller ateranvandas eftersom detta kan skada de
elektriska komponenterna med risk for att patienten skadas.

« Forsiktigt: Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om Iagt SIQ visas
kontinuerligt efter att stegen for felsékning av lagt SIQ har slutférts sd som anges i dvervakningsenhetens
anvandarhandbok.

« Obs! Sensorn innehaller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovédntade avbrott i
patient6vervakningen. Sensorn kan anvéandas for patientévervakning i upp till 24 timmar. Efter anvéndning med en
patient ska sensorn kasseras.
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INSTRUKTIONER

A) Ansluta sensorn
1. Forbered huden pa pannan med alkohol och torka innan du anvénder sensorn.

2. Lossa sensorkontakten fran brickans baksida (1).
3. Snépp bort de yttre kanterna pa brickan fran brickan i mitten (2).
4. Drabort mitten av sensorn fran brickan och kassera.
5. Centrera CT-/CB-elektroderna pa pannan ovanfor nasan. Tryck ordentligt pa det svarta fodret runt elektroden pa
pannan for att fasta sensorn. Tryck inte direkt pa elektroden, eftersom det kan leda till att gel lacker ut ur elektroden (3).
6.  Applicera R1/L1 pa endera sidan av CB.
7.  Dratillbaka R2/L2 fran brickans yttre kanter och applicera R2/L2 pa ett omrade utan har precis ovanfor tinningen (4).
8.  Riktain gen gula indikatorn pa slutet av patientkabeln med den gula indikatorn pa sensorkontakten (5).
9.  Tryck ihop tills sensorkontakten passar in i patientkabeln.
10.  Setill att SedLine-modulen &r ansluten till SedLine-patientkabeln och Root-monitorn.
11. Om ndgon av elektroderna visas som roda, gula eller bl3, ska du trycka och vicka pa det vita fodret runt elektroden.

Tryck inte direkt pa elektroden, eftersom det kan leda till att gel lacker ut.
12.  VYtterligare information finns i SedLine-anvéandarhandboken.
B) Koppla bort sensorn
For att koppla bort sensorn, ska du forsiktigt dra ut sensorkontakten ur patientkabelns kontakt.
C) Ta bort sensorn
Ta bort sensorn fran patientens panna genom att forsiktigt dra bort varje elektrodflik fran huden.

Om sensorn ar svar att ta bort ska du anvanda alkohol for att hjalpa till med borttagningen.

Obs! Sensorn far inte teranvandas. Kassera sensorn enligt lokala lagar.
D) Applicera med O3-sensorserien nar lokal 03-oximeter anvands

Efter applicering av RD SedLine EEG-sensorn ska du passa in den rundade delen pa varje O3-sensor med kurvorna pa
03-sensorn, markerade pa RD SedLine EEG-sensorns t-sektion (6a), och placera 6vre L1/R1 och L2/R2 (6b).

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att denna produkt, ndr den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medfoljer produkterna, ar fri fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller
som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshandelse eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte nagon
produkt som har kopplats till icke-avsedda instrument eller system, har dndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA,
INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM
MEDDELAS. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (ENLIGT KONTRAKT, GARANTI, SKADESTAND
ELLER ANNAT YRKANDE) SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSKRIDA DET BELOPP SOM ERLAGTS AV KOPAREN FOR
PRODUKTERNA SOM YRKANDET AVSER. 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.

INGET IMPLICIT TILLSTAND

Denna enpatientssensor licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo fér anvandning med endast en patient.
Genom ditt godkdnnande eller anvéandning av denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens har beviljats
for anvandning av denna produkt med fler &@n en patient.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL LAGSTIFTNING | USA FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS TILL LAKARE ELLER
PA LAKARES ORDINATION.

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

Fé6ljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | swmsoL | DEFINITION

p Se bruksanvisningen Ej steril

Denna produkt &r inte tillverkad av naturgum-

Auktoriserad representant inom EU N
milatex

Separat insamling for elektrisk och elektronisk

Forvaringstemperatur utrustning (WEEE).

Luftfuktighetsbegrénsning vid férvaring Lamna inte elektroderna kvar i mer an 24 timmar

Atmosfartryckbegransning Akta for vita

o) o g B

Se bruksanvisningen Sista forbrukningsdatum AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Kroppsvikt

==
)

Ateranvénds ej/Endast for anvandning med en

Tillverkare i
patient

Anvand inte om forpackningen ar skadad

® ®

Omtalig, hantera varsamt

Konformitetsmarkning for det europeiska direktivet

fér medicinteknisk utrustning 93/42/EEG Partinummer

—
(@]
3

ALk Boes i

Masimos referensnummer Katalognummer (modellnummer)

Forsiktigt: Enligt federal amerikansk lagstiftning
far detta instrument endast séljas av eller pa

Rx ONLY uppmaning av ldkare (endast for den amerikanska

marknaden)

SN Serienummer

\ indic,
& .
Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.masimo.com/TechDocs
Anmarkning: Den elektroniska bruk isnil ar inte tillgéngliga for lander med CE-mérkning.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET och SedLine &r registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.

X-Cal &r ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG-sensor o

® Bij de productie is geen latex van ‘g Gebruik en bevestig niet
Niet hergebruiken natuurrubber gebruikt Niet steriel langer dan 24 uur
Voordat u deze Sensor gebruikt, moet u de Gebruikershandleiding bij het Apparaat of de Monitor, en deze

Gebruiksaanwijzing eerst lezen en begrijpen.

INDICATIES

De elektroden van de RD SedLine EEG-sensor worden rechtstreeks op de huid van de patiént aangebracht voor het
registreren van elektrofysiologische signalen (zoals EEG).

CONTRA-INDICATIES
De RD SedLine EEG-sensor is niet bedoeld voor gebruik bij kinderen onder de 18 jaar.

BESCHRUVING

De RD SedLine EEG-sensor (1) bestaat uit 6 elektroden die van gel zijn voorzien, 4 actieve kanalen (R1, R2, L1, L2), één
referentiekanaal (CT) en één aardingskanaal (CB). De Sensor is een niet-steriel product voor eenmalig gebruik, dat geen latex
van natuurrubber bevat.

Raadpleeg de Gebruikershandleiding van SedLine voor meer informatie, waaronder Waarschuwingen en Let op-meldingen.

WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET -oximetrie
of die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

« Waarschuwing: stop met het gebruik van de Sensor als er sprake is van huidirritatie.

« Waarschuwing: gebruik de sensor voor eenmalig gebruik van Masimo slechts op één patiént, om kruisbesmetting te
voorkomen.

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

« Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

« Let op: uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige receptgegevens, inclusief
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

« Let op: gebruik de Sensor direct na openen, om te voorkomen dat de gel uitdroogt.

« Let op: gebruik de Sensor niet als de verpakking of het product defect is.

« Let op: zorg dat de elektrodegel niet in contact komt met de connector van de SedLine-sensor, omdat dit kan leiden
tot problemen met de impedantie en onjuiste PSl-aflezingen.

« Let op:iedere Sensor is goedgekeurd voor 24 uur gebruik. Als bewaking voor langere periode nodig is, dient de
Sensor iedere 24 uur te worden vervangen.

o Let op: SedLine is ontworpen voor gebruik met de sensor. Gelijktijdig gebruik met andere elektroden op het
voorhoofd wordt niet aanbevolen.

« Let op: gebruik geen schaar om de verpakking te openen, dit kan de Sensor beschadigen.

o Let op: knip niet in de Sensor, dit kan leiden tot een onjuiste werking.

« Let op: overmatige druk op de elektroden kan leiden tot een verminderde signaalkwaliteit, verminderde
PSl-betrouwbaarheid en slechte aanhechting.

« Let op: de geleidende delen van de elektroden, sensoren of connectors mogen niet in aanraking komen met andere
geleidende delen, waaronder de aarding.

+ Masimo-sensoren of -patiéntenkabels niet hergebruiken, veranderen of recyclen, aangezien de elektrische onderdelen
dan kunnen beschadigen, wat letsel van de patiént tot gevolg kan hebben.

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

« Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal™-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een
bewakingsduur van maximaal 24 uur. Na gebruik bij een individuele patiént dient u de sensor weg te gooien.
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INSTRUCTIES

A) De Sensor aansluiten
1. Bereid de huid van het voorhoofd voor met alcohol en maak deze droog alvorens de sensor aan te brengen.

2. Haal de sensorconnector los van de achterkant van de tray (1).

3. Klik de buitenste hoeken van de tray los van het midden van de tray (2).

4.  Trek het midden van de sensor los van de tray en gooi het weg.

5. Plaats de CT/CB-elektroden midden op het voorhoofd, boven de neus. Druk de zwarte randen rond de elektroden
stevig op het voorhoofd, zodat de sensor goed vast zit. Druk niet rechtstreeks op de elektrode, anders kan er gel
lekken (3).

6.  Breng R1/L1 aan op beide zijden van CB.

7.  Trek de R2/L2 los van de buitenste randen van de tray en breng R2/L2 aan op een haarloze plek, net boven de slaap
(4).
8.  Brengde gele indicator aan het einde van de patiéntenkabel in lijn met de gele indicator op de sensorverbinding (5).
9.  Duw ze naar elkaar toe totdat de sensorconnector in de patiéntenkabel past.
10.  Zorg er voor dat de SedLine-module verbonden is met de SedLine-patiéntenkabel en de Root-monitor.
11.  Als een van de elektroden wordt weergegeven als rood, geel of blauw, duw en schuif dan de witte rand rond de
elektrode. Druk niet rechtstreeks op de elektrode, anders kan er gel lekken.
12.  Raadpleeg de Gebruikershandleiding van SedLine voor meer informatie.
B) De Sensor loskoppelen
Trek voorzichtig de Sensorconnector uit de Patiéntenkabelconnector om de Sensor los te koppelen.
C) De Sensor verwijderen
Trek iedere elektrodetab voorzichtig los van de huid om de sensor van het voorhoofd van de patiént te verwijderen.

Als de sensor moeilijk te verwijderen is, kunt u alcohol gebruiken om de sensor los te maken.

Opmerking: de Sensor is niet herbruikbaar. Gooi de sensor weg in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.
D) Aanbrenging met de O3-sensorserie wanneer u O3 regionale oximetrie gebruikt

Na het aanbrengen van de RD SedLine EEG-sensor brengt u het ronde deel van iedere O3-sensor in lijn met de curven
van de O3-sensor die staan gemarkeerd op de t-sectie van de RD SedLine EEG-sensor (6a) en plaats deze boven L1/R1
en L2/R2 (6b).

GARANTIE

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

HET HIERBOVEN BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE DIE VAN TOEPASSING IS 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 VOLGENS MASIMO’S
KEUZE.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE
INCIDENTELE, INDIRECTE, SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST),
ZELFS INDIEN GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO
VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD
OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM
BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJKVOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN
PRODUCT DAT OPNIEUW IS VERWERKT OF IS HERSTELD OF 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.

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

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de instructies voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief indicaties, contra-
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.
De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE

Volg de gebruiksaanwijzing op Niet steriel

Bij de productie is geen latex van natuurrubber
gebruikt

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeen-
schap

Gescheiden inzameling voor elektrische en elek-

Toegestane temperatuur bij opslag tronische apparatuur (WEEE).

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag Gebruik en bevestig niet langer dan 24 uur

Atmosferische-druklimieten Droog bewaren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD

SR ARSI =R =

==
=

Productiedatum JJJJ-MM-DD Lichaamsgewicht

Niet hergebruiken/Uitsluitend voor gebruik bij

Fabrikant .
één patiént

Breekbaar, voorzichtig hanteren Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Keurmerk van conformiteit met Europese richtlijn

medische hulpmiddelen 93/42/EEG Partijcode

CRFE I SERI=RE R b %

Referentienummer Masimo Catalogusnummer (modelnummer)

Let op: volgens de federale wetgeving mag dit in-
Rx ONLY | strumentalleen door of op voorschrift van een arts SN Serienummer
worden verkocht (uitsluitend Amerikaans publiek)

4 [E B ® e

) indic,
Sl
Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op @ http://www.masimo.com/TechDocs
Opmerking: elektronische gebruiksaanwijzing is niet beschikbaar voor CE-markeringslanden.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET en SedLine zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

X-Cal is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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RD SedLine® EKG-sensor rA

® Ikke fremstillet med naturlig ‘g Ma ikke vaere sat pa i mere
M4 ikke genbruges gummilatex Ikke-steril end 24 timer

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til enheden og monitoren samt denne
brugsanvisning.
INDIKATIONER

Elektroderne til RD SedLine EKG-sensoren saettes direkte pa patientens hud for at muliggere registrering af elektrofysiologiske
signaler (f.eks. EKG).

KONTRAINDIKATIONER
RD SedLine EKG-sensoren er ikke beregnet til brug til bern under 18 ar.

BESKRIVELSE

RD SedLine EKG-sensoren (1) bestar af 6 gelerede elektroder, 4 aktive kanaler (R1, R2, L1, L2), én referencekanal (CT) og en
jordkanal (CB). Sensoren er et ikke-sterilt engangsprodukt, der ikke indeholder naturlig gummilatex.

Se brugerhandbogen til SedLine for yderligere oplysninger om advarsler og forsigtighedsanvisninger.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -ledninger er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET -oximetri eller
har licens til at bruge Masimo-sensorer.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Advarsel: Ved hudirritation skal brug af sensoren stoppes.
« Advarsel: Brug kun éngangssensorer fra Masimo pa den samme patient for at undgé krydskontaminering.

« Advarsel: Placér ikke elektroder mellem stedet for kirurgi og den elektrokirurgiske returelektrode. Dette medfgrer
risiko for forbraendinger i tilfelde af en fejl i den elektrokirurgiske returelektrode.

« Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges af eller pa foranledning af en leege.

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

« Forsigtig: Brug sensoren straks efter abning for at undga, at gelen terrer ud.
« Forsigtig: Brug ikke sensoren, hvis posen eller produktet er defekt.

« Forsigtig: Undgs, at elektrodegelen kommer i kontakt med SedLine-sensorstikket, da dette kan medfgre
impedansproblemer og ungjagtige PSl-aflesninger.

« Forsigtig: Hver sensor er godkendt til brug i op til 24 timer. Safremt overvagning ud over denne periode @nskes, skal
sensoren udskiftes hver 24. time.

« Forsigtig: SedLine er designet til at fungere med sensoren. Samtidig brug af andre elektroder pa panden anbefales
ikke.

« Forsigtig: Brug ikke en saks til at abne posen, da dette kan beskadige sensoren.

« Forsigtig: Skeer ikke i sensoren, da dette kan medfare, at den ikke fungerer korrekt.

« Forsigtig: Anvendelse af overdrevent tryk pa elektroderne kan medfare reduceret signalkvalitet, reduceret
PSI-pélidelighed og darlig tilhaeftning.

« Forsigtig: De stromfgrende dele af elektroder, sensorer eller stik bgr ikke komme i kontakt med andre stremfgrende
dele, herunder jordforbindelse.

+ Forseg ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer
kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.

« Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelse om, at sensoren skal udskiftes, eller nar en meddelelse om lav
SIQ vises konsekvent, efter trinnene til fejlfinding af SIQ i hdndbogen til overvagningsenheden er udfert.

« Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan bruges til patientovervagning i 24 timer. Bortskaf sensoren efter brug til én patient.
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ANVISNINGER

A) Tilslutning af sensoren
1. Klarger huden pa panden med alkohol og ter, for sensoren saettes pa.

2. Lesriv sensorstikket bag pa bakken (1).
3. Klik bakkens yderkanter af midterbakken (2).
4. Fjern midten af sensoren fra bakken, og kassér den.
5. Centrér CT/CB-elektroderne pa panden over naesen. Tryk den sorte foring rundt om elektroderne godt fast pa panden
for at fastgere sensoren. Tryk ikke direkte pa elektroden, da dette kan medfore, at gelen leekker (3).
6.  Seet R1/L1 pa hver side af CB.
7.  Fjern R2/ L2 fra yderkanten af bakken, og seet R2 /L2 pa i et omrdde uden har lige over tindingen (4).
8. Justér den gule indikator i enden af patientledningen med den gule indikator pa sensorstikket (5).
9.  Tryk sammen, indtil sensorstikket passer ind i patientledningen.
10.  Serg for, at SedLine-modulet er tilsluttet til SedLine-patientledningen og Root-skaermen.
11. Hvis en af elektroderne vises som red, gul eller gla, skal der skubbes og vrikkes i den hvide foring rundt om

elektroden. Tryk ikke direkte pa elektroden, da dette kan medfere, at gel laekker.
12.  Se brugerhidndbogen til SedLine for at fa mere at vide.
B) Frakobling af sensoren
For at frakoble sensoren skal sensorstikket traekkes forsigtigt ud af stikket til patientledningen.
C) Fjernelse af sensor
For at fierne sensoren fra patientens pande skal hver elektrodetap traekkes forsigtigt af huden.

