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RD SedLine Tester —

DIRECTIONS FOR USE
Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

PURPOSE
The RD SedLine™ Test Tool connects in place of the RD SedLine EEG sensor and allows testing of basic function and
patient safety of the SedLine® system.
The SedLine® system consists of 3 distinct components:
« A base monitor and display device (e.g. The Masimo® Root® Monitor).
« The SedLine Module, which connects to the monitor.
« The RD SedLine patient cable, which connects the SedLine module to the RD SedLine EEG Sensor.

Safety testing of the base monitor should be performed in accordance with the maintenance or service procedures for
that device. These instructions describe the additional tests required to verify the functional and safety characteristics
of the SedLine Module and RD SedLine patient cable.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

« The Tester should be free of visible defects. Never use a damaged product, or one with an open enclosure shell
or exposed electrical contacts.

« Failure to properly connect the Tester to the device or patient cable will result in intermittent readings,
inaccurate results or no reading.

Functional Testers cannot be used to assess accuracy.
« The Tester is not to be used as a calibration tool.

INSTRUCTIONS
A. Functional Test

1. Connect the SedLine Module to the base monitor and attach the RD SedLine Patient Cable to the
SedLine Module.

2. Set the monitor to display SedLine monitoring window on Root® or alternative monitoring device (consult the
monitor instruction manual if necessary).

3. Connect the RD SedLine Test Tool to the patient cable. Verify the following:
a. All electrodes show good connected status, and impedance in the range of 4.5 to 5.5 kQ.

b. Adjust the EEG amplitude to 1 pV/mm observe for flat trace signals with approximately 2 mm peak-to-peak
baseline noise.

Failure to achieve these results may indicate a defect in the SedLine Module or patient cable.

B. Safety Test (Leakage Current)

1. Verify that the base monitor itself has passed safety testing in accordance with its maintenance/service
documentation.

2. Connect the SedLine Module to the base monitor, and attach the RD SedLine Patient Cable.

. Connect the RD Sedine Test Tool to the patient cable.

4. The wire terminal on the RD SedLine Test Tool represents the “Applied Part”. For purposes of this safety test, the
RD SedLine EEG Sensor is considered to be a single applied part. Connect the wire terminal to an appropriate
“Applied Part” terminal of a medical safety analyzer or leakage tester. (On many testers, this may be an ECG
electrode terminal, such as RL. Consult the analyzer/tester instruction manual if required.)

5. Follow the operating instructions for the analyzer/tester to perform a patient applied part leakage current test.
The following power conditions should be tested:

a. Normal Polarity: Normal, Open Neutral, Open Earth (Ground)
b. Reverse Polarity: Normal, Open Neutral, Open Earth (Ground)
Verify that the leakage current is less than 10 pA for all cases.

6. Follow the operating instructions for the analyzer/tester to perform a mains on applied part leakage current
test. The following power conditions should be tested:

a. Normal Polarity

b. Reverse Polarity

Verify that the leakage current is less than 20 pA for all cases.
7. Remove the tester from the device or cable.
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CLEANING

Clean the Tester by wiping with 70% isopropyl alcohol and allowing it to dry thoroughly.

CAUTION

Do not use petroleum-based or acetone solutions, or other harsh solvents for cleaning. These substances affect the
devices materials and device failure can result.

ENVIRONMENTAL
Characteristic Specification
Storage/Transport Temperature -40°C to +70°C, ambient humidity
Storage/Transport Humidity 5% to 95% humidity, non-condensing
Operating Temperature 5°C to 50°C, ambient humidity
Operating Humidity 5% to 95% humidity, non-condensing
WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that these products, when used in accordance with the directions provided
with the Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship or a period of six (6) months from
the date of purchase. The manufacturer’s sole obligation under this warranty is to replace any product that it deems
to be covered under warranty with a replacement Tester.

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been subject to misuse, neglect or accident; that has
been damaged by causes external to the product; or that has been used in violation of the operating instructions
supplied with the product. The warranty does not extend to any product that has been connected to an unlicensed
device system, modified accessories, or any unit that has been disassembled or reassembled by anyone but an
authorized agent.

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 MASIMOQ’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 WITH 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

PURCHASE OR POSSESSION OF THIS TESTER DOES NOT CARRY ANY EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE
THIS DEVICE WITH ANY DEVICE THAT IS NOT AN AUTHORIZED DEVICE OR SEPARATELY AUTHORIZED TO USE
THE TESTER.
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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 use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

Authorized representative in
Caution
the European community
Follow instructions for use E Separate collection for electrical
and electronic equipment (WEEE).
—
“ Manufacturer Lot code
@ Date of manufacture YYYY-MM-DD

Catalogue number (model number)

Rx ONLY Caution: Federal law (USA) restrlct§ t.hIS device @ Storage humidity limitation
to sale by or on the order of a physician JA

Non-Sterile Storage temperature range

Not made with natural rubber latex Keep dry

Mark of conformity to

European Medical Device Directive 93/42/EEC Fragile, handle with care

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

T aPNEd =

Patents: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine is a trademark of Masimo Corporation.

Masimo, 0, Root, and SedLine are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Gl 10126B-elFU-0419



Testeur RD SedLine oty

MODE D'EMPLOI
Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

PRESENTATION
L'outil de test RD SedLine™ se connecte a la place du capteur EEG RD SedLine et permet de tester les fonctions de base
et la sécurité des patients du systéme SedLine®.
Le systéme SedLine® comprend 3 composants distincts :

«Un moniteur de base et un dispositif d'affichage (p. ex. le moniteur Masimo® Root®).

« Le module SedLine, qui se connecte au moniteur.

« Le cable patient RD SedLine, qui relie le module SedLine au capteur EEG RD SedLine.
Les tests de sécurité du moniteur de base doivent étre effectués conformément aux procédures de maintenance
ou dentretien de l'appareil. Ces instructions décrivent les tests supplémentaires nécessaires pour vérifier les
caractéristiques fonctionnelles et de sécurité du module SedLine et du cable patient RD SedLine.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

« Le testeur ne doit pas présenter de défauts visibles. N'utilisez jamais un produit endommagé ou dont le boitier
est ouvert ou dont les contacts électriques sont exposés.

« Sile testeur n'est pas correctement raccordé a I'appareil ou au cable patient, les mesures seront intermittentes
ou absentes et les résultats inexacts.

« Les testeurs fonctionnels ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision.
« Le testeur ne doit pas étre utilisé comme outil d'étalonnage.

INSTRUCTIONS
A. Test fonctionnel
1. Connectez le module SedLine au moniteur de base et raccordez le cable patient RD SedLine au module
SedLine.
2. Réglez le moniteur pour qu'il affiche la fenétre de surveillance SedLine sur Root® ou sur un autre dispositif de
surveillance (consultez le mode d'emploi du moniteur si nécessaire).
3. Connectez l'outil de test RD SedLine au cable patient. Vérifiez les points suivants :
a. Toutes les électrodes doivent présenter un état de connexion correct et une impédance comprise entre 4,5
et 5,5 kQ.
b. Ajustez 'amplitude de I'EEG a 1 uV/mm pour observer des signaux de tracés plats avec un bruit de référence
créte a créte d’environ 2 mm.
Le fait de ne pas obtenir ces résultats peut indiquer un défaut du module SedLine ou du cable patient.

B. Test de sécurité (courant de fuite)
1. Vérifiez que le moniteur de base lui-méme a passé avec succes les tests de sécurité conformément a sa
documentation de maintenance ou d'entretien.
2. Connectez le module SedLine au moniteur de base et raccordez le cable patient RD SedLine.

. Connectez l'outil de test RD SedLine au cable patient.

4. La borne sur l'outil de test RD SedLine représente la « piece appliquée ». Dans le cadre de ce test de sécurité, le
capteur EEG RD SedLine est considéré comme une piéce appliquée unique. Connectez la borne a une borne
« Piece appliquée » appropriée d'un analyseur de sécurité médical ou d’un testeur de fuite. (Sur de nombreux
testeurs, il peut s'agir d'une borne d'électrode ECG, telle que RL. Consultez le mode d'emploi de I'analyseur/
testeur si nécessaire.)

5. Suivez les instructions d'utilisation de I'analyseur/testeur pour effectuer un test de courant de fuite sur une
piece appliquée sur le patient.
Les conditions d’alimentation suivantes doivent étre testées :
a. Polarité normale : normal, neutre ouvert, terre ouverte (masse)
b. Polarité inversée : normal, neutre ouvert, terre ouverte (masse)
Vérifiez que le courant de fuite est inférieur a 10 pA dans tous les cas.

6. Suivez les instructions d'utilisation de I'analyseur/testeur pour effectuer un test de courant de fuite sur une
piece appliquée sur I'alimentation secteur. Les conditions d’alimentation suivantes doivent étre testées :
a. Polarité normale
b. Polarité inversée
Vérifiez que le courant de fuite est inférieur a 20 pA dans tous les cas.

7. Retirez le testeur de I'appareil ou du cable.

w
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NETTOYAGE

Nettoyez le testeur avec de I'alcool isopropylique a 70 % et laissez sécher complétement.

MISE EN GARDE

N'utilisez pas de solutions a base de pétrole ou d'acétone ou d’autres solvants agressifs pour le nettoyage. Ces
substances affectent les matériaux de 'appareil et peuvent causer une panne de l'appareil.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Caractéristique Spécification

Température de transport/stockage -40 °Ca +70 °C, humidité ambiante

Humidité de transport/stockage 5% a 95 % d’humidité, sans condensation

Température de fonctionnement 5°Ca 50 °C, humidité ambiante

Humidité de fonctionnement 5% a 95 % d’humidité, sans condensation
GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que ces produits, s'ils sont utilisés conformément aux instructions
fournies avec les produits par Masimo, seront exempts de défaut de matériel et de main-d'ceuvre pendant une
période de six (6) mois a compter de la date d'achat. La seule obligation du fabricant dans le cadre de cette garantie
est de remplacer tout produit couvert par la garantie par un testeur de remplacement.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit soumis a une utilisation incorrecte, une négligence ou un accident ; qui
a été endommagé par des causes externes au produit ; ou qui a été utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec
le produit. Cette garantie ne couvre aucun produit qui a été connecté a un appareil sans licence, a des accessoires
modifiés ou a une unité qui a été démontée ou remontée par toute personne autre qu’un agent autorisé.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE
AUTRE PERSONNE DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU CONSECUTIF (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 ’ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D’'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU
AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS
FAISANT LOBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE
DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UNE RECONVERSION, UNE REMISE EN ETAT OU UN
RECYCLAGE. LES LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME EXCLUANT TOUTE
RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS, NE PEUT
LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

LACHAT OU LA POSSESSION DE CE TESTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR
UTILISER CET APPAREIL AVEC TOUT APPAREIL NON AUTORISE OU QUI N'EST PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE
POUR UNE UTILISATION AVEC LE TESTEUR.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU
QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D’UN MEDECIN.
Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes,
dont les indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION

Mise en garde

Représentant agréé dans I'Union européenne

Suivre le mode d’emploi

Collecte sélective pour les équipements
électriques et électroniques (DEEE).

Fabricant

Code de lot

LEO P>

Date de fabrication AAAA-MM-JJ

Référence du catalogue (référence du modéle)

Rx ONLY

Mise en garde : en vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance d'un médecin

Limite d’humidité de stockage

Non stérile

Plage de température de stockage

] =

Ne contient pas de latex naturel

Maintenir au sec

N
m

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

3B STk EllEIE

Fragile — Manipuler avec précaution

QU indicg,

@
©

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse

http://www.Masimo.com/TechDocs

Remarque : le mode d’emploi électronique n’est pas disponible dans tous les pays.

Brevets : www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine est une marque de commerce de Masimo Corporation.
Masimo, 9 Root et SedLine sont des marques déposées de Masimo Corporation aux Etats-Unis.
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RD SedLine-Tester e

GEBRAUCHSANWEISUNG
Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ZWECK
Das RD SedLine™-Testtool wird anstelle des RD SedLine-EEG-Sensors angeschlossen und erméglicht das Testen der
Grundfunktion und Patientensicherheit des SedLine®-Systems.
Das SedLine®-System besteht aus 3 verschiedenen Komponenten:

« Einem Basismonitor und Anzeigegerat (z. B. der Masimo® Root®-Monitor).

« Dem SedLine-Modul, das an den Monitor angeschlossen wird.

« Dem RD SedLine-Patientenkabel, das das SedLine-Modul mit dem RD SedLine-EEG-Sensor verbindet.
Der Sicherheitstest des Basismonitors muss in Ubereinstimmung mit den Wartungs- oder Instandhaltungsverfahren
fur dieses Gerat durchgefiihrt werden. Diese Anweisungen beschreiben die zusatzlichen Tests, die zur Uberpriifung
der Funktions- und Sicherheitsmerkmale des SedLine-Moduls und des RD SedLine-Patientenkabels erforderlich sind.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE
« Der Tester darf keine sichtbaren Schaden aufweisen. Verwenden Sie niemals ein beschadigtes Produkt, oder
eines mit offenem Gehause, oder eines, bei dem elektrische Kontakte zu sehen sind.
« Wenn der Tester nicht ordnungsgemal3 an das Gerat oder Patientenkabel angeschlossen ist, kommt es zu
lickenhaften Messwerten oder ungenauen Ergebnissen, oder es werden gar keine Werte angezeigt.
Ein Funktionstester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit verwendet werden.
« Der Tester darf nicht als Kalibrierungstool verwendet werden.

ANWEISUNGEN
A. Funktionstest
1. Verbinden Sie das SedLine-Modul mit dem Basismonitor und bringen Sie das RD SedLine-Patientenkabel am
SedLine-Modul an.

2. §te|len Sie den Monitor so ein, dass das SedLine—Uberwachungsfenster auf Root® oder einem anderen
Uberwachungsgerat angezeigt wird (siehe Bedienungsanleitung des Monitors, falls erforderlich).
3. Verbinden Sie das RD SedLine-Testtool mit dem Patientenkabel. Uberpriifen Sie die folgenden Punkte:
a. Alle Elektroden zeigen einen guten angeschlossenen Zustand und eine Impedanz im Bereich von 4,5
bis 5,5 kQ.
b. Stellen Sie die EEG-Amplitude auf 1 pV/mm ein, achten Sie auf flache Verstarkungssignale mit etwa 2 mm
Baseline-Rauschen von Scheitelpunkt zu Scheitelpunkt.
Wenn diese Ergebnisse nicht erreicht werden, kann dies auf einen Defekt des SedLine-Moduls oder des
Patientenkabels hinweisen.

B. Sicherheitstest (Ableitstrom)

1. Vergewissern Sie sich, dass der Basismonitor selbst den Sicherheitstest gemaR seiner Wartungs-/
Instandhaltungsdokumentation bestanden hat.
2. Verbinden Sie das SedLine-Modul mit dem Basismonitor und schlieBen Sie das RD SedLine-Patientenkabel an.

. Verbinden Sie das RD SedLine-Testtool mit dem Patientenkabel.

4. Die Kabelklemme am RD SedLine-Testtool stellt das ,Anwendungsteil” dar. Zum Zwecke dieses Sicherheitstests
wird der RD SedLine-EEG-Sensor als ein einzelnes Anwendungsteil betrachtet. Schlieen Sie die Kabelklemme an
einen geeigneten,Anwendungsteil“-Anschluss eines medizinischen Sicherheitsanalysators oder Leckstromtesters
an. (Bei vielen Testern kann dies ein EKG-Elektrodenanschluss sein, wie z. B. RL. Konsultieren Sie bei Bedarf die
Bedienungsanleitung des Analysators/Testers.)

5. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Analysators/Testers, um einen Ableitstromtest fiir das
Anwendungsteil durchzufiihren.

Die folgenden Zustédnde der Stromversorgung miissen getestet werden:
a. Normale Polaritat: Normal, Offen Neutral, Offen Geerdet (Erdung)

b. Invertierte Polaritdt: Normal, Offen Neutral, Offen Geerdet (Erdung)
Stellen Sie sicher, dass der Ableitstrom in allen Féllen unter 10 pA liegt.

6. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Analysators/Testers, um einen Netzableitstromtest durchzufiihren.

Die folgenden Zustande der Stromversorgung missen getestet werden:

a. Normale Polaritat

b. Invertierte Polaritat

Stellen Sie sicher, dass der Ableitstrom in allen Féllen unter 20 pA liegt.
7. Trennen Sie den Tester vom Gerat oder Kabel.

w
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REINIGUNG

Reinigen Sie den Tester durch Abwischen mit 70%igem Isopropylalkohol und lassen Sie ihn griindlich trocknen.
VORSICHT

Verwenden Sie zur Reinigung keine Losungen auf Petroleum- oder Acetonbasis oder andere aggressive Losungsmittel.
Diese Stoffe greifen das Material des Geréts an, was zu Stérungen fiihren kann.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Merkmal Spezifikationen

Lager-/Transporttemperatur -40 °C bis +70 °C, Raumfeuchtigkeit

Feuchtigkeit bei Lagerung/Transport 5 % bis 95 % Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Betriebstemperatur 5 °C bis 50 °C, Raumfeuchtigkeit

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 5 % bis 95 % Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet gegentiber dem Erstkéufer nur, dass diese Produkte bei Verwendung gemal den von Masimo
mit dem Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten ab dem Kaufdatum frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Im Rahmen dieser Gewahrleistung ist der Hersteller nur dazu verpflichtet,
ein Produkt, das nach seinem Ermessen von der Gewéhrleistung abgedeckt ist, durch einen neuen Tester zu ersetzen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewabhrleistung gilt nicht fiir Produkte, die Missbrauch, Vernachlassigung oder Beschadigung ausgesetzt oder
durch externe Ursachen beschadigt oder nicht wie in der beiliegenden Gebrauchsanweisung angegeben verwendet
wurden. Diese Gewahrleistung erstreckt sich ebenfalls nicht auf Produkte, die mit einem nicht daflr vorgesehenen
Geratesystem oder modifiziertem Zubehor oder mit einem von einem nicht autorisierten Vertreter zerlegten oder
wieder montierten Geréat verbunden wurden.

