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SedLine® Sensor en

DIRECTIONS FOR USE
® Single Patient Use Only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile @ Leave on for no more than 24 hours

DESCRIPTION

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

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for use in children less than 18 years of age.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

« Warning: If skin irritation is noticed, discontinue use of the Sensor.

Warning: To avoid cross contamination, only use Masimo single-use sensor on the same patient.

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

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

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

Caution: Use the Sensor immediately after opening to prevent gel from drying out.

Caution: Do not use the Sensor if pouch or product is defective.

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

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

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

Caution: Do not use scissors to open pouch as this may cause damage to the Sensor.

Caution: Do not cut the Sensor as this may result in improper operation.

Caution: Applying excessive pressure to electrodes may lead to decreased signal quality, decreased PSl reliability, and poor adhesion.
Caution: The conductive parts of electrodes, sensors, or connectors should not contact other conductive parts including
earth ground.

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

INSTRUCTIONS

Connecting the Sensor
To connect the Sensor

1. Prep skin with alcohol and dry before applying Sensor.
2. Peel the release liner from the center foam and discard.
3. Center CB/CT electrodes on forehead above nose (2). Press the white lining around the electrodes firmly onto the forehead with
palm of hand to secure the Sensor (3). Do not press directly on the electrode, otherwise the gel may leak out.
. Apply R2/L2 in hairless area just above temple (4).
. Apply R1/L1 to either side of CB.
. Align the white end of the Patient Cable with the arrow on the Sensor connector (5).
. Push together until the Sensor stiffener latch clicks into place.
. Ensure the monitor is connected and powered up.
. If any of the electrodes are displayed as red, yellow, or blue, push and wiggle the white lining around the electrodes. Do not
press directly on the electrode, otherwise the gel may leak out.
10. For additional details, see the SedLine Operator’s Manual.
Disconnecting the Sensor
To disconnect the Sensor, gently pull the Sensor connector out of the Patient Cable connector.
Sensor Removal
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To remove the sensor from the patient’s forehead, pull each electrode tab gently away from the skin.
If the sensor is difficult to remove, use alcohol to assist in removal.
Note: The Sensor is not reusable. Dispose of the sensor according to local laws.

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that this product, when used in accordance with the directions provided with the Products
by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months. Single use products are warranted for
single patient use only.
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The foregoing is the sole and exclusive warranty applicable to the products sold by masimo to buyer. Masimo expressly disclaims
all other oral, express or implied warranties, including without limitation any warranties of merchantability or fitness for particular
purpose. Masimo's sole obligation and buyer’s exclusive remedy for breach of any warranty shall be, at Masimo’s option, to repair or
replace the product.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

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

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Follow instructions Separate collection for Caution: Federal law (USA) restricts
for use X electrical and electronic Rx ONLY this device to sale by or on the
— equipment (WEEE) order of a physician
Consult instructions Mark of conformity to European
D}] for use Lot code c € Medical Device Directive 93/42/EEC
Catalogue number (model Authorized representative in the
“ Manufacturer number) m European community
Date of manufacture . ' .
ﬁ YYYY-MM-DD Masimo reference number ﬁ Body weight
Use -by Leave on for no more than Storage temperature range
YYYY-MM-DD 24 hours ge temp 9
Do not re-use/ "
® Single patient use only > Greater than ? Keep dry
i Do not use if package is damaged
Non-Sterile < Less than @ and consult instructions for use
@ Not made with natural A Caution _@- Atmospheric pressure limitation
rubber latex
! Fragile, handle with care Unique device identifier Storage humidity limitation

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

all countries.

oSnics,

2

(=

Single patient - Medical device
multiple use

%)

Adhesive Sensors are licensed to purchasers under the foregoing patents for Single-Patient Use Only.
Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo and SedLine are federally registered trademarks of the Masimo Corporation.
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Capteur SedLine® 3

MOD EMPLOI

® @ ‘Q @ N'utilisez pas et ne laissez pas le capteur en place
Produit a usage unique Ne contient pas de latex naturel Non stérile pendant plus de 24 heures

DESCRIPTION

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

Pour de plus amples informations, se référer au manuel utilisateur de SedLine.

INDICATIONS

Les électrodes du capteur sontappliquées directement sur la peau du patient, pour pouvoir enregistrer les signaux électrophysiologiques
(tels que I'EEG).

CONTRE-INDICATIONS
Cet appareil n'est pas concu pour étre utilisé sur des enfants de moins de 18 ans.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Avertissement : Si une irritation cutanée est détectée, suspendre I'utilisation du capteur.

Avertissement : Afin déviter les contaminations croisées, les capteurs a usage unique Masimo doivent étre utilisés exclusivement
sur le méme patient.

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

Mise en garde : La loi fédérale des Ftats-Unis restreint la vente de cet appareil par ou sur prescription d’'un médecin.

Mise en garde : Pour un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes,
dont des indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

Mise en garde : Utiliser le capteur des l'ouverture, pour éviter que le gel ne séche.

Mise en garde : Ne pas utiliser le capteur si le sachet ou le produit est défectueux.

Mise en garde : Eviter que le gel sur I'électrode n'entre en contact avec le connecteur du capteur SEDLine, cela pourrait provoquer
des problemes d'impédance et des lectures PSI erronées.

Mise en garde : Chaque capteur est homologué pour une utilisation de 24 heures maximum. Si une surveillance de durée plus
longue est souhaitée, remplacer le capteur toutes les 24 heures.

Mise en garde : Le SedLine est congu pour fonctionner avec le capteur. Une utilisation simultanée avec d'autres électrodes sur
le front n'est pas recommandée.

Mise en garde : Ne pas utiliser de ciseaux pour ouvrir la poche, car il y a un risque d'endommagement du capteur.

Mise en garde : Ne pas couper le capteur. Cela pourrait entrainer un fonctionnement incorrect.

Mise en garde : Une pression excessive sur les électrodes peut entrainer une diminution de la qualité du signal, une diminution
de fiabilité PSI et une mauvaise adhérence.

Mise en garde : Les piéces conductrices des électrodes, capteurs ou connecteurs ne doivent pas entrer en contact avec d’autres
piéces conductrices y compris la mise a la terre.

N'essayez pas de reconfigurer, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, cela pourrait endommager
les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

INSTRUCTIONS
Connecter le capteur
Connecter le capteur

1. Préparez la peau avec de I'alcool et séchez-la avant d'appliquer le capteur.

2. Détachez la feuille protectrice de la mousse centrale et jetez-la.

3. Centrez les électrodes CB/CT/L1/R1 sur le front, au-dessus du nez (2). Posez fermement sur le front la doublure blanche autour

des électrodes en vue de fixer le capteur (3). Ne pas appuyer directement sur I'électrode afin d’éviter I'épanchement du gel.
. Détachez la feuille protectrice de la mousse de la R2 et jetez-la (4).
. Appliquez le R2 sur une zone sans cheveux, au-dessus de la tempe.
. Répétez les étapes 4 et 5 pour L2 (5).
. Placez I'extrémité blanche du cable patient face a la fleche sur le connecteur du capteur.
. Poussez jusqu'a ce que le loquet raidisseur s'enclenche.
. Vérifiez que le moniteur est connecté et sous tension.
. Si l'une des électrodes est représentée en rouge jaune ou bleu, appuyez doucement dessus ou remuez-la jusqu'a ce quelle
devienne jaune ou verte.
Déconnexion du capteur
Pour déconnecter le capteur, retirez doucement le connecteur du capteur du connecteur du cable patient.

O OV 00 NOWU» BN

Retrait du capteur
Pour retirer le capteur du front du patient, tirez doucement sur chaque électrode pour les détacher de la peau.
Si le capteur est difficile a retirer, utiliser de balcool pour faciliter le retrait.

Remarque : Le capteur mest pas réutilisable. Mettez le capteur au rebut dans le respect des réglementations locales.
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GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que ce produit, s'ils est utilisé conformément aux instructions fournies avec les produits
par Masimo, est exempt de défaut de matériel et de main d'oceuvre pendant une période de six (6) mois. Les produits a usage unique ne
sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit dont I'utilisation ne sera pas conforme aux instructions du mode d’emploi fourni avec le
produit ou sujet a une utilisation incorrecte, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne
couvre aucun produit ayant été connecté a un instrument ou un systeme non prévu, ayant été modifié ou démonté ou remonté. Cette
garantie ne concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

En aucun cas, Masimo ne saurait étre tenu responsable envers I'acheteur ou quiconque de tout dommage accidentel, indirect, spécial
ou collatéral (y compris, mais sans s'y limiter, des pertes de profits) méme si la possibilité de tels dommages lui est connue. En aucun
cas, la responsabilité de Masimo résultant de la vente de tout produit a I'acheteur (dans le cadre d’'un contrat, d'une garantie, d'un acte
dommageable ou autre réclamation) ne pourra dépasser le montant payé par l'acheteur pour le lot de produits faisant I'objet d'une telle
réclamation. Masimo ne peut en aucun cas étre tenu pour responsable de tout dommage associé a un produit ayant fait l'objet d'un
retraitement, d’un reconditionnement ou d’un recyclage. Les limitations de cet article ne doivent pas étre considérées comme empéchant
de renoncer a toute responsabilité qui peut Iégalement étre contestée par contrat.