Brug alkohol som en hjalp til at fierne sensoren, hvis den er sveer at flerne.

Bemaerk: Sensoren ma ikke genbruges. Kassér sensoren i overensstemmelse med lokale love.
D) Anbringelse af 03-sensorserien ved brug af 03-lokaloximetri

Efter anbringelse af RD SedLine EEG-sensoren, ret den runde del af hver O3-sensor ind efter O3-sensorens kurver, der er
markeret pd t-sektionen pa RD SedLine EEG-sensoren (6a), og anbring over L1/R1 og L2/R2 (6b).

GARANTI

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

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Denne sensor til anvendelse til en enkelt patient gives i licens til dig under patenter ejet af Masimo og er kun beregnet til brug
til én patient. Ved at modtage eller benytte dette produkt anerkender og accepterer du, at der ikke er givet licens til brug af
dette produkt til mere end en enkelt patient.
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FORSIGTIG: IFBLGE AMERIKANSK LOV MA DETTE UDSTYR KUN S/ALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF
EN LAGE.

Til professionel brug. Se vejledningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

Folg brugervejledningen Ikke-steril

Autoriseret repraesentant i EU Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Separat indsamling for elektrisk og elektronisk

Opbevaringstemperaturinterval udstyr (WEEE).

Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring Ma ikke vaere sat pd i mere end 24 timer

Begraensning for atmosfeerisk tryk Opbevares tort

Anvendes inden AAAA-MM-DD

SR ARSI =R =

Se brugervejledningen

Produktionsdato AAAA-MM-DD

==
=

Kropsvaegt

Ma ikke genbruges/kun til anvendelse til en enkelt

Producent )
patient

Skrobelig, behandles med forsigtighed Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

Maerkning, der angiver overholdelse af kravene i

Rédets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr Lotnummer

Masimo-referencenummer Katalognummer (modelnummer)

JareLlBoeNi

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette
Rx ONLY | udstyr kun saelges af eller pa foranledning af en
laege (kun USA)

Serienummer

()]
z

4 [E B ® e

A indic,
S
Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa http://www.masimo.com/TechDocs
Bemezerk: eBrugsanvisning er ikke tilgaengelig i lande med CE-maerkning.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET og SedLine er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
X-Cal er et varemzerke, der tilhgrer Masimo Corporation.
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O sensor de EEG RD SedLine® =

® Néo fabricado com latex de borracha g N&o manter ligado
Néo reutilizar natural Néo esterilizado durante mais de 24 horas
Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do dispositivo ou do monitor,

assim como estas Instrugdes de utilizagéo.

INDICAGOES

Os elétrodos do sensor de EEG RD SedLine séo aplicados diretamente na pele do paciente para permitir o registo de sinais
eletrofisiol6gicos (como EEG).

CONTRAINDICACOES
O sensor de EEG RD SedLine néo se destina a ser utilizado em criangcas com menos de 18 anos.

DESCRICAO

O sensor de EEG RD SedLine (1) é composto por 6 elétrodos com camada de gel, 4 canais ativos (R1, R2, L1, L2), um canal de
referéncia (CT) e um canal de terra (CB). O sensor é um produto de utilizagdo Unica, nao esterilizado que nao contém latex
de borracha natural.

Consulte o Manual do utilizador da SedLine para obter informagdes adicionais, incluindo Adverténcias e cuidados.

ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria
Masimo SET ou com licenca para a utilizacio de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

« Adverténcia: Se for observada irritacao da pele, interrompa a utilizagdo do sensor.

« Adverténcia: Para evitar a contaminagéo cruzada, utilize apenas o sensor Masimo de utilizagdo tUnica no mesmo
paciente.

« Adverténcia: Nao coloque elétrodos entre o local da cirurgia e o elétrodo de retorno eletrocirirgico. Ao fazé-lo,
aumenta o risco de queimaduras em caso de existéncia de um defeito no elétrodo de retorno eletrocirurgico.

« Cuidado: A lei federal limita a venda deste dispositivo apenas a médicos ou mediante receita médica.

« Cuidado: Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizacao relativamente as informacdes de prescricao
completas, incluindo as indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

« Cuidado: Para evitar que o gel seque, utilize o sensor imediatamente apds a sua abertura.

« Cuidado: Néo utilize o sensor se a saqueta ou o produto apresentarem defeitos.

« Cuidado: Nao permita que o gel do elétrodo entre em contacto com o conector do sensor SedLine, uma vez que isto
podera provocar problemas de impedancia e leituras de PSI imprecisas.

« Cuidado: Cada sensor estd aprovado para uma utilizagao de até 24 horas. Se pretender realizar uma monitorizacado
durante um periodo superior a 24 horas, substitua o sensor a cada 24 horas.

« Cuidado: O SedLine foi concebido para funcionar com o sensor. Ndo é recomendada a utilizagdo em simulténeo com
outros elétrodos na testa.

« Cuidado: Ndo utilize uma tesoura para abrir a saqueta, uma vez que isso podera danificar o sensor.

« Cuidado: Ndo corte o sensor pois isso pode resultar no funcionamento incorreto.

« Cuidado: A aplicacdo de pressao excessiva nos elétrodos pode provocar mé aderéncia, reducdo da qualidade do sinal
e da fiabilidade do PSI.

« Cuidado: As partes condutoras dos elétrodos, sensores ou conectores ndo devem entrar em contacto com outras
partes condutoras, incluindo a ligagdo a terra.

» Naéo tente reprocessar, recondicionar ou reciclar quaisquer sensores ou cabos do paciente da Masimo, uma vez que
estes procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

« Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem de SIQ baixo depois de concluir os passos de resolucao de problemas
de SIQ baixo que se encontram no manual do utilizador do dispositivo de monitorizacao.

« Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas
de monitorizacdo do paciente. O sensor proporciona até 24 horas de monitorizacédo do paciente. Apds a utilizagao
num paciente, elimine o sensor.
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INSTRUCOES

A) Ligar o sensor
1. Prepare a pele da testa com alcool e seque-a antes de aplicar o sensor.

2. Separe o conector do sensor da parte traseira do tabuleiro (1).

3. Separe as extremidades exteriores do tabuleiro do tabuleiro central (2).

4.  Descole o centro do sensor do tabuleiro e descarte.

5. Coloque os elétrodos CT/CB no centro da testa acima do nariz. Pressione com firmeza as linhas pretas em torno dos
elétrodos na testa para fixar o sensor. Nao pressione diretamente no elétrodo, caso contrario o gel podera vazar (3).

6.  Aplique R1/L1 nos dois lados do CB.

7. Descole o R2/L2 das extremidades exteriores do tabuleiro e aplique o R2/L2 na zona sem cabelo mesmo acima da
témpora (4).
8.  Alinhe o indicador amarelo na extremidade do cabo do paciente ao indicador amarelo na ligagao do sensor (5).
9.  Proceda ao acoplamento até que o conector do sensor encaixe no cabo do paciente.
10.  Certifique-se de que o Moédulo SedLine esta ligado ao cabo do paciente SedLine no monitor Root.
11.  Se qualquer um dos elétrodos se encontrar representado a vermelho, amarelo ou azul, pressione e agite as linhas
brancas em torno do elétrodo com movimentos leves e rapidos. Nao pressione diretamente no elétrodo, caso
contrario o gel podera vazar.

12.  Para obter mais informagdes, consulte o Manual do utilizador da SedLine.
B) Desligar o sensor
Para desligar o sensor, afaste-o cuidadosamente do conector do cabo do paciente.
C) Remover o sensor
Para remover o sensor da testa do paciente, afaste cada aba do elétrodo da pele com cuidado.

Se tiver dificuldades em remover o sensor, utilize dlcool para auxiliar a remogao.

Nota: O sensor ndo é reutilizavel. Elimine o sensor de acordo com a legislacédo local.
D) Aplicar com a série de sensores O3 ao utilizar Oximetria regional 03

Apos a aplicacao do sensor de EEG RD SedLine, alinhe a seccdo arredondada de cada sensor O3 com as curvas do sensor
03 marcadas na seccao t do sensor de EEG RD SedLine (6a). Em seguida, posicione os elétrodos L1/R1 e L2/R2 (6b)
indicados acima.

GARANTIA

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

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO
COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE OUTRAS GARANTIAS, ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTILIDADE OU ADEQUACAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA OBRIGAGCAO DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUALQUER
GARANTIA SERA, A CRITERIO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUIGAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos nao utilizados conforme as instrucées de utilizacdo fornecidas com o produto, ou
produtos sujeitos a utilizagdo incorreta ou negligente, ou a 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 do paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A MASIMO ESTARA OBRIGADA A ASSUMIR QUALQUER RESPONSABILIDADE PERANTE
O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU
CONSEQUENTES (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESSA
POSSIBILIDADE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A RESPONSABILIDADE DA MASIMO DECORRENTE DA VENDA DE
QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (AO ABRIGO DE UM CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL
OU OUTROS) ULTRAPASSARA O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTES. EM
NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A MASIMO ASSUMIRA A RESPONSABILIDADE POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO
REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. OS LIMITES NESTA SECCAO NAO DEVEM SER CONSIDERADOS
COMO UMA EXCLUSAO DE QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, AO ABRIGO DA LEGISLACAO EM VIGOR RELATIVA A
RESPONSABILIDADE DE PRODUTOS, NAO POSSA SER EXCLUIDA LEGALMENTE EM CONTRATO.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

Ao abrigo das patentes da propriedade da Masimo, este sensor para a utilizagdo num Unico paciente é fornecido ao comprador
para utilizagdo exclusiva num utnico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que nao
é concedida qualquer licenca para a utilizacao deste produto em mais do que um paciente.

T
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CUIDADO: LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrucbes para obter informagdes completas sobre a prescri¢ao, incluindo indicacoes,
contraindicacées, adverténcias, precaucoes e acontecimentos adversos.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou respetiva rotulagem:

simsoLo

DEFINICAO

Seguir as instrugdes de utilizagao

simBoLo

DEFINICAO

Néo esterilizado

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Néo fabricado com latex de borracha natural

Intervalo de temperatura em armazenamento

Recolha separada de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE).

Limites de humidade em armazenamento

Nao manter ligado durante mais de 24 horas

Limites de pressao atmosférica

Manter seco

Consultar as instrugdes de utilizagdo

o) o g B

Prazo de validade AAAA-MM-DD

Data de fabrico AAAA-MM-DD

==
]

Peso corporal

Fabricante

Néo reutilizar/Para utilizagdo exclusiva num tnico
paciente

Fragil, manusear com cuidado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Marca de conformidade com a Diretiva Europeia de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Cédigo do lote

IaeLlBoasiQ

Numero de referéncia da Masimo

Numero de catalogo (nimero do modelo)

Rx ONLY

Cuidado: A lei federal limita a venda deste disposi-
tivo apenas a médicos ou mediante receita médica
(apenas para o publico dos EUA)

4 EE @ e

Numero de série

s,

As Instrucoes de Utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletrénico em http://www.masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugées de utilizacao eletrénicas nao estao disponiveis para paises com a marca CE.

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

Masimo, SET e SedLine sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.

X-Cal é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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RD SedLine® -EEG-anturi o

® @ ‘g Ei saa jattaa toimintaan yli
Al4 kayts uudelleen Ei sisélld luonnonkumilateksia Epasteriili 24 tunniksi

Ennen anturin kdyttoa kayttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai monitorin kdyttoopas seka nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET
RD SedLine -EEG-anturin elektrodit kiinnitetadn suoraan potilaan ihoon, jolloin voidaan tallentaa elektrofysiologisia
signaaleja (kuten EEG).

VASTA-AIHEET
RD SedLine -EEG-anturia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle 18-vuotiailla lapsilla.

KUVAUS

RD SedLine -EEG-anturi (1) siséltaa kuusi geelielektrodia, nelja aktiivikanavaa (R1, R2, L1, L2), yhden referenssikanavan (CT) ja
yhden maadoituskanavan (CB). Anturi on kertakayttdinen epasteriili tuote, joka ei sisalld luonnonkumilateksia.

Katso SedLine-kdyttdoppaasta lisatiedot, kuten varoitukset ja vaarailmoitukset.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo
SET  -oksimetria tai jotka on lisensoitu kayttimazan Masimon antureita.

VAROITUKSET, VAARAILMOITUKSET JA HUOMAUTUKSET

« Varoitus: Jos havaitset ihodrsytystd, anturin kdyttd on lopetettava.

« Varoitus: Valta ristikontaminaatio kayttamalla kertakayttdista Masimo-anturia vain yhdella potilaalla.

« Varoitus: Al aseta elektrodeja leikkausalueen ja séhkékirurgisen paluuelektrodin vliin. Muutoin palovammojen riski
kasvaa, jos sahkokirurgisessa paluuelektrodissa on jokin vika.

« Vaarailmoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai 1ddkarin maardyksesta.

« Vaarailmoitus: Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kdyttoohjeista téydelliset méaradystiedot, kuten kdyttoaiheet,
vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.

« Vaarailmoitus: Kayta anturi valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen, jotta geeli ei kuivuisi.

« Vaarailmoitus: Al3 kdytd anturia, jos pussi tai tuote on viallinen.

« Vaarailmoitus: Esta elektrodigeelid koskettamasta SedLine-anturia, koska se saattaa aiheuttaa impedanssiongelmia ja
epatarkkoja PSI-lukemia.

« Vaarailmoitus: Jokaisen anturin hyvéksytty kdyttdaika on 24 tuntia. Jos valvonta on pidempiaikaista, vaihda anturi
24 tunnin valein.

« Vaarailmoitus: SedLine on suunniteltu toimimaan anturin kanssa. Muiden otsaelektrodien samanaikaista kdyttoa ei
suositella.

« Vaarailmoitus: Al avaa pussia saksilla, koska anturi saattaa vahingoittua.

« Vaarailmoitus: Al leikkaa anturia. Leikattu anturi saattaa toimia virheellisesti.

« Vaarailmoitus: Elektrodien liiallinen painaminen saattaa vahentda signaalin laatua, PSI-lukemien luotettavuutta ja
anturin tarttuvuutta.

« Vaarailmoitus: Elektrodien, antureiden tai liittimien séhkod johtavat osat eivét saa koskettaa muita sahkod johtavia
osia, kuten maadoitusta.

- A4 yritd kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrdttdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkdkomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

« Vaarailmoitus: Vaihda anturi, kun nadkyviin tulee anturin vaihtoon kehottava viesti, tai kun heikon SIQ-signaalin viesti
nakyy jatkuvasti sen jalkeen, kun olet suorittanut valvontalaitteen kdyttdoppaassa olevat heikon SIQ-signaalin
vianetsintavaiheet.

« Huomautus: Anturissa kdytetadn X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan
valvontatietojen odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvontaan enintdan 24 tunnin ajan.
Kun anturia on kaytetty yhdelle potilaalle, havita se.
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OHJEET

A) Anturin kiinnittaminen
1. Puhdista otsan iho alkoholilla ja kuivaa se ennen anturin asettamista.

2. Irrota anturin liitin kehikon takaa (1).

3. Katkaise kehikon ulkoreunat irti kehikon keskiosasta (2).

4. Veda anturin keskiosa irti kehikosta ja havita kehikko.

5. Keskitd CT-/CB-anturit otsalle nenén ylédpuolelle. Kiinnita anturi painamalla elektrodien ympérillé oleva musta reunus
tukevasti kiinni otsaan. Al paina suoraan elektrodin kohdalta, koska geeli saattaa vuotaa ulos (3).

6.  Kiinnitd R1-/L1-anturi CB-anturin kummallekin puolelle.

7. Vedd R2-/L2-anturit irti kehikon ulkoreunoista ja kiinnitd R2-/L2-anturit aivan ohimon yldpuolella olevalle
hiuksettomalle alueelle (4).
8.  Kohdista potilaskaapelin pddssa oleva keltainen ilmaisin anturin liittimessa olevan keltaisen ilmaisimen kanssa (5).
9.  Tyonna liittimid yhteen, kunnes anturin liitin on kiinni potilaskaapelissa.
10.  Varmista, ettd SedLine-moduuli on yhdistetty SedLine-potilaskaapeliin ja isdntdmonitoriin.
11.  Jos jokin elektrodi ndkyy punaisena, keltaisena tai sinisend, painele ja liikuttele elektrodin ymparilld olevaa valkoista
reunusta. Al4 paina suoraan elektrodin kohdalta, koska geeli saattaa vuotaa ulos.
12.  Lisétietoja SedLine-kdyttdoppaasta.
B) Anturin irrottaminen
Irrota anturi vetamalld anturin liitin varovasti ulos potilaskaapelin liittimesta.
C) Anturin poistaminen
Poista anturi potilaan otsalta vetamalla jokaista elektrodikielekettd varovasti ihosta poispain.