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

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

KAUF ODER BESITZ DIESES TESTERS BEDEUTET KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE ERLAUBNIS,
DIESES GERAT MIT NICHT GENEHMIGTEN GERATEN BZW. MIT GERATEN, DIE NICHT SPEZIELL FUR EINE
VERWENDUNG MIT DEM TESTER ZUGELASSEN SIND, EINZUSETZEN.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN
ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstindige Verschreibungsinformationen, einschlieB8lich Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwinschter Ereignissen, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

Vorsicht Autorisierter Vertreter in der europdischen Gemeinschaft

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

Gebrauchsanweisung befolgen

Hersteller Chargencode

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Katalognummer (Modellnummer)

LE O >

Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Rx ONLY Bundlesgesetz darf dieses Geré.t nur
von einem Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Nicht steril Lagertemperaturbereich

NON
/STERILE

Enthalt keinen Latex

aus Naturkautschuk Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

Konformitétskennzeichen
beztiglich Richtlinie 93/42/EWG
uber Medizinprodukte

n g

Vorsicht, zerbrechlich

H%%@EIME

qundics,

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

3

Patente: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine ist eine Marke der Masimo Corporation.
Masimo, §, Root und SedLine sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Tester RD SedLine ity

ISTRUZIONI PER L'USO
Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

FINALITA
Lo strumento di prova RD SedLine™ si collega al posto del sensore EEG RD SedLine e consente di testare le funzioni di
base e la sicurezza del sistema SedLine® per il paziente.
Il sistema SedLine® é costituito da 3 componenti distinti:
« Un monitor di base e un dispositivo di visualizzazione (ad es. il monitor Masimo® Root®).
« Il modulo SedLine, che si collega al monitor.
« Il cavo paziente RD SedLine, che collega il modulo SedLine al sensore EEG RD SedLine.

Le prove di sicurezza del monitor di base devono essere eseguite in conformita con le procedure di manutenzione
o di assistenza di quel dispositivo. Le presenti istruzioni descrivono gli ulteriori test necessari per verificare le
caratteristiche funzionali e di sicurezza del modulo SedLine e del cavo paziente RD SedLine.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

« |l tester non deve presentare difetti evidenti. Non usare mai un prodotto danneggiato o con il coperchio
protettivo aperto o i contatti elettrici esposti.

« |l collegamento scorretto del tester al dispositivo o al cavo paziente produce letture irregolari o imprecise
oppure assenza di letture.

« Non e possibile utilizzare i tester funzionali per valutare l'accuratezza.
« |l tester non puo essere utilizzato come strumento di calibrazione.

ISTRUZIONI
A. Test funzionale
1. Collegare il modulo SedLine al monitor di base e collegare il cavo paziente RD SedLine al modulo SedLine.

2. Impostare il monitor per visualizzare la finestra di monitoraggio SedLine su Root® o su un dispositivo di
monitoraggio alternativo (se necessario, consultare il manuale di istruzioni del monitor).

3. Collegare lo strumento di prova RD SedLine al cavo paziente. Verificare quanto segue:

a. Tutti gli elettrodi mostrano un buono stato di connessione e un‘impedenza compresa nell'intervallo tra 4,5
e 5,5kQ.

b. Regolare 'ampiezza EEG a 1 uV/mm da osservare per i segnali di traccia piatta con circa 2 mm di rumore di
base da picco a picco.

Il mancato raggiungimento di questi risultati puo indicare un difetto nel modulo SedLine o nel cavo paziente.

B. Test di sicurezza (corrente di dispersione)

1. Verificare che lo stesso monitor di base abbia superato i test di sicurezza in conformita con la sua
documentazione di manutenzione/assistenza.
2. Collegare il modulo SedLine al monitor di base e collegare il cavo paziente RD SedLine.

. Collegare lo strumento di prova RD SedLine al cavo paziente.

4. 1l terminale del filo dello strumento di prova RD SedLine rappresenta la “Parte applicata”. Ai fini di questo test
di sicurezza, il sensore EEG RD SedLine é considerato come un’unica parte applicata. Collegare il terminale
del cavo a un terminale “Parte applicata” appropriato di un analizzatore di sicurezza medica o di un tester di
perdite. (Su molti tester, questo puo essere un terminale per elettrodi ECG, come RL. Se necessario, consultare
il manuale di istruzioni dell’analizzatore/tester.)

5. Seguire le istruzioni per l'uso dell’analizzatore/tester per eseguire un test della corrente di dispersione delle
parti applicate al paziente.

Devono essere verificate le seguenti condizioni di alimentazione:

a. Polarita normale: Normale, Aperto Neutro, Terra aperta (terra)

b. Polarita inversa: Normale, Aperto Neutro, Terra aperta (terra)

Verificare che la corrente di dispersione sia inferiore a 10 pA per tutti i casi.

6. Seguire le istruzioni per I'uso dell’analizzatore/tester per eseguire un test della corrente di dispersione della
parte applicata. Devono essere verificate le seguenti condizioni di alimentazione:
a. Polarita normale
b. Polarita inversa
Verificare che la corrente di dispersione sia inferiore a 20 pA per tutti i casi.

7. Rimuovere il tester dal dispositivo o dal cavo.

w
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PULIZIA

Pulire il tester strofinandolo con alcool isopropilico al 70% e poi lasciarlo asciugare bene.

ATTENZIONE

Per la pulizia, non utilizzare soluzioni a base di petrolio o di acetone o altri solventi aggressivi. Queste sostanze
possono danneggiare i materiali del dispositivo e provocare guasti al dispositivo.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Caratteristica Specifiche

Temperatura di conservazione/trasporto da-40 °Ca +70 °C, umidita ambientale

Umidita di conservazione/trasporto umidita dal 5% al 95%, senza condensa

Temperatura di funzionamento da 5°Ca 50 °C, umidita ambientale

Umidita di funzionamento umidita dal 5% al 95%, senza condensa
GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che i presenti prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite
con i Prodotti da Masimo, sono privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi dalla data
di acquisto. Ai sensi della presente garanzia, il produttore si impegna esclusivamente a sostituire i prodotti ritenuti
coperti da garanzia con tester sostitutivi.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

La presente garanzia non ha validita per i prodotti esposti a uso scorretto, negligenza o incidente, danneggiati da
cause esterne o utilizzati contravvenendo alle istruzioni fornite insieme agli stessi. La garanzia non si estende ad alcun
prodotto che sia stato collegato a un sistema di dispositivi non autorizzato, ad accessori modificati o0 a ogni unita che
sia stata smontata o riassemblata da qualsiasi persona che non sia un operatore autorizzato.

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

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

LACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO TESTER NON COMPORTA ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI
UTILIZZO DI TALE DISPOSITIVO CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI, ANCHE SEPARATAMENTE,
ALLUTILIZZO DEL TESTER.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA
PARTE DI UN MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni,
le controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.
I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

Attenzione

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Attenersi alle istruzioni per 'uso

Raccolta differenziata per apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE).

Produttore

Codice lotto

LE O P>

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG

Numero catalogo (numero modello)

Rx ONLY

Attenzione: |a legge federale US.A. limita la
vendita del presente dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica

Limitazione dell'umidita di conservazione

Non sterile

Intervallo temperatura di conservazione

] =

Non contiene lattice di gomma naturale

Conservare in un luogo asciutto

N
m

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

Fragile, maneggiare con cura

u1%@ElM%

qundics,

%)

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

Brevetti: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
Masimo, 9 Root e SedLine sono marchi registrati a livello federale negli Stati Uniti della Masimo Corporation.
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Verificador RD SedLine =

INSTRUCCIONES DE USO
Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

PROPOSITO
La herramienta de verificacion RD SedLine™ se conecta en lugar del sensor de EEG RD SedLine y permite comprobar
el funcionamiento basico y la seguridad del paciente del sistema SedLine®.
El sistema SedLine® consta de 3 componentes distintos:

«Un monitor base y un dispositivo de visualizacion (por ejemplo, el monitor Masimo® Root®).

« El moédulo SedLine, que se conecta al monitor.

« El cable del paciente RD SedLine, que conecta el médulo SedLine con el sensor de EEG RD SedLine.
Las pruebas de seguridad del monitor base deberan realizarse siguiendo los procedimientos de mantenimiento
o reparacion de ese dispositivo. Estas instrucciones describen las pruebas adicionales necesarias para verificar las
caracteristicas funcionales y de seguridad del médulo SedLine y del cable del paciente RD SedLine.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

- Elverificador debe estar libre de defectos visibles. Nunca utilice un producto dafiado ni uno que tenga la carcasa
abierta o los contactos eléctricos expuestos.

« Si el verificador no se conecta correctamente al dispositivo o al cable del paciente, se obtendran lecturas
intermitentes o resultados imprecisos, o bien, no se realizard ninguna lectura.

« Los verificadores funcionales no se pueden utilizar para valorar la precision.

« El verificador no debera utilizarse como herramienta de calibracion.

INSTRUCCIONES
A. Prueba funcional
1. Conecte el médulo SedLine al monitor base y conecte el cable del paciente RD SedLine al médulo SedLine.
2. Ajuste el monitor para que muestre la ventana de monitorizacién SedLine en Root® u otro dispositivo de
monitorizacidn (si es necesario, consulte el manual de instrucciones del monitor).
3. Conecte la herramienta de verificacién RD SedLine al cable del paciente. Verifique lo siguiente:
a. Que todos los electrodos muestren un buen estado de conexién e impedancia en el rango de 4,5 a 5,5 kQ.
b. Ajuste la amplitud del EEG a 1 pV/mm teniendo en cuenta las sefales de trazas planas con un ruido de
referencia pico a pico de aproximadamente 2 mm.

Si no se logran estos resultados, puede que se indique la presencia de un defecto en el médulo SedLine o en el
cable del paciente.

B. Prueba de seguridad (corriente de fuga)

1. Compruebe que el propio monitor base haya superado las pruebas de seguridad de acuerdo con su
documentacién de mantenimiento/reparacion.
2. Conecte el mddulo SedLine al monitor base y conecte el cable del paciente RD SedLine.

. Conecte la herramienta de verificacion RD SedLine al cable del paciente.

4. El terminal de cable de la herramienta de verificacion RD SedLine representa la “pieza aplicada”. A efectos de
esta prueba de seguridad, el sensor de EEG de RD SedLine se considera una sola pieza aplicada. Conecte el
terminal de cable a un terminal de “pieza aplicada” correspondiente de un analizador de seguridad médica o
de un verificador de fugas. (En muchos verificadores, este podria ser un terminal de electrodos de ECG, como
el RL. Si es necesario, consulte el manual de instrucciones del analizador/verificador).

5. Siga las instrucciones de funcionamiento para que el analizador/verificador realice una prueba de corriente
de fuga de las piezas aplicadas al paciente.

Se deberan verificar los siguientes estados de la corriente:

a. Polaridad normal: normal, neutro abierto, tierra abierto (toma de tierra)

b. Polaridad inversa: normal, neutro abierto, tierra abierto (toma de tierra)
Verifique que la corriente de fuga sea inferior a 10 pA en todos los casos.

6. Siga las instrucciones de funcionamiento para que el analizador/verificador realice una prueba de corriente de
fuga de las piezas aplicadas. Se deberan verificar los siguientes estados de la corriente:
a. Polaridad normal
b. Polaridad inversa
Verifique que la corriente de fuga sea inferior a 20 pA en todos los casos.

7. Retire el verificador del dispositivo o cable.

w
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LIMPIEZA

Limpie el verificador con un pato humedecido en alcohol isopropilico al 70 % y déjelo secar por completo.
PRECAUCION

Para limpiar el dispositivo, no utilice soluciones de acetona, soluciones a base de petroleo ni otros solventes fuertes.
Estas sustancias dafian los materiales del dispositivo y pueden hacer que falle.

CONDICIONES AMBIENTALES

Caracteristica Especificacion

Temperatura de almacenamiento/transporte De -40 °C a +70 °C, humedad ambiente

Humedad de almacenamiento/transporte Del 5 % al 95 %, sin condensacion

Temperatura de funcionamiento De 5 °Ca 50 °C, humedad ambiente

Humedad de funcionamiento Del 5 % al 95 %, sin condensacion
GARANTIA

Masimo garantiza Gnicamente al comprador original que estos productos, si se usan de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y en la mano de obra
durante un periodo de seis (6) meses a partir de la fecha de compra. La Unica obligacién del fabricante conforme a
esta garantia es reemplazar cualquier producto que considere cubierto bajo garantia por un verificador de reemplazo.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que haya estado sujeto al uso indebido, negligente o fortuito; que
se haya dafiado debido a causas externas al producto; ni que se haya utilizado incumpliendo las instrucciones de
funcionamiento suministradas con el producto. La garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado
aun sistema de dispositivos no autorizado, a accesorios modificados o a cualquier unidad que se haya desensamblado
o vuelto a ensamblar por parte de cualquier persona que no sea un agente autorizado.

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 POREL COMPRADOR POREL LOTE DE PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION.
MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE DE DANO ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE
SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA
SECCION NO SE CONSIDERARAN EXCLUYENTES DE LA RESPONSABILIDAD QUE, CONFORME A LA LEGISLACION
APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD POR PRODUCTOS DEFECTUOSOS, NO SE PUEDA EXCLUIR
LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

LA COMPRA O POSESION DE ESTE VERIFICADOR NO CONCEDE LICENCIA EXPRESA NI IMPLICITA ALGUNA PARA
UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO O QUE NO CUENTE CON
AUTORIZACION POR SEPARADO PARA UTILIZAR EL VERIFICADOR.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A
FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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

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

DEFINICION SIMBOLO DEFINICION

=
=
=
(=1
=
(=

Precaucién

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Siga las instrucciones de uso

Recogida selectiva de equipos eléctricos
y electrénicos (Directiva RAEE).

Fabricante

Codigo de lote

LE QP>

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Numero de catalogo (nimero de modelo)

Rx ONLY

Precaucion: la ley federal (EE. UU.) restringe la
venta de este dispositivo Uinicamente a facultativos
autorizados o bajo prescripcion facultativa

Limite de humedad de almacenamiento

No estéril

Rango de temperatura de almacenamiento

Fabricado sin latex de caucho natural

Mantener seco

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

Fragil, manipular con cuidado

ik ke EllEIE

%Il

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

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: las instrucciones de uso en formato electrénico no estan disponibles en todos los paises.

Patentes: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine es una marca comercial de Masimo Corporation.
Masimo, 9 Root y SedLine son marcas comerciales de Masimo Corporation registradas a nivel federal.

Gl
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RD SedLine-testare =2

BRUKSANVISNING
Ateranvandbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturgummilatex Osteril

SYFTE
RD SedLine™-testverktyget ansluts i stéllet for RD SedLine EEG-sensorn och mojliggor testning av grundldaggande
funktion och patientsakerhet for SedLine®-systemet.
SedLine®-systemet bestar av 3 olika komponenter:
« En basmonitor- och visningsenhet (t.ex. Masimo® Root®-monitorn).
+ SedLine-modulen, som ansluts till monitorn.
« RD SedLine-patientkabeln, som ansluter SedLine-modulen till RD SedLine EEG-sensorn.

Sakerhetstestningen av basmonitorn ska utforas i enlighet med underhalls- eller servicerutinerna for den enheten.
Dessa instruktioner beskriver de ytterligare tester som kravs for att verifiera funktions- och sékerhetsegenskaperna
hos SedLine-modulen och RD SedLine-patientkabeln.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
- Testaren ska inte ha nagra synliga defekter. Anvand aldrig en skadad produkt, en med 6ppet hélje eller en med
exponerat elektriskt kretssystem.
Underlatenhet att ansluta testaren till enheten eller patientkabeln pa rétt satt leder till ofullstandiga méatvarden,
felaktiga resultat eller inga matvarden alls.
« Det gdr inte att anvénda en funktionstestare for att utvardera noggrannhet.
« Testaren far inte anvandas som ett kalibreringsverktyg.

INSTRUKTIONER
A. Funktionstest
1. Anslut SedLine-modulen till basmonitorn och anslut RD SedLine-patientkabeln till SedLine-modulen.
2. Stall in monitorn pa att visa SedLine-Gvervakningsfonstret pa Root® eller alternativ 6vervakningsenhet
(se bruksanvisningen fér monitorn om det behovs).
3. Anslut RD SedLine-testverktyget till patientkabeln. Verifiera foljande:
a. Alla elektroder visar god ansluten status, och impedans i omradet 4,5 till 5,5 kQ.
b. Justera EEG-amplituden till 1 pV/mm. Observera for signaler med plan kurva med cirka 2 mm topp-till-topp
baslinjebrus.
Om inte dessa resultat uppnds kan det tyda pa ett fel i SedLine-modulen eller patientkabeln.

B. Sakerhetstest (lackstrom)

1. Kontrollera att basmonitorn har genomgatt sdkerhetstester i enlighet med dokumentationen for
underhall/service.
2. Anslut SedLine-modulen till basmonitorn och anslut RD SedLine-patientkabeln.

. Anslut RD SedLine-testverktyget till patientkabeln.

4. Kabelterminalen pa RD SedLine-testverktyget utgor den "patientanslutna delen”. For detta sdkerhetstests
andamal anses RD SedLine EEG-sensorn vara en enda patientansluten del. Anslut kabelterminalen till en
lamplig "patientansluten del” pa en medicinsk sakerhetsanalysator eller lackagetestare. (P4 manga testare
kan detta vara en EKG-elektrodterminal, sasom RL. Konsultera bruksanvisningen for analysatorn/testaren
vid behov.)

5. Folj bruksanvisningen for analysatorn/testaren for att utfora ett lackstromstest for patientansluten del.
Foljande stromforhallanden ska testas:

a. Normal polaritet: Normal, ppen neutral, dppen jord (jordning)
b. Omvand polaritet: Normal, 6ppen neutral, 6ppen jord (jordning)
Kontrollera att lackstrommen &r mindre @n 10 pA for alla fall.

6. Folj bruksanvisningen for analysatorn/testaren for att utfora ett lackstromstest for patientansluten del med

natstrom pa. Foljande stromforhallanden ska testas:

a. Normal polaritet

b. Omvand polaritet

Kontrollera att lackstrommen dr mindre @n 20 pA for alla fall.
7. Koppla fran testaren fran enheten eller kabeln.

w
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RENGORING

Rengor testaren genom att torka av den med 70 % isopropylalkohol och lat den torka ordentligt.

FORSIKTIGT

Anvand inga petroleumbaserade I6sningar, acetonldsningar eller andra fratande l6sningar vid reng6ring. Sadana
substanser skadar enhetens material och den kan sluta fungera.

MILJO
Egenskap Specifikation
Temperatur vid forvaring/transport -40 °C till +70 °C, omgivande luftfuktighet
Luftfuktighet vid forvaring/transport 5 % till 95 % luftfuktighet, icke-kondenserande
Temperatur under anvéndning 5 °C till 50 °C, omgivande luftfuktighet
Luftfuktighet vid anvdndning 5 % till 95 % luftfuktighet, icke-kondenserande
GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att dessa produkter, nér de anvands enligt de anvisningar fran
Masimo som medfoljer produkterna, ér fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader efter inkdpsdatum.
Tillverkarens enda skyldighet under denna garanti &r att ersétta eventuella produkter som den anser omfattas av
garantin med en ny testare.