ABSENCE DE LICENCE IMPLICITE

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

SYMBOLES
En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir l'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION
Suivre le Collecte séparée des Mise en garde : En vertu de la loi fédérale des
mode demploi ﬂ équipements électriques et Rx ONLY Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par
P — électroniques (DEEE) un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin
Consulter le - Marquage de conformité a la directive européenne
mode d'emploi - Code de lot c € relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE
. Référence du catalogue . » - .
Fabricant - (référence du modele) |EC|REP] Représentant agréé dans I'Union européenne
Date de fabrication Numéro de ' . .
AAAA-MM-JJ référence Masimo ﬁ Poids du patient
24 )

Date de péremption
AAAA-MM-JJ N pendant plus de 24 heures

N lai llumé .
€ pas faisser aliume Plage de température de stockage

Ne pas réutiliser/
Utilisation sur un seul
patient uniquement

Supérieur a Maintenir au sec

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et

Inférieura @ consulter le mode d’emploi

Non stérile

Ne contient pas de
latex naturel

> AV

Mise en garde Limite de pression atmosphérique

Identifiant
d'appareil unique

Fragile — Manipuler

R X Limite d’humidité de stockage
avec précaution

«a @ v EEEQD

Les instructions/modes d’emploi/manuels sont

Un seul patient — ) o S disponibles au fx?rmat électronique a I'adresse

plusieurs utilisations Dispositif médical http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : Le mode d’emploi électronique

n’est pas disponible dans tous les pays.

®

(%)

Les capteurs adhésifs sont cédés sous licence a I'acheteur sous la protection des brevets susmentionnés concernant le matériel
a usage unique.

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

Masimo et SedLine sont des marques déposées de Masimo Corporation.
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SedLine®- Sensor de

GEBRAUCHSANWEISUNG
® Nur zur Verwendung Enthalt keinen Latex ‘g @ Nicht Ianger als 24 Stunden
fur einen Patienten aus Naturkautschuk Nicht steril angebracht lassen
BESCHREIBUNG
Der SedLine-Sensor (1) besteht aus sechs vorgegelten Elektroden, vier aktiven Kanalen (R1, R2, L1, L2), einem Bezugskanal (CT) und
einem Erdungskanal (CB). Der Sensor ist nicht steril und nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Das Produkt enthélt keinen Latex

aus Naturkautschuk.
Zusatzliche Informationen sind im SedLine-Bedienerhandbuch zu finden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Elektroden des Sensors werden direkt auf der Haut des Patienten angebracht, um die Aufnahme elektrophysiologischer Signale
(wie z. B. EEG) zu ermdglichen.

GEGENANZEIGEN
Dieses Gerat ist nicht zur Verwendung bei Kindern unter 18 Jahren vorgesehen.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

- Warnung: Bei Auftreten einer Hautreizung ist die Verwendung des Sensors einzustellen.

Warnung: Verwenden Sie Masimo-Sensoren fiir die einmalige Verwendung nur an einem Patienten, um eine Kreuzkontamination
zu vermeiden.

Warnung: Elektroden dirfen nicht zwischen dem chirurgischen Situs und der elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode platziert
werden. Im Falle einer defekten elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode wiirde dies die Gefahr von Verbrennungen erhéhen.
Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden.

« Vorsicht: Zur professionellen Verwendung. Vollsténdige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschte Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Vorsicht: Der Sensor ist unmittelbar nach dem Offnen zu verwenden, damit das Gel nicht austrocknet.

Vorsicht: Der Sensor darf bei beschadigter Verpackung oder defektem Produkt nicht verwendet werden.

« Vorsicht: Es darf kein Elektrodengel mit dem Anschluss des SEDLine-Sensors in Kontakt kommen, da dies zu Impedanzproblemen
und ungenauen PSI-Werten fiihren konnte.

Vorsicht: Jeder Sensor ist fiir eine Verwendung von bis zu 24 Stunden zugelassen. Ist eine Uberwachung tiber diese Zeitspanne
hinaus erforderlich, sollte der Sensor alle 24 Stunden ausgewechselt werden.

Vorsicht: Der SedLine ist auf den Betrieb zusammen mit dem Sensor ausgelegt. Die gleichzeitige Verwendung mit anderen an
der Stirn angebrachten Elektroden wird nicht empfohlen.

Vorsicht: Die Verpackung sollte nicht mit einer Schere gedffnet werden, da der Sensor dadurch beschédigt werden kénnte.

«+ Vorsicht: Es darf nicht in den Sensor geschnitten werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren konnte.

Vorsicht: Wird UberméaBiger Druck auf eine Elektrode ausgelibt, kann dies zu verminderter Signalqualitat, geringerer PSI-
Zuverlassigkeit und schlechter Haftung fiihren.

Vorsicht: Die leitfahigen Teile der Elektroden, Sensoren oder Anschlusse diirfen nicht mit anderen leitenden Teilen, einschlieBlich
der Erdung, in Kontakt kommen.

Masimo-Sensoren und Patientenkabel dirfen nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu
Beschadigung der elektrischen Komponenten und maglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

ANLEITUNG

Anbringen des Sensors
Anbringen des Sensors

1. Reinigen Sie die Haut mit Alkohol und lassen Sie sie vor dem Anbringen des Sensors trocknen.
2. Ziehen Sie das Trennpapier vom mittleren Schaumstoffstiick ab und entsorgen Sie es.
3. Zentrieren Sie die CB/CT/L1/R1-Elektroden auf der Stirn tiber der Nase (2). Driicken Sie die wei8e Umrandung der Elektroden fest auf
die Stirn, um den Sensor sicher zu befestigen (3). Driicken Sie nicht direkt auf die Elektrode, da sonst das Gel herausgepresst wird.

. Ziehen Sie das Trennpapier vom R2-Schaumstoffstiick ab und entsorgen Sie es (4).

. Bringen Sie die R2-Elektrode im haarlosen Bereich direkt Gber der Schlafe an.

. Wiederholen Sie die Schritte 4 und 5 fiir die L2-Elektrode (5).

. Richten Sie das wei3e Ende des Patientenkabels am Pfeil auf dem Sensor-Anschluss aus.

. Driicken Sie Patientenkabel und Anschluss zusammen, bis der Versteifungsriegel des Sensors einrastet.

. Stellen Sie sicher, dass der Monitor angeschlossen und eingeschaltet ist.

. Werden Elektroden rot, gelb oder blau angezeigt, driicken oder wackeln Sie behutsam an den Elektroden, bis alle gelb oder
griin dargestellt werden.

O OV 00NV b

Trennen des Sensors
Um die Verbindung des Sensors zu trennen, ziehen Sie den Anschluss des Sensors behutsam aus dem Anschluss
des Patientenkabels.

Entfernen des Sensors
Um den Sensor von der Stirn des Patienten zu entfernen, ziehen Sie die Elektroden behutsam von der Haut ab.
Sollte der Sensor schwer zu entfernen sein, kann er mit Alkohol gel6st werden.
Hinweis: Der Sensor ist nicht wiederverwendbar. Entsorgen Sie den Sensor geméf den ortlich geltenden Bestimmungen.
Mo 7 8473D-elFU-0420




GARANTIE

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

Die vorstehend genannte Gewahrleistung ist dem Kédufer gegentiber die einzige und ausschlie8liche Gewahrleistung fiir durch Masimo
verkaufte Produkte. Masimo schlieBt ausdriicklich alle anderen mindlichen, ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewéhrleistungen
aus; dies umfasst, ist aber nicht beschrénkt auf Gewahrleistungen hinsichtlich Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Masimos einzige Verpflichtung und der ausschlieBliche Regressanspruch des Kéufers bei jeglichem Versto8 gegen die
Gewadhrleistung besteht darin, das Produkt nach dem Ermessen von Masimo zu reparieren oder auszutauschen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

Masimo ist gegenliber dem Kaufer oder einer jeglichen anderen Person nicht verantwortlich fir zufallige, indirekte oder spezielle
Schaden oder Folgeschaden (insbesondere fiir entgangenen Gewinn), auch wenn auf die Moglichkeit solcher Schaden hingewiesen
wurde. In keinem Fall Gbersteigt die Haftung von Masimo fir ein Produkt (aus Vertrag oder Gewahrleistung oder wegen unerlaubter
Handlung oder sonstiger Anspriiche) den Betrag, der vom K&ufer fiir die Produkte bezahlt wurde, aus denen entsprechende Anspriiche
entstehen. Masimo haftet nicht fiir Schaden, die aus wiederverwerteten, wiederaufbereiteten oder wiederverwendeten Produkten
entstehen. Durch die Einschrankungen in diesem Abschnitt wird keine Haftung ausgeschlossen, die aus rechtlichen Griinden nicht
durch Vertrag ausgeschlossen werden kann.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