Jos anturi on vaikea poistaa, kdyta apuna alkoholia.

Huomautus: Anturia ei voi kdyttaa uudelleen. Havita anturi paikallisten lakien mukaisesti.
D) Kiinnittaminen O3-anturisarjan kanssa, kun kédytetaan paikallista 03-oksimetriaa

Kun olet kiinnittanyt RD SedLine -EEG-anturin, kohdista kunkin O3-anturin pyored osa RD SedLine -EEG-anturin (6a)
t-osioon merkittyihin O3-anturin muotoihin ja aseta edelld mainitut L1/R1 ja L2/R2 (6b) paikoilleen.

TAKUU

Masimo my6ntaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakéyttdisten tuotteiden takuu kattaa kdayton
vain yhdella potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka
on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu
tai jotka on kierratetty.

MASIMO El VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA,
ERITYISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA
TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA MAINITTAISIINKIN. MASIMO EIVASTAAMISSAANTILANTEESSA 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 LIITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA
KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN
EI'VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA

Saat taman kertakdyttoisen anturin kayttodsi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kdytettavéaksi vain yhdella
potilaalla. Hyvaksymalla tdman tuotteen tai kdyttamalla sita ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kdyttaa tatd tuotetta vain
yhdelld potilaalla.
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VAARAILMOITUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI
TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kdyttohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kdyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinnoissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI SELITYS SYMBOLI SELITYS

Noudata kéyttoohjeita Epasteriili

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa Ei sisélla luonnonkumilateksia

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerdys

Sailytyslampatila (WEEE).

Sailytyskosteusrajoitus Ei saa jattaa toimintaan yli 24 tunniksi

llmanpainerajoitus Pida kuivana

Lue kayttohjeet Viimeinen kéyttopaiva VVVV-KK-PP

SR ARSI =R =

==
=

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Paino

Valmistaja Al3 kéytd uudelleen / Vain yhden potilaan kéyttdén

Sarkyvaa, kasittele varoen Ala kdyts, jos pakkaus on vaurioitunut

Noudattaa eurooppalaista laakinnallisia laitteita

koskevaa direktiivid 93/42/ETY Erdn tunnus

CRFE I SERI=RE R b %

Masimon viitenumero Tilausnumero (mallinumero)

Vaarailmoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
Rx ONLY | tité laitetta saa myyda vain |adkari tai ladkarin SN Sarjanumero
madrdyksestd (vain Yhdysvalloissa)

4 [E B ® e

\ indic,
& o,
Kayttoohjeet/kdyttdoppaat ovat saatavilla sahkdisessd muodossa osoitteesta http://www.masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkoinen kéyttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

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

X-Cal on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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RD SedLine® EEG-sensor =

® ‘g Ma ikke sta pa i mer enn
Ikke til gjenbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril 24 timer

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

INDIKASJONER
RD SedLine EEG-sensorens elektroder festes direkte pa pasientens hud slik at det er mulig a registrere elektrofysiologiske
signaler (som EEG).

KONTRAINDIKASJONER
RD SedLine EEG-sensoren skal ikke brukes pa barn under 18 ar.

BESKRIVELSE

RD SedLine EEG-sensoren (1) bestar av 6 gelbelagte elektroder, 4 aktive kanaler (R1, R2, L1, L2), én referansekanal (CT) og én
jordkanal (CB). Sensoren er et ikke-sterilt produkt for engangsbruk og inneholder ikke naturgummilateks.

Mer informasjon, inkludert advarsler og forsiktighetsregler, finnes i brukerhandboken for SedLine.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er laget for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET -
oksymetri, eller som er lisensiert for bruk sammen med Masimo-sensorer.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

« Advarsel: Slutt a bruke sensoren hvis det oppstar hudirritasjon.

« Advarsel: Masimo-sensoren for engangsbruk skal kun brukes pa én pasient. Dette er for & unnga krysskontaminasjon.

« Advarsel: Elektroder ma ikke plasseres mellom det kirurgiske omradet og den elektrokirurgiske returelektroden. Dette
kan gke faren for brannsar hvis den elektrokirurgiske returelektroden er defekt.

« Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning (USA) ma dette utstyret kun selges av eller etter foreskrivning av en lege.

« Forsiktig: For profesjonell bruk. Fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger, finnes i bruksanvisningen.

« Forsiktig: Bruk sensoren umiddelbart etter &pning slik at gelen ikke tarker ut.

« Forsiktig: Ikke bruk sensoren hvis posen eller produktet er defekt.

« Forsiktig: Ikke la elektrodegel komme i kontakt med SedLine-sensorkontakten, da dette kan fore til
impedansproblemer og ungyaktige PSI-mdlinger.

« Forsiktig: Hver sensor er godkjent for bruk i opptil 24 timer. Hvis det er gnskelig & overvake i en lenger periode enn
dette, byttes sensoren ut hver 24. time.

« Forsiktig: SedLine er konstruert for bruk sammen med sensoren. Samtidig bruk med andre elektroder pa pannen
anbefales ikke.

« Forsiktig: Ikke dpne posen ved hjelp av en saks, da dette kan skade sensoren.

« Forsiktig: Ikke kutt sensoren, da dette kan fore til at den ikke fungerer som den skal.

« Forsiktig: Hvis du trykker for hardt pa elektrodene, kan det fore til nedsatt signalkvalitet, nedsatt PSI-palitelighet og
darlig feste.

« Forsiktig: De ledende delene pa elektroder, sensorer og kontakter skal ikke komme i kontakt med andre ledende
deler, inkludert jording.

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

« Forsiktig: Bytt ut sensoren nar det vises en melding om at sensoren ma byttes ut, eller ndr en melding om lav SIQ
vises vedvarende etter at du har fullfert feilsgkingstrinnene for lav SIQ i brukerhdndboken for overvakingsenheten.

« Merk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for @ minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i
pasientovervakning. Sensoren gir opptil 24 timer med pasientovervéking. Kast sensoren etter at den er brukt pa én
pasient.
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INSTRUKSJONER

A) Koble til sensoren

1. Klargjer pannehuden med alkohol, og terk fer du fester sensoren.

Lasne sensorkontakten fra baksiden av brettet (1).
Klikk lgs de ytre kantene pa brettet fra midten av brettet (2).
Trekk midten av sensoren fra brettet, og kast brettet.
Sentrer CT/CB-elektrodene pa pannen, over nesen. Trykk den svarte féringen rundt elektrodene bestemt mot pannen
slik at sensoren fester seg. Ikke trykk direkte pé elektroden, da dette kan fore til at gelen lekker ut (3).
Fest R1/L1 pé hver side av CB.
Trekk R2/L2 tilbake fra de ytre brettkantene, og fest R2/L2 i det hérlgse omrédet like over tinningen (4).
Innrett den gule indikatoren pé& enden av pasientkabelen mot den gule indikatoren pa sensortilkoblingen (5).
Skyv sammen til sensorkontakten sitter i pasientkabelen.
Kontroller at SedLine-modulen er koblet til SedLine-pasientkabelen og Root-monitoren.
Hvis noen av elektrodene vises som rade, gule eller bl3, skyver og vrikker du pa den hvite féringen rundt elektroden.
Ikke trykk direkte pa elektroden, da dette kan fore til at gel lekker ut.
12.  Neermere opplysninger finnes i brukerhandboken for SedLine.
B) Koble fra sensoren

vk wnN

=9 0V XN

Nar du skal koble fra sensoren, drar du sensorkontakten forsiktig ut av pasientkabelkontakten.
C) Fjerne sensoren
Nar du skal fierne sensoren fra pasientens panne, drar du hver elektrodelapp forsiktig bort fra huden.

Hvis sensoren er vanskelig a fierne, kan du bruke alkohol for a gjere fierningen enklere.

Merk: Sensoren ma ikke brukes pa nytt. Kast sensoren i henhold til lokale lover.
D) Feste O3-sensorserien nar det brukes O3 regional oksimetri

Nar RD SedLine EEG-sensoren er festet, innretter du den avrundede delen av hver O3-sensor mot formene pa
0O3-sensoren merket pa t-delen av RD SedLine EEG-sensoren (6a). Plasseres over L1/R1 og L2/R2 (6b).

GARANTI

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

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV
MASIMOTIL 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 RETTIGHET VED ET GARANTIBRUDD ER, ETTER
MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE
PERSONER FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (INKLUDERT,
UTEN BEGRENSNING, 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 KJOPEREN HAR BETALT FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER BER@RT AV ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET
PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REKONDISJONERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET
SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM
PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Denne sensoren til bruk pa én pasient er lisensiert til deg kun for bruk pa én pasient 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.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER
PA FORESKRIVING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om resepter, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan veere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON

Folg bruksanvisningen Ikke-steril

Autorisert EU-representant Er ikke fremstilt med naturgummilateks

Separat innsamling for elektrisk og elektronisk utstyr

Lagringstemperatur omrade (WEEE).

Fuktighetsbegrensning ved lagring Ma ikke sta pa i mer enn 24 timer

Begrensning for atmosfaerisk trykk Ma holdes tort

Brukes innen AAAA-MM-DD

SR ARSI =R =

Se bruksanvisningen

Produksjonsdato AAAA-MM-DD

==
=

Kroppsvekt

Ma ikke brukes flere ganger / kun til bruk pa én

Produsent .
pasient

Skjert, ma behandles med forsiktighet Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

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

L Lot-nummer
medisinsk utstyr

Masimo-referansenummer Katalognummer (modellnummer)

JareLlBoeNi

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning ma dette
Rx ONLY | instrumentet kun selges av eller etter foreskrivning
av en lege (gjelder kun for USA).

Serienummer

()]
z

4 [E B ® e

A\ indic,
S,
Instruksjoner/bruksanvisninger/handbgker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.masimo.com/TechDocs
Merk: elFU (elektronisk bruksanvisning) er ikke tilgjengelig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET og SedLine er federalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
X-Cal er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.
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Senzor RD SedLine® EEG =

‘g Nenechéavejte zapnuté déle
opakované @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni nez 24 hodin

Pred pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit Navod k pouziti zafizeni nebo monitoru a tyto
pokyny k pouziti.
INDIKACE

Elektrody senzoru pro RD SedLine EEG se nalepuji pfimo na kiZi pacienta a umoziuji zaznamenévani elektrofyziologickych
signald (jako je napfiklad EEG).

KONTRAINDIKACE
Senzor RD SedLine EEG neni urcen pro déti mladsi 18 let.

POPIS

Senzor RD SedLine EEG (1) se sklada z 6 gelovych elektrod, 4 aktivnich kanalli (R1, R2, L1, L2), jednoho referen¢niho kanalu
(CT) a jednoho kanalu uzemnéni (CB). Senzor je jednorazovy nesterilni produkt, ktery neobsahuje pfirodni latex.

Dalsi informace v¢etné Varovani a upozornéni uvadi UzZivatelska pfirucka k systému SedLine.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET nebo s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzort Masimo.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

« Varovani: Pokud zjistite podrazdéni kize, pfestarnte senzor pouzivat.

« Varovani: Abyste zabranili kfizové kontaminaci, pouzivejte u stejného pacienta pouze jednorazovy senzor Masimo.

« Varovani: Neumistujte elektrody mezi misto chirurgického zakroku a elektrochirurgickou snimaci elektrodu. Pokud to
udélate, zvysi se riziko popalenin v pfipadé zavady elektrochirurgické snimaci elektrody.

« Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na prodej Iékafi nebo na objednavku lékaiu.

« Upozornéni: Ur¢eno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci,
kontraindikaci, varovéni, bezpecnostnich opatteni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouZziti.

« Upozornéni: Pouzijte senzor ihned po otevieni, abyste zabranili vysychani gelu.

« Upozornéni: Nepouzivejte senzor, pokud je vak nebo produkt vadny.

« Upozornéni: Nedovolte, aby se gel z elektrody dostal do kontaktu s konektorem senzoru SedLine, protoze by mohlo
dojit k problémdm s impedanci a nepfesnym mérenim PSI.

« Upozornéni: Je schvaleno pouzivani kazdého senzoru po dobu az 24 hodin. Pokud je pozadovéno del$i monitorovani
nez po tuto dobu, vymérite senzor kazdych 24 hodin.

« Upozornéni: Systém SedLine je navrzen tak, aby umoznoval praci s timto senzorem. Nedoporucuje se soucasné
pouziti s jinymi elektrodami umisténymi na cele.

« Upozornéni: Nepouzivejte k otevieni vaku niizky, protoze by mohlo dojit k poskozeni senzoru.

« Upozornéni: Senzor nestiihejte/neofezavejte, protoze by to mohlo vést k jeho nespravné ¢innosti.

« Upozornéni: Nadmérny tlak na elektrody muize snizovat kvalitu signalu, spolehlivost PSI a zhorsovat pfilnuti.

« Upozornéni: Vodivé soucasti elektrod, senzor nebo konektord by nemély byt v kontaktu s jinymi vodivymi
soucastmi, v¢etné zemnéni.

+ Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory ani kabely pacienta od spole¢nosti Masimo. Mohlo by
dojit k poskozeni elektrickych soucésti a v dlsledku toho i k ohrozeni pacienta.

« Upozornéni: Senzor vymérnite, kdyz se zobrazi zprava o vyméné senzoru nebo kdyz se soustavné zobrazuje zprava
o nizké hodnoté SIQ po provedeni krokl reseni potizi pfi nizké hodnoté SIQ uvedenych v Navodu k pouziti
monitorovaciho zafizeni.

« Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal™, aby se snizilo riziko nepfesnych odect(i a neocekdvané ztraté
monitorovani pacienta. Senzor zajisti monitorovani pacienta po dobu az 24 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta
senzor zlikvidujte.
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POKYNY
A) Pfipojeni senzoru
1. Pripravte kiizi na pacientové cele alkoholem a pfed nalepenim senzoru ji osuste.
Odpojte konektor senzoru od zadni strany nosice (1).
Oddélte vnéjsi ¢asti nosice od stiedové ¢asti nosice (2).
Odloupnéte stfed senzoru od nosice a zlikvidujte.

Vycentrujte elektrody CT/CB na cele nad nosem. Pfipevnéte senzor pfitlacenim ¢erného lemu kolem elektrod pevné
na celo. Netlacte pfimo na elektrodu, jinak maze gel vytéct (3).

Pritla¢te R1/ L1 po obou stranach CB.

Sloupnéte R2/ L2 na vnéjsich stranach nosice a nalepte R2 /L2 do bezvlasé oblasti tésné nad spanek (4).

Vyrovnejte Zluty indikator na konci pacientského kabelu se Zlutym indikatorem na konektoru senzoru (5).

Pritlacte je k sobé, az konektor senzoru zaklapne do pacientského kabelu.

Ujistéte se, ze je modul SedLine pfipojen k pacientskému kabelu SedLine a k monitoru Root.

Pokud se kterakoli elektroda zobrazuje cervené, Zluté nebo modre, pfitisknéte a poklepavanim pripevnéte bily lem
kolem elektrody. Netlacte pfimo na elektrodu, jinak mlize gel vytéct.

12.  Dalsi podrobnosti viz UzZivatelska pfirucka k systému SedLine.

B) Odpojeni senzoru

vk wnN

=9 0V XN

Jestlize chcete odpojit senzor, opatrné vytdhnéte konektor senzoru z konektoru pacientského kabelu.
C) Odstranéni senzoru
Jestlize chcete odstranit senzor z Cela pacienta, opatrné odtahnéte podlozky jednotlivych elektrod od kize.

Pokud je obtizné odstranit senzor, pouzijte jako pomtcku pfi odstranéni alkohol.

Poznamka: Senzor neni urcen k opakovanému pouziti. Zlikvidujte senzor v souladu s mistnimi zakony.
D) Aplikace se senzorem fady O3 pfi pouziti mistni oxymetrie 03

Po nasazeni EEG snimace RD SedLine zarovnejte zaoblenou ¢ast kazdého senzoru O3 podle zakfiveni pro senzor O3
vyznaceného na T-¢asti EEG snimace RD SedLine (6a) a nastavte polohu vyse uvedenych kanal(i L1/R1 a L2/R2 (6b).