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti ar ej tillamplig for ndagon produkt som har varit féremal for missbruk, vanvard eller olycka, som har
skadats via orsaker i produktens omnejd eller som har anvénts i strid mot bruksanvisningen som levereras med
produkten. Garantin ar ej tillamplig for ndgon produkt som har anslutits till ett icke-licensierat enhetssystem,
modifierade tillbehor eller nagon enhet som har monterats isar eller monterats ihop pa nytt av ndagon annan an en
auktoriserad agent.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR
FOLJDSKADOR, INDIREKT ELLER SARSKILDA SKADOR (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM
MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM
SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA
SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA
OMSTANDIGHETER ANSVARIG FOR NAGRA SKADOR KOPPLADE TILL EN PRODUKT SOM HAR BLIVIT OMBEARBETAD,
REPARERAD ELLER ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM
UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM AVTAL.

INGET UNDERFORSTADD LICENS

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA TESTARE MEDFOR INGEN UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD LICENS ATT
ANVANDA DENNA ENHET MED EN ENHET SOM INTE AR EN GODKAND ENHET ELLER SEPARAT GODKANT FOR ATT
ANVANDA TESTAREN.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER
PA LAKARES ORDINATION.

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

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmaérkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

Auktoriserad representant

Forsiktigt i Europeiska gemenskapen

Separat insamling for elektrisk och

Folj bruksanvisningen elektronisk utrustning (WEEE).

Tillverkare Partinummer

LEQO B>

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Katalognummer (modellnummer)

Luftfuktighetsbegransning
vid férvaring

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
enhet endast séljas av lakare eller pa lakares ordination

Rx ONLY

Osteril Forvaringstemperaturomrade

Denna produkt &r inte tillverkad
av naturligt gummilatex

Forvaras torrt

Konformitetsmarkning for det europeiska direktivet om

medicinteknisk utrustning 93/42/EEG Omtalig/bracklig, hantera varsamt

H%@%QEIIE@%

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska brul isningen ar inte tillganglig i alla lander.

D~ Q-

Patent: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine ar ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
Masimo, §, Root och SedLine &r varumérken registrerade i USA som tillhér Masimo Corporation.
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RD SedLine Tester =l

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

DOEL
Het RD SedLine™-testhulpmiddel wordt in plaats van de RD SedLine EEG-sensor aangesloten en maakt het testen van
de basisfunctie en patiéntveiligheid van het SedLine® systeem mogelijk.
Het SedLine® systeem bestaat uit 3 verschillende componenten:

« Een basismonitor en weergaveapparaat (bijv. de Masimo® Root®-monitor).

« De SedLine-module, die op de monitor wordt aangesloten.

« De RD SedLine-patiéntenkabel, die de SedLine-module met de RD SedLine EEG-sensor verbindt.
De veiligheidstests van de basismonitor moeten worden uitgevoerd volgens de onderhouds- of serviceprocedures
voor dat apparaat. Deze handleiding beschrijft de aanvullende tests die nodig zijn om de functionele en
veiligheidskenmerken van de SedLine-module en RD SedLine-patiéntenkabel te controleren.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

- De tester mag geen zichtbare gebreken vertonen. Gebruik nooit een beschadigd product of een product met
een open behuizing of blootliggende elektrische contacten.
Als de tester niet correct op het apparaat of de patiéntenkabel wordt aangebracht, heeft dit intermitterende
afleeswaarden, onnauwkeurige resultaten of een volledige afwezigheid van afleeswaarden tot gevolg.
De nauwkeurigheid kan niet met functietesters worden vastgesteld.

+ De tester mag niet worden gebruikt als kalibratiehulpmiddel.

INSTRUCTIES
A. Functionele test

1. Sluit de SedLine-module aan op de basismonitor en bevestig de RD SedLine-patiéntenkabel aan de
SedLine-module.

2. Stel de monitor in op de weergave van SedLine-bewakingsvenster op Root® of een alternatief
bewakingsapparaat (raadpleeg indien nodig de handleiding van de monitor).
3. Sluit het RD SedLine-testhulpmiddel aan op de patiéntenkabel. Controleer de volgende punten:
a. Alle elektroden hebben de status ‘goed aangesloten’en impedantie in het bereik van 4,5 tot 5,5 kQ.
b. Stel de EEG-amplitude in op 1 pV/mm voor vlakke signalen met ongeveer 2 mm piek-tot-piek basislijnruis.
Als deze resultaten niet worden bereikt, kan dit wijzen op een defect in de SedLine-module of de patiéntenkabel.

B. Veiligheidstest (lekstroom)

1. Controleer of de basismonitor zelf veiligheidstests heeft doorstaan overeenkomstig de
onderhoudsdocumentatie.
2. Sluit de SedLine-module aan op de basismonitor en bevestig de RD SedLine-patiéntenkabel.

. Sluit het RD SedLine-testhulpmiddel aan op de patiéntenkabel.

4. De draadklem op het RD SedLine-testhulpmiddel vertegenwoordigt het ‘toegepaste onderdeel’ Voor deze
veiligheidstest wordt de RD SedLine EEG-sensor beschouwd als een enkelvoudig toegepast onderdeel.
Sluit de draadklem aan op een geschikte aansluiting voor het toegepaste onderdeel van een medische
veiligheidsanalysator of lektester. (Bij veel testers kan dit een aansluiting zijn voor ECG-elektrode, zoals RL.
Raadpleeg indien nodig de gebruiksaanwijzing van de analysator/tester.)

5. Volg de bedieningsinstructies voor de analysator/tester om een lekstroomtest uit te voeren voor een
toegepast onderdeel voor de patiént.

De volgende vermogensomstandigheden moeten worden getest:

a. Normale polariteit: Normaal, open neutraal, open aarde (aarding)

b. Omgekeerde polariteit: Normaal, open neutraal, open aarde (aarding)
Controleer of de lekstroom voor alle gevallen minder dan 10 pA bedraagt.

6. Volg de gebruiksaanwijzing voor de analysator/tester om een netspanningstest uit te voeren voor de
lekstroomtest voor het toegepaste onderdeel. De volgende vermogensomstandigheden moeten worden getest:

a. Normale polariteit

b. Omgekeerde polariteit

Controleer of de lekstroom voor alle gevallen minder dan 20 pA bedraagt.
7. Koppel de tester los van het apparaat of de kabel.

w
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REINIGING

Reinig de tester door deze met een gaasje met 70% isopropanol af te nemen en goed te laten drogen.

LET OP

Gebruik geen vloeistoffen op basis van petroleum of aceton of andere bijtende oplosmiddelen om de tester te
reinigen. Deze stoffen tasten het materiaal van het apparaat aan waardoor het apparaat kan uitvallen.

OMGEVING

Kenmerk Specificatie

Temperatuur tijdens transport/opslag -40 °C tot +70 °C, omgevingsvochtigheid

Luchtvochtigheid bij opslag/transport 5 tot 95% luchtvochtigheid, niet-condenserend

Bedrijfstemperatuur 5 °C tot 50 °C, omgevingsvochtigheid

Vochtigheid tijdens bedrijf 5 tot 95% luchtvochtigheid, niet-condenserend
GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien gebruikt volgens de bij de producten
van Masimo geleverde aanwijzingen, geen materiaal- en productiefouten zullen vertonen gedurende de periode
van zes (6) maanden ingaande op de aanschafdatum. De enige verplichting van de fabrikant volgens deze garantie
beperkt zich tot het vervangen van producten waarvoor naar de mening van de fabrikant de garantie geldt, door
een vervangende tester.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie geldt niet voor een product dat onderworpen is aan wangebruik, onachtzaamheid of een ongeval,
dat beschadigd is door oorzaken die niet met het product te maken hebben, of dat gebruikt is in overtreding van de
met het product meegeleverde bedieningsaanwijzingen. Deze garantie geldt niet voor producten die aangesloten
zijn geweest op een niet-goedgekeurd apparaatsysteem, voor gemodificeerde accessoires of voor apparaten die
gedemonteerd of weer in elkaar gezet zijn door iemand anders dan een erkend vertegenwoordiger.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE
BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT
GEDERFDE WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN.
IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER
VERKOCHT ZIJN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER
BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS
IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS
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

DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE TESTER VERLEENT NIET HET UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE RECHT TOT
GEBRUIKVAN DIT APPARAAT MET APPARATUUR DIE GEEN GOEDGEKEURDE APPARATUURIS, OF MET APPARATUUR
WAARVOOR NIET AFZONDERLIJK TOESTEMMING VOOR GEBRUIK MET DE TESTER VERKREGEN IS.
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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 gebruiksaanwijzing voor de volledige receptgegevens, inclusief
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.
De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE

Let op

Erkend vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Volg de gebruiksaanwijzing op

Gescheiden inzameling voor elektrische
en elektronische apparatuur (WEEE).

Fabrikant

Partijcode

LE O P>

Productiedatum JJJJ-MM-DD

Catalogusnummer (modelnummer)

Rx ONLY

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

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Niet-steriel

Opslagtemperatuurbereik

Bij de productie is geen latex
van natuurrubber gebruikt

Droog bewaren

Keurmerk van conformiteit met Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen

u%%QEEME

Breekbaar, voorzichtig hanteren

O ~Qr

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op

http://www.Masimo.com/TechDocs

Opmerking: er is geen elektronische gebruiksaanwijzing beschikbaar voor alle landen.

Octrooien: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine is een handelsmerk van Masimo Corporation.
Masimo, 9 Root en SedLine zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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RD SedLine Tester m

BRUGSANVISNING
Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

FORMAL
Testvaerktgjet RD SedLine™ tilsluttes i stedet for RD SedLine EEG-sensoren og gor det muligt at teste SedLine®-
systemets grundlaeggende funktion og patientsikkerhed.
SedLine®-systemet bestar af 3 forskellige komponenter:
« En basismonitor og displayenhed (f.eks. Masimo® Root®-monitoren).
« SedLine-modulet, som sluttes til monitoren.
+ RD SedLine-patientledningen, som forbinder SedLine-modulet med RD SedLine EEG-sensoren.

Sikkerhedstest af basismonitoren skal udferes i overensstemmelse med vedligeholdelses- eller serviceprocedurerne
for den péagaeldende anordning. Disse anvisninger beskriver yderligere test, der er nedvendige for at verificere
funktions- og sikkerhedskendetegnene ved SedLine-modulet og RD SedLine-patientledningen.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Testeren ma ikke have synlige defekter. Brug aldrig et beskadiget produkt eller et produkt med en aben
indkapslingsskal eller blottede elektriske kontakter.
Hvis testeren ikke sluttes korrekt til enheden eller patientledningen, bliver malingerne intermitterende,
resultaterne ungjagtige, eller der vises ingen malinger.
Funktionelle Testere kan ikke bruges til at bedemme praecision.

« Testeren ma ikke bruges som kalibreringsveerktgj.

ANVISNINGER
A. Funktionel test
1. Slut SedLine-modulet til basismonitoren, og fastger RD SedLine-patientledningen til SedLine-modulet.
2. Indstil skeermen til at vise SedLine-overvagningsvinduet pa Root® eller alternativt overvagningsudstyr (se om
ngdvendigt monitoren anvisningsmanual).
3. Slut RD SedLine-testvaerktgjet til patientledningen. Bekraeft falgende:
a. Alle elektroder viser god tilsluttet status og impedans i intervallet 4,5 til 5,5 kQ.
b. Juster EEG-amplituden til 1T uV/mm, se efter for flade sporingssignaler med ca. 2 mm top-til-spids baseline-stgj.
Hvis disse resultater ikke opnds, kan det indikere en defekt i SedLine-modulet eller patientledningen.

B. Sikkerhedstest (leekagestrom)

1. Bekraeft, at selve basismonitoren har bestaet sikkerhedstesten i overensstemmelse med vedligeholdelses/
servicedokumentationen.
2. Slut SedLine-modulet til basismonitoren, og fastger patientledningen til RD SedLine.

. Slut RD SedLine-testvaerktgjet til patientledningen.

4. Tradterminalen pa RD SedLine-testvaerktojet repraesenterer den "anvendte del” | denne sikkerhedstest
anses RD SedLine EEG-sensoren for at veere en enkelt anvendt del. Slut wireterminalen til en passende
"Anvendt del”-terminal i en medicinsk sikkerhedsanalysator eller laektester. (P4 mange testere kan det vaere
en EKG-elektrodeterminal, f.eks. RL. Se om ngdvendigt brugsanvisningen til analysator/tester.)

5. Folg betjeningsvejledningen for analysatoren/testeren for at udfere en laekstromtest for en anvendt patientdel.
Folgende stromforhold skal testes:

a. Normal polaritet: Normal, Aben neutral, Aben jord (Ground)
b. Omvendt polaritet: Normal, Aben neutral, Aben jord (Ground)
Bekraeft, at laekstrammen er mindre end 10 pA i alle tilfeelde.

6. Folg betjeningsvejledningen for analysatoren/testeren for at udfere en laekstromtest pa lysnettet for den
anvendte del. Felgende stramforhold skal testes:

a. Normal polaritet

b. Omvendt polaritet

Bekraeft, at lekstrammen er mindre end 20 pA i alle tilfeelde.
7. Fjern testeren fra enheden eller patientledningen.

w
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RENGO@RING
Renger Testeren ved at aftgrre den med 70% isopropylalkohol and lad det tgrre fuldsteendigt.
FORSIGTIG

Brug ikke benzin, acetone eller andre staerke oplesninger til rengering. Disse stoffer pavirker enhedernes materialer,
hvilket kan medfare fejl pa udstyret.

MILJO
Egenskaber Specifikation
Opbevarings/transporttemperatur -40 °C til +70 °C, omgivende luftfugtighed
Opbevarings/transportluftfugtighed 5 % til 95 % luftfugtighed uden kondensering
Driftstemperatur 5°Ctil 50 °C, omgivende luftfugtighed
Relativ luftfugtighed under drift 5 % til 95 % luftfugtighed uden kondensering
GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne,
som leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaeessige defekter eller materialefejl i en
periode pa seks (6) maneder fra kobsdatoen. Producentens eneste forpligtigelse under denne garanti er at erstatte
ethvert produkt, som det vurderer skal daekkes under garantien, med en erstatnings-Tester.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret udsat for forkert brug, forssmmelse eller uheld; der er blevet
beskadiget af grunde, der ikke har med produktet at gare; eller der er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der
leveres sammen med produktet. Denne garanti omfatter ikke produkter, der er tilsluttet et ikke-tilladt enhedssystem,
andret tilbeher eller en enhed, der er skilt ad og samlet igen af andre end en autoriseret forhandler.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
HANDELIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, DRIFTSTAB), UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS
ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, |
HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT
RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET
PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE
UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR, SOM | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR,
IKKE JURIDISK KAN FRASKRIVES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE TESTER INDEB/ARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET
LICENS TIL AT BENYTTE DETTE APPARAT MED NOGET ANDET UDSTYR, DER IKKE ER AUTORISERET UDSTYR ELLER
HAR SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE TESTEREN.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA
FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

Forsigtig

m Autoriseret repreesentant i EF

Folg brugsanvisningen

Separat indsamling for elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE).

Producent

Lotnummer

LEQO B

Produktionsdato AAAA-MM-DD

Katalognummer (modelnummer)

Rx ONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun saelges af eller pa
foranledning af en lzege

Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring

Ikke-steril

Opbevaringstemperaturinterval

g

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Opbevares tort

N
m

Maerkning, der angiver overholdelse
af kravene i Radets direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr

u*%@ﬁﬂwﬁ

Skrobelig, behandles med forsigtighed

Q
&
5
2
A
4

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

Bemaerk! elFU er ikke tilgeengelig i alle lande.

Patenter: www.masimo.com/patents.htm

RD SedLine er et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, §, Root og SedLine er amerikansk registrerede varemaerker tilherende Masimo Corporation.
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Aparelho de Teste RD SedLine E

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Reutilizével @ Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

FINALIDADE
A Ferramenta de Teste RD SedLine™ é ligada no local do sensor de EEG RD SedLine e permite testar fungao basica e a
seguranca do paciente do sistema SedLine®.
O sistema SedLine® é constituido por trés componentes distintos:

« Um monitor base e um dispositivo de visualizacdo (por ex., o Monitor Masimo® Root®).

« O modulo SedLine, que liga ao monitor.

« O cabo de paciente RD SedLine, que liga o médulo SedLine ao sensor de EEG RD SedLine.
Devem ser efetuados testes de seguranca ao monitor base de acordo com os procedimentos de manutencao
ou reparacao desse dispositivo. Estas instrucbes descrevem os testes adicionais necessarios para verificar as
caracteristicas de funcionamento e de seguranca do médulo SedLine e do cabo de paciente RD SedLine.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

« O Aparelho de Teste deve estar isento de defeitos visiveis. Nunca utilize um produto danificado, com o invélucro
estrutural aberto ou com contactos elétricos expostos.

« Uma ligagéo incorreta do Aparelho do Teste ao cabo do paciente ou dispositivo resultara em leituras
intermitentes, resultados ndo exatos ou auséncia de leituras.

« Os Aparelhos de Teste funcional ndo podem ser utilizados para determinar a exatiddo.
+ O Aparelho de Teste nao se destina a ser utilizado como uma ferramenta de calibragéo.

INSTRUGOES
A. Teste funcional
1. Ligue o médulo SedLine ao monitor base e fixe o cabo de paciente RD SedLine ao médulo SedLine.

2. Defina o monitor para apresentar a janela de monitorizacdo SedLine no Root® ou no dispositivo de
monitorizac¢do alternativo (consulte o manual de instru¢ées do monitor, se necessario).
3. Ligue a Ferramenta de Teste RD SedLine ao cabo de paciente. Verifique o seguinte:
a. Todos os elétrodos apresentam um bom estado de ligagao e impedancia entre 4,5 e 5,5 kQ.
b.Ajuste a amplitude de EEG para 1 pV/mm, tenha em atencdo a existéncia de trilhas planas com
aproximadamente 2 mm de ruido de referéncia entre picos.
Se ndo obtiver estes resultados, tal poderd indicar um defeito no médulo SedLine ou no cabo de paciente.

B. Teste de seguranca (Corrente de fuga)

1. Verifique se o monitor base foi aprovado no teste de seguranca de acordo com a respetiva documentacédo de
manutengao/reparagdo.
2. Ligue o médulo SedLine ao monitor base e fixe o cabo de paciente RD SedLine.

. Ligue a Ferramenta de Teste RD SedLine ao cabo de paciente.

4. O fio terminal na Ferramenta de Teste RD SedLine representa a «Peca aplicada». Para efeitos do teste de
seguranca, o sensor de EEG RD SedLine é considerado uma peca aplicada Unica. Ligue o fio terminal a um
terminal de «Peca aplicada» adequado de um analisador de seguranga médico ou aparelho de teste de fugas.
(Em muitos aparelhos de teste, este pode ser um terminal de elétrodo de ECG, como RL. Consulte o manual
de instrucdes do aparelho de teste/analisador, se necessario.)