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

SYMBOLE

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen Sie bitte
die zustandige Behorde lhres Landes und den Hersteller.
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Getrennte Sammlung Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Gebrauchsanweisung ﬁ: von Elektro- und Rx ONLY Bundesgesetz darf dieses Gerat nur

befolgen von einem Arzt oder auf Anweisung

- Elektronikgerdten (WEEE) eines Arztes verkauft werden

. Konformitétskennzeichen
Gebrauchsanweisung

beachten Chargencode C€ beziiglich Richtlinie 93/42/EWG
tiber Medizinprodukte
Hersteller Katalognummer (Modellnummer) Autorisierter Vertreter in der

européischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

J-MM-TT Masimo-Referenznummer

Korpergewicht

==
o

Verwendbar bis

JU-MM-TT

Nicht langer als 24 Stunden
angebracht lassen

Lagertemperaturbereich

Nicht wiederverwenden /

Darf nicht in Kontakt mit

aus Naturkautschuk

Nur zur Vgrwendung fir GroBer als Feuchtigkeit kommen
einen Patienten
Nicht verwenden, wenn die
fren\ Nicht steril Kleiner als Verpackung beschédigt ist, und die
Gebrauchsanweisung beachten
Enthalt keinen Latex Vorsicht Einschrankungen beziiglich des

atmospharischen Drucks

Vorsicht, zerbrechlich

Produktidentifizierungsnummer

® % ® ) =

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Zur mehrfachen
Anwendung bei einem
einzelnen Patienten

Medizinprodukt

@ indic,

%)

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

Hinweis: elFU ist nicht in allen
Landern verfiigbar.

Kaufern von Klebesensoren wird unter den voranstehenden Patenten eine Lizenz fur ausschlieBlich einmaligen Gebrauch erteilt.
Patente: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo und SedLine sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Sensore SedLine® it

ISTRUZIONI PER L'USO
® Esclusivamente monopaziente @ Senza lattice di gomma naturale Non sterile @ Non lasciare applicato per oltre 24 ore

DESCRIZIONE

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

Per ulteriori informazioni, consultare il Manuale dell'operatore di SedLine.

INDICAZIONI

Gli elettrodi del sensore vengono applicati direttamente sulla cute del paziente per permettere la registrazione dei segnali
elettrofisiologici (quali quelli dell'EEG).

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo non deve essere utilizzato sui pazienti di eta inferiore a 18 anni.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA
« Avvertenza: se si nota irritazione cutanea, sospendere |'uso del sensore.
« Avvertenza: per evitare la contaminazione crociata, utilizzare solo il sensore Masimo monouso sullo stesso paziente.
- Avvertenza: non posizionare elettrodi tra il sito chirurgico e l'elettrodo di ritorno elettrochirurgico. Cid aumenterebbe il rischio di
ustioni in caso di guasto dell'elettrodo di ritorno elettrochirurgico.
« Attenzione: la legge federale limita la vendita del presente dispositivo da parte di un medico o su prescrizione di un medico.
+ Attenzione: per uso professionale. Per le informazioni prescrittive complete, compresi indicazioni, controindicazioni, messaggi di
avvertenza, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.
« Attenzione: utilizzare il sensore immediatamente dopo I'apertura onde evitare l'essiccazione del gel.
« Attenzione: non utilizzare il sensore se la confezione o il prodotto é difettoso.
« Attenzione: non lasciare che il gel dell'elettrodo entri a contatto con il connettore del sensore SEDLine in quanto cio potrebbe
provocare problemi di impedenza e letture del PSI non precise.
« Attenzione: ciascun sensore & approvato per |'uso fino a 24 ore. Se occorre un monitoraggio piu lungo, sostituire il sensore ogni
24 ore.
- Attenzione: SedLine é progettato per funzionare con il sensore. Non & consigliato utilizzarlo insieme ad altri elettrodi sulla fronte.
- Attenzione: non utilizzare forbici per aprire la confezione onde evitare di danneggiare il sensore.
Attenzione: non tagliare il sensore in quanto cio potrebbe causare un funzionamento errato.
« Attenzione: I'applicazione di una pressione eccessiva sugli elettrodi puo causare un peggioramento della qualita del segnale, una
riduzione dell'affidabilita del PSI e una scarsa adesione.
Attenzione: le parti conduttrici di elettrodi, sensori o connettori non devono entrare a contatto con altre parti conduttrici,
compresa la terra.
« Non riutilizzare, riparare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo, per evitare di danneggiare i componenti elettrici con
conseguente pericolo per il paziente.

ISTRUZIONI
Collegamento del sensore
Per collegare il sensore

1. Pulire la pelle con alcool e asciugarla prima di applicare il sensore.

2. Tirare il rivestimento dalla gomma centrale ed eliminarlo.

3. Centrare gli elettrodi CB/CT/L1/R1 sulla testa al di sopra del naso (2). Premere saldamente il rivestimento bianco attorno agli
elettrodi sulla testa in modo da bloccare il sensore (3). Non premere direttamente sull’elettrodo, altrimenti il gel potrebbe
fuoriuscire.

. Tirare il rivestimento dalla gomma R2 ed eliminarlo (4).

. Applicare R2 in un'area priva di capelli appena al di sopra della tempia.

. Ripetere i passaggi 4 e 5 per L2 (5).

. Allineare l'estremita bianca del cavo paziente con la freccia sul connettore del sensore.

. Spingere insieme finché il fermo del rinforzo del sensore non scatta in posizione.

. Verificare che il monitor sia collegato e acceso.

. Se uno qualsiasi degli elettrodi e visualizzato in rosso, in giallo o in blu, premere delicatamente e muovere gli elettrodi finché
non appaiono in giallo o in verde.

Scollegamento del sensore

O WV NV DN

Per scollegare il sensore, estrarre delicatamente il connettore del sensore dal connettore del cavo paziente.
Rimozione del sensore

Per rimuovere il sensore dalla testa del paziente, separare delicatamente la linguetta degli elettrodi dalla pelle.

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

Nota: il sensore non é riutilizzabile. Smaltirlo in conformita alle leggi locali.
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GARANZIA

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

La garanzia precedentemente esposta € l'unica ed esclusiva applicabile ai prodotti venduti da Masimo all'acquirente. Masimo
nega espressamente tutte le altre garanzie, orali, espresse o implicite, includendo senza alcuna limitazione qualsiasi garanzia di
commerciabilita o idoneita per scopi specifici. Il solo obbligo da parte di Masimo e I'unico risarcimento a favore dell’acquirente per
violazione di qualunque garanzia sara, a discrezione di Masimo, la riparazione o la sostituzione del prodotto.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

Questa garanzia non ¢ valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita con le istruzioni per I'uso fornite con il prodotto
stesso o che siano stati sottoposti a utilizzo errato, negligenza, manomissione o danneggiamenti. La presente garanzia non é valida per
i prodotti che siano stati collegati a strumenti o sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La presente garanzia non e valida
per i sensori o i cavi paziente ritrattati, risterilizzati o riciclati.

In nessun caso Masimo sara responsabile per danni o costi incidentali, speciali, consequenziali o indiretti (inclusi senza limitazione
i danni per perdita di profitto), anche nel caso in cui Masimo sia stata informata della possibilita del verificarsi di tali danni. La
responsabilita di Masimo per i prodotti venduti all'acquirente (in base a contratto, garanzia, accertamento di illecito o richiesta di
risarcimento) non potra in nessun caso superare il prezzo pagato dall’acquirente per il lotto di prodotti interessati dalla richiesta di
risarcimento. In nessun caso Masimo sara responsabile di eventuali danni associati a un prodotto che e stato rilavorato, ricondizionato
o riciclato. Le limitazioni in questa sezione non precludono qualsiasi responsabilita che, ai sensi delle leggi vigenti in materia, non
possono essere precluse per contratto.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

SIMBOLI
Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e I'autorita competente del proprio Paese.
I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
Attenersi alle Raccolta differenziata per Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
istruzioni per I'uso K apparecchiature elettriche Rx ONLY (USA) limita la vendita del presente dispositivo ai
P — ed elettroniche (RAEE) soli medici o dietro prescrizione medica
Consultare le Codice lotto c € Marchio di conformita alla direttiva europea sui

istruzioni per 'uso dispositivi medici 93/42/CEE

Numero catalogo Rappresentante autorizzato nella
Produttore (numero modello) m Comunita Europea
Data di fabbricazione Numero di ' Peso corporeo
AAAA-MM-GG riferimento Masimo i P

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Non lasciare applicato per
oltre 24 ore

Intervallo temperatura di conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

Non utilizzare se la confezione é danneggiata
e consultare le istruzioni per l'uso

Non contiene lattice

. Attenzione
di gomma naturale

Limite di pressione atmosferica

> Maggiore di ? Conservare in un luogo asciutto
Non sterile < Minore di @

Fragile, maneggiare
con cura

- @@ v EE R

Ident'lﬁcatpre univoco % Limitazione dell'umidita di conservazione
del dispositivo —

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili

S, in formato elettronico su
Dispositivo medico @ http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per I'uso in formato
elettronico non sono disponibi

Paziente singolo -
uso multiplo

)

in tutti i Paesi.

| sensori adesivi sono concessi in licenza agli acquirenti ai sensi dei suddetti brevetti esclusivamente per I'utilizzo su un singolo paziente.
Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo e SedLine sono marchi depositati a livello federale di Masimo Corporation.
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Sensor SedLine® =

INSTRUCCIONES DE U
® Uso en un solo paciente @ Fabricado sin latex de caucho natural Sin esterilizar @ No utilizar por mas de 24 horas

DESCRIPCION

El sensor SedLine (1) se compone de 6 electrodos con gel; 4 canales activos (R1, R2, L1y L2), un canal de referencia (CT) y un canal de
conexion a tierra (CB). El sensor es un producto de uso tnico no estéril que no contiene latex de caucho natural.