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu Sesti (6)
meésicli neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno poufziti 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 KONKRETNI UCEL.V PRIPADE
ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU,
ATO 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
zplGsobem nebo byly chybné ¢i nedbale pouzity nebo poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se
nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez uréenému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo
rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo
recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU
(POD SMLOUVOU, ZARUKOU, V RAMCI TRESTNEHO PRAVA NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPREKROCI
SUMU ZAPLACENOU KUPUJICIMU ZA SARZI PRODUKTU (PRODUKTU) ZAHRNUTYCH V TOMTO NAROKU. SPOLECNOST
MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN,
OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU
O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

Tento senzor pro pouziti u jednoho pacienta je dodavan s licenci odpovidajici patentim spole¢nosti Masimo pro pouziti
pouze u jednoho pacienta. Pfijetim nebo pouzivanim tohoto produktu potvrzujete svij souhlas s tim, Ze licence nepfipousti
pouziti tohoto produktu u vice nez jednoho pacienta.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODE)J
LEKAREM NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani, v¢etné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezaddoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

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

SYMBOL DEFINICE SYMBOL DEFINICE

Ridte se pokyny k pouziti Nesterilni

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi Neobsahuje pfirodni latex

Oddéleny sbér elektrickych a elektronickych

Rozsah skladovaci teploty zafizeni (WEEE)

Omezeni skladovaci vihkosti Nenechévejte zapnuté déle nez 24 hodin

Omezeni atmosférického tlaku Uchovavejte v suchu.

Prostudujte si pokyny k pouziti K pouziti do RRRR-MM-DD

SR ARSI =R =

==
=

Datum vyroby RRRR-MM-DD Télesna hmotnost

Nepouzivejte opakované / Pouziti pouze u jednoho

Vyrobce pacienta

Krehké, opatrnd manipulace Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Znacka souladu s evropskou smérnici o zdravotnic-

kych prostiedcich 93/42/EHS Kéd sarze

CRFE I SERI=RE R b %

Referencni ¢islo spole¢nosti Masimo Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej
Rx ONLY | tohoto pFistroje pouze na prodej lékafi nebo na SN Sériové ¢islo
objednavku Iékait (pouze pro USA).

4 [E B ® e

) indic,
% <3 Pokyny, Pokyny k pouZziti a Pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance
http://www.masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé s oznac¢enim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET a SedLine jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

X-Cal je ochrannd zndmka spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG-érzékeld m

® ‘g Legfeljebb 24 6raig
Tilos ujra felhasznalni @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril szabad a betegen hagyni

Az érzékeld hasznalatbavétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszk6z vagy monitor Kezelési iutmutatdjat, valamint ezt
a Hasznalati Gtmutatot.
JAVALLATOK

AzRD SedLine EEG-érzékel§ elektrodjait kozvetlenil a beteg bérére kell felhelyezni, hogy mérnilehessen az elektrofiziol6gias
jeleket (igy az EEG-t).

ELLENJAVALLATOK
Az RD SedLine EEG-érzékelé nem hasznalhato6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

LEIRAS

Az RD SedLine EEG-érzékel6 (1) dsszesen 6 géllel ellatott elektrédot tartalmaz: 4 aktiv csatornat (R1, R2, L1, L2), egy
referenciacsatornat (CT) és egy foldelési csatornat (CB). Az érzékel6 egyszer hasznalatos, nem steril termék, és nem tartalmaz
természetes latexgumit.

Tovébbi informéaciok, tébbek kozétt a,FIGYELEM!” és a ,VIGYAZAT!" kezdet(i megjegyzések a SedLine Kezelési itmutatéban
talalhatok.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET oximetrids eszkozokkel vagy a Masimo érzékelskkel
egyditt valo alkalmazésara jovahagyott késziilékekkel valé hasznélatra szolgélnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« Figyelem! Ha bdrirritacioé tapasztalhato, hagyja abba az érzékel6 hasznalatat.

« Figyelem! A keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében a Masimo egyszer hasznalatos érzékel6t csak egy betegen
hasznélja.

« Figyelem! Ne helyezzen fel elektrodokat a m(itéti hely és az elektrosebészeti visszatéré elektrod kozé. Ez ugyanis
noveli az égési sériilések kockazatat az elektrosebészeti visszatérd elektrod meghibasodasa esetén.

« Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a késziilék csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre drusithato.

« Vigyazat! A késziiléket csak szakképzett személyek hasznéalhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes
tajékoztatast, tobbek kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a
nemkivanatos eseményeket lasd a hasznélati Utmutatéban.

« Vigyazat! Helyezze fel az érzékel6t azonnal a felbontas utan, hogy ne szdradjon meg a gél.
« Vigyazat! Ne hasznélja az érzékel6t, ha az érzékel6 vagy a tasakja sérdilt.

« Vigyazat! Ne hagyja, hogy elektrodon taldlhaté gél érintkezzen a SedLine érzékeld csatlakozojaval, mivel ez
impedanciaproblémakat és pontatlan PSI-mérési eredményeket okozhat.

« Vigyazat! Minden érzékel6 legfeljebb 24 érés hasznélatra van jovéahagyva. Ha ennél hosszabb id6tartamu
monitorozést kivan végezni, cserélje ki az érzékel6t 24 dranként.

« Vigyazat! A SedLine késziilék a hozza tartozo érzékelkkel valé hasznalatra van tervezve. Nem javasolt egyidejlileg
mas érzékel6k hasznélata a homlokon.

« Vigyazat! A tasak felbontasahoz ne hasznaljon ollét, mert ez karosithatja az érzékel6t.

« Vigyazat! Ne vagjon bele az érzékel6be, mert ez hibas miikddést okozhat.

« Vigyazat! Az elektrodokra kifejtett tulzott nyomas a jelmindség csokkenéséhez, a PSI megbizhatésdganak
csOkkenéséhez és az elektrod tapadasanak romlasahoz vezethet.

« Vigyazat! Az elektrodok, érzékel6k és csatlakozdk elektromos vezet6 anyagbol késziilt részeinek nem szabad
érintkeznilik mas vezet6 részekkel, beleértve a foldelési vezetéket.

+ Ne kisérelje meg regenerdlni, feltjitani vagy Ujra felhasznalhatéva tenni barmelyik Masimo érzékel6t vagy
betegvezetéket, mert ezek az eljarasok kérosithatjdk az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Vigyazat! Cserélje ki az érzékel6t, ha az erre felszolité lizenet jelenik meg, vagy ha a monitorozé készilék kezelési
figyelmezteté tizenet.

« Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal™ technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockéazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozés vératlan lealldsénak. Az érzékel6 legfeljebb 24 6ranyi betegmonitorozasra
alkalmas. Miutén egy betegnél hasznalta, dobja el az érzékelét.
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HASZNALATI UTASITASOK

A) Az érzékel6 csatlakoztatasa
1. Azérzékeld felhelyezése el6tt végezze el a homlokon a bér el6készitését alkohollal, majd szaritsa meg.

2. Valassza le az érzékel6 csatlakozdjat a talca hatuljarol (1).

3. Pattintsa le a talca kiilsé éleit a talca kozépsé részérdl (2).

4. Huzza le az érzékeld kozépsd részét a talcardl, majd dobja ki a talcat.

5. Helyezze fel a CT/CB elektrédot kozépen a homlokra az orr felett. Az érzékel6 rogzitéséhez az elektrédok koriili fekete
peremet nyomja erésen a homlokra. Ne nyomja magét az elektrédot, mert ilyenkor kifolyhat a gél (3).

6. Helyezze az R1 és az L1 elektrodokat a CB két oldalara.

7. Huzza le az R2 és az L2 elektrodot a kilsé télca széleirdl, és helyezze fel ezeket kdzvetlenll a halanték folotti
hajmentes teruletre (4).
8. lgazitsa a betegvezeték végén taldlhatod sarga jelzést az érzékel6 csatlakozdéjan taldlhato sarga jelzéshez (5).
9.  Nyomja az érzékel6 csatlakozdjat a betegvezetékbe, amig stabilan nem régzil.
10.  Gy6zédjon meg arrdl, hogy a SedLine modul csatlakoztatva van a SedLine betegvezetékhez és a Root monitorhoz.
11.  Ha valamelyik elektréd piros, sarga vagy kék szinben jelenik meg, ide-oda forgatva nyomja meg az elektrod kordili
fehér részt. Ne nyomja magat az elektrédot, mert ilyenkor kifolyhat a gél.
12.  Tovabbi részleteket ldsd a SedLine Hasznalati Utmutatoban.
B) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa
Az érzékeld lecsatlakoztatasahoz 6vatosan huzza ki az érzékeld csatlakozéjat a betegkdbel csatlakozéjabol.
C) Az érzékelo eltavolitasa
Az érzékelének a beteg homlokardl valé eltavolitasahoz dvatosan huizza el mindegyik elektréd fiilét a bértdl tavolodo
irdnyba.
Ha nehéz eltavolitani az érzékel6t, alkohol alkalmazasaval segitse az eltavolitast.

Megjegyzés: Az érzékel6 nem hasznélhato fel Gjra. Dobja ki az érzékel6t a helyi szabédlyoknak megfeleléen.
D) Az O3 sorozatu érzékel6kkel valo felhelyezés O3 regionalis oximetria alkalmazasa esetén

Az RD SedLine EEG-érzékeld felhelyezése utan mindkét O3 érzékeld kerek részét illessze az RD SedLine EEG-érzékel6n
taldlhato, az O3 érzékel6t mutatd gorbékhez (6a), és helyezze fel az L1/R1, illetve az L2/R2 folé (6b).

JOTALLAS
Kizérdlag az elsé vevd szamara a Masimo garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati utasitasok

alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AFENTIAZ EGYEDULI ESKIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYET A MASIMO BIZTOSIT AZ ALTALA ERTEKESITETT TERMEKEKHEZ
A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNE
FOGLALT 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 BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotdlldas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amelynek a hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati
utmutatoban leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, illetve balesetet okozé médon tortént,
vagy kuilsé tényezé éltal elidézett kart szenvedett el. E jotallds nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, amelyet nem
a hozza val6 berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, médositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallas nem
vonatkozik azokra az érzékelGkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozason, javitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMO VALLALATOT
SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN VEVE AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO
ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE
(SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG
AZT AZ OSSZEGET, AMELYET AVEVO 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. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY
NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK
SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK

Ezt az egy betegnél hasznalhaté érzékel6t On Ugy haszndlhatja, ha betartja a Masimo tulajdonat képezé, kizarélag egy
betegnél hasznalatos eszkdzokre vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznalata révén On tudomésul
veszi és elfogadja, hogy a termék a gyart6 engedélye szerint egynél tobb betegnél nem hasznélhaté fel.
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VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK SZERINT EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

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

utasitdsokban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM

JELENTES

Kovesse a hasznalati utmutatot

SZIMBOLUM

JELENTES

Nem steril

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Nem tartalmaz természetes latexgumit

Tarolasi hémérséklet-tartomany

Kiilén gydjtendé elektromos és elektronikus hulladék
(WEEE).

Tarolasi paratartalomra vonatkozd korlatozas

Legfeljebb 24 6réig szabad a betegen hagyni

Légkori nyomédsra vonatkozo korlatozas

Tartsa szarazon

Tovabbi informaciokért lasd a hasznalati Gtmutatot

| Gl g B

Lejérati id (EEEE-HH-NN)

Gyartas datuma (EEEE-HH-NN)

==
=

Testsuly

Gyarté

Ujrafelhasznalasa tilos/Csak egy betegnél hasz-
nélhato

Torékeny, 6vatos kezelést igényel

Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérilt

AN N SERE=NECNNENg - o=

Az eurdpai orvosi eszkozokre vonatkozd, 93/42/EGK
iranyelvnek valé megfelelés jele

Tételkod

Masimo hivatkozasi szam

Katalégusszam (modellszam)

Vigyazat! Az (Egyesiilt Allamokbeli) szévetségi

4 B E® e

Az Gtmutatdk, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus formatumban a kévetkezé weboldalon:

http://www.masimo.com/TechDocs
Az elFU (elektronikus alati ati

6) nem all

Rx ONLY | torvények szerint ez a késziilék csak orvos altal vagy Sorozatszam
orvosi rendelvényre arusithato.
aﬁ“ indice’q‘

a CE jelzésii orszagokban.

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

A Masimo, a SET és a SedLine a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

Az X-Cal a Masimo Corporation védjegye.
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Czujnik EEG RD SedLine® -

® Produkt zostat wykonany bez ‘g Nie pozostawiac na okres
Nie uzywac ponownie @ zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe dtuzszy niz 24 godziny
Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia lub monitora oraz

niniejszg instrukcje uzytkowania.

WSKAZANIA
Elektrody czujnika EEG RD SedLine zaktadane bezposrednio na skére pacjenta umozliwiajg rejestrowanie sygnatow
elektrofizjologicznych (np. EEG).

PRZECIWWSKAZANIA
Czujnik EEG RD SedLine nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ponizej 18. roku zycia.

OPIS

Czujnik EEG RD SedLine (1) sktada sie z 6 elektrod zelowych, 4 kanatéw aktywnych (R1,R2, L1, L2), jednego kanatu odniesienia
(CT) i jednego kanatu uziemienia (CB). Czujnik jest niejatowym produktem jednorazowego uzytku, niezawierajagcym lateksu
naturalnego.

Dodatkowe informacje dotyczace ostrzezen i przestroég zawiera instrukcja obstugi systemu SedLine.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo sa opracowane do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET" lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

« Ostrzezenie: Przerwac stosowanie czujnika w razie wystapienia podraznienia skory.

« Ostrzezenie: Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego, uzywac czujnika jednorazowego uzytku firmy Masimo tylko
u jednego pacjenta.

« Ostrzezenie: Nie umieszczac elektrod miedzy polem operacyjnym a elektrodg powrotna urzadzenia
elektrochirurgicznego. Takie postepowanie zwigksza ryzyko oparzenia w przypadku awarii elektrody powrotnej
urzadzenia elektrochirurgicznego.

« Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na
zlecenie lekarza.

« Przestroga: Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

« Przestroga: Czujnik nalezy zastosowac bezposrednio po otwarciu, aby zapobiec wyschnieciu zelu.

« Przestroga: Nie uzywac czujnika, jesli woreczek lub produkt jest uszkodzony.

« Przestroga: Nie dopusci¢ do zetknigcia sie zelu elektrody ze ztagczem czujnika SedLine, gdyz moze to spowodowac
problemy z impedancja i niedoktadne odczyty wskaznika stanu pacjenta (Patient State Index, PSI).

« Przestroga: Kazdy czujnik jest zatwierdzony do uzytku przez maksymalnie 24 godziny. Jezeli konieczne jest
monitorowanie przez dtuzszy czas, nalezy wymieniac¢ czujnik co 24 godziny.

« Przestroga: System SedLine jest przeznaczony do uzytku z czujnikiem. Jednoczesne uzycie z innymi elektrodami na
czole nie jest zalecane.

« Przestroga: Nie uzywac nozyczek do otwierania woreczka, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika.

« Przestroga: Nie rozcina¢ czujnika, gdyz moze to doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

« Przestroga: Nadmierny nacisk na elektrody moze spowodowac zmniejszenie jakosci sygnatu, zmniejszenie
wiarygodnosci wskaznika PSI i gorsze przyleganie.

« Przestroga: Przewodzace czesci elektrod, czujnikéw lub ztaczy nie powinny stykac sie z innymi przewodzacymi
czesciami, acznie z uziemieniem.

+ Nie nalezy podejmowac préb przystosowania jakichkolwiek czujnikéw lub kabli pacjenta firmy Masimo do
ponownego uzycia, ich odnawiania lub poddawania recyklingowi, gdyz te procesy mogg spowodowac uszkodzenie
elementoéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

« Przestroga: Czujnik nalezy wymieni¢ po wyswietleniu komunikatu o koniecznosci wymiany czujnika lub gdy po
wykonaniu czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem probleméw dotyczacych niskiej wartosci SIQ podanych
w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujgcego jest stale wyswietlany komunikat o niskiej wartosci SIQ.

« Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik pozwala na monitorowanie pacjenta przez
maksymalnie 24 godziny. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
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INSTRUKCJE

A) Podtaczanie czujnika
1. Przed umieszczeniem czujnika przetrzec skore czota alkoholem i osuszy¢.