5. Siga as instru¢des de funcionamento do analisador/teste para realizar um teste de corrente de fuga da peca
aplicada de paciente.

As seguintes condi¢oes de alimentacao devem ser testadas:

a. Polaridade normal: normal, neutro e aberto, aberto com ligagéo a terra
b. Polaridade inversa: normal, neutro e aberto, aberto com ligagao a terra
Verifique se a corrente de fuga é inferior a 10 pA em todos os casos.

6. Siga as instru¢des de funcionamento do analisador/teste para realizar uma ligacéo de rede elétrica no teste de
corrente de fuga da peca aplicada. As seguintes condi¢des de alimentacao devem ser testadas:

a. Polaridade normal

b. Polaridade inversa

Verifique se a corrente de fuga é inferior a 20 pA em todos os casos.
7. Retire o Aparelho de Teste do dispositivo ou do cabo.

w
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LIMPEZA

Limpe o Aparelho de Teste com uma compressa embebida em dlcool isopropilico a 70% e deixe secar completamente.
CUIDADO

Nao utilize solu¢des a base de petrdleo ou acetona, ou outros solventes agressivos, para efetuar a limpeza. Estas
substancias afetam os materiais do dispositivo, podendo resultar numa avaria do mesmo.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Caracteristica Especificacao

Temperatura em armazenamento/transporte -40°Ca +70 °C, humidade ambiente

Humidade em armazenamento/transporte 5% a 95% de humidade, sem condensagao

Temperatura em funcionamento 5°Ca 50 °C, humidade ambiente

Humidade em funcionamento 5% a 95% de humidade, sem condensacdo
GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as
instrucoes fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estardo livres de defeitos de material e de fabrico
durante um periodo de seis (6) meses a partir da data de compra. A Unica responsabilidade do fabricante no @mbito
desta garantia consiste na substituicdo de qualquer produto, considerado abrangido por esta garantia, por um
Aparelho de Teste de substituicdo.

EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos sujeitos a utilizagao incorreta, negligéncia ou acidentes; produtos danificados
por causas externas ao produto; ou produtos nado utilizados conforme as instru¢des de utilizagdo fornecidas com o
produto. A garantia ndo abrange produtos ligados a um sistema de dispositivos sem licenca, a acessérios modificados
ou a qualquer unidade que tenha sido desmontada e remontada por individuos ndo autorizados.

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

NENHUMA LICENGA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE APARELHO DE TESTE NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA
PARA A UTILIZAGCAO DESTE DISPOSITIVO COM QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO QUE NAO SEJA UM DISPOSITIVO
AUTORIZADO OU AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DO APARELHO DE TESTE.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizacao relativamente as informagées de prescricdo completas,
incluindo as indicacdes, contraindicacdes, adverténcias, precau¢des e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO DEFINICAO SIMBOLO DEFINICAO

Representante autorizado na

Cuidado Comunidade Europeia

Recolha separada de equipamentos

Segquir as instru¢des de utilizacdo elétricos e eletronicos (REEE).

Fabricante Cédigo do lote

LEO D>

Data de fabrico DD-MM-AAAA Numero de catélogo (nimero do modelo)

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

Limites de humidade para
efeitos de armazenamento

Néo esterilizado Intervalo de temperatura em armazenamento

Néo fabricado com latex de borracha natural Manter seco

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

u%%@ﬁi%%

AR =

Fragil, manusear com cuidado

C
5
H

e

Encontram-se disponiveis Instrugées de utilizagdo/Manuais em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: as instrugdes de utilizagao eletrénicas nao estao disponiveis em todos os paises.

S
©

Patentes: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine é uma marca comercial da Masimo Corporation.
Masimo, 9 Root e SedLine sdo marcas registadas da Masimo Corporation nos EUA.
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RD SedLine -testilaite Nl

KAYTTOOHJEET
Uudelleen kéytettava @ Ei sisélld luonnonkumilateksia Epasteriili

TARKOITUS
RD SedLine™ -testilaite liitetddn RD SedLine EEG-anturin tilalle, ja sen avulla voidaan testata SedLine®-jarjestelman
perustoiminnot ja potilasturvallisuus.
SedLine®-jarjestelma koostuu kolmesta erillisesta osasta:

« perusndytto ja ndyttolaite (esim. Masimo® Root® -ndytto)

« SedLine-moduuli, joka liitetddn nayttoon

« RD SedLine -potilaskaapeli, jolla SedLine-moduuli liitetddn SedLine EEG-anturiin.
Perusndyton turvallisuustestaus on suoritettava kyseisen laitteen huolto- tai yllapitotoimenpiteiden mukaisesti. Nama
ohjeet kuvaavat lisdtesteja, joita tarvitaan, jotta voidaan varmistaa SedLine-moduulin ja RD SedLine -potilaskaapelin
toiminnalliset ja turvallisuusominaisuudet.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

« Testilaitteessa ei saa olla nakyvia vikoja. Ald koskaan kdyta vaurioitunutta tuotetta tai tuotetta, jonka kotelo on
auki tai sahkoliitannat paljaina.
Mikali testilaitetta ei kytketda kunnolla laitteeseen tai potilaskaapeliin, lukemat ovat epdsaannollisia, tulokset
epatarkkoja tai tuloksia ei saada lainkaan.
« Tarkkuutta ei voi arvioida toiminnallisilla testilaitteilla.
. Testilaitetta ei saa kdyttaa kalibrointityokaluna.

OHJEET
A. Toimintatesti
1. Liité SedLine-moduuli perusndyttdon ja kiinnita RD SedLine -potilaskaapeli SedLine-moduuliin.
2. Aseta ndyttd ndyttamaan SedLine-valvontaikkunaa Root®-ndytdssa tai vaihtoehtoisessa valvontalaitteessa
(katso tarvittaessa ndyton kayttdopasta).
3. Liita RD SedLine -testilaite potilaskaapeliin. Tarkista seuraavat:
a. Kaikkien elektrodien liitantatila on hyva ja impedanssi on valilta 4,5-5,5 kQ.
b. Sdada EEG-amplitudi 1 uV/mmiin ja tarkkaile tasaisen kdyrén signaaleja, joiden perustason kohina on noin
2 mm huipusta huippuun.
Jos nditd tuloksia ei saavuteta, se voi olla merkki viasta SedLine-moduulissa tai potilaskaapelissa.

B. Turvallisuustesti (vuotovirta)

1. Varmista, ettd perusndytto on itse lapaissyt huoltoasiakirjojen mukaisen turvallisuustestauksen.

2. Liita SedLine-moduuli perusndyttéon ja kiinnita RD SedLine -potilaskaapeli.

3. Liitd RD SedLine -testilaite potilaskaapeliin.

4. RD SedLine -testilaitteen johdinliitin edustaa "liityntdosaa” Tassd turvallisuustestissa RD SedLine EEG-
anturia pidetdan yhtend potilasliityntdosana. Kytke johdinliitin ladketieteellisen turvallisuusanalysaattorin
tai vuototestauslaitteen asianmukaiseen potilasliityntdosana toimivaan liittimeen. (Monissa testauslaitteissa
tdma voi olla EKG-elektrodiliitin, kuten RL. Katso tarvittaessa lisdtietoja analysaattorin/testauslaitteen
kayttoohjeesta.)

5. Suorita potilaan liityntdosan vuotovirtatesti analysaattorin/testauslaitteen kayttoohjeiden mukaisesti.
Seuraavat virtatilat on testattava:

a. Normaali polaarisuus: normaali, avoin neutraali, avoin maatto (maadoitus).
b. Kéanteinen polaarisuus: normaali, avoin neutraali, avoin maatto (maadoitus).
Varmista, ettd vuotovirta on kaikissa tapauksissa alle 10 pA.

6. Suorita verkkovirrassa olevan liityntdosan vuotovirtatesti analysaattorin/testauslaitteen kayttéohjeiden

mukaisesti. Seuraavat virtatilat on testattava:

a. normaali polaarisuus

b. kdénteinen polaarisuus.

Varmista, ettd vuotovirta on kaikissa tapauksissa alle 20 pA.

7. Irrota testilaite laitteesta tai kaapelista.
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PUHDISTAMINEN
Puhdista testilaite pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla ja antamalla sen kuivua kokonaan.
HUOMIO

Ala kéyta puhdistamiseen bensiinipohjaisia tai asetonipitoisia liuoksia tai muita voimakkaita pesuaineita. Tallaiset
aineet heikentévit laitteen materiaaleja, mika voi johtaa laitevikaan.

YMPARISTO
Ominaisuus Tieto
Sailytys-/kuljetuslampétila -40 °C...+70 °C, ympariston kosteus
Sailytyksen/kuljetuksen kosteus 5-95 %:n kosteus, ei tiivistymista
Kayttolampotila 5°C - 50 °C, ympariston kosteus
Kosteus kayttoolosuhteissa 5-95 %:n kosteus, ei tiivistymista
TAKUU

Masimo myontaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun valmistuspdivastda materiaali- ja
valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita kdytetdaan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.
Taman takuun mukaan valmistajan ainoa velvollisuus on vaihtaa tuote, joka todetaan takuun piiriin kuuluvaksi,
korvaavaan testilaitteeseen.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty vaarin, laiminlydty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain
ulkopuolisesta syysta, eika tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti. Takuu
ei koske tuotetta, joka on kytketty lisensoimattomaan laitejérjestelmédan, muokattuihin lisdvarusteisiin tai laitteeseen,
jonka on purkanut tai koonnut joku muu kuin valtuutettu edustaja.

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

El EPASUORAA LISENSSIA

TAMAN TESTILAITTEEN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA
TATA LAITETTA LAITTEESSA, JOKA El OLE VALTUUTETTU LAITE TAI LAITE, JOKA ON SAANUT ERILLISEN
HYVAKSYNNAN TESTILAITTEEN KAYTTAMISTA VARTEN.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI

LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdayttoon. Katso kayttoohjeista tdydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet,

varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI MAKRITELMA SYMBOLI MAKRITELMA

Huomio

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Noudata kayttoohjeita

Séhko- ja elektroniikkalaitteiden
erillinen kerdys (WEEE).

Valmistaja

Erdn tunnus

Valmistuspdiva VVVV-KK-PP

LEO P>

Tilausnumero (mallinumero)

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata
Rx ONLY laitetta saa myydd vain laakari tai ladkarin maarayksesta

Sailytyskosteusrajoitus

Epasteriili

Sailytyslampétilan vaihtelualue

Ei sisélld luonnonkumilateksia

o o

Pidettava kuivana

Noudattaa eurooppalaista lddkinnallisia laitteita
koskevaa direktiivia 93/42/ETY
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Sarkyvaa, kasittele varoen
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Kayttoohjeet/kdyttdoppaat ovat saatavilla sahkoisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kadyttoohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

Patentit: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Masimo, §, Root ja SedLine ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekistersimia tavaramerkkejé.
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RD SedLine-testapparat m

BRUKSANVISNING
Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med lateks av naturgummi Ikke-steril

FORMAL
RD SedLine™-testverktayet kobles i stedet for RD SedLine EEG-sensoren og muliggjer testing av grunnleggende
funksjon og pasientsikkerhet pa SedLine®-systemet.
SedLine®-systemet bestar av tre forskjellige komponenter:
« En basemonitor og en visningsenhet (f.eks. Masimo® Root®-monitoren).
+ SedLine-modulen, som kobles til monitoren.
« RD SedLine-pasientkabelen, som kobles til SedLine-modulen til RD SedLine EEG-sensoren.

Det ber utferes sikkerhetstesting av basemonitoren i samsvar med vedlikeholds- eller serviceprosedyrene
for den enheten. Disse instruksjonene beskriver de ekstra testene som kreves for a verifisere funksjons- og
sikkerhetsegenskapene til SedLine-modulen og RD SedLine-pasientkabelen.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

« Testapparatet skal ikke ha synlige defekter. Bruk aldri et skadet produkt eller et produkt med apen innkapsling
eller eksponerte elektriske kontakter.

Hvis testapparatet ikke kobles riktig til enheten eller pasientkabelen, vil det fore til avbrudd i malinger,
ungyaktige resultater eller ingen avlesninger.
Funksjonstestapparater kan ikke brukes til & evaluere ngyaktighet.

« Testapparatet skal ikke brukes som et kalibreringsverktay.

INSTRUKSJONER
A. Funksjonstest
1. Koble SedLine-modulen til basemonitoren, og fest RD SedLine-pasientkabelen til SedLine-modulen.

2. Still inn monitoren til & vise SedLine-overvakingsvinduet pa Root® eller alternativ overvakingsenhet
(se monitorens bruksanvisning om ngdvendig).

3. Koble RD SedLine-testverktoyet til pasientkabelen. Kontroller falgende:
a. Alle elektroder viser god tilkoblingsstatus, og impedans i omradet 4,5 til 5,5 kQ.
b. Juster EEG-amplituden til T uV/mm og veer oppmerksom pa flate sporingssignaler med ca. 2 mm topp-til-
topp grunnlinjestoy.
Manglende oppnaelse av disse resultatene kan indikere en feil i SedLine-modulen eller pasientkabelen.
B. Sikkerhetstest (lekkasjestrom)

1. Kontroller at selve basemonitoren har bestatt sikkerhetstestingen i samsvar med vedlikeholds- og
servicedokumentasjonen.

2. Koble SedLine-modulen til basemonitoren, og koble til RD SedLine-pasientkabelen.

. Koble RD SedLine-testverktoyet til pasientkabelen.

4. Kabelterminalen pa RD SedLine-testverktoyet representerer «Pasientkontaktdel». | forbindelse med denne
sikkerhetstesten anses RD SedLine EEG-sensoren a vaere én enkelt pasientkontaktdel. Koble kabelterminalen
til egnet «pasientkontaktdel»-terminal pa en medisinsk sikkerhetsanalysator eller lekkasjetester. (Pa mange
testapparat kan dette vaere en EKG-elektrodeterminal, for eksempel RL. Se i bruksanvisningen for
analysator/testapparat om ngdvendig.)

5. Felg bruksanvisningen for analysator/testapparat for & utfore en lekkasjestremtest pa en pasientkontaktdel.
Foglgende stremforhold bor testes:

a. Normal polaritet: Normal, dpen ngytral, dpen jord (jording)
b. Omvendt polaritet: Normal, apen neytral, apen jord (jording)
Kontroller at lekkasjestrammen er mindre enn 10 pA for alle tilfeller.

6. Folg bruksanvisningen for analysator/tester for a utfere en lekkasjestremtest pa en pasientkontaktdel.

Felgende stromforhold ber testes:

a. Normal polaritet

b. Omvendt polaritet

Kontroller at lekkasjestrammen er mindre enn 20 pA for alle tilfeller.
7. Fjern testapparatet fra enheten eller kabelen.

w

Gl 37 10126B-elFU-0419



RENGJ@RING
Rengjor testapparatet ved a torke av det med en klut med 70 % isopropanol, og la det terke godt.
FORSIKTIG

Ikke bruk petroleumsbaserte lasninger eller lesninger med aceton eller andre sterke lgsemidler til rengjoring. Disse
stoffene pévirker materialet i enheten og kan fore til at den svikter.

OMGIVELSER
Egenskap Spesifikasjoner
Temperatur — oppbevaring/transport -40 °C til +70 °C, omgivelsesluftfuktighet
Fuktighet - oppbevaring/transport 5 % til 95 %, ikke-kondenserende
Driftstemperatur 5°Ctil 50 °C, omgivelsesluftfuktighet
Driftsluftfuktighet 5 % til 95 %, ikke-kondenserende
GARANTI

Masimo garanterer bare overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til
instruksjonene som falger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa
seks (6) maneder fra kjgpsdatoen. Produsentens eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er & bytte ut et
produkt som anses a veere dekket av garantien, med et erstatningstestapparat.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter som har veert utsatt for feil bruk, forssmmelse, uhell, eksternt paferte
skader eller som ikke er brukt i samsvar med bruksanvisningen som falger med produktet. Garantien gjelder ikke for
produkter som er blitt koblet til et system med en ikke-godkjent enhet, modifisert tilbehgor eller utstyr som er blitt
demontert eller montert pa nytt av andre enn en autorisert representant.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE
PERSONER FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@OLGESKADER (BLANT ANNET
TAPT FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS
ANSVARFORPRODUKTER SOM ER SOLGTTIL KJBPEREN (IHENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE
FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV
KJPPEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT
REPROSESSERT, REPARERT 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

KJ@P ELLER BESITTELSE AV DETTE TESTAPPARATET GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A
BRUKE DENNE ENHETEN SAMMEN MED NOEN ENHET SOM IKKE ER GODKJENT, ELLER SOM IKKE ER SEPARAT
GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED TESTAPPARATET.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER
PA FORORDNING AV EN LEGE.
Til profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Folgende symboler kan veere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

Forsiktig

Autorisert EU-representant

Folg bruksanvisningen

Separat innsamling for elektrisk
og elektronisk utstyr (WEEE).

Produsent

Lotnummer

LEQO B>

Produksjonsdato AAAA-MM-DD

Katalognummer (modellnummer)

Rx ONLY

Forsiktig: | henhold til foderal lovgivning (USA) skal dette
utstyret kun selges av eller pa forordning av en lege

Fuktighetsbegrensning ved lagring

NON
STERILE

Ikke-steril

Lagringstemperaturomrade

g B

Er ikke fremstilt med lateks av naturgummi

Ma holdes tort

N
Mm

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

H*%QEEME

Skjort, ma behandles med forsiktighet

@8 indic,,

@
©

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbgker er tilgjengelige i elektronisk format p&

http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: Elektronisk bruk isning er ikke tilgj

ialle land.

Patenter: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine er et varemerke som tilherer Masimo Corporation.
Masimo, §, Root og SedLine er faderalt registrerte varemerker i USA som tilhgrer Masimo Corporation.
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Testovaci zarizeni RD SedLine =

POKYNY K POUZITIi
Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

UCEL
Testovaci nastroj RD SedLine™ se pfipojuje namisto EEG senzoru RD SedLine a umoziuje testovani zakladni funkce
a bezpecnosti pacienta pfi pouZziti systému SedLine®.
Systém SedLine® se sklada ze 3 samostatnych komponent:
- zéakladni monitor a zobrazovaci zafizeni (napfiklad monitor Masimo® Root®);
« modul SedLine, ktery se pfipojuje k monitoru;
« kabel pacienta RD SedLine, kterym se pfipojuje modul SedLine k EEG senzoru RD SedLine.