Consulte el Manual del operador de SedLine para obtener informacién adicional, incluidas las advertencias y precauciones.

INDICACIONES
Los electrodos del sensor se colocan directamente sobre la piel del paciente para permitir el registro de las sefales electrofisioldgicas
(como un EEG).

CONTRAINDICACIONES
El uso de este dispositivo no estéd indicado en personas menores de 18 aios.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

« Advertencia: Si aparece irritacion en la piel, suspenda el uso del sensor.

« Advertencia: Para evitar la contaminacion cruzada solo utilice sensores Masimo de uso Unico en el mismo paciente.
Advertencia: No coloque electrodos entre el sitio quirdrgico y el electrodo de retorno electroquirtrgico, ya que esto aumenta el
riesgo de quemaduras en caso de que el electrodo de retorno electroquirurgico llegara a tener algin defecto.

Precaucion: Por ley federal, este dispositivo solo esta a la venta por parte o por orden de un médico.

Precaucién: Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener informacion completa sobre la prescripcion, lo
que incluye indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Precaucion: Use el sensor inmediatamente después de abrirlo para evitar que el gel se seque.

Precaucion: No utilice el sensor si su envase o el producto estan defectuosos.

Precaucion: No permita que el gel del electrodo entre en contacto con el conector del sensor SEDLine, ya que esto puede causar
problemas de impedancia y lecturas de PSI poco precisas.

Precaucion: Cada sensor esta aprobado para usarse hasta por 24 horas. Si se desea efectuar una monitorizacion durante mas
tiempo del seialado, reemplace el sensor cada 24 horas.

Precaucion: SedLine esta disenado para funcionar con el sensor. No se recomienda el uso simultaneo con otros electrodos en
la frente.

Precaucion: No use tijeras para abrir el envase, ya que esto podria causar dafios al sensor.

Precaucion: No corte el sensor, ya que esto podria ocasionar un funcionamiento inadecuado.

Precaucion: La presion excesiva aplicada a los electrodos puede ocasionar una menor calidad de la senal, menor fiabilidad del
PSl'y adherencia deficiente.

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

No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar ninguno de los sensores o los cables de paciente Masimo, puesto que estos
procesos pueden dafar los componentes eléctricos y esto posiblemente podria causarle darios al paciente.

INSTRUCCIONES

Conexion del sensor
Para conectar el sensor

1. Limpie la piel con alcohol y séquela antes de colocar el sensor.

2. Desprenda el papel antiadherente de la espuma central y deséchelo.

3. Coloque los electrodos CB/CT/L1/R1 en el centro de la frente, sobre la nariz. Presione el revestimiento blanco alrededor de los
electrodos firmemente sobre la frente para fijar el sensor. No presione directamente sobre el electrodo, de lo contrario el gel
podria salirse.

Desprenda el papel antiadherente de la espuma R2 y deséchelo.

Aplique el electrodo R2 en el area sin cabello, justo por sobre la sien.

Repita los pasos 4y 5 para L2.

Alinee el extremo blanco del cable del paciente con la flecha del conector del sensor.

Presione hasta que el sujetador de refuerzo del sensor quede bien asegurado.

Asegurese de que el monitor esté conectado y encendido.

Si alguno de los electrodos aparece en color rojo, amarillo o azul, presione cuidadosamente los electrodos con los dedos hasta
que todos aparezcan en color amarillo o verde.

© 0PNV M

Desconexion del sensor
Para desconectar el sensor, saquelo cuidadosamente desde el conector del cable del paciente.

Retiro del sensor
Para quitar el sensor de la frente del paciente, tire de la lenglieta de cada electrodo suavemente para desprenderlo de la piel.
Si tiene dificultad para retirar el sensor, utilice alcohol para despegarlo.

Nota: El sensor no es reutilizable. Elimine el sensor conforme a las leyes locales.
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GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente al comprador original que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de seis (6)
meses. Los productos de un solo uso se garantizan tinicamente para su uso en un solo paciente.

Lo anterior es la Ginica y exclusiva garantia aplicable a los productos que Masimo le vende al comprador. Masimo renuncia expresamente
a todas las garantias verbales, expresas o implicitas, incluidas, entre otras, cualquier garantia de comerciabilidad y adecuacion para un
proposito en particular. La Unica obligacion de Masimo y el recurso exclusivo del comprador por el incumplimiento de alguna garantia
serd, a criterio de Masimo, reparar o cambiar el producto.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

En ningun caso Masimo sera responsable ante el comprador o cualquier otra persona de dafos incidentales, indirectos, especiales
o consecuentes (incluidos, entre otros, lucro cesante), aunque se informe de la posibilidad de que ello suceda. En ningun caso la
responsabilidad de Masimo que se derive de los productos vendidos al comprador (en virtud de un contrato, garantia, agravio u otro
reclamo) excedera el monto pagado por el comprador por el lote de productos implicados en dicho reclamo. En ningtin caso Masimo
serd responsable de los dafios asociados con un producto que se haya reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar. Las limitaciones
de esta seccidn no se consideraran como excluyentes de responsabilidad alguna que, conforme a la legislacion aplicable en materia de
responsabilidad de productos, no se pueda excluir legalmente por contrato.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

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

SIMBOLOS
Si se produce algun incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

DEFINICION

SIMBOLO

DEFINICION

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)

Siga las instrucciones
de uso

¢

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

Rx ONLY

restringe la venta de este dispositivo
Unicamente a facultativos autorizados o
bajo prescripcion facultativa

Consulte las
instrucciones de uso

Codigo de lote

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

Fabricante

Numero de catdlogo
(nimero de modelo)

g2

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion:

Numero de referencia de Masimo

==
]

Peso corporal

AAAA-MM-DD
Fecha de caducidad: No dejar encendido durante mas Rango de temperatura de almacenamiento
AAAA-MM-DD de 24 horas 9 P

No reutilizar/
exclusivamente

Mayor que Mantener seco
para uso en un
solo paciente

- No use el producto si el envase esta dafiado
No estéril Menor que . N
y consulte las instrucciones de uso

Fabricado sin latex i P L -

Precaucion Limite de presion atmosférica

de caucho natural

aad i ® wLEEB O

Fréagil, manipular
con cuidado

Identificador tnico del dispositivo

® 0@ )|~

Limite de humedad de almacenamiento

®

Uso mdltiple en un
solo paciente

Producto sanitario

Las indicaciones, instrucciones de uso o
manuales estan disponibles en formato
electrénico en
http://www.Masimo.com/TechDocs

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

Los sensores adhesivos se otorgan con licencia a los compradores conforme a las patentes anteriores exclusivamente para su uso en
un solo paciente.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo y SedLine son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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SedLine®-Sensor E1

BRUKSANVISNING
® Endast for anvandning med Inte tillverkad av naturligt ‘@ @ Lémna inte elektroderna kvar i mer
en patient gummilatex Osteril an 24 timmar

BESKRIVNING

Sedline-sensorn (1) bestar av 6 gelelektroder, 4 aktiva kanaler (R1, R2, L1 och L2), en referenskanal (CT) och en jordkanal (CB). Sensorn
ar en osteril produkt for engédngsbruk som inte innehaller naturligt gummilatex.

Se anvéandarhandboken till Sedline for mer information.

INDIKATIONER

Sensorelektroderna appliceras direkt pa patientens hud for att mojliggora registrering av elektrofysiologiska signaler (sasom EEG).

KONTRAINDIKATIONER
Denna enhet &r inte avsedd for anvandning pa barn under 18 ars alder.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH MEDDELANDEN

«+ Varning! Om hudirritation observeras ska anvandningen av sensorn avbrytas.

Varning! For att undvika korskontamination ska Masimo-sensorer for engangsbruk endast anvandas med en patient.

Varning! Placera inte elektroder mellan ett operationsomrade och den elektrokirurgiska returelektroden. Om man gér det 6kar
risken for brannskador i handelse av fel pa den elektrokirurgiska returelektroden.

Forsiktighet! Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast séljas av eller pa order av ldkare.

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

Forsiktighet! Anvand sensorn omedelbart efter att den packats upp for att forhindra att gelen torkar.

Forsiktighet! Anvédnd inte sensorn om pasen eller produkten &r defekt.

Forsiktighet! Lat inte elektrodgelen komma kontakt med SEDLine-sensorns kontakt eftersom detta kan leda tillimpedansproblem
och felaktiga PSl-avldsningar.

Forsiktighet! Varje sensor &r godkand for anvdandning i upp till 24 timmar. Om Gvervakning under en langre period dn detta
onskas ska sensorn bytas varje dygn.