2. Odczepi¢ ztacze czujnika od tylnej czesci tacki (1).

3. Oderwac zewnetrzne fragmenty tacki od jej czesci srodkowej (2).

4. Odlepi¢ srodkowa czes¢ czujnika od tacki i wyrzuci¢ ja.

5. Umiesci¢ elektrody CT/CB posrodku czota nad nosem. Nacisng¢ mocno czarne obramowanie wokét elektrod na czole,
aby przymocowac czujnik. Nie naciskac bezposrednio elektrody, gdyz moze to spowodowac wyciek zelu (3).

6.  Umiesci¢ elektrody R1/L1 po obu stronach elektrody CB.

7.  Odlepi¢ elektrody R2/L2 od zewnetrznych fragmentéw tacki i umiesci¢ je w miejscu pozbawionym owtosienia
bezposrednio nad skronig (4).
8.  Dopasowac z6tty znacznik na korncu kabla pacjenta do zéttego znacznika na ztaczu czujnika (5).
9. Zsunac je razem, az ztacze czujnika zostanie zamocowane w kablu pacjenta.
10.  Upewnic sig, ze modut SedLine jest podtaczony do kabla pacjenta SedLine i monitora Root.
11.  Jezeli jakakolwiek elektroda zostanie wyswietlona jako czerwona, zétta lub niebieska, nacisng¢ biate obramowanie
wokét elektrody i poruszy¢ je. Nie naciska¢ bezposrednio elektrody, gdyz moze to spowodowac wyciek zelu.
12.  Dodatkowe informacje zawiera instrukcja obstugi systemu SedLine.
B) Odtaczanie czujnika
Aby odtaczy¢ czujnik, nalezy delikatnie wyciggnac ztacze czujnika ze ztacza kabla pacjenta.
C) Zdejmowanie czujnika
Aby zdja¢ czujnik z czota pacjenta, nalezy delikatnie oderwac od skory wszystkie klapki elektrod.
Jezeli wystepuja trudnosci z usunieciem czujnika, mozna uzy¢ alkoholu w celu jego utatwienia.

Uwaga: Czujnik nie stuzy do wielokrotnego uzytku. Czujnik nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnym prawem.
D) Stosowanie z czujnikiem serii 03 w przypadku korzystania z technologii oksymetrii regionalnej 03

Po zatozeniu czujnika EEG RD SedLine nalezy dopasowac zaokraglong krawedz kazdego czujnika O3 do krzywizn
czujnika O3 zaznaczonych na czeéci w ksztatcie litery ,t” czujnika EEG RD SedLine (6a) i umiesci¢ go nad elektrodami
L1/R1iL2/R2 (6b).

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wyfacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancja dotyczaca wytacznie zastosowania u jednego pacjenta.

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

WYLACZENIA GWARANCJI

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

FIRMA MASIMO W ZADNYM PRZYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK
INNEJ OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH
OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO
W ZADNYM PRZYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCIWYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW
NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE)
KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO
W ZADNYM PRZYPADKU NIE PONOSI 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 WYEACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG
PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYtACZYC W DRODZE
UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejsze czujniki przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta s3 licencjonowane 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.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO

URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL

DEFINICJA

Przestrzegac instrukcji obstugi

SYMBOL

DEFINICJA

Niejatowe

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu
naturalnego

Zakres temperatury podczas przechowywania

Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego i elektro-
nicznego (WEEE).

Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania

Nie pozostawia¢ na okres diuzszy niz 24 godziny

Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

Przechowywac w suchym miejscu

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

SR ARSI =R =

Data przydatnosci do uzytku RRRR-MM-DD

Data produkcji RRRR-MM-DD

==
=

Masa ciata

Producent

Nie uzywac¢ ponownie/ Wytacznie do uzytku przez
jednego pacjenta

Produkt delikatny, zachowac ostroznosé

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa
dotyczacg wyrobéw medycznych 93/42/EWG

Kod serii

CRFE I SERI=RE R b %

Numer referencyjny firmy Masimo

i E ® e

Numer katalogowy (numer modelu)

Rx ONLY

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjedno-
czonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza (tylko
odbiorcy w USA).

Numer seryjny

S indi, o,

Instrukcje/Wskazowki dotyczace korzystania/Podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie

http://www.masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow stosujacych znak CE.

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

Masimo, SET oraz SedLine s3 zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

X-Cal jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
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Senzor EEG RD SedLine® =

® Produs care nu contine latex din ‘g A nu se utiliza timp de peste 24 de
Anu se reutiliza cauciuc natural Nesteril ore

nainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleagad Manualul operatorului pentru dispozitiv
si monitor si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII
Electrozii senzorului EEG RD SedLine sunt aplicati direct pe pielea pacientului, pentru a permite inregistrarea semnalelor
electrofiziologice (cum ar fi EEG).

CONTRAINDICATII
Senzorul EEG RD SedLine nu este destinat utilizarii la copii cu varsta de sub 18 ani.

DESCRIERE

Senzorul EEG RD SedLine (1) este alcatuit din 6 electrozi cu gel, 4 canale active (R1, R2, L1, L2), un canal de referinta (CT) si
un canal pentru legare la pamant (CB). Senzorul este un produs nesteril de unica folosinta ce nu contine latex din cauciuc
natural.

Pentru mai multe informatii, inclusiv avertismente si atentionari, consultati manualul de instructiuni al sistemului SedLine.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo SET®
sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SINOTE
« Avertisment: dacd observati iritatii ale pielii, intrerupeti utilizarea senzorului.
« Avertisment: pentru a evita contaminarea incrucisatd, utilizati un senzor Masimo de unica folosinta doar pe acelasi
pacient.

« Avertisment: nu aplicati electrozi intre locul interventiei chirurgicale si electrodul de intoarcere electrochirurgical.
Acest lucru ar creste riscul unor arsuri in cazul defectarii electrodului de intoarcere electrochirurgical.

« Atentie: legea federald permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cdtre un medic sau la comanda acestuia.

« Atentie: De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii,
contraindicatii, avertismente, precautii si reactii adverse.

« Atentie: utilizati senzorul imediat dupa deschiderea ambalajului, pentru a preveni uscarea gelului.

« Atentie: nu utilizati senzorul daca ambalajul sau produsul sunt deteriorate.

« Atentie: nu ldsati gelul de pe electrozi sa intre in contact cu conectorul senzorului SedLine, deoarece acest lucru
poate duce la probleme de impedanta si la inregistrarea incorecta a indicelui de stare a pacientului (PSI).

« Atentie: fiecare senzor este aprobat pentru o utilizare de maximum 24 de ore. Dacd este necesard o monitorizare care
depaseste acest interval, inlocuiti senzorul la fiecare 24 de ore.

« Atentie: sistemul SedLine este conceput astfel incat sa functioneze impreuna cu senzorul. Nu se recomanda utilizarea
simultana a altor tipuri de electrozi pe frunte.

« Atentie: nu utilizati foarfeca pentru a deschide ambalajul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea senzorului.

« Atentie: nu taiati senzorul, deoarece acest lucru poate duce la o functionare necorespunzatoare.

« Atentie: aplicarea unei presiuni excesive pe electrozi poate determina o scddere a calitdtii semnalului si a exactitdtii
indicelui de stare a pacientului (PSI) si o aderentd slaba.

« Atentie: partile conductoare ale electrozilor, senzorilor sau conectorilor nu trebuie sa intre in contact cu alte parti
conductoare legate la pdmant.

+ Nuincercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece
aceste procese pot afecta componentele electrice si pot conduce la vatdmarea pacientului.

o Atentie: inlocuiti senzorul cand apare un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau daca, dupa parcurgerea
pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare, este
afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

« Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului de valori mdsurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 24 de ore de monitorizare a pacientului. Dupa
utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie aruncat.
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INSTRUCTIUNI

A) Conectarea senzorului
1. Curatati pielea de pe frunte cu alcool si uscati-o inainte de a aplica senzorul.

2. Decuplati conectorul senzorului de pe partea din spate a suport (1).

3. Desprindeti capetele exterioare ale suportului de pe suportul central (2).

4.  Dezlipiti centrul senzorului de pe suport si aruncati suportul.

5. Centrati electrozii CT/CB pe frunte, deasupra nasului. Apasati ferm marginea neagra din jurul electrozilor pe frunte,
pentru a fixa senzorul. Nu apasati direct pe electrod, deoarece este posibil ca gelul sa se scurga (3).

6.  Aplicati canalele active R1/L1 pe fiecare parte a canalului CB.

7.  Dezlipiti canalele active R2/L2 de pe capetele exterioare ale suportului si aplicati canelele R2/L2 intr-o zond fard par
deasupra tamplelor (4).
8.  Aliniati semnul galben de pe capatului cablului pacientului cu semnul galben de pe conectorul senzorului (5).
9.  Impingeti pana cand conectorul senzorului se cupleazi cu cablul pacientului.
10.  Asigurati-va cd modulul SedLine este conectat la cablul pacientului SedLine si monitorul Root.
11.  Daca vreunul din electrozi apare cu rosu, galben sau albastru, apésati si miscati conturul alb din jurul electrodului.
Nu apdsati direct pe electrod, deoarece este posibil ca gelul sa se scurga.
12.  Pentru mai multe detalii, consultati manualul de utilizare al sistemului SedLine.
B) Deconectarea senzorului
Pentru a deconecta senzorul, trageti usor conectorul senzorului din conectorul cablului pacientului.
C) indepartarea senzorului
Pentru a indeparta senzorul de pe fruntea pacientului, trageti usor de extensia electrodului.

Dacéd senzorul nu poate fi indepartat usor, utilizati alcool pentru a facilita indepartarea.

Nota: senzorul nu este reutilizabil. Eliminati senzorul in conformitate cu reglementarile locale.
D) Aplicarea cu senzori din seria O3 in cazul utilizarii oximetriei regionale 03

Dupéd aplicarea senzorului RD SedLine EEG, aliniati sectiunea rotunijita a fiecarui senzor O3 la curbele pentru senzorul
03 marcate pe sectiunea in forma de ,t” a senzorului RD SedLine EEG (6a) si pozitionati electrozii L1/R1 si L2/R2 de
deasupra (6b).

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreund cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de
unica folosinta sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUSMENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CUMPARATORULUI. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES
SAU IMPLICIT, INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTIE COMERCIALA SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP
ANUME. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ
DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU ORICE DAUNA ACCIDENTALA, SPECIALA, DIRECTA SAU INDIRECTA (INCLUSIV, DAR FARA A SE
LIMITA LA, PIERDEREA PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN
CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REZULTA IN URMA VANZARII PRODUSULUI 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. N NICIO SITUATIE, COMPANIA MASIMO
NU POATE FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU
RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERE CARE, IN
BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Licenta pentru acest senzor pentru utilizare in cazul unui singur pacient va este acordatd in baza brevetelor detinute de
Masimo pentru utilizare doar in cazul un singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, luati cunostinta de
faptul ca nu vi se acorda nicio licenta pentru utilizarea aceluiasi produs in cazul mai multor pacienti si sunteti de acord cu
acest lucru.
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, precautii
si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE

Urmati instructiunile de utilizare Nesteril

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana Produs care nu contine latex din cauciuc natural

Colectare separata pentru echipamentul electric si

Interval temperatura de depozitare electronic (DEEE),

Limite umiditate de depozitare A nu se utiliza timp de peste 24 de ore

Limite pentru presiunea atmosferica A se mentine uscat

SR ARSI =R =

Consultati instructiunile de utilizare Utilizare in functie de data AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ

==
=

Greutate corporala

Fabricant A nu se reutiliza/Utilizare pentru un singur pacient

Fragil, a se manevra cu grija A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Marca de conformitate cu Directiva europeand
pentru dispozitive medicale 93/42/CEE

AeLiBoaNg

Codul lotului

Numérul de referinta Masimo Numar de catalog (numar model)

Atentie: Legea federald permite vanzarea acestui
Rx ONLY | instrument numai de citre un medic sau la coman-
da acestuia (exclusiv pentru utilizatorii din SUA).

Numar de serie

4 EE @

A\ indic,
5 <3 Instructiunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt disponibile in format electronic @
http://www.masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare electronice nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET si SedLine sunt marci comerciale inregistrate la nivel federal, detinute de Masimo Corporation.
X-Cal este marcéd comerciala a Masimo Corporation.
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EEG senzor RD SedLine® 0

Nepouzivajte Pri vyrobe sa nepouZil prirodny ‘g Ponechajte zapnuté
opakovane gumovy latex Nesterilné najviac 24 hodin

Pred pouzitim tohto senzora si pouzivatel musi preéitat priru¢ku na obsluhu zariadenia alebo monitora a nadvod na
pouzitie a porozumiet im.
INDIKACIE

Elektrody EEG senzora RD SedLine sa umiestiiuju priamo na koZu pacienta, ¢im sa umozni snimanie elektrofyziologickych
signalov (ako napr. EEG).

KONTRAINDIKACIE
EEG senzor RD SedLine nie je urceny na pouzitie u deti mladsich ako 18 rokov.

OPIS

EEG senzor RD SedLine (1) pozostava zo 6 pogélovanych elektréd, 4 aktivnych kanalov (R1, R2, L1, L2), jedného referen¢ného
kanéla (CT) a jedného uzemnovacieho kandla (CB). Senzor je uréeny na jedno pouZzitie, je nesterilny a neobsahuje prirodny
gumovy latex.

Viac informécii najdete v priru¢ke na obsluhu vratane ¢asti Vystrahy a upozornenia.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo su uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou
Masimo SET alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Vystraha: V pripade vyskytu podrazdenia koZe preruste pouzivanie senzora.

« Vystraha: Jednorazovy senzor Masimo pouzivajte vylu¢ne u jediného pacienta, aby sa predislo krizovej kontaminacii.

« Vystraha: Neddvajte elektrédy medzi chirurgické miesto a elektrochirurgicku spatnu elektrédu. Zvysuje to riziko
popalenin v pripade chyby elektrochirurgickej spatnej elektrody.

« Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj lekarmi alebo na lekarsky predpis.

« Upozornenie: Na odborné poutzitie. UpIné informéacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikécii, vystrah,
preventivnych opatreni a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na poutzitie.

« Upozornenie: Po otvoreni senzor okamzite pouZzite, zabranite tak vyschnutiu gélu.

« Upozornenie: Nepouzivajte senzor, ak je vrecko alebo vyrobok poskodeny.

« Upozornenie: Zabrante kontaktu gélu na elektréde s konektorom senzora SedLine, kedze by mohlo dojst
k problémom s odporom a nespravnemu odc¢itaniu PSI.

« Upozornenie: Kazdy senzor je schvaleny na maximalne 24 hodinové pouzivanie. Ak je potrebné dlhsie monitorovanie,
vymente senzor kazdych 24 hodin.

« Upozornenie: SedLine je navrhnuty na pracu so senzorom. Neodport¢ame stcasné pouzivanie s inymi elektrédami
na Cele pacienta.

« Upozornenie: Na otvorenie vrecka nepouzivajte noznice, mohlo by déjst k poskodeniu senzora.

« Upozornenie: Senzor nestrihajte, mohlo by dojst k jeho nespravnej funkcii.

« Upozornenie: Pouzitie nadmerného tlaku na elektrody moéze sposobit znizenie kvality signélu, znizenie spolahlivosti
PSl a slabé prilepenie.

« Upozornenie: Zabrante kontaktu vodivych casti elektréd, senzorov alebo konektorov s inymi vodivymi ¢astami,
vratane uzemnenia.

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu
poskodit elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

« Upozornenie: Vymente senzor, ked sa na displeji zobrazi hldsenie o vymene senzora alebo ked'sa neustéle zobrazuje
hlasenie nizkeho SIQ napriek dokonceniu krokov riesenia problémov s nizkym SIQ, ktoré st uvedené v prirucke na
obsluhu.

« Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal™ na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnoét a
neocakéavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne 24 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta.
Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.
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POKYNY

A) Pripojenie senzora

1. Pred umiestnenim senzora potrite kozu na cele alkoholom a vysuste.

Oddelte konektor senzora od zadnej strany tacky (1).
Odlomte vonkajsie okraje tacky od stredovej tacky (2).
Odlupnite stred senzora od tacky a zlikvidujte.
Vycentrujte elektrédy CT/CB na cele nad nosom. Pevnym pritlacenim Ciernej podsivky okolo elektréd na celo
upevnite senzor. Netlacte priamo na elektrodu, inak méze dojst k preteceniu gélu (3).
Umiestnite R1/L1 na obe strany CB.
Odlupnite R2/L2 z vonkajsich okrajov tacky a umiestnite R2/L2 na kozu bez vlasov tesne nad spankom (4).
Zarovnajte zIty indikdtor na konci pacientskeho kabla so Zltym indikatorom na spoji senzora (5).
Oba zatlacte, kym konektor senzora nezapadne do pacientskeho kabla.
Skontrolujte, ¢i je modul SedLine pripojeny k pacientskemu kéblu SedLine a k monitoru na zékladni.
Ak sa niektora z elektrod zobrazi ako ¢ervena, zIta alebo modrd, potlacte a potraste bielou podsivkou okolo elektrody.
Netlacte priamo na elektrodu, inak moze doéjst k preteceniu gélu.
12.  Viac podrobnosti ndjdete v priru¢ke pre obsluhu SedLine.
B) Odpojenie senzora

vk wnN

=9 0V XN

Senzor odpojite jemnym potiahnutim konektora senzora von z konektora pacientskeho kébla.
C) Odstranenie konektora
Konektor odstranite z ¢ela pacienta jemnym stiahnutim vietkych podusiek elektréd z koze.

Ak sa senzor tazko odstranuje, pouzite alkohol, ktory vdm poméze odstranit ho.

Poznamka: Senzor nie je ureny na opakované pouzitie. Senzor zlikvidujte v silade s miestnymi pravnymi predpismi.
D) Umiestnenie senzorov radu O3 spolu s miestnym oxymetrom 03

Po umiestneni EEG senzora RD SedLine zarovnajte zaoblenu cast kazdého senzora O3 so zakrivenim senzora O3
vyznacenom na Casti EEG senzora RD SedLine v tvare T (6a) a umiestnite ich nad L1/R1 a L2/R2 (6b).

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v sulade s pokynmi, ktoré k nemu
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnui sa na tomto vyrobku po dobu Siestich (6) mesiacov ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouZziti pre jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. 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 KUPCA PRI
PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to 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 V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST
ZA NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, STRATENEHO ZISKU),
A TO ANI V PRIPADE, AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO SKUTOCNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI
MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO
INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA
UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE
SKODY SUVISIACE SVYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIAVTEJTO
CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA
VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vdam bola poskytnuta licencia na zéklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo
aopravnuje vas pouzit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptéaciou alebo pouzivanim tohto vyrobku beriete na vedomie
a suhlasite s tym, Ze na poutzitie tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelena licencia.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDA)J
LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné poutzitie. UpIné informécie vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti najdete

v ndvode.

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

SsYmBOL |

DEFINICIA | svmBoL |

Riadte sa navodom na pouzitie

DEFINICIA

Nesterilné

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex

Rozsah skladovacich teplot

Separovany zber elektrickych a elektronickych
zariadeni (WEEE).

Obmedzenie skladovacej vihkosti

Ponechajte zapnuté najviac 24 hodin

Obmedzenie atmosférického tlaku

Uchovavajte v suchu

Preitajte si ndvod na pouzitie

v Y GO g B

Datum spotreby RRRR-MM-DD

Datum vyroby RRRR-MM-DD

==
o

Telesna hmotnost

Vyrobca

Nepouzivajte opakovane/Na pouzitie len pre
jedného pacienta

Krehké, manipulujte opatrne

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

ek Bwmesf O

Znamka suladu s eurépskou smernicou pre lekarske
zariadenia 93/42/EHS

Kod sarze

Referen¢né ¢islo spolo¢nosti Masimo

Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Rx ONLY

Upozornenie: Federdlne zakony obmedzuju predaj
tohto pristroja na predaj lekdrom alebo na objed- SN
névku lekéra (plati len pre USA).

ENENENGNS

Sériové cislo

\ indic,
& o,

Pokyny, Navod na pouZitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke

http://www.masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

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

Masimo, SET, a SedLine su federdlne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

X-Cal je ochranné znémka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG Sensorii o

® ‘g 24 saatten daha uzun bir
Yeniden kullanmayin @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir stire takili birakmayin

Kullanici bu sensoérii kullanmadan dnce cihazin veya monitériin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup
anlamalidr.
ENDIKASYONLAR

RD SedLine EEG Sensori elektrotlar elektrofizyolojik sinyallerin (EEG gibi) kaydedilmesine olanak tanimak icin dogrudan
hastanin cildine uygulanr.

KONTRENDIKASYONLAR
RD SedLine EEG Sensorii 18 yastan kiictik cocuklarda kullanim icin endike degildir.

ACIKLAMA

RD SedLine EEG Sensorii (1) 6 adet jelli elektrot, 4 aktif kanal (R1, R2, L1, L2), bir referans kanali (CT) ve bir topraklama
kanalindan (CB) olusur. Sensor, dogal kauguk lateks icermeyen tek kullanimlik ve steril olmayan bir triinddir.

Uyari ve ikazlar dahil ek bilgiler icin SedLine Kullanici El Kitabina bakin.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolar, Masimo SET" oksimetrisini iceren veya Masimo sensorlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR

« Uyarn: Cilt tahrisi gorilirse sensorii kullanmayi birakin.
« Uyan: Capraz kontaminasyondan kaginmak icin, Masimo tek kullanimlik sensérleri yalnizca ayni hastada kullanin.

« Uyar: Elektrotlari cerrahi alan ve elektro cerrahi donis elektrodu arasina yerlestirmeyin. Bunu yapmak elektro cerrahi
donis elektrodunda bir ariza oldugunda yanik riskini artirir.

« ikaz: Federal kanunlar bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi {izerine satilmasi yéniinde kisitlama
getirmektedir.

« ikaz: Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler ve advers olaylar dahil tim
prospektis bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

« ikaz: Jelin kurumasini nlemek icin sensérii actiktan sonra derhal kullanin.

« ikaz: Torba ya da (iriin hasarliysa sensérii kullanmayin.

« ikaz: Elektrot jelinin SedLine Sensor konektérii ile temas etmesine izin vermeyin, aksi halde bu durum empedans
sorunlarina ve hatali PSI okumalarina neden olabilir.

« ikaz: Her sensdr 24 saate kadar kullanim igin onaylanmistir. Bu siireden daha uzun takip isteniyorsa her 24 saatte bir
sensori degistirin.

« ikaz: SedLine, sensér ile calistinimak iizere tasarlanmistir. Alin bélgesinde diger elektrotlarla eszamanli kullanimi
onerilmez.

« ikaz: Torbayi agmak icin makas kullanmayin, bu islem sensére hasar verebilir.

« ikaz: Sensérii kesmeyin, bu durum diizgiin olmayan calisma ile sonuglanabilir.

« ikaz: Elektrotlara asir basing uygulamak dstik sinyal kalitesine, diisiik PSI giivenilirligine ve zayif yapismaya neden
olabilir.

« ikaz: Elektrotlarin, sensérlerin veya konektérlerin iletken kisimlari topraklama dahil diger iletken parcalarla temas
etmemelidir.

+ Masimo sensdrleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri déniisime sokmaya calismayin ¢linki
bu islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gérebilir.

« Ikaz: Sensérii degistirin mesaji gériintiilendiginde veya disiik SIQ mesaji takip cihazi kullanici el kitabinda belirtilen
disik SIQ sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra gosterilmeye devam ediyorsa sensorii degistirin.

« Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde

X-Cal™ teknolojisi kullaniimistir. Sensdr 24 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra
sensord atin.
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TALIMATLAR
A) Sensoriin Baglanmasi
1. Sensoru uygulamadan 6nce alni alkol ile hazirlayin ve kurulayin.
Sensor konektdriini tepsinin arkasindan ayirin (1).
Tepsinin dis kenarlarini orta tepsiden ayirin (2).
Sensdriin ortasini tepsiden soyun ve atin.

CT/CB elektrotlarini alinda burnun tizerine ortalayin. Sensori sabitlemek icin elektrotlarin etrafindaki siyah seridi alna
sikica bastirin. Dogrudan elektrotlarin tizerine bastirmayin, aksi halde jel disari sizabilir (3).

R1/L1i CB'nin her iki yanina uygulayin.

R2/ L2'yi dis tepsi kenarlarindan soyun ve R2 /L2yi sakagin hemen Uzerinde sagsiz bir bélgeye uygulayin (4).
Hasta kablosunun ucundaki sari isareti sensér baglantisindaki sari isaret ile hizalayin (5).

Sensor konektori hasta kablosuna oturana kadar birbirine dogru itin.

SedLine Modiiliiniin SedLine hasta kablosuna ve Root monitériine bagli oldugundan emin olun.

Herhangi bir elektrot kirmizi, sari veya mavi olarak goriintiileniyorsa, elektrot etrafindaki beyaz seridi itin ve yerinden
oynatin. Dogrudan elektrotlarin tizerine bastirmayin, aksi halde jel disari sizabilir.

12.  Diger ayrintilar icin bkz. SedLine Kullanici El Kitabi.
B) Sensoriin Ayrilmasi

vk wnN
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Sensord ayirmak icin sensor konektorlinii nazikge Hasta Kablosu konektériinden disari dogru cekin.
C) Sensoriin Cikarilmasi
Sensord hastanin alnindan ¢ikarmak icin her bir elektrot tirnagini ciltten nazikge ¢ekin.

Sensorin cikarilmasi zorsa, ¢ikarmaya yardimcei olmast icin alkol kullanin.

Not: Sensor tekrar kullanilabilir degildir. Sensori yerel yasalara uygun sekilde atin.
D) 03 Bolgesel Oksimetri kullanirken O3 Sensor serisini uygulama

RD SedLine EEG Sensériinii uyguladiktan sonra her bir O3 sensériintin yuvarlak kismini RD SedLine EEG Sensoriiniin t
sekilli kisminda isaretlenmis O3 sensor egrileriyle hizalayin (6a) ve yukaridaki L1/R1 ve L2/R2 gibi konumlandirin (6b).

GARANTI

Masimo, kendi Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Griiniin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
rlnler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA ORTUK GARANTIYi ACIKGA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, tirlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlstiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILi HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC 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 FilL
VEYA DIGER TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN
MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN PROSESE TABI TUTULMUS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME
TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI
KISITLAMALARIN YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK
GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BiR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ORTUK LiSANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensor yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo'nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size
lisanslanmigtir. Bu GirtinG aldiginizda veya kullandiginizda, bu trtintin birden fazla hastada kullanimi icin herhangi bir lisans
verilmedigini onaylamis ve kabul etmis olursunuz.
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IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIiPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri igin
talimatlara bakin.
Asagidaki semboller iiriinde veya liriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM

Kullanim talimatlarini izleyin Steril Degildir

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

Elektrikli ve elektronik cihazlar igin ayri toplama

Saklama sicakhigi arahgi (WEEE).

Saklama nem siniri 24 saatten daha uzun bir sure takili birakmayin

Atmosfer basinci siniri Kuru tutun

Kullanim talimatlarina bagvurun Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

SRR N = R =

=&
=

Uretim tarihi YYYY-AA-GG Vicut agirhgr

Uretici Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek hasta kullanimi

Kirilgan, dikkatli tagiyin Paket zarar gormigse kullanmayin

Avrupa tibbi cihaz direktifi 93/42/EEC ile uyumluluk
isareti

AEL N SEI=TERNEN

Lot kodu

Masimo referans numarasi Katalog numarasi (model numarasi)

i E ®

3+
3#
3#
3

ikaz: Federal kanunlar bu cihazin bir doktor tara-
findan veya bir doktorun siparisi Gzerine satilmasi
yoniinde kisitlama getirmektedir (yalnizca ABD'deki
kullanicilar igin)

Rx ONLY

N Seri numarasi

H

\) indic,
% 3 Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde http://www.masimo.com/TechDocs adresinde
yer almaktadir
Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bicimde Kullanim Talimatlari bulunmamaktadir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET ve SedLine, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalardir.

X-Cal, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
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AwoOntipac HEI RD SedLine® =

OAHTIEXZ XPHZHZ

® Na pnv Agv €XEl KATAOKEVAOTEL PIE ‘g Na pnv mapapével evepyoroinuéVo
gmavaypnotponoindsi PUOIKO EAAOTIKO NATES Mn anooTelpwHéVO mavw anoé 24 Wpeg
MpPoTOoU XPNGIHOTIOIOETE AUTOV TOV AIGONTHPA, IPEMEL va S1aBACETE Kal va KATAVONOeTE To Eyyelpidio Xeiploth yia

GUOKEUN 1} TN CUOKELN TTapakoAouBnang, Kabwg Kat Tig mapouaeg Odnyieg xpriong.

ENAEIZEIZ

Ta nAektpddia Tou aicOntiipa HEF RD SedLine epapuélovtal ameubeiag oto déppa Tou acBevolg yla TV Kataypaen
NAEKTPOPUGIONOYIKWV ONUATwV (dmwg HET).

ANTENAEIZEIZ
O atoOntpag HET RD SedLine dev mpoopiletal yia xprion o€ maidid KATw Twv 18 €Twv.

MEPIFPAOH

O aiobntripag HEN RD SedLine (1) amoteleital amé 6 n\ektpodia pe emkalun yéAng, 4 evepyd kavdha (R1, R2, L1, L2), éva
KavdAt avagopdg (CT) Kat éva Kavat yeiwong (CB). O atoOnTrpag gival €va pn amooTelpwéVo TPoIdv piag xpriong mou dev
TIEPIEXEL PUOIKO ENAOTIKO NATEE,.

Avatpé€te oto Eyxepidio xeiplot SedLine yla mpoobeteq mMAnpo@opie, KaBwe Kal yla MPOEISOTOINCELG KAl CUOTAOELG
TPOCOXNAG.

MPOEIAOMOIHZH: Ot aioOntripeg Kat Ta KaAwdia Masimo éxouv oxeSlaoTel yla Xprion HE OUOKEVEG TTou SlaBétouv
o€upetpia Masimo SET 1y éxouv adelo50TnBei va xpnaipomnololy aloentrpec Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIL, ZYZTAZEIZ MPOXOXHX KAl THMEIQZXEIZ

« Mpo&donoinon: Edv mapatnpenOei epebiopodg Tou S€ppatog, SIaKOYTE Tn Xprion Tou aledntripa.

« Mpo&donoinon: Na va anotparnei n Slactavpolpevn HOAUVON, LNV XPNOIUOTIOLEITE TOV aloONnTrpa pag xpriong Tng
Masimo o€ eplocoTEPOUC amd évav aoOeveic.

« Mpo&domnoinon: Mnv tomoBeteite NAeKTPOSIA PHETAEY TOU XEIPOUPYIKOU TIESIOU KAl TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
NAEKTPOSI0V EMOTPOPNG. KATI TETOL0 aUEAVEL TOV KIVOUVO EYKAUMATOC OE TIEPIMTTWON EAATTWUATOG TOU
NAEKTPOXKEIPOUPYIKOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG.

« Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeaia meplopilel TNV MWANGCN TNG CUCKEVAG AUTHE HOVOV amd 1aTpo 1 KATOTV
EVTOANG laTpoU.

« Mpogoxn: Na emayyeA\patikn xpron. Avatpé€te oTic odnyieg Xpriong yla TG AR PELG TANPOPOPIES ouVTayoypAa®nong,
OUUTTEPINAUPBAVOUEVWY TWV EVEEIEEWY, TWV aVTEVSEIEEWY, TWV TIPOEISOTOINCEWY, TWV TTPOPUAGEEWV Kal TwV
TIOPEVEPYEIWV.

« Mpogoxn: XpnotuomolnoTe Tov aloOnTpa apéows LETA TO Gvolypa yla va pnv Eepabei n yéhn.

« Mpogoxn: Mnv xpnOIHOTIOLEITE TOV aloBNTAPA €AV N BrKN 1} TO TTIPOIOV Eival ENATTWHATIKA.

« Mpogoxn: Mnv a@rvete Tn yéAn Twv NAeKTpodiwv va €pBel oe eMa@r pe Tov oUVSETHO Tou atcOnTrpa SedLine kabBwg
KATL TETOLO PMTOpE( va TIPoKaAEoEL TIPoBAMaTa cUVOETNG avTioTaong Kat avakplfeic evdeieig PSI.

« Mpocoxn: Kabe aioBntripag €xel eykplBei yla xprion éwg kat yia 24 wpeg. Eav amatteital mapakolovbnon yia
HEYOAUTEPO S1ACTNUA, AVTIKABIOTATE TOV aloBNTRpa KABE 24 wpeC.

« Mpocoxn: To SedLine éxel oxedlaotei va Aettoupyei padi pe Tov aiodntripa. H tautoxpovn xprion padi pe dMa
NAeKTPOSIa ToMoBeTNUéVA OTO péTwTO, SEV cuvioTATAL

« Mpoagoxn: Mnv xpnotpomoleite PaAidt yia va avoifete Tn Orikn yiati pmopei va mpokAnBei {nuid otov aiodntrpa.