Bezpecnostnitestovéni zakladniho monitoru je tfeba provadét v souladu s postupy udrzby nebo servisu stanovenymi
pro toto zafizeni. Tyto pokyny popisuji dodatecné testy nezbytné k ovéfeni funk¢nich a bezpecnostnich vlastnosti
modulu SedLine a kabelu pacienta RD SedLine.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

- Testovaci zafizeni by nemélo mit zadné viditelné defekty. Nikdy nepouZivejte poskozeny vyrobek nebo vyrobek
s otevienym krytem nebo s odkrytymi elektrickymi kontakty.

Pokud neni testovaci zafizeni fadné spojeno se zafizenim nebo kabelem pacienta, mohou se odecty
zaznamenavat preruované, nespravné nebo se nemusi zaznamenavat vibec.
Funkéni testovaci zafizeni nelze pouzit ke stanoveni presnosti.

« Testovaci zafizeni se nesmi pouzivat jako kalibracni néstroj.

POKYNY
A. Funkeni test
1. Pripojte modul SedLine k zakladnimu monitoru a kabel pacienta RD SedLine pfipevnéte k modulu SedLine.
2. Nastavte monitor tak, aby zobrazoval okno monitorovani modulu SedLine na zafizeni Root® nebo alternativnim
monitorovacim zafizeni (v pfipadé potieby si prectéte prirucku s pokyny pro monitor).
3. Pfipojte testovaci nastroj RD SedLine ke kabelu pacienta. Ovérte nasledujici:
a. Vsechny elektrody vykazuji spravné pipojeni a impedanci v rozsahu 4,5 az 5,5 kQ.
b. Nastavte amplitudu EEG na 1 pV/mm a sledujte signaly s plochym prabéhem s pfiblizné 2 mm rozdilem
mezi $pickami hodnot Sumu.
Nedosazeni téchto vysledkii miZe znamenat zdvadu modulu SedLine nebo kabelu pacienta.

B. Bezpecnostni test (svodovy proud)

1. Zkontrolujte, zda samotny zakladni monitor prosel bezpecnostnim testem v souladu s dokumentaci
k udrzbé/servisu.
2. Pfipojte modul SedLine k zakladnimu monitoru a pfipojte kabel pacienta RD SedLine.

. Pripojte testovaci néstroj RD SedLine ke kabelu pacienta.

4. Koncovka vodice na testovacim nastroji RD SedLine predstavuje ,aplikovanou ¢&ast”. Pro ucely tohoto
bezpecnostniho testu je EEG senzor RD SedLine povazovén za jednu aplikovanou ¢ast. Pfipojte koncovku
vodice k pfislusné koncovce ,aplikované casti” na lékafiském analyzatoru bezpecnosti nebo testovacim
zatizeni pro svodovy proud. (U mnoha testovacich zafizeni se muze jednat o koncovku elektrody EKG,
napfiklad RL.V pfipadé potreby si prectéte pfirucku s pokyny pro analyzator / testovaci zafizeni.)

5. Podle pokynu k obsluze analyzatoru / testovaciho zafizeni provedte test svodového proudu na aplikované
Casti pacienta.

Je tieba otestovat nasledujici podminky napajeni:

a. normalni polarita: normalni, pferuseny nulovy vodic, preruseny zemnici vodi¢ (uzemnéni);
b. pfevracena polarita: normalni, preruseny nulovy vodi¢, preruseny zemnici vodi¢ (uzemnéni).
Zkontrolujte, zda je svodovy proud ve vSech pfipadech nizsi nez 10 pA.

6. Podle pokynl k obsluze analyzatoru / testovaciho zafizeni provedte test svodového proudu na aplikované

casti pri spusténé siti. Je treba otestovat nasledujici podminky napéjeni:

a. normalni polarita,

b. pfevracend polarita.

Zkontrolujte, zda je svodovy proud ve vSech pfipadech nizsi nez 20 pA.

7. Odpojte testovaciho zafizeni od zafizeni nebo kabelu.

w
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CISTENI

Otfete testovaci zafizeni hadfikem namocenym v 70% izopropylalkoholu a nechte jej zcela oschnout.
UPOZORNENI

K ¢isténi nepouzivejte roztoky na bazi benzinu nebo acetonu nebo jinych silnych rozpoustédel. Tyto latky narusuji
materidly pfistrojd, které mohou v disledku toho selhat.

OKOLNIi PROSTREDI

Vlastnosti Specifikace
Skladovaci/prepravni teplota -40 °C az +70 °C, vlhkost na urovni okolniho prostredi
Skladovaci/prepravni vihkost 5 % az 95 %, nekondenzujici
Provozni teplota 5°Caz 50 °C, vlhkost na drovni okolniho prostiedi
Provozni vlhkost 5 % az 95 %, nekondenzujici

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pavodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt
pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spolecnost zarucuje, Ze se u produktu po
dobu Sesti (6) mésicli od data nakupu neprojevi vady materialu ani zpracovani. Vyhradni povinnosti vyrobce je podle
této zaruky vyménit produkt, na néjz se vztahuje zaruka, za nové testovaci zafizeni.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly poskozeny v dlisledku nehody ¢i vnéjsich vlivii nebo byly pouzivany
v rozporu s pokyny, nespravnym zplsobem ¢i nebyly fadné udrzovéany. Tato zéruka se nevztahuje na produkty,
které byly pfipojeny k nelicencovanému systému zafizeni ¢i upravenému piislusenstvi, ani na jednotky, které byly
rozebrany nebo opakované sestaveny neautorizovanou osobou.

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

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

ZAKOUPENI ANIVLASTNICTVITOHOTO TESTOVACIHO ZARIZENINEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE
OPRAVNENI POUZIVAT TOTO ZARIZENI SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI AUTORIZOVANO NEBO
SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI S TESTOVACIM ZARIZENIM.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

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

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

SYMBOL DEFINICE SYMBOL m

- Autorizovany zéstupce pro
Upozornéni . . .
Evropské spolecenstvi
[ B gire Oddéleny sbér elektrickych
‘ Ridte se pokyny k pouziti a elektronickych zafizeni (OEEZ).
“ Vyrobce Kod sarze
M Datum vyroby RRRR-MM-DD Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Rx ONLY Upozornéni: Federdlni zékony (USA) omezuji prodej tohoto

pristroje pouze na lékafe nebo na objednavku Iékare Omezeni skladovact vihkosti

Nesterilni Rozsah skladovaci teploty

Viyrobeno bez poutziti pfirodniho latexu Uchovavejte v suchu

Znacka souladu s evropskou smérnici o zdravotnickych

prostredcich 93/42/EHS Krehké, opatrna manipulace

H43:-%QE!IME

YLl =

PG Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance

http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouziti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

@
Q

Patenty: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine je ochranna znamka spole¢nosti Masimo Corporation.
Masimo, 0, Root a SedLine jsou ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation registrované v USA.
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RD SedLine probaeszkoz m

HASZNALATI UTASITASOK
Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

RENDELTETES
Az RD SedLine™ probaeszkéz az RD SedLine EEG-érzékel6 helyett csatlakoztathaté a SedLine® rendszerhez,
lehet6séget teremtve az alapveté mlkodés és a betegbiztonsag teszteléséhez.
A SedLine® rendszer 3 kiilon részegységbdl all 6ssze:

« Az alap monitor és megjelenité eszkoz (pl. Masimo® Root® monitor).

+ A monitorhoz csatlakozé SedLine modul.

« Az RD SedLine betegvezeték, amely 6sszekapcsolja a SedLine modult az RD SedLine EEG-érzékelvel.
Az alap monitor biztonsagossagi tesztelését az adott eszkdz karbantartdsi vagy szervizeljérasai szerint kell elvégezni.
Azitt leirt utasitadsok azokat a tovébbi teszteket ismertetik, amelyeket a SedLine modul és az RD SedLine betegvezeték
mukodési és biztonsagossagi jellemzdinek ellendrzéséhez kell elvégezni.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« A probaeszkézon nem szabad szemmel lathatd sériilésnek lennie. Soha ne hasznéljon sérlt, nyitott burkolatd
vagy szabadon 1évé elektromos aramkorrel rendelkezé terméket.
A probaeszkoz masik eszkozhoz vagy betegvezetékhez torténd sikertelen csatlakoztatasa azt okozhatja, hogy
a mérés eredménye néha megjelenik, néha nem, vagy pontatlan eredmények jelennek meg, vagy pedig nem
jelenik meg eredmény.

« Funkcionalis probaeszk6zok nem hasznéalhatdk a pontossag felmérésére.

+ A prébaeszkdz nem hasznalhaté kalibracios eszkdzként.

HASZNALATI UTASITAS
A. Miikodési teszt
1. Csatlakoztassa a SedLine modult az alap monitorhoz, és csatlakoztassa az RD SedLine betegvezetéket
a SedLine modulhoz.
2. Allitsa be a monitort Gigy, hogy a SedLine monitorozasi ablakat jelenitse meg a Root® vagy egyéb monitorozé
eszkdzon (segitségért lasd a monitor hasznalati utasitasat).
3. Csatlakoztassa az RD SedLine prébaeszkozt a betegvezetékhez. Ellendrizze az aldbbiakat:
a. Minden elektréda megfelel6 csatlakozasi dllapottal latszik, és az impedancia tartomanya 4,5-5,5 kQ.
b.Az EEG amplituddjat 1 pV/mm értékre dllitva figyelje meg, hogy vannak-e lapos gorbejelek csucstol
csucsig kb. 2 mme-es alapérték zajjal.
Ha az ellenérzés nem ezeket az eredményeket hozza, az jelezheti a SedLine modul vagy a betegvezeték hibdjdt.

B. Biztonsagossagi teszt (szivargo aram)

1. Ellendrizze, hogy maga az alap monitor dtment-e a karbantartasi vagy szervizdokumentécidja szerint
szikséges biztonsagi tesztelésen.
2. Csatlakoztassa a SedLine modult az alap monitorhoz, és csatlakoztassa az RD SedLine betegvezetéket.

. Csatlakoztassa az RD SedLine prébaeszkozt a betegvezetékhez.

4. Az RD SedLine prébaeszkoz drétos érintkezdje a ,beteggel érintkezé alkatrész”. A jelen biztonsagossagi
teszt vonatkozésédban az RD SedLine EEG-érzékel6t egyetlen beteggel érintkezé alkatrésznek tekintjik.
Csatlakoztassa a drotos érintkezét egy megfelelé gyogyaszati biztonsagossagi elemzdeszkoz vagy
szivargdaram-érzékelé miszer ,beteggel érintkezé alkatrész” csatlakozdjahoz. (Sok vizsgélati miszeren ez
valamelyik EKG-elektréda csatlakozojanak felel meg — példaul RL. Ha sziikséges, olvassa el az elemzéeszkdz
vagy érzékel6 miszer hasznalati utasitasat.)

5. Kdvesse az elemzbeszkdz vagy érzékelé muiszer haszndlati utasitasat a beteggel érintkezé alkatrész szivargd
aramra vonatkozo teszteléséhez.

Az alabbi elektromos kérnyezeteket kell tesztelni:

a. Normal polaritas: normal, nyitott semleges, nyitott foldelés

b. Forditott polaritas: normal, nyitott semleges, nyitott foldelés

Ellendrizze, hogy a szivargé aram 10 pA alatt legyen mindegyik esetben.

6. Kovesse az elemzdeszkdz vagy érzékel6 miiszer haszndlati utasitasat a tapellatds és a beteggel érintkezé
alkatrész kozott szivargd dramra vonatkozo teszteléshez. Az alabbi elektromos kdrnyezeteket kell tesztelni:
a. Normal polaritas
b. Forditott polaritas
Ellendrizze, hogy a szivargoé aram 20 pA alatt legyen mindegyik esetben.

7. Tavolitsa el a prébaeszkozt a masik eszkozrdl vagy a vezetékrdl.

w
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TISZTITAS

Tisztitsa meg a probaeszkozt 70%-os izopropil-alkohollal, majd hagyja teljesen megszaradni.

VIGYAZAT

Ne haszndljon a tisztitdasdhoz kdolaj- vagy aceton alapu szert vagy egyéb erds olddszert. Ezek karosithatjék az
eszkdzok anyagat, és igy meghibdsodast okozhatnak.

KORNYEZETI JELLEMZOK

Jellemz6 ElGiras

Széllitasi/tarolasi hdmérséklet —40 °C és +70 °C kozott, kdrnyezeti paratartalom

Széllitasi/tarolasi paratartalom 5-95% paratartalom, nem lecsapddo

Uzemi hémérséklet 5°C és 50 °C kozott, kornyezeti paratartalom

Uzemi paratartalom 5-95% paratartalom, nem lecsapédo
JOTALLAS

Kizérdlag az elsé vevé szamara a Masimo garantélja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati
utasitasok alapjan torténé felhasznalds esetén a vasarlas datumatol szamitott hat (6) honapig anyagi és gyartasi
hibaktol mentes marad. A gyarté egyedili kotelezettsége e jotéllas keretein belll barmely olyan termék cseréjére
vonatkozik, amely a Masimo megitélése szerint a jotéllas alapjan a probaeszkdzre cserélhetd.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amelyet nem a termékhez mellékelt hasznalati utmutatéban
leirt modon, nem a rendeltetési céljanak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon hasznaltak vagy
kiilsé tényez6 altal el6idézett kart szenvedett el. A jotallds nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, amelyet
nem engedélyezett eszkdzhoz, mddositott kiegészitéhoz vagy olyan egységhez csatlakoztattak, amelyet engedéllyel
nem rendelkezé személy szerelt szét vagy Ossze.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN,
KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT
HASZNOT 1S), MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL.
A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS,
KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO
FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK
AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON
VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN
FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM
ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

A PROBAESZKOZ MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ESZKOZ JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO VAGY
A PROBAESZKOZ ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL RENDELKEZO ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA.
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VIGYAZAT! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.
Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozd teljes tajékoztatast, tobbek

kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket
lasd a hasznalati Gtmutatoban.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyézat E]E] Meghatalmazott képviseld az

Eurdpai K6zosségben

Kiilon gydjtend6 elektromos és
elektronikus hulladék (WEEE).

L]
Gyarté Tételkdd
Gyartéas datuma EEEE-HH-NN Katalégusszam (tipusszam)

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
Rx ONLY | szbvetségi térvényei szerint az eszkdz csak orvos % Térolasi paratartalomra vonatkozé korlatozas
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd ~

Kovesse a hasznalati utasitast

LE O P>

Nem tartalmaz természetes latexgumit Tartsa szarazon

Nem steril /ﬂ/ Tarolasi hémérséklet-tartomany

Az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 93/42/EGK L . fer s
Torékeny; 6vatos kezelést igényel

iranyelvnek valo megfelelés jele

Az Gtmutatdk, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus formatumban a kovetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus h alati at 6) nem all rendelkezé inden orszagb.

Al =

Szabadalmak: www.masimo.com/patents.htm
Az RD SedLine a Masimo Corporation védjegye.
A Masimo, a §, a Root és a SedLine az USA-ban a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Tester RD SedLine .

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

CEL
Narzedzie testowe RD SedLine™ podfacza sie zamiast czujnika RD SedLine EEG i umozliwia ono testowanie
podstawowych funkcji oraz bezpieczenstwa pacjenta systemu SedLine®.
System SedLine® sktada sie z 3 r6znych elementéw:
« Monitor podstawowy i wyswietlacz (np. Masimo® Root® Monitor).
« Modut SedLine, ktory taczy sie z monitorem.
- Kabel pacjenta RD SedLine, ktéry taczy modut SedLine z czujnikiem RD SedLine EEG.

Testy bezpieczeristwa monitora podstawowego powinny by¢ przeprowadzane zgodnie z procedurami konserwacji
lub serwisowania niniejszego urzadzenia. W niniejszej instrukcji opisano dodatkowe testy wymagane do weryfikacji
charakterystyki dziatania i bezpieczeristwa modutu SedLine oraz kabla pacjenta RD SedLine.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
« Tester nie powinien mie¢ widocznych uszkodzen. Nigdy nie nalezy stosowa¢ produktu uszkodzonego, z otwartg
obudowa lub z odstonietymi stykami elektrycznymi.
Nieprawidtowe podtigczenie testera do urzadzenia lub kabla pacjenta spowoduje przerywane odczyty,
niedoktadne wyniki lub brak odczytéw.
- Testery funkcjonalne nie moga by¢ stosowane do oceny doktadnosci.
« Tester nie jest przeznaczony do stosowania jako narzedzie kalibracyjne.

INSTRUKCJE
A. Test dziatania
1. Podtaczy¢ modut SedLine do monitora podstawowego oraz podtaczy¢ kabel pacjenta RD SedLine do
modutu SedLine.
2. Ustawi¢ monitor tak, aby wyswietlat okno monitorowania SedLine na Root® lub alternatywnym urzadzeniu
monitorujgcym (w razie potrzeby nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi monitora).
3. Podtaczy¢ narzedzie testowe RD SedLine do kabla pacjenta. Zweryfikowac nastepujace kwestie:
a. Wszystkie elektrody wykazuja dobry stan potaczenia i impedancje w zakresie od 4,5 do 5,5 kQ.
b. Dostosowac amplitude EEG do 1 puV/mm w przypadku ptaskich sygnatéw sladowych z okoto 2 mm szumem
linii bazowej miedzy pikami.
Nieosiggniecie tych wynikéw moze wskazywac na wade modutu SedLine lub kabla pacjenta.

B. Testbezpieczenstwa (prad uptywu)

1. Zweryfikowac, czy monitor bazowy przeszedt pomysinie testy bezpieczenstwa zgodnie z jego dokumentacja
konserwacyjna/serwisowa.
2. Podtaczy¢ modut SedLine do monitora podstawowego oraz podiaczy¢ kabel pacjenta RD SedLine.

. Podfaczy¢ narzedzie testowe RD SedLine do kabla pacjenta.

4. Zacisk przewodu w narzedziu testowym RD SedLine stanowi ,Czes¢ aplikacyjna”. Dla celéw niniejszego testu
bezpieczenstwa czujnik RD SedLine EEG jest uwazany za pojedyncza czes¢ aplikacyjna. Podtaczy¢ zacisk
przewodu do odpowiedniego zacisku ,Czes¢ aplikacyjna” analizatora bezpieczeristwa medycznego lub
testera uptywu. (Na wielu testerach moze to by¢ zacisk elektrody EKG, taki jak RL. W razie potrzeby nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi analizatora/testera).

5. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi analizatora/testera, aby wykonac test pradu uptywu czesci
aplikacyjnej pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢ nastepujace warunki zasilania:

a. Biegunowos¢ normalna: normalna, otwarta neutralna, otwarta uziemiona (uziemienie)
b. Biegunowos¢ odwrotna: normalna, otwarta neutralna, otwarta uziemiona (uziemienie)
Sprawdzi¢, czy we wszystkich przypadkach prad uptywu jest mniejszy niz 10 pA.

6. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi analizatora/testera, aby wykonac test pradu uptywu czesci

aplikacyjnej. Nalezy sprawdzi¢ nastepujace warunki zasilania:

a. Biegunowos¢ normalna

b. Biegunowos$¢ odwrotna

Sprawdzi¢, czy we wszystkich przypadkach prad uptywu jest mniejszy niz 20 pA.
7. Odtaczyc¢ tester od urzadzenia lub kabla.

w
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CZYSZCZENIE

Tester nalezy czysci¢, wycierajac go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym i pozostawiajac do
catkowitego wyschniecia.

PRZESTROGA

Do czyszczenia nie mozna uzywac roztworéw na bazie ropy lub acetonu, a takze innych silnych rozpuszczalnikéw.
Wymienione substancje moga negatywnie wptyna¢ na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie i spowodowac
jego awarie.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Charakterystyka Specyfikacja

Temperatura podczas przechowywania/transportu od -40°C do +70°C, wilgotnos¢ otoczenia

Wilgotnos¢ podczas przechowywania/transportu od 5% do 95% wilgotnosci, bez kondensacji

Temperatura podczas pracy od 5°C do 50°C, wilgotnos¢ otoczenia

Wilgotnos¢ podczas pracy od 5% do 95% wilgotnosci, bez kondensacji
GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie
z instrukcjami dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych
przez okres szesciu (6) miesiecy od daty zakupu. Jedynym obowiazkiem producenta wymaganym przez niniejszq
gwarancje jest wymiana produktu objetego gwarancjag na zastepczy tester.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje Zzadnego produktu, ktéry byt przedmiotem niewfasciwego uzytkowania,
zaniedbania, wypadku, uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne badz stosowania z naruszeniem instrukcji obstugi
dostarczonejz produktem. Gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nielicencjonowanego
systemu urzadzenia, zmodyfikowanych akcesoriow lub dowolnego urzadzenia, ktére byto rozmontowane lub
ponownie zmontowane przez osobe inng niz upowazniona.

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

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI
ZAKUP LUB POSIADANIE TEGO TESTERA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI

NA STOSOWANIE TEGO URZADZENIA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM INNYM NIZ URZADZENIE AUTORYZOWANE
LUB ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z TESTEREM.

Gl 47 10126B-elFU-0419



PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO

URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.
Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie¢ nastepujace symbole:

SYMBOL

DEFINICJA

Przestroga

SYMBOL

DEFINICJA

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspalnoty Europejskiej

Przestrzegac instrukcji obstugi

Oddzielna zbiorka sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE).

Producent

Kod serii

LEQOPE>

Data produkcji RRRR-MM-DD

Numer katalogowy (numer modelu)

Rx ONLY

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

Ograniczenie wilgotnosci
podczas przechowywania

Niejatowy

Zakres temperatury podczas przechowywania

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu naturalnego

Przechowywac w suchym miejscu

Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa
93/42/EWG dotyczaca urzadzer medycznych

oIk ke EllEIE

Produkt delikatny, zachowa¢ ostroznosé¢

T IENEd=

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 we wszystkich krajach.

Patenty: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
Masimo, 9 Root oraz SedLine sa zastrzezonymi przez prawo federalne Stanéw Zjednoczonych znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

Gl
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Tester RD SedLine =

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Produs reutilizabil @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

DESTINATIE
Instrumentul de testare RD SedLine™ se conecteaza in locul senzorului EEG RD SedLine si permite testarea functionarii
de bazd a sistemului SedLine® si a sigurantei acestuia in ceea ce priveste pacientul.
Sistemul SedLine® este alcatuit din 3 componente diferite:

« Un monitor de baza si un dispozitiv de afisare (de exemplu, monitorul Masimo® Root®).

« Modulul SedLine, care se conecteaza la monitor.

« Cablul pentru pacient RD SedLine, care conecteaza modulul SedLine la senzorul EEG RD SedLine.
Testarea sigurantei monitorului de baza trebuie efectuatd urmand procedurile de intretinere sau service indicate
pentru dispozitivul respectiv. Aceste instructiuni prezintd testele suplimentare necesare pentru verificarea functionarii
si sigurantei modulului SedLine si cablului pentru pacient RD SedLine.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

+ Nutrebuie sa existe defecte vizibile pe tester. Nu utilizati niciodata un produs dacd acesta este deteriorat, carcasa
acestuia este deschisa sau contactele electrice ale acestuia sunt expuse.

« Conectarea incorecta a testerului la dispozitiv sau cablul pentru pacient va duce la valori masurate intermitente,
rezultate inexacte sau lipsa unei valori mdsurate.

« Testerele functionale nu pot fi utilizate pentru evaluarea preciziei.

« Testerul nu este destinat utilizrii ca instrument de calibrare.

INSTRUCTIUNI
A. Testarea functionarii
1. Conectati modulul SedLine la monitorul de baza, iar cablul pentru pacient RD SedLine la modulul SedLine.

2. Setati monitorul astfel incat sd afiseze fereastra de monitorizare SedLine pe Root® sau pe un alt dispozitiv de
monitorizare (consultati manualul de instructiuni al monitorului dacd este necesar).
3. Conectati instrumentul de testare RD SedLine la cablul pentru pacient. Efectuati urmatoarele:
a. Asigurati-va ca toti electrozii indica o stare de conexiune corectd si o impedantd cuprinsa intre 4,5 kQ
si 5,5 kQ.
b. Ajustati amplitudinea EEG la 1 pV/mm; urmariti sa obtineti semnale ale traseului plate, cu un zgomot de
baza varf la varf de aproximativ 2 mm.
Dacd nu obtineti aceste rezultate, este posibil ca modulul sau cablul pentru pacient SedLine sd fie defect.

B. Testul de siguranta (pierderi de curent)

1. Asigurati-va cd monitorul de bazd a trecut cu succes testul de siguranta, in conformitate cu documentatia de
intretinere/service a acestuia.
2. Conectati modulul SedLine la monitorul de baza si cablul pentru pacient RD SedLine.

. Conectati instrumentul de testare RD SedLine la cablul pentru pacient.

4. Papucul de cablu de pe instrumentul de testare RD SedLine reprezintd ,componenta aplicatd”. In scopul
acestui test de sigurantd, senzorul EEG RD SedLine este considerat a fi o componentd aplicatd unica. Conectati
papucul cablului la terminalul unei ,componente aplicate” corespunzatoare de pe un analizor de siguranta
medical sau un tester de pierderi de curent. (Pe multe testere, aceste terminale pot fi electrozi ECG, ca de
exemplu, RL. Consultati manualul de instructiuni al analizorului/testerului daca este necesar.)

5. Pentru a realiza testarea pierderilor de curent in cazul componentei aplicate pentru pacient, urmati
instructiunile de utilizare a analizorului/testerului.

Trebuie testate urmatoarele conditii de alimentare:

a. Polaritatea normald: normald, neutru deschis, impamantare

b. Polaritatea inversa: normala, neutru deschis, impamantare
Asigurati-va ca pierderea de curent este sub 10 pA in toate cazurile.

6. Pentru a realiza testarea pierderilor de curent in cazul componentei aplicate conectate la retea, urmati
instructiunile de utilizare a analizorului/testerului. Trebuie testate urmatoarele conditii de alimentare:
a. Polaritatea normala
b. Polaritatea inversa
Asigurati-va ca pierderea de curent este sub 20 pA in toate cazurile.

7. Deconectati testerul de la dispozitiv sau cablu.

w
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CURATAREA

Pentru curétare, stergeti testerul cu alcool izopropilic 70% si lasati-l sa se usuce bine.

ATENTIE

Nu utilizati pentru curatare solutii pe bazd de petrol sau acetona ori solventi puternici. Aceste substante afecteaza
materialele din care sunt produse dispozitivele si pot duce la defectarea dispozitivelor.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Caracteristica Specificatii

Temperatura de depozitare/transport Intre -40 °C si +70 °C, umiditate ambianta

Umiditate de depozitare/transport Intre 5% si 95%, fara condensare

Temperaturd de functionare Intre 5 °C si 50 °C, umiditate ambianta

Umiditate de functionare Intre 5% si 95%, fara condensare
GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator cd aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile furnizate
de Masimo impreuna cu produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase
(6) luni de la data achizitiei. Singura obligatie a producdtorului in baza acestei garantii este sa inlocuiasca cu un alt
tester orice produs pe care il considerd cd este acoperit de garantie.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplicd niciunui produs deteriorat din cauza utilizarii incorecte, neglijente sau a unui accident,
din cauze externe sau din cauza incalcdrii instructiunilor in timpul utilizarii, care au fost furnizate impreuna cu
produsul. Garantia nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la sistemul unui dispozitiv fara licenta, accesorii
modificate sau o unitate care a fost dezasamblata ori reasamblata de cétre orice alta persoana in afara unui un
agent autorizat.

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE
ORICE ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV
PIERDEREA PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNO$TINTA ACEASTA
POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, SUMA DATORATA DE MASIMO REZULTATA IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE
CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE CERERI DE
DESPAGUBIRE) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O
ASEMENEA CERERE DE DESPAGUBIRE. IN 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 VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU
POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACHIZITIONAREA SAU DETINEREA ACESTUI TESTER NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA DE
UTILIZARE A ACESTUI DISPOZITIV CU ORICE ALT DISPOZITIV CARE NU ESTE UN DISPOZITIV AUTORIZAT SAU
AUTORIZAT IN MOD SPECIAL PENTRU A FI UTILIZAT CU TESTERUL.
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC

SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,

avertismente, mdsuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE

Atentie

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Urmati instructiunile de utilizare

Echipamentul electric si electronic
trebuie colectat separat (DEEE).

Producétor

Codul lotului

LEO P>

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ

Numar de catalog (numdr model)

Atentie: legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui
Rx ONLY dispozitiv numai de catre un medic sau la comanda acestuia

Limite umiditate de depozitare

Produs nesteril

Interval temperatura de depozitare

Nu contine latex din cauciuc natural

o o

A se mentine uscat

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

N
m

H%;-%QE!IME

Produs fragil, a se manipula cu grija

http://www.Masimo.com/TechDocs

Q
&
5
2
4
4

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

Brevete: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine este o marca comerciala a Masimo Corporation.

Masimo, §, Root si SedLine sunt mérci comerciale inregistrate la nivel federal ale Masimo Corporation, in S.U.A.
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Tester RD SedLine E

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

UCEL
Testovaci nastroj RD SedLine™ sa pripdja namiesto EEG senzora RD SedLine a umoziuje testovanie zékladnej funkcie
a pacientskej bezpecnosti systému SedLine®.
Systém SedLine® sa sklada z 3 r6znych komponentov:

« Zakladriovy monitor a zobrazovacie zariadenie (napr. monitor Masimo® Root®).

« Modul SedLine, ktory sa pripaja k monitoru.

« Pacientsky kabel RD SedLine, ktory spaja modul SedLine s EEG senzorom RD SedLine.
Testovanie bezpecnosti zékladiiového monitora by sa malo vykonévat v sulade s postupmi Gdrzby alebo servisu
daného zariadenia. Tieto pokyny opisuju dodatocné testy potrebné na overenie funkénych a bezpecnostnych
charakteristik modulu SedLine a pacientskeho kabla RD SedLine.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
« Na testeri by nemali byt Ziadne viditelné chyby. Nikdy nepouzivajte vyrobok, ktory je poskodeny, ma otvoreny
obal alebo nechranené elektrické kontakty.
Nespravne pripojenie testera k zariadeniu alebo pacientskemu kablu bude mat za nasledok prerusované
merania, poskytnutie nepresnych vysledkov alebo Ziadnych hodnét.
Na vyhodnotenie presnosti nie je mozné pouzit funkéné testery.
«+ Tester sa nesmie pouzivat ako kalibra¢ny nastroj.

POKYNY
A. Funkény test
1. Pripojte modul SedLine k zékladiovému monitoru a pripojte pacientsky kdbel RD SedLine k modulu SedLine.
2. Nastavte monitor tak, aby zobrazoval monitorovacie okno SedLine na monitorovacom zariadeni Root® alebo
alternativnom (v pripade potreby si pozrite navod na obsluhu monitora).
3. Pripojte testovaci nastroj RD SedLine k pacientskemu kéblu. Overte nasledovné:
a. V3etky elektrody vykazuju dobry stav pripojenia a impedanciu v rozsahu 4,5 az 5,5 kQ.
b. Nastavte amplitidu EEG na 1 yV/mm; stopové signdly musia byt ploché s hodnotou zakladného Sumu
priblizne 2 mm $picka-3picka.
Nedosiahnutie tychto vysledkov méZe znamenat poruchu v module SedLine alebo pacientskom kdbli.

B. Test bezpecnosti (zvodovy prid)

1. Skontrolujte, ¢i samotny zdkladnovy monitor presiel bezpecnostnou skiuskou v stlade s dokumentaciou
o udrzbe/servise.
2. Pripojte modul SedLine k zakladriovému monitoru a pripojte pacientsky kabel RD SedLine.

. Pripojte testovaci néstroj RD SedLine k pacientskemu kablu.

4. Svorka vodic¢a na testovacom nastroji RD SedLine predstavuje ,aplikovanu cast”. Pre ucely tejto skusky
bezpecnosti sa EEG senzor RD SedLine povazuje za jednu aplikovanu cast. Svorku vodica pripojte k prislusnej
svorke na pripojenie ,aplikovanej ¢asti” na analyzatore bezpecnosti zdravotnickych pomdcok alebo na testeri
zvodovych pradov. (Na mnohych testeroch to méze byt svorka na pripojenie elektrody EKG, ako napriklad RL.
Ak je to potrebné, pozrite si ndvod na obsluhu analyzatora/testera.)

5. Postupujte podla ndvodu na obsluhu analyzatora/testera, aby ste vykonali test zvodového prudu aplikovanej
pacientskej casti.

Otestujte nasledujuce stavy tykajtice sa napajania:

a. Normalna polarita: Normalny stav, rozpojeny neutralny vodic¢, rozpojené uzemnenie (ochranny vodic)
b. Reverzna polarita: Normalny stav, rozpojeny neutralny vodi¢, rozpojené uzemnenie (ochranny vodic)
Overte, Ci je zvodovy prud vo vietkych pripadoch mensi ako 10 pA.

6. Postupujte podla ndvodu na obsluhu analyzétora/testera, aby ste vykonali test zvodového prudu so sietovym
napatim na aplikovanej casti. Otestujte nasledujuce stavy tykajlce sa napéjania:
a. Normalna polarita
b. Reverznd polarita
Overte, i je zvodovy prid mensi ako 20 pA vo vsetkych pripadoch.

7. Odpojte tester od zariadenia alebo kébla.

w
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CISTENIE

Tester Cistite tak, Ze ho utriete 70 % izopropylalkoholom a nechate dékladne vysusit.

UPOZORNENIE

Na cistenie nepouzivajte roztoky na baze petroleja, acetonové roztoky aniiné silné rozpustadla. Tieto latky poskodzuju
materidly, z ktorych je zariadenie vyrobené, a méze dojst k jeho poruche.

PODMIENKY PROSTREDIA

Parameter Specifikacia

Teplota pri skladovani/preprave -40 °C az +70 °C, okolita vlhkost

Vlhkost pri skladovani/preprave 5% az 95 % vlhkost, bez kondenzacie

Prevadzkova teplota 5°Caz 50 °C, okolitad vihkost

Prevadzkova vlihkost 5 % az 95 % vlhkost, bez kondenzacie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré
k nim dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnt sa na tychto vyrobkoch po dobu 3iestich (6) mesiacov odo dna
zakupenia Ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby. Jedinou povinnostou vyrobcu vyplyvajlcou z tejto zaruky je
vymena akéhokolvek vyrobku, ktory povazuje za kryty zarukou, za nahradny tester.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na nespravne pouzité alebo zanedbané vyrobky, na vyrobky poskodené pri nehode
alebo vonkajsim vplyvom, ani na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnym dodanym navodom na obsluhu.
Zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k nelicencovanému systému zariadenia, k upravenému
prislusenstvu alebo k akémukolvek pristroju, ktory bol rozoberany alebo opétovne skladany inou osobou nez
opravnenym pracovnikom.

SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA
VEDLAJSIE, NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANI
V PRIPADE, AK JE NA TUTO MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA
Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU)
NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ
SA UPLATNENY NAROK TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE
ODSKODNENIE V SUVISLOSTI S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY.
OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODL'A PRISLUSNYCH
PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

ZAKUPENIE ANIVLASTNICTVO TOHTO TESTERA NEZNAMENA VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE
TOHTO PRISTROJA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SCHVALENE ALEBO NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA
POUZITIE TESTERA.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

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

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

Upozornenie

Autorizovany zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Riadte sa navodom na pouzitie

Separovany zber elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ).

Vyrobca

Kod sarze

Déatum vyroby RRRR-MM-DD

Katalégové cislo (¢islo modelu)

Upozornenie: V zmysle federalnych pravnych
predpisov (v USA) je predaj tejto pomadcky
obmedzeny na predaj lekdrom alebo na
lekarsky predpis

Obmedzenie vlhkosti pri skladovani

Nesterilné

Rozsah teplot pri skladovani

Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex

Uchovavajte v suchu

q3

Znamka suladu s eurépskou smernicou
o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS

u%:;,*?QEEIME

Krehké, manipulujte opatrne

S md:c%A

Pokyny/navod na poutzitie/prirucky su k dispozicii v elektronickom formate na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznambka: Elektronicky navod na pouzitie nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

Patenty: www.masimo.com/patents.htm

RD SedLine je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, 0, Root a SedLine su federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SedLine Test Cihazi a

KULLANIM TALIMATLARI
Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

AMAC
RD SedLine™ Test Araci, RD SedLine EEG sensorinin yerine baglanir ve SedLine® sisteminin temel islevi ile hasta
guvenligini test etmeye olanak tanir.
SedLine® sistemi 3 farkli bilesenden olusur:
« Taban monitorl ve gorintiileme cihazi (6rn. Masimo® Root® Monitor).
«  Monitore baglanan SedLine Moddilu.
« SedLine modiiliini RD SedLine EEG Sensoriine baglayan RD SedLine hasta kablosu.

Taban monitériiniin glivenlik testi, ilgili cihazin bakim veya servis prosediirlerine uygun olarak gergeklestirilmelidir.
Bu talimatlarda SedLine Modadill ile RD SedLine hasta kablosunun islev ve gulvenlik 6zelliklerini dogrulamak igin
yapilmasi gereken ilave testler agiklanmaktadir.