Forsiktighet! SedLine har utformats for att drivas med sensorn. Simultan anvéndning med andra elektroder pa pannan
rekommenderas inte.

Forsiktighet! Oppna inte pasen med sax eftersom det kan skada pa sensorn.

Forsiktighet! Kapa inte sensorn eftersom det kan leda till funktionsfel.

Forsiktighet! Om for mycket tryck appliceras pa elektroderna kan det leda till forsamrad signalkvalitet, minskad tillforlitlighet for
PSI och dalig vidhaftning.

Forsiktighet! De ledande komponenterna i elektroder, sensorer eller kontakter far inte komma i kontakt med andra ledande
delar, inklusive jordledaren.

Forsok inte omarbeta, reparera eller ateranvdnda Masimo-sensorer eller patientkablar eftersom dessa processer kan skada de
elektriska komponenterna och medfora risk for skada pa patienten.

INSTRUKTIONER

Ansluta sensorn
Ansluta sensorn

1. Preparera huden med alkohol och torka fore applicering av sensorn.
2. Dra av skyddstejpen fran skumgummit i mitten och kassera den.
3. Centrera CB/CT/L1/R1-elektroderna mitt i pannan ovanfor nasan (2). Se till att sensorn sitter ordentligt genom att trycka fast
elektrodernas vita kanter i pannan (3). Tryck inte direkt pa elektroden eftersom gel da kan lacka ut.
. Dra av skyddet fran R2-skumgummit och kasta (4).
. Applicera R2 pé ett omrade utan har alldeles ovanfor tinningen.
. Upprepa steg 4 och 5 for L2 (5).
. Passa in den vita &nden av patientkabelkontakten med pilen pé sensorkontakten.
. Tryck ihop tills sensorns sparr klickar pa plats.
9. Setill att monitorn ar ansluten och péslagen.
10. Om nagon av elektroderna lyser rétt, gult eller blatt, tryck forsiktigt och vicka pa elektroderna tills alla ar gula eller grona.

00N OV A

Koppla bort sensorn
Koppla ifran sensorn genom att forsiktigt dra ut sensorkontakten ur patientkabelns kontakt.
Borttagning av sensorn
Avldgsna sensorn fran patientens panna genom att lossa elektroderna forsiktigt fran huden.
Om sensorn ar svar att avlagsna, anvand alkohol till hjélp vid borttagandet.

Obs! Sensorn &r inte ateranvandbar. Kassera sensorn enligt lokala foreskrifter.

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att denna produkt, nar den anvands enligt de anvisningar fran Masimo som
medfoljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter fér engangsbruk ska (enligt garantin) endast
anvandas till en patient.
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Ovanstéende &r den enda och exklusiva garanti som géller fér de produkter som Masimo séljer till kdparen. Masimo fransager sig
uttryckligen alla andra muntliga, uttryckliga och underférstéddda garantier, inklusive, utan begrénsning, alla garantier om saljbarhet
eller lamplighet for ett visst andamal. Masimos enda ansvar och koparens enda ersattning for bruten garanti &r, enligt Masimos val,
reparation eller ersédttning av produkten.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller som har
utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olycka eller externt asamkad skada. Denna garanti strécker sig inte till produkt som har kopplats
till icke avsedda instrument eller system, har @ndrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller
patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller dteranvants.

Masimo ansvarar inte under nagra omstandigheter gentemot kopare eller nagon annan for eventuella foljdskador (inklusive men ej
begransat till utebliven vinst), &ven om Masimo underréttats om den mojligheten. Masimos ansvar betréffande ansprak som avser
produkter som salts till koparen (enligt kontrakt, garanti eller annat ansprak) ska inte under nagra omstandigheter 6verstiga det belopp
som koparen har erlagt for det produktparti/-partier som omfattas av anspraket. Masimo ansvarar inte under ndgra omstandigheter for
en produkt som har omarbetats, reparerats eller ateranvants. Begransningarna i detta stycke utesluter inte ansvar som enligt gallande
lag for produktansvar inte kan férhandlas bort genom kontrakt.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

Denna sensor for anvdandning endast pa en patient licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo for anvandning pa endast en
patient. Genom ditt godkénnande eller genom anvandning av denna produkt erkénner och accepterar du att ingen licens har beviljats
for anvandning av denna produkt pa fler @n en patient.

SYMBOLER
Om du rakar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behérig myndighet i ditt land och tillverkaren.
Foljande symboler kan finnas p& produkten eller produktméarkningen:

'MBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Separat insamling for Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i USA
elektrisk och elektronisk RXx ONLY | firdennaenhet endast siljas av lakare eller
utrustning (WEEE) pa lakares ordination

Folj bruksanvisningen

Konformitetsmarkning for det europeiska
direktivet om medicinteknisk utrustning
93/42/EEG

N
m

Se bruksanvisningen Partinummer

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen

i

Tillverkningsdatum

Masimos referensnummer Kroppsvikt

z
(e

==
=)

naturligt gummilatex

Omtalig/bracklig,

hantera varsamt Luftfuktighetsbegransning vid forvaring

Unik enhetsidentifierare

e AR IR A=A

AAAA-MM-DD
Anvéands senast 2 ) Far inte vara pa i mer Férvaringstemperaturomrade
AAAA-MM-DD "’ 4n 24 timmar gstemp
Ateranvinds ej/Endast i
f6r anvandning med > Storre @n ? Forvaras torrt
en patient
. . . Far inte anvandas om forpackningen ar
Osteril < Mindre an @ skadad, se bruksanvisningen
Denna produkt &r
inte tillverkad av A Forsiktigt _@- Atmosfartryckbegransning

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

Obs! Den elektroniska bruksanvisningen
ar inte tillgangligt i alla lander.

<
$

Flera gangers anvandning

med en patient Medicinteknisk utrustning

5

%)

Sjélvhaftande sensorer ar licensierade for koparna enligt ovanstaende patent for anvdndning pé endast en patient.
Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo och SedLine &r federalt registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
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SedLine®-Sensor Lol

GEBRUIKSAANWLZING
® Uitsluitend voor gebruik bij Niet vervaardigd met latex Gebruik en bevestig de elektroden
één patiént van natuurrubber Niet-steriel niet langer dan 24 uur

BESCHRUVING

De SedLine-sensor (1) bestaat uit zes 6 van gel voorziene elektroden; 4 actieve kanalen (R1, R2, L1, L2), één referentiekanaal (CT) en
één aardekanaal (CB). De sensor is een niet-steriel product bestemd voor eenmalig gebruik dat geen latex van natuurrubber bevat.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de SedLine voor aanvullende informatie.

INDICATIES

De elektroden van de sensor worden direct op de huid van de patiént aangebracht om het registreren van elektrofysiologische signalen
(zoals bij het maken van een EEG) mogelijk te maken.

CONTRA-INDICATIES
Dit apparaat is niet bestemd voor gebruik op personen jonger dan 18 jaar.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

+ Waarschuwing: Stop met het gebruik van de sensor als dit leidt tot huidirritatie.

+ Waarschuwing: Gebruik Masimo-sensoren voor eenmalig gebruik alleen op dezelfde patiént om kruisbesmetting te voorkomen.
Waarschuwing: Plaats geen elektroden tussen de chirurgische locatie en de elektrochirurgische retourelektrode. Dit vergroot het
risico op brandwonden bij een defect aan de elektrochirurgische retourelektrode.

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

Let op: Voor professioneel gebruik. Raadpleeg de instructies voor volledige informatie over voorschrijven, zoals indicaties, contra-
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

Let op: Gebruik de sensor direct na het openen van de verpakking om te voorkomen dat de gel uitdroogt.

Let op: Gebruik de sensor niet als het opbergzakje of het product defect is.

Let op:Voorkom dat er gel van de elektrode op de connector van de SEDLine-sensor komt. Dit kan leiden totimpedantieproblemen
en onnauwkeurige PSI-metingen.

Let op: Elke sensor is goedgekeurd voor een gebruiksduur van 24 uur. Als u de patiént gedurende een langere periode wilt
bewaken, moet u de sensor om de 24 uur vervangen.

Let op: SedLine is bedoeld voor gebruik met de sensor. Het is niet verstandig om de sensor te gebruiken in combinatie met
andere op het voorhoofd bevestigde elektroden.

Let op: Gebruik geen schaar om het opbergzakje te openen omdat dit schade aan de sensor kan veroorzaken.

Let op: Zorg dat de sensor niet met scherpe voorwerpen in aanraking komt omdat deze dan mogelijk niet goed meer functioneert.
Let op: Wanneer u te veel druk op de elektroden uitoefent, kan dit ten koste gaan van de signaalkwaliteit, de PSI-betrouwbaarheid
en een goede hechting.

Let op: Zorg dat de geleidende onderdelen van elektroden, sensoren en connectoren niet in contact komen met andere
geleidende onderdelen, zoals de aarde.

Probeer Masimo-sensoren of patiéntkabels niet te hergebruiken, reviseren of recyclen, aangezien de elektrische onderdelen dan
beschadigd kunnen raken en letsel van de patiént tot gevolg kunnen hebben.