« TMpoacoxn: Mpooé&Te NV KOYETE TOV AIoONTAPA YIOTI KATI TETOLO UTTOPEL va 0dNyRoEl o€ E0QaApEVN AetToupyia.

« Mpocoxn: H epappoyr umepPOoAIKIG Tieong oTa NAEKTPOSIA UITOPEL va 08NYAOEL OE HEIWPEVN TTOIOTNTA OHUATOG,
uelwpévn a&lomoTia Twv evdei§ewv PSI kat Kakn epappoyn.

« Mpocoxn: Ta aywylpa THARATA TwV NAEKTPOSIWY, Twv alodNTApwY fj Twv cuvdEopwy Sev TIPETEL va €pxovTal O
MA@ HE AN AYWYILA TUAMATA, CUUTEPIAAUBavopévng TNG Yeiwong.

+  MnV EMIXEIPHOETE VA EMAVETEEEPYAOTEITE, VA EMIOKEVACETE 1} VO AVOKUKAWOETE KAVEVAV amod Toug aloOntripeg Masimo
1 Ta KaAwSia aoBevoug, Kabweg autég ot Sladikaoieg umopei va mpokaAéoouv {NuId ota NAEKTPIKA e§apTAMATA,
mpoKaAwvTag evoexopévwe BAABN oTov acBevn.

« Mpocoxn: AVTIKATAOTAOTE TOV AloBNTHPa OTAV EUPAVIOTE] HVUHA QVTIKATACTAONG aloBnTrpa 1 éTav epgavifetal
OUVEXWG HAVUHA XapnAoU SIQ evw €xouv oOAOKANPwOEl Ta BKATA AVTILETWTIONG TOU TTPOBARHATOC XapnAoL SIQ 6mwg
TIEPIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUOKELNG TapakoAovBnong.

o ZInpeiwon: O alobntripag acBevolc Sabétel Texvoloyia X-Cal™ yla ehaylotomoinon tou Kivéivou avakpiBwv
evdei§ewv Kal ampoPAeNTNG amwAELAG TapakoAouBnong Tou acBevoug. O aloBNTAPAG TPOOPEPEL EwG 24 WPEG XPOVOU
mapakoAoUBnong acBevolg. MeTd Tn Xprion oe évav pévo acBeviy, amoppiPte Tov atlodntripa.
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OAHTIEZ

A) ZOvdeon Tou aigOnTrpa
1. TNpoeTolndoTe To SEPUA OTO HETWTTO PE OVOTIVEUHA KAl OTEYVWOTE TIPIV EQAPHUOOETE ToV aloOnTripa.

2. AnoouvééaTe Tov GUVSECHO TOU aloBNTApa anod To Tow péPOoG Tou Siokou (1).

3. AmoomdoTe Ta eEWTEPIKA AKPA TOU SIOKOU aTTO TO KEVTPIKO TUAKA Tou SioKou (2).

4. ATOKONOTE TO KEVTPO TOL AloBNTApa amod Tov SioKo Kal amoppiPTe.

5.  TomoBetriote Ta nAektpodia CT/CB otn péon Tou METWTTOU, TAVW ammé Tn pUTN. MiéoTe To pavpo mepiypappa yopw
amd Ta NAeKTPOS1a KOAG EMAVW OTO UETWTIO Yl va ac@alioeTe Tov aioOntripa. Mnv mélete aneubeiag mdvw oto
nAektpodio ylati prmopei va Stappevoel n yéAn (3).

6. TomoBetriote Ta R1/ L1 ekatépwBdev Tou CB.

7. AmokoAnoTe ta R2/ L2 amd ta e§wTtepikd Akpa Tou SioKou Kal TOmoBeTHOTE Ta O€ TTEPIOXT XWPIG TPIXES, Aiyo emavw
amnod Tov KPOTaPo (4).
8.  EuBuypappiote tov Kitpivo Seiktn otnv akpn tou KaAdwdiou acBevolg Ye Tov Kitpivo SeikTn oTov OUVEECHO TOU
aedntpa (5).
9.  TMiéoTe péxpt 0 oUVEETHOG TOL AIOONTAPA Va EYAPHOTEL 0TO KAAWSI0 aoBevoUq.
10. BePawbeite 61t n povada SedLine gival ouvdedepévn pe 10 KOAWSI0 aoBevolq Sedline kal Tn OUOKeun
mapakoAouBnong Root.
11.  Edv kdmolo amo ta NAekTpodia ep@avifeTal KOKKIVO, KITPIVO i UITAE, OTTPWETE Kal KOUVAOTE Aiyo TO AEUKO TEpiypappa
yUpw amnd 1o NAekTpdSio. Mnv méleTe ameuBeiag mavw oTo NAEKTPASI0 ylati umopei va SlappeVoet n YEAN.
12.  Na meploodTepeg AemTopEPELEG, avaTPEETE aTo Eyxelpiio xelplotr Tou SedLine.
B) Amoouvéeon Touv aiegOnTipa
MNa va anoouvdéoete Tov aodntpa, TpaPri&te Tov oclvdeopo Tou aodntripa é§w amd Tov olvdeopo Tou kaAwdiou
aoBevouc.
) Agaipgon Tov aicOntrpa
MNa va apaipéoete Tov ailoOntripa amd 1o pétwmo Tou acBevoug, TpaPr&te amald ™ YAwTtida Tou nhektpodiov woTe
va amokoAAnBei amo o Séppa.

Edv SUOKOAEVEDTE Va aaIPECETE TOV AloONTAPA, XPNOIUOTIOOTE OVOTIVEULA.

Inpeiwon: O aodntpag Sev gival emavaypnoIUOTOoIoIHOG. ATTopPIPTE Tov alobnTpa CUPPWVA HE TNV TOTIIKN
vopobBeaia.

A) Epappoyn pe T o1pd aicOntiipwv 03 Katd T Xprion mepIPepIKng o§upetpiag 03
Apou gpappooete Tov alodntrpa HEM RD SedLine, euBuypappioTte To 0TpoyYUAEpEVO TURHA KABe atoBntripa O3 pe ta

KapmmuAa onueia tou alodntpa O3 mmou givat emonpacuéva oto onpeio Staotavpwong Tou ailodntripa HEN RD SedLine
(6a) kal TormoBeTroTE MAvw amod Tig Oéoelg L1/R1 kat L2/R2 (6b).

EFTYHZH

H Masimo eyyudtal otov apxiké ayopaoTr| povov 4Tl To TTPOIdv autd, OTav XPNOIHOTIOLETAl CUPPWVA HE TIG 08nyieg Tou
mapéxovtal he ta Mpoidvta tng Masimo, Sev Ba TapoucIacel ENATTWHATA 0TA UAIKA KAl TNV EPYasia yla XPovIKO Sidotnua €€t
(6) unvav. Na Ta mpoidvta piag Xeriong n €yyunon WOXVEL yla Xpron o€ évav povo acBevi.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMIOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI [1A TA MPOIONTA NMOY NQAOYNTAI ANO TH
MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEZ MPO®OPIKEE, PHTEX H YTONOOYMENEX
EITYHZEIZ, YMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMNOIQONAHMNOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAX
H KATAAAHAOTHTAL TIA XYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQXH THX MASIMO KAl H ANOKAEIZTIKH
ANOZHMIQZHTOY ATOPAXTH A MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EFTYHXZHX ©A EINAI, KATATH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX
MASIMO, H ENIZKEYH H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovuoa eyyinon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTo{0 £XEl XPNOIHoToINBEi Katd mapdBaon Twv odnylwv xpriong
MOV OUVOSEVOLV TO TIPOTAV 1 £XEL UMTOOTEL KOKNA XPON, ApéNELQ, aTUXNHA i XEL uTTOOTE {NId Aoyw e§wTEPIKWY cuvOnKwv. H
mapovoa eyyunon Sev KANUTITEL OTIOIOSHTIOTE TIPOTOV £XEL CUVOEDEI LIE PN EYKEKPIUEVO OPYavVO i} CUCTNUA, EXEL TpOTTOTTONNOE,
£xelL amoouvappoloynBei i emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev kahumtel ailoOnTripeg 1 kaAwdia acbevolg Ta
omnoia éxouv umoPAnBei oe emaveneepyaoia, emdidpOwon 1 avakuKAwon.

>E KAMIATIEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTITOY ATOPAXTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON LYMNTQOMATIKEEL, EMMEZES, EIAIKEZ H ANOOETIKEX ZHMIEX (XYMMNEPINAMBANOMENQN XQPIX MEPIOPIZEMO
TON AMOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=ZEI ENHMEPQXH A TO ENAEXOMENO NA NMPOKYWOYN
ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYS. E KAMIA MNEPINTQSH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMNTEI AMO MPOIONTA MOY
MQAOYNTAI XTON AFOPAXTH (XYM®QNA ME XYMBAZXH, EFTYHXZH, AAIKHMA H AAAH AZIQXH) AEN YMEPBAINEI TO
MO0 MOY KATEBAAE O ATOPASTHX TIA TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANADEPETAI H AZIQSH. SE KAMIA
MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TA TYXON ZHMIEZ MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YMNOBAHOEI XE EMANENEZEPTAZIA, ANAKAINIXH H ANAKYKAQZXZH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN
MPENEI NA ©OEQPHOEI OTI AMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IXXYOYXZA NOMOOEXIA
MEPI EYOYNHE A TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHS.
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XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

O aoBnTrpag autog mpoopiletal yia évav povo acBevry Kal 0ag Xopnyeital ddela va Tov XpnOIHOTIOLEITE CUPPWVA HE TA
Sim\pata evpeottexviag TG Masimo og évav pdvo acBevr). Méow Tng amodoxng 1 xpnong Tou mapdvtog mPoidvTog,
avayvwpileTe Kal CUPPWVEITE 0TI Sev xopnyeital adela yia Xprion Tou mapovTog MPoIOVTOG O TIEPICOOTEPOUG TOU EVOG
aoBeveic.

MPOZOXH: H OMOXZIMONAIAKH NOMOG®EXIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN NQAHXH THX XYXKEYHX AYTHX
MONON XE IATPO 'H KATOMNIN ENTOAHZ IATPOY.

NMa emayyehpatikn xprion. Avatpé€te oTiq odnyieg yia Tig MARPELG TTANPOYOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV
evoeifewy, Twv avtevSeiewy, Twv MPOEISOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal TwV AVEMBUUNTWY EVEPYELWV.

Ta mapakdatw cUpPBoAa pmopei va epgpavif{ovtal 6To MPoidv i GTn CHHAVON TOU MPOIOVTOG:

LYMBOAO OPIZMOX LYMBOAO OPIZMOX

K AkohouBroTe Tig 0dnyieg xpriong Mn anooTelpwpévo

Agv €XOUV KATAOKEVAOTE( PE PUOIKO ENACTIKO
Aate

E€ouaiodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwmaikn
Kowoétnta

ZexwpLoTr) GUANOYH NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOU

OgPHOKPACIAKO EVPOC PUAAENG e€omiopo0 (AHHE).

Na pnv mapapével evepyomoinpévo mavw anod

Meploplopog vypaaoiag UAAgNG 24 Gpec

Meploplopdg ATHOCPAIPIKNAG THECNG Alatnpeite oteyvo

TuppouleuTeite TI 08nyieg Xpriong Xprion éw¢ EEEE-MM-HH

I ARSI =R =

==
=

Huepopnvia kataokeurig EEEE-MM-HH Bdpog owparog

Na pnv emavaypnotponoindei/Na xprion ot évav

Kataokevaotrig uévo acBevry

Mnv xpnoipormoleite eQv N cuoKevaoia €xel UTTOOTEL

BB

EVBpauoTo, va To XelpileoTe pe mpoooxn

TrHa CUPHOPEWONG KE TNV EVPWTTAIKN odnyia

93/42/EOK y1a Ta [ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA Kwbikbg mapridac

I AaeLLBwes i

i E ® e

Ap1Buo¢ avagopdg Masimo Ap1Bp6¢ katahoyou (aptBpdg HovTéNov)

Mpogoxn: H opoomovdiakn vopobeaia meptopilet
™V MWANGN AUTOU TOU OPYAVOU HOVoV amd 1aTpd
1) KATOTV EVTOARG laTpOoU (UOVO Yla ayopaoTEG
otig HMA)

Rx ONLY AUEWV apIBUOC

A indic,
% 2o Ot odnyieg xpriong, Ta eyxelpidia Kat AAeg odnyieg eivat Slabéotueg o€ NAEKTPOVIKY Hop@r) oTn SievBuvon
http://www.masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: Ot nAeKTPOVIKEC 08NYieg Xprong Sev gival S1aBoipeg yia TiG XWPEG 6Tov Xpnoipomnotsital To orjpa CE.

Amm\pata supeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET kat SedLine givat kataxwplopéva epmopikd orpata tng Masimo Corporation o€ opoomovSiakd enimedo.

To X-Cal givat eumopiko orjpa Tng Masimo Corporation.
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Aatumk 3T RD SedLine® -

He ucnons3osatb W3rotoBneHo 6e3 ncronb3oBaHusA ‘g OcTaBnATb BKIOYEHHBIM He
MOBTOPHO HaTypanbHOro natekca HeCTepVIJ'IbHO 6onblue, yem Ha 24 yaca

MNMepep ncnonb3oBaHNeM 3TOro AaTumnka Nosib3oBaTesb JO/MKEH NPOUYNTaTb U NPUHATL K CBEAHNIO PyKOBOACTBO onepaTopa
yCTpOﬁ(TBa W MOHNTOPA, a TaKXKe JaHHbleé YKa3aHNA MO NCNOJIb30BaHMIO.

NMOKA3AHMUA
SnekTpopbl Aaturka 33T RD SedLine HaknafbIBaloTCA HEMOCPEACTBEHHO Ha KOXY NaLMEHTa B TEX MeCTax, rie BO3MOXHa 3anvcb
3N1eKTPOGU3NONOrNYECKNX CUrHANOB (Hanpumep, 3.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA
[Hatumk 33T RD SedLine cepuu He npeaHasHayeH Ana NCNoNb30BaHWA AN AeTein Monoxe 18 ner.

ONMNCAHUE

[Hatumk 33 RD SedLine (1) cocTouT 13 6 NOKPbITbIX FreNieM 3NeKTPOAOB, 4 akTVBHbIX KaHanos (R1, R2, L1, L2), ogHoro onopHoro
kaHana (CT) n ogHoro kaHana 3asemnenva (CB). [JlaTuvk ABNAETCA OAHOPA30BbIM HECTEPUIIbHLIM MPOAYKTOM, KOTOPbIN He
COAEPXUT HaTypanbHOro naTekca.

[nAa nonyyeHwA [ONONHUTENbHOW MHPOPMAaLMKM O NpefynpeXaeHUAX U NpefocTepexeHnaX CM. PyKOBOACTBO onepatopa
SedLine.

NPEAYNPEXAEHUE. aTunkun 1 kabenn Masimo npeaHasHaueHbl AnA NPUMEHEHUA TONbKO C YCTPOCTBaMK, NCMONb3YOLMN
cuctemy okcumeTpum Masimo SET® nn6o nnueH3MpoBaHHbIMY 1A UCMONb30BaHMA ¢ AaTumkamy Masimo.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHNA U MPUMEYAHUA

« MMpepynpexpeHue. Ecnn HabniofaeTca pasgpaxkeHne KX, NpeKpaTiTe 1Cnosib3oBaHne AaTumka.

« MMpepynpexpeHue. Bo n36exaHne nepekpecTHOro 3arpA3HEHNA NCMNoNb3yiiTe O4HOPA30BbI AaTUMK Masimo Tonbko ana
O[JHOTO MauueHTa.

« MMpepynpexpaeHue. He pacnonaraiite anekTpoabl MeXAy MECTOM XVPYPriMyecKoro BMeLLaTeNibcTBa 1 BO3BPATHbIM
3NeKTPOAOM 3NEKTPOXMPYPrMYeCKOro yCTponCTBa. ITO MOBbILLIAET BEPOATHOCTb OXKOrOB B Cllyyae AedeKTa BO3BPATHOIO
3NeKTPOAA NEKTPOXMPYPrMYecKoro yCTponcTBa.

« OcTopoxHo! OefepanbHbiii 3akoH CLUA pa3speluaeT NpoaaKy AaHHOTO YCTPOCTBA TONbKO Bpayam Mv no 3akasy
nepcoHana KinHUK.