UYARILAR, iIKAZLAR VE NOTLAR

« Test Cihazinda goriinir kusur bulunmamalidir. Hasarli bir Griinti veya acik bir kabin kovanina sahip ya da elektrik
kontaklari acikta olan bir trtini kesinlikle kullanmayin.

« Test Cihazinin cihaza veya hasta kablosuna dogru bir sekilde baglanmamasi kesintili okumalara, yanlis sonuglara
veya degerlerin okunamamasina neden olur.

- Iislevsel Test Cihazlar, hassasiyeti degerlendirmek icin kullanilamaz.

« Test Cihazi bir kalibrasyon araci olarak kullanilamaz.

TALIMATLAR
A. islev Testi

1. SedLine Moduliini taban monitériine baglayin ve RD SedLine Hasta Kablosunu SedLine Moddiltine takin.

2. Monitoru Root® Uzerindeki SedLine izleme penceresini veya alternatif izleme cihazini gosterecek sekilde
ayarlayin (gerekirse monitoriin talimat kilavuzuna basvurun).

3. RD SedLine Test Aracini hasta kablosuna baglayin. Sunlari dogrulayin:

a. Tum elektrotlarin iyi bir baglanti durumunu ve 4,5 ile 5,5 kQ araliginda impedans gosterdigini.
b. EEG amplitidiniin 1 pV/mm’ye ayarlandigini ve yaklasik 2 mm tepeden tepeye baslangig giiriiltiisi iceren
diiz izleme sinyallerinin gozlemlendigini.

Bu sonuglarin elde edilememesi SedLine Modiiliinde veya hasta kablosunda bir kusur oldugu anlamina gelebilir.

B. Giivenlik Testi (Kagcak Akim)

1. Bakim/servis belgelerine uygun olarak taban monitériintin glivenlik testini gectigini dogrulayin.

2. SedLine Modiliint taban monitériine baglayin ve RD SedLine Hasta Kablosunu takin.

3. RD SedLine Test Aracini hasta kablosuna baglayin.

4. RD SedLine Test Araci tizerindeki kablo ucu “Uygulanan Parca”anlamina gelir. Bu glivenlik testi icin RD SedLine
EEG Sensori tek bir uygulanan parca olarak kabul edilir. Kablo ucunu, bir tibbi gtivenlik analiz cihazinin ya da
kacgak test cihazinin uygun “Uygulanan Parca” baglanti ucuna baglayin. (Bircok test cihazinda RL gibi bir EKG
elektrot ucu bulunabilir. Gerekirse analiz cihazi/test cihazi talimat kilavuzuna basvurun.)

5. Hastaya uygulanan parcada kacak akim testi gerceklestirmek icin analiz cihazinin/test cihazinin kullanim
talimatlarini izleyin.

Asagidaki gii¢ kosullan test edilmelidir:

a. Normal Polarite: Normal, Acik Notr, Acik Toprak (Topraklama)

b. Ters Polarite: Normal, Acik N&tr, Acik Toprak (Topraklama)

Kacak akimin tiim durumlarda 10 pA’dan az oldugunu dogrulayin.

6. Uygulanan parca Uzerinde sebeke kacak akim testi gergeklestirmek igin analiz cihazinin/test cihazinin
kullanim talimatlarini izleyin. Asagidaki gti¢ kosullari test edilmelidir:
a. Normal Polarite
b. Ters Polarite
Kagak akimin tiim durumlarda 20 pA’dan az oldugunu dogrulayin.

7. Test cihazini, cihazdan veya kablodan ¢ikarin.
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TEMIZLEME

Test Cihazini %70'lik izopropil alkolle silip iyice kurumasini saglayarak temizleyin.

iKAZ

Temizlemek icin, petrol bazli ¢bzeltiler veya aseton ¢ozeltileri ya da baska sert ¢ozlculer kullanmayin. Bu maddeler,
cihazin malzemelerinin etkilenmesine yol acar ve cihazin arizalanmasina neden olur.

CEVRE
Ozellik Spesifikasyon
Nakliye/Saklama Sicakhg: -40°Cila +70°C, ortam nemi
Saklama/Nakliye Nemi %5 ila %95 nem, yogusmasiz
Calistirma Sicakhgi 5°Cila 50°C, ortam nemi
Calistirma Nemi %5 ila %95 nem, yogusmasiz
GARANTI

Masimo, kendi urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici iin
bu Urtinlerin satin alinma tarihinden itibaren alti (6) aylik bir stre zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir
kusura sahip olmayacagini garanti eder. Bu garanti cercevesinde Ureticinin tek ylkimlulugd, garanti kapsaminda
oldugu dusuindlen her triint yedek bir Test Cihazi ile degistirmektir.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Griinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis ya da yanhs kullanim, ihmal
veya kazaya maruz kalmis, drtinle ilgisi olmayan harici nedenlerden dolayr hasar gérmis hicbir Griini kapsamaz.
Garanti, lisanssiz bir cihaz sistemine, degisiklik yapiimis aksesuarlara veya yetkili temsilci olmayan kisiler tarafindan
sokulmis veya tekrar monte edilmis herhangi bir tiniteye baglanmis hicbir tGriini kapsamaz.

GERCEKLESME OLASILIGIYLA iLGILi HERHANGI BIR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHi MASIMO, HICBIR DURUMDA,
ARIZI, DOLAYLI VEYA BASKA BIR DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK
UZERE) ORTAYA CIKAN HASARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ.
HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR
SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU
iCIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN iSLENMIS, ONARILMIS VEYA
GERI DC)NU$UMETABiTUTULMU§ BiR URUNLE iLGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU
BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKiI URUN SORUMLULUGU KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA
YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LiSANS VERILMEZ

BU TEST CIHAZININ SATIN ALINMASI VEYA BU TEST CIHAZINA SAHIP OLUNMASI, BU CIHAZIN, ONAY VERILMEMIS
BIR CIHAZLA VEYATEST CIHAZININ KULLANIMI iCIN AYRI OLARAK ONAY VERILMEMIS BIR CIHAZLA KULLANILMASI
ACISINDAN HERHANGI BIR ACIK VEYA DOLAYLI LISANS VERMEZ.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve advers olaylar dahil tim
prospektis bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.
Asagidaki semboller iirliinde veya iriin etiketinde goriinebilir:

ikaz

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Kullanim talimatlarini izleyin

Elektrikli ve elektronik ekipman icin ayri
toplama (WEEE).

Uretici

Lot kodu

LE O P>

Uretim tarihi YYYY-AA-GG

Katalog numarasi (model numarasi)

Rx ONLY

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor
tarafindan veya bir doktorun siparisi tizerine
satilmasi yoniinde kisitlama getirmektedir

Saklama nem siniri

Steril Degildir

Saklama sicakligi arahgi

Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

Kuru tutun

Al =

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
ile uyumluluk isareti

Kirilr, dikkatli tastyin

u1%@EEWE

\ indic,
&£ 2,

%)

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde

yer almaktadir
Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

Patentler: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
Masimo, 9 Root ve SedLine, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Tuokeun doxkiung RD SedLine =

Emavaypnoipomnolriotpo mpoiov @ A€V KATAOKEVALETAL ME PUOIKO ENACTIKO NATES Mn amooTelpwpévo

TKonoxz
To epyaleio Sokiprg RD SedLine™ cuvdéetal otn Béon tou atedntrpa HEN RD SedLine kat emtpémel Tn SoKIpr Tou
ovoTpatog SedLine® w¢ mpog Tn Bacikr Tou Aeltoupyia Kat TNV ac@AAELd TOU aoBevoUG,.
To ovotnpa SedLine® anoteleital anmd 3 SiagopeTtikd e§aptriipata:

«  Mia Baoikr) 086vn Kat pia cuokeur} MPoRoANG (M. Tnv 08évn Masimo® Root®).

« Tn povada SedLine, n omoia cuvdéetat pe TV 00dvn.

« To kahwdio acBevoug RD SedLine, To omoio ouvdéel Tn povada SedLine pe tov atodntripa HET RD SedLine.
H Sokipn aogaleiog g Bacikrig 08dvng Ba mpémel va ekteleital cUPPwva pe TG dladikacieg ouvtpnong n
EMIOKEVNG Y1 TN OUYKEKPIUEVN OUOKEUT. AUTEG o1 08nyieg meplypdgouv TG TPOoBeTeC SOKIUES TTOU amattovvTal yia
NV €MAABEVON TWV AEITOUPYIKWV XOPAKTNPIOTIKWY KAl TWV XAPAKTNPIOTIKWY ao@aleiag tng povadag SedLine kat
Tou KaAwdiov acBevoug RD SedLine.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYZTAZEIX MPOXOXHX KAl ZHMEIQZEIX
H ouokeun dokipng Sev mpémel va €xel opatd EAATTWHATA. Mn XPNOIHOTIOIE(TE TIOTE €va TIPOTOV TTOU €XEL UTTOOTEL
{nid, ou €xeL avolyTO TIEPIBANHA 1) TIOU €XEL EKTEDEIUEVEG NAEKTPIKEG ETTAPEG.
« Edv 6ev ouvdeBei owoTd n oUOKeLN SOKIUNG OTN CUOKEUN 1 0TO KaAWSI10 a0Bevoug, Ba mpokUYouv Staleimouoeg
evdeigelg, avakpiPr amotedéopata j Sev Ba undpyouv evieieig.
«Aegv gival Suvath n Xxprion Twv CUCKELWV SOKIUNG AElToupyiag yia TV a§lohdynon g akpifelag.
« H ouokeun Sokiung dev mpoopiletal yia xprion we epyaleio Babuovounong.

OAHTFIEZ
A. Aokipn Aertoupyiag
1. Tuvdéote tn povada SedLine otn Bacikr 006vn kat cuvdéoTe To KaAwdio acBevoug RD SedLine otn povada
SedLine.
2. PuBpiote Tnv 086vn wote va mpofdiel To mapabupo mapakolouBnong SedLine otnv 086vn Root® ) dAn
OUOKELT TTaPaKoAoUONONG (CUPPBOUAEUTEITE TO £YXELPISIO 0SNYIWV TNG 006VNG, av xpeldletal).
3. Tuvdéote To gpyaleio dokiung RD SedLine pe 1o kahwdio acBevoue. EmalnBevote Ta akolouba:
a.’ONa ta nAektpodia mapouctdlouv Ko Katdotaon ouvdeong Kal cUVOETN avtiotaon oto e0pog amo 4,5
£w¢ 5,5 kQ.
B. Mpocapudote To mMAdtog HEM og 1 uV/mm kat mapatnprnote Tuxdv onpata eninedou ixvoug pe Bopufo
YPAUUNG BAong mepimou 2 mm anod Kopur) G KOPU K.
Edv Sev AdPete autd Ta amoteAéouara, sivat mOavov va umdpyel Kdmoto eAdTtwua otn povdda Sedline 1y oto
kaAwéio aoBevouc.

B. Aokipn acgaleiag (pevpa Stappong)

1. EmaAnBevote ot n iSla n Baocikry 086vn éxel umoPAnBei pe emtuyia oe Sokiuf ao@aleiag cUUPWVA HE Ta
OXETIKA £YYPaPaA CUVTAPNONG/EMOKEVNAG.
2. Juvdéote Tn povada SedLine otn Bacikry 00dvn kat mpooaptoTe To kaAwdio acBevoug RD SedLine.

. Yuvdéote To gpyaleio Sokiung RD SedLine pe o kahwdio aoBevolc.

4. O akpodéktng Kahwdiou oto epyaleio Sokiung RD SedLine amotelei to «epappoldpevo e€aptnpar. MNa Toug
OKOTTOUG AUTAG TNG SoKIuAg aogaleiag, o alodntrpag HEN RD SedLine Bewpeitat pepovwpévo epappolOpevo
e€dptnua. Zuvdéote Tov akpoSEKTN Tou Kahwdiou pe KatdAnlo «epappolduevo e€dpTnua» evog avalutn
lOTPIKAG ACPANELAC i} MIAG CUOKEUNG SOKIMAG SlapponiG. (Xe mePImTwon MOMWY CUOKEUWV SOKIUAG, auTtod
umopei va givat évag akpodéktng nhektpodiov HKI, 6w o RL. ZupPouleuteite To eyxelpidlo odnylwv Tou
avoAuTH/TNG CUOKEUNG SOKIUAG, av xpetaleTal.)

5. AkohouBnoTe TIG 08nyieg Aeltoupyiag yia Tov avaAuTh/Tn CUOKEUH SOKIUAG TIPOKEIUEVOU VA EKTENECETE MIa
Sokiun pevpatog Slapponc yia to epappoldpevo otov acBevi e€dptnua.

Oa npémel va urtoBAnOoUV o Sokipr ot akoAouBeg cuVONKeG LIoXVOG:

a. Kavovikr moAikotnta: Kavovikr, avolktd oudétepo, avolkTr yeiwon

3. Avtiotpopn mMOAKOTNTA: KAVOVIKH, VOIKTO OUSETEPO, AVOIKTH YEiwon

EmaAnBgvote 611 T0 pebpa S1appon¢ €ival o€ OAEG TIC MEPUTTWOELG KATW amo 10 pA.

w
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6. AKONOUBNOTE TIC 0ONYIEG AEITOUPYIAG YIa TOV AVOAUTH/TN CUOKEUH SOKIUAG TIPOKEIMEVOU VA EKTENEOETE HIA
Sokiun pevpatog Slappong SIKTUOU TIPOG To QapOlOpEVO e€dpTnua. Oa mpémel va uroBAnBouv oe Sokiun
ol aKOAOUBEG OUVONKEG IOYXVOG:
a. Kavovikr mohikétnta
B. Avtiotpogn moAikdTNTA
EnmaAnBevote 6T1 TO peUpA S1apponG Eival G& ONEG TIG MEPIMTWOELG KATW amo 20 pA.
7. AQap€oTe T OUOKELN SOKIUNAG AT TN CUOKEUN 1) To KaAwSlo.
KAOAPIZMOX
KaBapiote Tn ouokeur dokiprig okoumiovtag pe 70% 100mpommuAIKr) aAKOOAN Kal aprivoVTAG T VO OTEYVWOEL EVTEAWG.
MPOXOXH

Mn xpnotuormoleite yia Tov KabBaptopd Stahvpata pe BAon to meTpéAalo 1 TV aketdvn, i GAa 1oxupd SIaAuTIKA.
AUTEG ol ouoieG e PeACoUV Ta UAIKA TwV CUOKEVWV Kal v&éxeTal va mPokANnOei BAABN TnG CUOKEUNG.

2YNOHKEZX MEPIBAAAONTOX

XapaktnploTiko Mpodiaypapn

Oeppokpacia @UAAENG/HETAPOPAS -40 °C éwg +70 °C, uypaocia mepiBadAovTtog

Yypaoia @UAaENC/HETAPOPAG Yypaoia 5% €wg 95%, xwpig cUPTTUKVWON

Oeppokpacia Aettoupyiag 5°C éw¢ 50 °C, vypaoia mepiBarlovtog

Yypaoia Aettoupyiag Yypaoia 5% £wg 95%, xwpig CUPTUKVWON
EITYHZH

H Masimo eyyudtal otov apyikd ayopaaotr) povov 6Tt autd Ta TPoiovTa, 60Tav XPNOIHOToIoUVTal CUUPWVA HE TIG
odnyieg mou mapéxovTal P Ta mpoiovta tng Masimo, dev 6a TapoucIaoouy EAATTWHATA 0TA LAIKA Kal TNV £pyacia iy
Y10 XPOVIKO S1AoTnpa €€ (6) UNVWV aTTo TNV NUEPOMNVIA ayopds. MovadIKr UTToXpEwon TOU KATACKEVAOTH CUHPWVA
UE TNV mapoloa eyyunon gival va avTIKATAOTHOEL OTTOLOSHTIOTE TTPOIOV KPIVEL OTI KAAUTITETAL amd TNV £yyUNnon HE Jia
GAAN cuokeur SOKIUAG.

EZAIPEZEIX ANIO THN EITYHZH

H mapovoa gyyvnon Sev KaAUTITEL OTTOLOSHTTOTE TIPOIOV TO OTTOI0 €XEL UTIOOTEL KAKN XPrON, OMENELD, aTUXNMA, EXEL
umooTel {NId Adyw e§wTEPIKWV cuVONKWV 1 €xel xpnotpomoinBei Katd mapékkAion amd Tig odnyieg xpriong mou
ouvodelouv To TIPOIdv. H gyylnon Sev KaAUTTEL OTOIOSATIOTE TTPOIOV TO OTIOI0 €XEl CUVOEDEL HE N EYKEKPIUEVO
oUOTNUA CUOKEUWY, TPOTIOTOINMEVA TTAPEAKOPEVA 1} omoladnmote povada n omoia €xel amoouvappoloynOei n
enmavaouvappoloynBei amd dtopo To omoio Sev givat eEouctodoTnévVog avTimPdowog.

>E KAMIA NEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YOEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMNOTE AAAOY
ATOMOY MNMATYXON ZYMMNTQMATIKES, EMMEZES, EIAIKEZ 'H AMTOOETIKEZ ZHMIEZ (ZYMMEPIAAMBANOMENQN,
ENAEIKTIKA, TYXON ANMOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YITAP=EI ENHMEPQZXH NATO ENAEXOMENO
NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZX. XE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MNOY MPOKYTITEI
AMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY MQAOYNTAI STON ATFOPASTH (ZYM®QNA ME IYMBAZH, ETYHZH,
AAIKHMA 'H AAAH AZIOSH) AEN YMEPBAINEI TO MO0 MNOY KATEBAAE O ATOPAXTHX TIA TO(TA) MPOION(TA)
STO(A) OMOIO(A) ANADEPETAI H EN AOTQ AZIQ3H. E KAMIA NEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH T1A
TYXON ZHMIEZ MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YIIOBAHOEI SE ENANEMNE=ZEPTAXIA, ANAKAINIZH
'H ANAKYKAQZXH. Ol NEPIOPIZMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN TMPEMNEI NA OEQPHOEI OTI ANOKAEIOYN
OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, SYMOQONA ME THN IZXYOYZA NOMO®OEZIA MEPI EYOYNHX A TA TTPOIONTA,
AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMNOKAEIXTEI MEXQ XYMBAXHZ.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ATOPA 'H KATOXH THX MAPOYXAX YYXKEYHX AOKIMHX AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H XIQMHPH AAEIA TIA
XPHXH THX MAPOYZAX XYZKEYHX ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN EINAI EZOYXIOAOTHMENH
>YXKEYH'H AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHEH XPHXHX THX XYXKEYHX AOKIMHZX.
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MPOZOXH: H OMOZIMNONAIAKH NOMOG®EZXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MOQAHXZH AYTHX THX XYZKEYHX
MONO ANO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZX IATPOY.
MNa emayyeApatiky xpnon. Avatpéfte otig odnyieg xpriong yla TiG MARPEIG TTANPOPOpPIEG CUVTAYOYPAPNnoNng,
ouunephapBavopévwy twy eveeifewy, Twv avtevdeifewy, Twv TIPOEISOTOINCEWY, TwV TIPOPUAAEEWY Kal Twv
aAvemBOUUNTWY CUPBAVTWV.
Ta mapakdtw cupBola pmopei va epgpavi{ovtal 0To mPoIoV 1) 0T CMAVCT TOU TTPOIOVTOG:

A

Mpoooxn

[EC|REP]

E€ouaiodoTnpévog avTimpoownog 6Ty
Evpwmaiki Kowotnta

AkohouBrioTe Tig 0dnyieg xpriong

ZexwpIoTr) GUANOYI TOU NAEKTPIKOU Kall
nAektpovikou e§omiiopol (AHHE).