INSTRUCTIES

De sensor aansluiten
De sensor aansluiten

1. Reinig de huid met alcohol en laat dit drogen voordat u de sensor aanbrengt.
2. Haal de afdekfolie van de schuimstrook in het midden en gooi de folie weg.
3. Plaats de CB/CT/L1/R1-elektroden midden op het voorhoofd, boven de neus (2). Druk de witte strook rondom de elektroden
stevig vast op het voorhoofd zodat de sensor vastzit (3). Druk niet direct op de elektrode zelf, anders kan er gel uitlekken.
. Haal de afdekfolie van de R2-schuimstrook en gooi de folie weg (4).
. Breng R2 aan op het haarloze gebied net boven de slaap.
. Herhaal de stappen 4 en 5 voor L2 (5).
. Lijn het witte uiteinde van de patiéntkabel uit op de pijl op de Sensor-connector.
. Druk ze tegen elkaar aan tot de vergrendeling op de sensor vastklikt.
. Zorg ervoor dat de monitor aangesloten en ingeschakeld is.
. Als bepaalde elektroden rood, geel of blauw worden weergegeven, moet u de elektroden voorzichtig aandrukken en lichtjes
heen en weer bewegen totdat alle elektroden geel of groen zijn.
De sensor loskoppelen
Trek de sensor-connector voorzichtig uit de connector van de patiéntkabel om de sensor te ontkoppelen.
Verwijdering van de sensor
Als u de sensor van het voorhoofd van de patiént wilt verwijderen, trekt u elke elektrode voorzichtig los van de huid.

O OV 0 NOUL DN

Als de sensor moeilijk te verwijderen is, kunt u alcohol gebruiken om daarbij te helpen.

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

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde bedieningsinstructies of die
zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze garantie strekt zich niet uit tot producten
die men heeft aangesloten op een ongeoorloofd instrument of systeem, die zijn gewijzigd of zijn gedemonteerd of weer opnieuw
gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.
Masimo is onder geen beding aansprakelijk jegens de koper of andere personen, aangaande incidentele, indirecte, speciale of
bijkomende schade (inclusief, en zonder beperking, gederfde winst), zelfs indien gewezen op de mogelijkheid hiervan. In geen geval
gaat de aansprakelijkheid van Masimo voortkomende uit aan de koper verkochte producten (door contract, garantie, onrechtmatige
daad of andere claims) het door de koper betaalde bedrag voor de partij producten die een dergelijke claim betreffen, te boven. In
geen geval zal Masimo aansprakelijk zijn voor enigerlei schade bij een product dat opnieuw wordt gebruikt, gereviseerd of gerecycled.
De beperkingen in deze sectie worden niet geacht enige aansprakelijkheid uit te sluiten die niet op wettige wijze bij contract kan
worden uitgesloten.

GEEN IMPLICIET GEBRUIKSRECHT

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

SYMBOLEN
Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant te informeren.
De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse

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

Gescheiden inname van
elektronische en elektrische
apparatuur (WEEE)

Volg de
gebruiksaanwijzing op

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

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer (modelnummer) [ECIREP] Erkend vertegenwoordiger in de

Fabrikant Europese Gemeenschap

Referentienummer Masimo

==
]

JJJJ-MM-DD Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
JJJJ-MM-DD

Gebruik en bevestig de elektroden

niet langer dan 24 uur Opslagtemperatuurbereik

Niet hergebruiken/

Uitsluitend voor Groter dan Droog bewaren
gebruik bij één patiént
Gebruik het hulpmiddel niet als de
fren\ Niet-steriel Kleiner dan verpakking is beschadigd en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing voor gebruik
Bij de productie
is geen latex van Letop Atmosferische-druklimieten

> A v & EE F e

natuurrubber gebruikt

Breekbaar,

voorzichtig hanteren Unieke apparaatidentificatie

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

o
[T
d
.
@
JAN
&
y

[SRRONRGRES ML

Instructies/gebruiksaanwijzingen/
handleidingen zijn verkrijgbaar als

4 X . elektronische documenten op
r]_:ﬂ‘) Ef:ef\?g:git - ebruik Medisch hulpmiddel http://www.Masimo.com/TechDocs
99 Opmerking: Er is geen elektronische

gebruiksaanwijzing beschikbaar voor
alle landen.

(%)

Plaksensoren worden in licentie gegeven aan inkopers onder de hierboven vermelde patenten die uitsluitend gelden voor gebruik bij
individuele patiénten.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo en SedLine zijn in de Verenigde Staten gedeponeerde handelsmerken van de Masimo Corporation.
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SedLine® Sensor da

BRUGSANVISNING
® Kun til anvendelse til Ikke fremstillet med naturlig ‘g @ Ma ikke veere sat pa i mere
en enkelt patient gummilatex Ikke-steril end 24 timer

BESKRIVELSE

SedLine-sensoren (1) bestar af seks elektroder med gel, fire aktive kanaler (R1, R2, L1, L2), én referencekanal (CT) og en jordkanal (CB).
Sensoren er et engangsprodukt, der ikke indeholder naturlig gummilatex.

Der henvises til brugerhandbogen til SedLine for yderligere oplysninger.

INDIKATIONER

Sensorelektroderne szettes direkte pa patientens hud, sa de kan registrere elektrofysiologiske signaler (som f.eks. EEG).

KONTRAINDIKATIONER
Denne enhed er ikke beregnet til brug pa bern, der er yngre end 18 ar.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER
Advarsel: Hvis der registreres hudirritation, ma sensoren ikke leengere bruges.

« Advarsel: for at undga forurening og smitte bor der kun bruges Masimo-engangssensorer pa den samme patient.
Advarsel: Elektroder ma ikke placeres mellem det kirurgiske omrade og den elektrokirurgiske returelektrode. Hvis den ger det,
kan det age risikoen for forbraendinger i tilfeelde af en defekt i den elektrokirurgiske returelektrode.
Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af eller pa foranledning af en laege.
Forsigtig: Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Forsigtig! Brug sensoren med det samme efter abning for at forhindre, at gelen torrer ud.
Forsigtig! Sensoren ma ikke bruges, hvis posen eller produktet er defekt.
Forsigtig! Elektrodegelen ma ikke komme i kontakt med SEDLine-sensorens stik, da dette kan forarsage impedansproblemer og
ungjagtige PSI-malinger.
Forsigtig! Hver sensor er godkendt til brug i op til 24 timer. Hvis monitoreringen fortszetter leengere end denne periode, skal
sensoren udskiftes hver 24. time.
Forsigtig! SedLine er beregnet til brug sammen med sensoren. Samtidig brug med andre elektroder pa panden anbefales ikke.
Forsigtig! Brug ikke en saks til at dbne posen, da dette kan beskadige sensoren.
Forsigtig! Beskzer ikke sensoren, da dette kan resultere i ukorrekt funktion.
Forsigtig: Hvis der anvendes for meget tryk pa elektroderne, kan det medfere forringet signalkvalitet, nedsat PSI-funktionalitet
og darlig tilhaeftning.
Forsigtig: Ledende elektrode-, sensor- eller stikdele ber ikke have kontakt med andre ledende dele inklusive jordforbindelsen.
« Forspg ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da det kan beskadige de

elektriske komponenter og muligvis fere til skade pa patienten.

ANVISNINGER
Tilslutning af sensoren
Sadan tilsluttes sensoren
1. Ter huden af med alkohol, og lad den tarre, for sensoren pasaettes.
2. Treek frigerelsesstriben af den midterste skumdel, og kassér.
3. Centrér CB/CT/L1/R1-elektroderne pa panden over naesen (2). Tryk den hvide belzegning rundt om elektroderne fast pa panden
for at sikre sensoren (3). Tryk ikke direkte pa elektroden, da gel kan laekke ud.
. Treek frigorelsesstriben af R2-skumdelen, og kassér (4).
. Paszet R2 i det harlese omrade lige over tindingen.
. Gentag trin 4 og 5 for L2 (5).
. Tilpas patientledningens hvide ende med pilen pa sensorstikket.
. Pres dem sammen, indtil sensorens holderlas klikker pa plads.
. Serg for, at monitoren er tilsluttet og teendt.
. Hvis nogle af elektroderne vises som rade, gule eller blg, skal du skubbe og vrikke elektroderne forsigtigt, indtil de alle er gule
eller gronne.

O OV 00NV BN

Frakobling af sensoren

Hvis du vil frakoble sensoren, skal du traekke sensorstikket forsigtigt ud af stikket til patientledningen.
Aftagning af sensoren

Sensoren tages af patientens pande ved forsigtigt at treekke hver elektrodetap vaek fra huden.

Hvis sensoren er sveer at tage af, kan der bruges alkohol for at gore det lettere.

Bemaerk! Sensoren kan ikke genbruges. Kassér sensoren iht. de lokale bestemmelser.