«  OcTopoxHo! [1nAa npodeccroHanbHOro nprmeHeHrs. CM. UHCTPYKLW MO SKCMyaTaLuy, B KOTOPbIX COAEPXMTCA NOHaA
NHPOPMALIMA O NPUMEHEHUN YCTPOCTBA, B TOM YKC/Ie NOKa3aHWsA, NPOTUBOMOKa3aHwusA, NpeaynpexneHuns, Mepbl
NPefOCTOPOXKHOCTN U HeXenaTesbHble ABNEHNA.

«  OcTopoxHo! Bo n3bexaHue 3acbixaH!A rena NCnonb3yinTe AaTUMK HENOCPeACTBEHHO NOC/e BCKPbITUA.

« OcTopoxHo! He ncnonb3yiirte AaTumK, €Cin Yexon Nan n3genmne noBpexaeHbl.

« OcTopoxHo! He fonyckalite KOHTaKTa refia C pasbeMoMm Aaturka SedLine, NOCKONbKY 3TO MOXeT NpMBeCTU K npobnemam
MMnefaHca 1 HeTOYHbIM NokasaHuAm PSI.

« OcTopoxHo! Kaxaplil laTuvK paspeLLaeTca NCronb3osaTb B TeueHne He 6onee 24 yacos. Ecnv TpebyeTtca BbinonHeHne
6oree [IUTENbHOrO MOHUTOPWHIA, 3aMEHANTE AaTUUK Kaxable 24 vaca.

« OcTopoxHo! MoHMTOpuWHT SedLine npeaHasHaueH Ana paboTbl C AaTYMKOM. He pekoMeHyeTcA NCronb3oBaTh ero
C APYIIMN HaNOGHbBIMM SN1EKTPOJAMU.

«  OcTopoxHO! He ncnonb3yiite HOXHWLbI 1A OTKPbIBAHKA YeX/a, MOCKOMbKY 3TO MOXET NOBpPeAUTb AaTUKK.

« OcTopoxHO! He pexbTe AaTumK, NOCKONbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K HENPaBuibHOI paboTe.

«  OcTopoXHO! MprNoXKeHVe Ype3MEPHOTo AaBNEHNA K SNEKTPOAaM MOXET NPUBECTY K YXyALLEHWIO KayecTBa cUrHana,
CHWXKEHWIO OCTOBEPHOCTY MHAEKCA COCTOAHMA NauueHTa (VCIT) n nnoxomy npuneraxuto.

« OcTopoxHo! MpoBoaALMe YacTV INeKTPOAOB, 4ATUMKOB 1 Pa3beMOB He JOMKHbI CONPUKAcaTbCA C APYrmMmn
NPOBOAALMMY YACTAMM, BKIIOUAA 3a3eMIeHme.

+ He nbiTaiiTech nepecobpatb, BOCCTAaHOBUTb WM NOBTOPHO MCMO/b30BaTb OTPEMOHTVPOBaHHbIE AaTunK Masimo nunm
Kabenu Ana NoaKNoYEHVA K NaLMEHTY, MOCKOSbKY 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO dNEKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB
1 K TpaBMe naumeHTa.

« OcTopoXHO! 3ameHVTe JaTumK, Korga oTobpa3nTCcA COOBLLEHVE O 3aMeHe AaTuyika UK Korfa NOCTOAHHO oTobpaxaeTtca
coobLeHne 0 HU3KOM 3HauyeHuM SIQ nocne BbINOHEHUA AeNCTBUIA NO MOWCKY U YCTPAHEHWIO NPUUYUH HU3KOTO 3HaueHus
SIQ, yKkasaHHbIX B pyKOBOACTBE orepaTopa yCTPOCTBa MOHUTOPUHTA.

« TMpumeyanue. [laTumk ocHaleH TexHonornein X-Cal™ ans MUHMMM3aLMN prcKa HETOYHbIX MOKa3aHuin
1 Hemnpepckasyemoro npepbiBaHNA MOHUTOPWHIa NaumeHTa. [latumk o6ecneunT MOHUTOPUHT NaumeHTa Ha
CPOK A0 24 Yacos. Mocne NHAVBKAYaNbHOTO UCMONb30BAHNA YTUAN3NPYIATE [aTUMK.
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UHCTPYKLUN
A) MoacoepuHeHne gaTunka
1. [lepep TeM KaK HanoXuTb AATUKK, MPOTPUTE KOXY Ha NIBY MaLmMeHTa C MOMOLLbIO CMPTA U JalATe BbICOXHYTb.
OTcoeanHMTe pa3bem faTumka OT 3afHel YacTy NoaNnoxkm (1).
OTOrHUTE BHELLHME KpasA MOANOXKKY OT LIeHTpanbHOM YacTu (2).
CHMMUTE LieHTPabHYIO YacTb AaTUMKa C MOANOKKN 1 YTUIU3NPYIATE NOANOXKKY.
BoipoBHaiite anektpogbl CT/CB Ha nby nauveHTa Hapg HOCOM. HapeXHO MpuiKMMTE YepHYIo MOAKMaAKy BOKPYr
3NeKTPOAOB KO NbY, UTobbl 3adMKCMPOBaTh AaTUMK Ha MecTe. He HaXvmaliTe HenocpeacTBEHHO Ha SNEKTPOS, T.K. 3TO
MOXET NPMBECTY K BbITeKaHWto rena (3).
Hanoxwure anektpogbl R1/L1 no ctopoHam ot CB.
7. OTcoenmHWTe 3a/jHIOK MOBEPXHOCTb 31eKTPOAOB R2/L2 OT BHELHMX KpaeB NMOANOXKKM 1 HanoxuTe R2 /L2 Ha 6e3Borocyio
YacTb ronoBbl HEMOCPeCTBEHHO Haf BUCKamMu (4).
8. CoBMmecTuUTE XeNTbl MHANKATOP Ha KOHLUe Kabena AN1A NOAKNIOYEHNA K NaLMEHTY C XKeNTbiM MHAMKATOPOM Ha pasbeme
natyuvka (5).
9.  BcTaBbTe pa3bem Aaturka B Kabenb AnA NOAKMOUeHUA K NaUyeHTy.
10.  Y6eputech, uto moaynb SedLine nogcoeamHeH K kabento SedLine ana nogknioueHna K NauneHTy 1 K MOHUTOpY Root.
11.  Ecnn Kakoi-nmbo U3 3neKTPOAOB FOPUT KPacHbIM, »KEeNTbIM U CUHWM, NpiKMUTe Genyto NofaknaaKy BOKPYr 3TOro
3NeKTPOAA UK NoasuranTe ee. He HaxumMariTe HeNOCPeACTBEHHO Ha SNEKTPOS, T.K. 3TO MOXET NPUBECTMN K BbITEKaHUIO
rens.

12.  [InA nonyyeHuA AOMNONHUTENbHOM MHPOPMALIMK CM. PyKOBOACTBO onepaTtopa SedLine.

vhwnN

B) OTcoepnHeHue gaTunka

YTo6bl OTCOEAMHUTD AATUNK, aKKYPATHO BbIHBTE Pa3bem AaTuuKa 13 pasbema Kabensa Ans NofgKnoUeHrs K naurueHTy.
C) CHATMe gaTunKa

YT06bl CHATb JaTuyK €O N16a NaLMeHTa, akKypaTHO OTCOeAMHITE KX bl SNIEKTPOS OT KOXU.

Ecnu patunk TPYAHO CHATD, BOCI'IOJ1b3yVITer CrnpTOMm.

I'Ipmmeqaume. [atunk He npeaHasHavyeH AnA MHOropa3oBOro MCMNosib30BaHUA. minmampyﬁTe AaT4YMK B COOTBETCTBUN
C MEeCTHbIM 3aKOHOA4ATENbCTBOM.

D) MpumeHeHne c cepueli gatunkos O3 npu NCNOb30BaHNMN MECTHOM oKcumeTpun 03

Cnepys VHCTPYKLMAM No NprMeHeHwio fatumka 33 RD SedLine, coBMecTuTe 3aKpyrneHHyto CeKLio Kaxxaoro aatunka O3
C KpyBbIMK JaTurka O3, nomeyeHHbIMM Ha T-06pa3Hoi cekumm fatumka O3 RD SedLine (6a), n pacnonoxwute Hag L1/R1
nL2/R2 (6b).

FAPAHTUA

Komnanus Masimo NpefocTaBiAeT rapaHTMio TONbKO NMepBOHaYasibHOMY MOKynaTesitdo B TOM, YTO HacToAlee vsaenne npu
NCNoNb30BaHNK B COOTBETCTBUN C YKa3aHNAMMN, CONPOBOXKAAOWNMN n3aenvs Masimo, He 6yp,eT NMeTb Aed)eKTOB maTtepuanos
n C60pKI/I B TeueHwue wecTu (6) mecsaues. Ha nsgenva ana OAHOPA30BOro NPUMeHeHMA rapaHTNA NPeAoCTaBIAETCA NPU yCSTI0BUN
NHANBUAYANbHOIO NCMOIb30BaHWA.

BbILUEYNOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW W UCKIOYUTENIbHOW TAPAHTUEW, PACNIPOCTPAHAIOLLENCA
HA W3[ENVA, NPOLABAEMbBIE KOMMAHWMEA MASIMO MOKYMATENIAM. KOMMAHWA MASIMO B fIBHOV OOPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKWX-IMBO APYTMX YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX WA MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUIA, BKITOYAS,
NMOMMMO MPOYEFO, TAPAHTI TOBAPHOW NMPUTOAHOCTI IV MPUTOAHOCTW ANA UCNONb3OBAHMA B KOHKPETHbIX
LENAX. EAMHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHWW MASIMO W EOAMHCTBEHHOW KOMMEHCALUMEM [NnA
MOKYNATENA B C/IYYAE HAPYLLEHUA KOMMAHUEN KAKOV-NINBO TAPAHTUM ABIAETCA PEMOHT W 3AMEHA U3JENNA
(MO BbIBOPY KOMMAHWI MASIMO).

NCKNMIOYEHNA TAPAHTUN

HacTosAwan rapaHT!sa He pacnpoCTPaHAETCA Ha KaKue-mbo n3penms, SKCryaTypoBaBLUMeCa C OTKIIOHEHUEM OT UHCTPYKLNI,
MoCTaBAAEMbIX C M3[enneM, NMoABepriuMecs HempaBuIbHOW SKCMyaTaLummn, HebpexKHOMy OBpaLLEeHIo, HeCYaCTHOMY Cyyato
6O BHeLLHeMy NoBpexAeHMIo. [apaHTUA He PacnpPOCTPaHAETCA Ha U3AENUSA, MOAKIIOUEHHbIE K KaKUM-TIM60 HECOBMECTUMBIM
nprbopam vnu cuctemam, NoAsepriuvieca MoandrKaLmm nMbo pasbopke MM NoBTOPHOI cbopke. HacToALan rapaHTVA He
pacnpocTpaHsaeTca Ha nepecobpaHHble, BOCCTAHOBJIEHHbIE MM OTPEMOHTVPOBaHHbIE AATUMKM 1 Kabenu AnA NoAKaoueHUs
K MaLmMeHTy.

HW B KOEM CJIYYAE KOMMNAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATEJEM UNA KAKUM-TUBO
OPYTUM JIULIOM 3A JIOBbIE CNYYAMHbBIE, HEMPAMbIE, CMELUMANBHBIE WM KOCBEHHBIE YBBITKA (BKJTIOYAS,
MOMMMO MPOYETO, MNOTEPIO MPUBbIIV), JAXKE ECIIN KOMIMAHUA BbIIA YBELOMJIEHA O TAKOW BO3MOMHOCTW.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUW MASIMO, CBA3AHHAA C JIKOBbIMW EE U3OENAMW, NPOLAHHBIMW MOKYMATEO
(MO OTOBOPY, TAPAHTU U APYTOMY TPEBOBAHWIO), H/ MPU KAKMX OBCTOATENIbCTBAX HE BYAET MPEBbILATb
CYMMY, YITAYEHHYIO MOKYMATENIEM 3A MAPTUIO W3JENWIA, CBA3AHHbLIX C JAHHOW MPETEH3MEN. HA B KOEM
CNYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBOW YLUEPB, BbI3BAHHbIA NCMOJSIb3OBAHVEM
NMEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBIEHHOTO MJTM OTPEMOHTUPOBAHHOIO U3AESTNA. MPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3IENTE
OrPAHMYEHMA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA JOTOBOPOM
B COOTBETCTBWUW C MPUMEHWMbIM 3AKOHOZATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLINIO.
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OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NIULIEH3UN
[laHHbI O[HOPA30BbIN AATUMK NMLIEH3VPOBAH B COOTBETCTBMM C MAaTEHTaMV KOMMaHMy Masimo TonbKo AN UHAVBUAYaNbHOTO
ncnonb3osaHus. Mprobpetas WM UCronb3ys [aHHOe u3fenue, Bbl MpusHaeTe U MpUHUMAeTe aHHYNMPOBAHWE rapaHTUn
B CJTy4ae MCroNb30BaHNs JAHHOO N3AENA C HECKOMIbKMY MaLieHTaMu.

OCTOPOXHO! OEJIEPAJIbHbIN 3AKOH CLLA PA3PELLAET MPOAAXY JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJbKO
BPAYAM U MO 3AKA3Y MEPCOHAJIA KINTMHWIK.
[ina npodeccmoHanbHoro npumeHeHUs. CM. MIHCTPYKLMK, B KOTOPbIX COAEPKUTCA NOSTHAA MHPOPMAaLVIA MO NPUMEHEHWIO YCTPOIICTBa,
B TOM YMC/Ie NOKa3aHA, NPOTUBOMOKa3aHUs, NpeaynpexaeHuns, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU 1 HeXXenaTesbHble ABMEHMA.

Ha nspennu nnn Ha ero MapKnpoBKe MOryT UCNob30BaTbCA cneaylowme o603HavYeHna:

O0B03HAYEHUE

ONPEAENEHUE

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM MO SKCNyaTauum

O0B03HAYEHUE

ONPEAENEHUE

HectepunbHo

ABTOpPV30BaHHbI NpeacTaBuTens B EBponeiickom
cooblecTse

M3rotoBneHo 6e3 Ncnonb3oBaHWA HaTypabHOro
natekca

[JlnanasoH TemnepaTypbl XpaHeHUA

OTfenbHan yTUNN3aLmna Ana SNeKTPUYeCcKoro
1 3N1eKTPOHHOro obopyaoBaHua (qupektusa WEEE).

OI'paHVI‘-leHI/Ie BJTIAXKHOCTU NPV XpaHeHUn

OCTaBNATb BKIOYEHHbIM He 6onblue, Yem Ha
24 yaca

OrpaHunyeHne aTMoCcepHOTo AaBneHns

XpaHWUTb B CyXOM MecTe

CM. IHCTPYKLWK NO 3KCnTyataumn

SR ARSI R =

WUcnonb3oBatb o MTT-MM-44

[ata Bbinycka [TTT-MM-A1

==
(]

Bec tena

MpowussoanTens

He ncnonb3osatb NoBTOPHO / TONbKO ANA UHAW-
Blya/lbHOrO UCMO/b30BaHNA

Xpynkoe, 06paLaTbCa C OCTOPOKHOCTbIO

He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa nospexaeHa

3Hak cooTBeTcTBUA EBponeiickon [lupektuse
0 MeAnLMHCKOM o6opyaoBaHumn 93/42/EEC

Kop naptun

GRPE TN SI=1EREERENE- o

PerucrtpaumoHHbiin Homep Masimo

Homep no katanory (Homep mopenv)

Rx ONLY

OcTopoxHo! OefjepanbHblii 3aKoH pa3peluaeTt
npogjaxy AaHHOTo NpUGopa TONbKO Bpayam Uin
no vx 3aka3y (tonbko ansa CLLUA)

4 EE @ e

CepuiiHblil Homep

Sdics,

VIHCTPYKLWK, yKa3aHNs MO UCMOSb30BaHNI0 11 PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B 3/1EKTPOHHOM dpopmaTe ro agpecy

http://www.masimo.com/TechDocs
Mp! . dNeKTp py

TBa Mo 3KcnnyaTayum HeAOCTYNHbI B CTPaHax, rae AeﬁCTByET MapKnposka CE

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

Masimo, SET u SedLine ABnAOTCA 3aperncTpMpoBaHHbIMY Ha pefilepanbHOM YpOBHE TOBAPHbIMK 3HaKamy KOMMaHUK
Masimo Corporation.

X-Cal ABnseTca ToBapHbIM 3HakKom KomnaHum Masimo Corporation.
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