Kataokevaotrig

Kwbikdg maptidag

L E

Huepopnvia kataokeurig EEEE-MM-HH

Ap1Bp6¢ kaTahoyou (aptBpdg povTéhou)

Rx ONLY

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBeoia (HMA)
TIEPLOPIEL TNV TTWANGN AUTAG TNG CUOKEVNG HOVOV
amnd 1atPd 1 KATOTIY EVTOARG LATPOU

Meploplopodg vypaaciag UAAENC

Mn amootelpwpévo

EUpog Beppokpaciag euAagng

Agv KATAOKEVALETAL UE PUOIKO ENAOTIKO NATEE

Alatnpeite oteyvo

SHA CUHHOPEWONG KE TNV EVPWTTAIKN odnyia
93/42/EOK Tep{ TwV 1ATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY

—a )5 '@, [B [g] 154

EUBpauoTo, TPOCOoXH KATA TOV XEIPIOUO

Qi

Ot 0dnyieg kat Ta eyxelpidia xpriong gival S1ab£oipua o€ NAEKTPOVIKN HOP@F) OTOV IGTOTOTIO

http://www.Masimo.com/TechDocs

Inueiwon: Ot nAektp £¢ 08nyiec xpriong Sev gival S1a0éoipeg 08 OAEC TIC XWPEC.

AumA®paTa evpeoITeXviac: www.masimo.com/patents.htm
H ovopaocia RD SedLine givat epmopikéd orjpa tng Masimo Corporation.
Ta Masimo, 6 Root kat SedLine givat kataxwpiopéva epumopika orpata g Masimo Corporation o€ opoomovdiako emimedo (HIMA).
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Tectep RD SedLine @

[ina MHOropa3oBOro Ucnonb3oBaHnA @ W3rotoBneHo 6e3 ncronb3osBaHus HaTypanbHOro natekca HectepunbHo

HA3HAYEHUE
WcnbitatenbHbiin npubop RD SedLine™ noakniouaeTca B rHe3fo aatumka 33 RD SedLine 1 no3sonset npoBeputb
OCHOBHble GpyHKLMU cncTembl SedLine® 1 ee 6e30nacHOCTb ANA NaLUMeHTa.
Cuctema SedLine® coctout n3 3 oTaeNbHbIX KOMMOHEHTOB:

« 6a30Bblii MOHWUTOP U YCTPOWCTBO OTOOPaKkeHWs (Hanpumep, MoHuTop Masimo® Root®);

« mopay”nb SedLine, KOTOPbIN NOAKOYAETCA K MOHUTOPY;

« Kabenb AnA noaknioyeHna K nauymeHTty RD SedLine, KoTopbin noaknioyaeT moaynb SedLline kK gatumky 330

RD SedLine.

MpoBepka 6e3onacHOCTV 6a30BOro MOHUTOPA O/MKHA NPOBOANTLCA B COOTBETCTBUN C NPOLIEAYPaMU TEXHUYECKOTO
VN CEPBUCHOTO OOCNYKMBAaHUA AAHHOTO YCTPOWCTBA. B 3TUX MHCTPYKUUAX OMUCHIBAIOTCA [OMONHUTENbHbIE
NCNbITaHUA, HeobXoAMMble ANA NPOBEPKM (GYHKLMOHANbHBIX XapaKTepUCTUK U XapaKTepucThk 6Ge3omnacHocTu
mopayna SedLine n kabens ana noaknoueHna K naumeHTy RD SedLine.

NPEQYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXKEHMA U MPUMEYAHUA
+ Ha Tectepe He BOMKHO 6bITb BUAUMBIX NMOBPEXAEHNI. HNKOr[a He 1Cnonb3yiTte U3genme C NoBPeXAeHUAMM,
BCKPbITbIM KOPMYCOM WM C HEU3O0/IMPOBAHHBIMY YUaCTKaMm SIEKTPUYECKON Lenu.
+ HenpaBunbHoe noaknioueHne Tectepa K yCTPOWNCTBY WM Kabenio ANs MOAKMOYEHUS K NaLUeHTy MOXeT
NPUBECTU K HECTaBbWbHBIM NOKa3aHWAM, HETOUHBIM Pe3ysnbTaTam Ui K MOSHOMY OTCYTCTBUIO NMOKa3aHUM.
+ OYHKLMOHAsbHbIE TECTEPbI HEJb3s UCMOJb30BATb AsiA OLEHKM TOYHOCTMU.
« TecTep He NpefHa3HaueH /1N NCMONb30BaHWs B KaYecTBe MHCTPYMEHTa KannbpoBKu.

WHCTPYKLUUU
A. QOyHKUNOHaNbHbIA TeCcT
1. Mopkniounte mofynb SedLine kK 6a30BOMY MOHUTOPY U NOACOEAVHUTE Kabesnb AnA NOAKNIOUEHNA K MALUEHTY
RD SedLine k mogynio SedLine.
2. YcTaHOBMTE MOHUTOP Ha OTOOpa)keHMe OKHa MOHMTOpUHra SedLine Ha Root® wunu anbTepHaTMBHOM
YCTPOICTBE MOHUTOPWHT (NPY HEOGXOANMOCTU 06PaTUTECH K PYKOBOACTBY MO SKCMyaTaL My MOHUTOPA).
3. MogkntounTe ncnbiTatenbHbln Npubop RD SedLine K Kabento AnA NoAkUYeHUs K nauueHTy. BoinonHurte
cnepylowme AeincTBuA.
a. Y6egutecb, UTO BCe 3/1EKTPOAbI VMMEIOT XOpollee COCTOAHME MOAKMIOUYEHNA W UMMEAAaHC HaxopuTca
B AManasoHe ot 4,5 1o 5,5 kOm.
b. Otperynupyiite amnnutygy 33 fo 1 MKB/MM ans nnockyx cMrHanoB KpMBOW C pOHOBBIM LUYMOM OT MiKa
[10 NIKa NPYMEPHO 2 MM.
Hecnocob6Hocmb 0ocmuydb 3mux pe3y/ibmamoe Moxkem yKkaszeleame Ha deghekm moodynsa SedLine unu kabens
0714 NOOK/IIOYeHUA K nayueHmy.

B. WcnbiTaHne Ha 6e30nacHOCTb (TOK yTeuKu)
1. Y6epmTech, Uto cam 6a30Bblii MOHUTOP NPOLLES MPOBEPKY Ha 6@30MacHOCTb B COOTBETCTBUM C JOKyMeHTaLuel
Mo TeXHNYECKOMY/CepPBUCHOMY 06CYKNBAHWIO.
2. MNopkntounTte Mmoaynb SedLine kK 6a30BOMY MOHUTOPY 1 NOACOEANHNMTE Kabenb ANA NOAKIIUYEHNA K NaLUeHTy
RD SedLine.

. NopcoeanHnTe ncnbiTaTenbHbl Nprbop RD SedLine K Kabento AnA NoAKNOYEHWsA K NaLyeHTy.

4. Knemma npoBoga Ha npubope ansa tectuposanua RD SedLine npepcraBnser cobon «Pabouyto yactb». [Ans
Leneil AaHHOTO UCMbITaHWA Ha 6e3omacHocTb Aatumk D3I RD SedLline paccmaTpuBaeTcs Kak OTAenbHas
pabouan yacTb. MoaknounTe KNemmy nNpoBofa K COOTBETCTBYIOLLEN Knemme «Paboyas YacTb» aHanmsaTopa
MeAMLVHCKOW 6e30nacHoCT unm Tectepa yteuek. (Ha MHOrMX Tectepax 3ToO MOXKeT ObITb KieMma 31eKTpoaa
3KT, Hanpumep RL. Mpn HeobxoANMOCTN 06paTUTECh K PYKOBOACTBY MO 3KCNyaTaLmm aHanmsaTopa/Tectepa.)

5. CnepyinTte NHCTPYKUMAM NO SKCMyaTaLWm aHanv3aTopa/Tectepa, 4Tobbl NPOBEPUTL TOK YTEUKMN B paboueii
4acTU, KOHTaKTUPYIOLLei C MaLeHTOM.

Heo6xoaumo npoBeputhb cnepylowme napameTpbl NUTaHNA.

a. HopmanbHasa nonAapHOCTb: HOpMasb, OTKPbITas HelTpasib, 3a3emieHne

b. O6bpaTtHas NONAPHOCTb: HOPMasb, OTKPbITasA HelTpasb, 3a3emyieHne
Y6epuTtecb, YTO TOK yTEUKMN BO BCEX C/IyYasnX cocTaBnsAeT meHee 10 mKA.

w
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6. CnepyiiTe MHCTPYKLMAM MO 3KCNyaTaumuy aHanm3aTopa/Tectepa, YTobbl NPOBEPUTL TOK YTEUKM B CETU Ha
ncnonb3yemon getanv. Heo6xoaMmo npoBepuTb CefytoLyme napameTpbl NMMTaHNA.
a. HopmanbHasa nonapHoOCTb
b. O6patHas nonapHocTb
Y6eanTtech, YTO TOK yTEUKMN BO BCEX C/IyyasnX cocTaBnAeT meHee 20 MKA.
7. OTKNounTE TeCTep OT YCTPONCTBa Unn Kabens.

OYUCTKA

TecTep cnepyeT YUACTUTL NyTEM NPOTUPaHUA 70-MPOLIEHTHBIM PAaCTBOPOM U30MPOMNUIOBOIO CNMPTa, NOC/E Yero emy
HeobX04MMO AaTb NMOIHOCTbLIO BbICOXHYTb.

BHUMAHUE

He wcnonb3yiite [na OYMCTKM pacTBOpbl Ha OCHOBE HedTenpofyKTOB WM aueToHa, a Takke Aapyrue
CcUnNbHOAENCTBYIOLWME pacTBOPUTENN. DT BeLLeCTBa pa3pyLUaloT MaTepuarbl, U3 KOTOPbIX M3rOTOBJIEHO YCTPOWCTBO,
YTO MOXET MPUBECTY K HENCNPABHOCTMN YCTPOMNCTBA.

OKPYAIOLLAA CPEAA
Xapakrepucrnka Cneundunkauma
Temnepatypa TPaHCMOPTUPOBKM 1 XpaHeHUA o1 -40°C o +70°C, BNa>kHOCTb OKpy»atoLien cpepl
Temnepatypa XxpaHeHUA/TPaHCNOPTUPOBKN oT 5 10 95%, BNaxHOCTb, 6e3 KOHAeHcaLmn
Pabouas Temnepatypa ot 5°C go 50°C, BnaXHOCTb OKpy»atoLLelt cpepbl
Pabouas BnaxHOCTb OT 5 10 95%, BNaXHOCTb, 6€3 KoHAeHcauumn
FTAPAHTUA

KomnaHua Masimo npepocTaBnaeT rapaHTu TOMbKO MEepBOHAuYanbHOMY MOKyMaTenio B TOM, YTO HacToswme
N3[ennaA NPy NCNosb30BaHUM B COOTBETCTBIM C yKazaHWAMM, CONPOBOXKAaoWnmMn nsgenua Masimo, He 6yayT umeTb
nedpeKToB MaTepranoB 1 COOPKM B TeueHne wecTtu (6) Mecaues ¢ faTbl NpUuobpeTeHns. B cooTBeTCTBIM C AaHHbIM
rapaHTUMHbIM COrNalleHneM €efUHCTBEHHbIM 00A3aTeNbCTBOM W3rOTOBUTENA ABMAETCA 3aMeHa Kakoro-nmbo
n3[enua, NPY3HaHHOTO N3roTOBUTENEM KaK YAOBNETBOPAIOLLEe rapaHTUNHBIM 06A3aTeNbCTBaM, HOBbIM TECTEPOM.

NCKNMIOYEHUA TAPAHTUN

HacToslan rapaHTuA He pacNpOCTPaHAETCA Ha KaKkne-mbo 13aenus, Noasepriuviecs HenpaBUIbHO SKCMTyaTaLum,
HebpexxHOMy O6paLLeHMNI0 UM HecyacTHOMY Cilyyalo, MOBPEXAEHHbIe MO MPUUMHAM, He UMEIOWUM OTHOLIEHMA
K U3[enuio, Nn 3KCrTyaTMpOBaBLUMECA C OTKNIOHEHUEM OT MHCTPYKLUIA, NOCTaBnAeMblX C ngenviem. fapaHTva
He pacnpoCTpaHAETCA Ha U3aenus, NOAKIoUEHHble K HeNMLEH3VPOBaHHbBIM YCTPONCTBAM, MOAUPULIMPOBAHHBIM
aKceccyapam WAM KakvM-nnMbo yCTPOWCTBaM, MOABEPraBLIMMCA pPa3bopke WAV MOBTOPHON cH6opKe Kem-nn6o,
NOMMMO aBTOPU30BaHHOIO NPeACTaBUTENA KOMMAHUW.

HUMPUKAKUX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHUA MASIMO HEHECET OTBETCTBEHHOCTU MEPE/ MOKYMATEJIEM
VNN KAKUM-NNBO APYTVM NINLIOM 3A JIIOBbIE CNTYYAHDIE, HEMPAMbIE, CNELIMAJIbHBIE I KOCBEHHBIE
YBbITKM (BK/IOYAA, MOMUMO MPOYETO, MOTEPIO MPUBbIIN), OAXKE EC/T KOMMAHWA BbINTA YBEJOMIIEHA
O TAKOW BO3MOXXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWM MASIMO, CBA3AHHASA CJTIOBbIMU EE M3AENNAMMU,
NPOAAHHbBIMU NMOKYMATESIO (MO AOTOBOPY, TAPAHTUW NI AIPYTOMY TPEBOBAHWIO), HW B KOEM CJTYYAE
HE BYAET NPEBbILUATH CYMMBbI, YIIJTAYEHHOW MOKYMATEJIEM 3A MAPTUIO U3AENNW, CBA3AHHbIX C JAHHOW
MPETEH3VEW. HU MPU KAKUX OBCTOATE/IbCTBAX KOMIMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW
3A JIOBOV YLUEPB, BbI3BAHHbII MCMOJIb3OBAHMEM [JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOTO Wn
OTPEMOHTMPOBAHHOTO M3AENNA. NPUBEAEHHbBIE B JAHHOM PA3JENE OrPAHUYEHUA HE OTMEHAIOT
OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAAA HE MOMET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA [OrOBOPOM B COOTBETCTBUW
CNPUMEHMMbIM 3AKOHOATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE MOAPA3YMEBAEMOWM JINLIEH3UN

MPNOBPETEHME HACTOALLIETO TECTEPA U OBJTALAHWE 3TUM TECTEPOM HE MPEAYCMATPUBAET ABHOTO
NN NOLPA3YMEBAEMOIO PA3PELLUEHWNA HA WCMOMb3OBAHWE JAHHOIO YCTPOWCTBA C KAKVMM-NIMBO
YCTPOMCTBOM, KOTOPOE HE BbI/TIO OAOBPEHO /1 UICMONb30BAHUA C TECTEPOM.
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BHUMAHME! OELEPAJIbHBIA 3AKOH CLLUA PA3PELIAET MPOOAXY OAHHOIO YCTPOMCTBA TOJIbKO
BPAYAM VI NO 3AKA3Y MEPCOHANA KNNHKK.

[na npodeccroHanbHoro npumMeHeHus. CM. UHCTPYKUMW MO 3SKCMyaTauuy, B KOTOPbIX COAEPMWTCA MOnHasA
MHPopMaLMA O NPUMEHEHNMN YCTPOICTBA, B TOM YMC/e MOKa3aHWaA, NpOoTMBOMNOKa3aHus, NpeaynpexaeHns, Mepbl
NPefoCTOPOXKHOCTY 1 HeXenaTesbHble ABMEeHMA.

Ha nspenum nnn Ha ero MapkupoBKe MOFyT UCMNONb30BaTbCA Cneaylolne 0603HaYeHnsA.

ABTOPM30BaHHbIV NpeacTaBUTeNb

BHumaHue .
B EBponeiickom coobujectse

CrenyiiTe MHCTDYKUMAM N0 SKCAYaTaLmm E OTaenbHas yTUNM3aUmna Ana sNeKTpUYeckoro
i PyKu yaray 1 3NeKTPOHHOro 06opyaoBaHua (AupekTnea WEEE).

MNpowvssoguTtens Kog naptun

[ata Bbinycka TTT-44-MM Homep no katanory (Homep moaenv)

LEO >
|

TONbKO Bpayam Uan no nx 3akasy

Hectepunbho [lnanasoH TemnepaTyp XpaHeHus

M3rotosneHo 6e3 ncnosnb3osaHus

XpaHuUTb B CyXOM mecTe
HaTypanbHOro natekca

3Hak cooTeTcTBUA EBpOneiickon [lupektuee

0 MeAuLMHCKOM obopyaoBaHumn 93/42/EEC Xpynkoe, 06paujaTbCA ¢ OCTOPOXHOCTbI0

BHumaHue! OefiepanbHblii 3akoH CLUA
RXx ONLY | paspewaet npogaxy AaHHOro ycTpoiicTsa @ OrpaHuyeHie BRaXKHOCTI NPY XpaHeHUm
~
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©

VIHCTPYKLWWY, yKa3aHKA Mo UCMOMb30BaHMIO 11 PyKOBOACTBA AOCTYMHbI B 31eKTPOHHOM popmaTe Mo aapecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
Mp . IneKTp py /AICTBA MO SKCMUTyaTaLum AOCTYMHbI He BO BCeX CTPaHaXx.

MaTteHTbl: www.masimo.com/patents.htm
RD SedLine sBnAeTca ToBapHbIM 3HaKkom KomnaHun Masimo Corporation.
Masimo, 5 Root 1 SedLine aBnatoTca deaepanbHbIMM 3apervcTprpoBaHHbIMY TOBapHbIMM 3Hakamn Masimo Corporation B CLUA.
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