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kober, at dette produkt, hvis det anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af
Masimo sammen med produktet, er frit for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6) maneder. For
engangsprodukter garanteres der kun for brug til en enkelt patient.
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Ovenstdende udger den eneste garanti, der gaelder for produkter, der er solgt til keber af masimo. Masimo fraskriver sig udtrykkeligt
alle andre mundtlige, udtrykkelige eller underforstdede garantier, herunder, men ikke begraenset til garantier om salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal. Masimos eneste forpligtelse og keberens eneste retsmiddel i tilfaelde af brud pa garantien er, at masimo
efter eget valg skal reparere eller udskifte produktet.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

Masimo hzefter under ingen omstaendigheder over for kgber eller andre personer for eventuelle haendelige skader, indirekte skader,
sarlige skader eller folgeskader (herunder, men ikke begraenset til driftstab), uanset at Masimo er blevet gjort opmaerksom pa
muligheden for disse. Masimos erstatningsansvar, som matte opsta af et produkt, der er solgt til keber (inden for kontrakt, i henhold
til garantien, uden for kontrakt eller i henhold til andet retskrav), vil under ingen omstaendigheder overstige det belgb, som kaber
har betalt for det parti produkter, som et sadant retskrav vedrarer. Masimo haefter under ingen omstaendigheder for skader, der
forbindes med et produkt, som er blevet genbehandlet, omarbejdet eller genbrugt. Begraensningerne i dette afsnit vil ikke udelukke et
erstatningsansvar, som ikke juridisk kan fraskrives ved kontrakt.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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

SYMBOLER
Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten besked.
Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separat indsamling for Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma
Folg brugsanvisningen elektrisk og elektronisk RX ONLY | dette udstyr kun szlges af eller pa foranledning
udstyr (WEEE) afen laege
Se brugsanvisningen Lothummer c € Maerkning, der angiver overholdelse af kravene i

Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr

Katalognummer Autoriseret repreesentant i

Producent (modelnummer) Det Europzeiske Feellesskab
Produktionsdato ) T
AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer ﬁ Kropsvaegt

Anvendes inden

AAAA-MM-DD

Ma ikke vaere sat pa i mere

end 24 timer Opbevaringstemperaturinterval

Ma ikke genbruges/
kun til anvendelse til
en enkelt patient

Mé ikke anvendes, hvis emballagen

Mindre end er beskadiget og se brugsanvisningen

Ikke-steril

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

Storre end ? Opbevares tort

Forsigtig Begraensning for atmosfaerisk tryk

Skrabelig, behandles
med forsigtighed

-a @ v iEED

Unik udstyrsidentifikation Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring

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

Bemaerk! elFU er ikke tilgaengelig i alle lande.

@ indic,,

Til en enkelt patient -

til brug flere gange Medicinsk udstyr

g g A v iEBDEE

=)
\ S g

(%)

K

Selvklaebende sensorer gives i licens til kebere under de foregdende patenter til brug til én patient.
Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo og SedLine er amerikansk registrerede varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.
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SedLine® Sensor Lot

INSTRUCOES DE USO
® Para uso em um unico paciente @ Este produto ndo contém latex de borracha natural Néo estéril @ Na&o deixar por mais de 24 horas

DESCRIGAO

O Sensor Sedline (1) é composto por 6 eletrodos em gel: 4 canais ativos (R1, R2, L1, L2), um canal de referéncia (CT) e um canal terra (CB).
O sensor é um produto descartavel que dispensa esterilizacao e ndo contém latex de borracha natural.

Consulte o Manual do Operador do SedLine para obter informacées adicionais.

INDICAGOES

Os eletrodos do sensor sao aplicados diretamente a pele do paciente para permitir a gravagao de sinais eletrofisicos (como o EEG).

CONTRAINDICAC()ES
Este dispositivo ndo deve ser utilizado em criancas abaixo de 18 anos.

AVISOS, CUIDADOS E NOTAS

Aviso: Se for observada irritacao na pele, interrompa o uso do sensor.

Aviso: Para evitar contaminacao cruzada, use somente sensores Masimo descartaveis em um mesmo paciente.

Aviso: Nao coloque eletrodos entre o local da cirurgia e o eletrodo de retorno eletrocirurgico. Fazer isso aumentaria o risco de
queimaduras em caso de defeito no eletrodo de retorno eletrocirurgico.

Cuidado: Leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo apenas a médicos ou a pedido de médicos.

Cuidado: Para uso profissional. Consulte as instrucoes de uso para obter informagdes completas de aplicacdo, incluindo
indicagdes, contraindicagdes, avisos, precaucdes e eventos adversos.

Cuidado: Use o sensor imediatamente ap6s a abertura para evitar que o gel seque.

Cuidado: Nédo use o sensor se a embalagem ou o produto apresentarem defeitos.

Cuidado: Nao permita que o gel do eletrodo entre em contato com o conector do sensor SEDLine, pois isso pode gerar problemas
de impedancia e leituras de PSl incorretas.

Cuidado: Cada sensor foi aprovado para ser utilizado por até 24 horas. Se for desejado um monitoramento além desse periodo,
substitua o sensor a cada 24 horas.

Cuidado: O SedLine foi desenvolvido para operar com o sensor. Nao é recomendado o uso simultdneo com outros eletrodos na testa.
Cuidado: Néo use tesouras para abrir a embalagem, pois isso pode causar danos ao sensor.

Cuidado: Néo corte o sensor, pois isso pode resultar em funcionamento inadequado.

Cuidado: Aplicar pressao excessiva nos eletrodos pode levar a diminuicao da qualidade do sinal, diminuicao da confiabilidade
de PSl e adeséo insuficiente.

Cuidado: As partes condutivas dos eletrodos, sensores ou conectores ndo devem entrar em contato com outras partes
condutivas, inclusive o aterramento.

Néo tente reprocessar, recondicionar ou reciclar sensores ou cabos de paciente Masimo, pois esses processos podem danificar os
componentes elétricos, o que pode causar lesdes no paciente.

INSTRUCOES
Conexao do sensor
Para conectar o sensor

1. Prepare a pele com alcool e seque-a antes de aplicar o sensor.

2. Remova a pelicula da lamina da espuma central e descarte-a.

3. Centralize os eletrodos CB/CT/L1/R1 na testa, acima do nariz (2). Pressione o revestimento ao redor dos eletrodos firmemente
contra a testa para prender o sensor (3). Nao pressione os eletrodos diretamente, senao o gel podera vazar.

. Retire a pelicula da lamina revestida da espuma R2 e descarte-a (4).

. Aplique o eletrodo R2 em éreas sem pélos, acima da témpora.

. Repita as etapas 4 e 5 para L2 (5).

. Alinhe a extremidade branca do cabo do paciente com a seta no conector do sensor.

. Empurre junto até a trava de reforco do sensor clicar no lugar.

. Certifique-se de que o monitor esteja conectado e ligado.

. Se qualquer um dos eletrodos for exibido como vermelho, amarelo ou azul, empurre e agite gentilmente os eletrodos até que
eles se tornem amarelos ou verdes.

O WV K NOUL DN

Desconexao do sensor

Para desconectar o sensor, puxe cuidadosamente seu conector para fora do conector do cabo de paciente.
Remocéo do sensor

Para remover o sensor da testa do paciente, puxe cada aba de eletrodo gentilmente para fora da pele.

Se o sensor nao for removido facilmente, utilize alcool para auxiliar a remocéao.

Observacgao: O sensor nao é reutilizavel. Descarte o sensor de acordo com a legislagdo local.

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que esse produto, quando utilizado em conformidade com as instru¢des fornecidas
com os Produtos Masimo, estara livre de defeitos de material e fabricacao durante o periodo de seis (6) meses. Produtos a serem usados
uma Unica vez tém garantia de uso de apenas um paciente.
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A anterior é a Unica e exclusiva garantia aplicavel aos produtos vendidos pela Masimo ao comprador. A Masimo isenta-se explicitamente
de qualquer outra garantia, oral, implicita ou explicita, incluindo, sem limitagéo, qualquer garantia de comerciabilidade ou adequacgao
a fins especificos. A Unica obrigacao da masimo e recurso exclusivo do comprador para qualquer falha da garantia serg, a critério da
Masimo, a reparacéo ou substituicdo do produto.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido usado em desacordo com as instrucdes de utilizacdo fornecidas com
o produto ou que tenha sido sujeito a uma utilizagédo indevida, negligéncia, acidente ou danos de causa externa. Esta garantia
ndo abrange qualquer produto que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema nao previsto, ou que tenha sido modificado,
desmontado ou remontado. Esta garantia nao se aplica a sensores ou a cabos reprocessados, recondicionados ou reciclados.

Em nenhuma hipdtese a Masimo sera responsavel junto ao comprador ou qualquer outra pessoa por danos incidentais, indiretos,
especiais ou consequenciais (incluindo, sem se limitar a, lucros cessantes), mesmo quando informada sobre essa possibilidade. Em
hipdtese alguma a Masimo deve ser responsabilizada por qualquer produto ou software (sob contrato, garantia, prejuizo, obrigacédo
estrita ou outra reivindicacao) que exceda o valor pago pelo comprador para os produtos que causarem tal reclamacao. As limitagoes
nesta secao nao excluirdo qualquer responsabilidade que, segundo a lei de responsabilidade sobre produtos adequada, nao possa ser
legalmente excluida por contrato.

SEM LICENGA IMPLICITA

Este sensor para uso em um Unico paciente é licenciado para o comprador sob as patentes de propriedade da Masimo somente para
uso em um Unico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda com o fato de que néo foi concedida
nenhuma licenga para o uso deste produto em mais do que um Unico paciente.

SIMBOLOS
Se ocorrer algum acidente grave com o produto, notifique a autoridade competente no seu pais e o fabricante.
Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou em rétulos do produto:

SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLO

DEFINIGAO

DEFINIGAO

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

Recolha separada para equipamento

Segquir as instrugoes B/
elétrico e eletronico (REEE)

de utilizacdo —

Rx ONLY

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

Consultar as instrugdes

de utilizagao Cédigo do lote

Fabricante

Numero de catdlogo
(nimero do modelo)

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Data de fabrico
AAAA-MM-DD

NUmero de referéncia da Masimo

Peso corporal

Prazo de validade
AAAA-MM-DD

N&o manter ligado durante mais
de 24 horas

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Nao reutilizar/Para

borracha natural

utilizagao exclusiva Maior que Manter seco
num Unico paciente
Nao utilizar se a embalagem estiver
Nao esterilizado Menor que danificada e consultar as instrugoes
de utilizagao
Nao fabricado
com latex de Cuidado Limites de pressao atmosférica

Fragil, manusear
com cuidado

o g b @k EHE

Identificador Unico de dispositivo

e
T
e
®
[

Limites de humidade para efeitos
de armazenamento

Unico paciente —
utilizagdo multipla

)

Dispositivo médico

» indi
e,

&)

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

Os sensores adesivos séo licenciados para os compradores sob as patentes citadas para uso em apenas um Unico paciente.

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

Masimo e SedLine sdo marcas registradas da Masimo Corporation.
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SedLine®-anturi i

KAYTTOOHJEET
® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisélld luonnonkumilateksia Epasteriili

KUVAUS

SedLine-anturissa (1) on 6 geelielektrodia, 4 aktiivista kanavaa (R1, R2, L1, L2), yksi referenssikanava (CT) ja yksi maadoituskanava (CB).
Anturi on kertakayttoinen, epasteriili tuote, joka ei sisélla luonnonkumilateksia.

Katso lisatietoja SedLine-kdyttdoppaasta.

KAYTTOAIHEET

Anturin elektrodit asetetaan suoraan potilaan iholle séhkofysiologisten signaalien (esim. EKG) tallentamista varten.

VASTA-AIHEET
Laite ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden lasten kdyttoon.

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

Varoitus: Jos iho arsyyntyy, lopeta anturin kaytto.

Varoitus: Valta ristikontaminaatio kayttamalla samalla potilaalla vain Masimon kertakayttdista anturia.

Varoitus: Al3 sijoita elektrodeja leikkauskohdan ja sdhkékirurgisen paluuelektrodin valiin. Jos niin tehddan, palovammojen riski
kasvaa sahkaokirugisen paluuelektrodin toimintahdirion sattuessa.

Vaara: Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Vaara: Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Vaara: Kdytd anturia heti pakkauksen avaamisen jalkeen, jotta geeli ei kuivu.

Vaara: Ald kdyta anturia, jos pussi tai tuote on viallinen.

Vaara: Ald paasta elektrodigeelia kosketuksiin SEDLine-anturin liittimen kanssa, koska tama voi aiheuttaa impedanssiongelmia
ja epédtarkkoja PSl-lukemia.

Vaara: Anturit on hyvaksytty kdytettéviksi 24 tunnin ajan. Jos monitorointia on jatkettava pidempaéan, vaihda anturi 24 tunnin vilein.
Vaara: SedLine on suunniteltu toimimaan anturin kanssa. Kayttdmista samanaikaisesti muiden otsalla olevien elektrodien kanssa
ei suositella.

Vaara: Al3 avaa pussia saksilla, koska ne voivat vaurioittaa anturia.

Vaara: Ald leikkaa anturia, koska leikkaaminen voi heikentda sen toimintaa.

Vaara: Elektrodien voimakas painaminen voi heikentda signaalin laatua, PSI:n luotettavuutta ja elektrodin kiinnittyvyytta.
Vaara: Elektrodien, anturien tai liitinten sahkoa johtavat osat eivat saa koskettaa muita sahkoa johtavia osia tai maadoitusta.

Al3 yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat vahingoittaa
sahkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

OHJEET

Anturin liittdminen
Anturin liittdminen

Voi jattaa paikoilleen enintdan 24 tunniksi

1. Valmistele iho alkoholilla ja kuivaa ennen anturin asettamista.

2. Irrota pohjapaperi keskivaahdosta ja havitd se.

3. Aseta elektrodit CB/CT/L1/R1 keskelle otsaa nenan ylapuolelle. Kiinnitd anturi painamalla elektrodin ympérillad oleva valkoinen
osa tiiviisti otsalle. Al4 paina suoraan elektrodin kohdalta, jotta geelii ei padse ulos.

. Irrota pohjapaperi R2-vaahdosta ja havita se.

. Aseta R2 hiuksettomalle alueelle aivan ohimon ylépuolelle.

. Toista vaiheet 4 ja 5 L2:n kanssa.

. Kohdista potilaskaapelin valkoinen osa anturin liittimen nuolen kanssa.

. Paina niita yhteen, kunnes anturin kirityssalpa napsahtaa paikoilleen.

. Varmista, ettd monitori on liitetty ja etta siihen on kytketty virta.

. Jos jokin elektrodeista nékyy punaisena, keltaisena tai sinisend, painele ja heiluta elektrodeja hieman, kunnes ne nakyvat kaikki
keltaisina tai vihreina.

O OV NV b

Anturin irrottaminen
Anturi irrotetaan vetamalla sen liitin kevyesti ulos potilaskaapelin liittimesta.
Anturin poistaminen
Poista anturi potilaan otsasta vetdmalla jokainen elektrodiliuska varovasti irti ihosta.
Jos anturin poistaminen on vaikeaa, kayta alkoholia irrotusapuna.

Huomautus: Anturia ei voi kdyttaa uudelleen. Havitd anturi paikallisen lainsdddannén mukaisesti.

TAKUU

Masimo myontéda alkuperaiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetdan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton vain
yhdella potilaalla.
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Seuraava on ainoa takuu, jonka Masimo myontda tuotteen ostajalle. Masimo kieltaa kaikki muut, suulliset, nimenomaiset tai hiljaiset
takuut, mukaan lukien mm. kaupallisuutta ja tiettyyn kdyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Masimon ainoa velvollisuus ja
ostajan ainoa korvausvaatimus minka tahansa takuurikkeen kohdalla on, Masimon paatoksestd, korjata tai vaihtaa tuote.

TAKUUN RAJOITUKSET

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

Masimo ei ole missaan tilanteessa vastuussa ostajalle tai muille henkil6ille mistadn satunnaisesta, epdsuorasta tai erityisestd vahingosta
tai seurannaisvahingosta (rajoituksetta mukaan lukien menetetyt tuotot), vaikka sille olisi kerrottu niiden mahdollisuudesta. Masimo
ei vastaa missddn tilanteessa ostajalle myydysta tuotteesta (sopimuksen, takuun, deliktin tai muun vaateen mukaan) suuremmalla
summalla kuin milld ostaja on ostanut tuotteet, joita vaade koskee. Tassa kohdassa esitetyt rajoitukset eivat esta sellaista vastuuta, jota
lain mukaan ei voi estaa sopimuksella.

El EPASUORAA LISENSSIA

Saat taman kertakdyttisen anturin kdyttoosi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kdytettdvéksi vain yhdelle potilaalle.
Hyvaksymalla tdman tuotteen tai kdyttamalla sitd ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kayttaa tata tuotetta vain yhdelld potilaalla.

SYMBOLIT
Jos tuotteeseen liittyy vakava hairio, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI MAARITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA SYMBOLI MAARITELMA
Séhko- ja Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
Noudata kdyttdohjeita elektroniikkalaitteiden RX ONLY | mukaan titi laitetta saa myyda vain
erillinen keréys (WEEE) laakari tai ladkarin maarayksesta

Noudattaa eurooppalaista laakinnallisia

Lue kdyttdohjeet laitteita koskevaa direktiivia 93/42/ETY

Erdn tunnus

Valmistaja Tuotenumero (mallinumero)

i

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valmistuspdiva

VVVV-KK-PP Paino

i Masimon viitenumero

==
[

N
SUNENEIS

Kéytettdva viimeistaan Ei saa jattaa toimintaan yli

VVVV-KK-PP hr 24 tunniksi Sailytyslampatilan vaihtelualue

Ala kéytd uudelleen / Vain

yhden potilaan kéyttosn Pidettavé kuivana

Suurempi kuin

Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja

Epasteriili tutustu kdyttdohjeisiin

Pienempi kuin

Eisisalla

. . Huomio
luonnonkumilateksia

limanpainerajoitus

Sarkyvaa, kasittele varoen Yksilollinen laitetunniste Sailytyskosteusrajoitus

-9 @wEEEQD

§ B> AV

Kéyttéohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla
sahkoisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: Sahkoinen kédyttoohje ei
ole saatavilla ka a maissa.

Yhdelle potilaalle -
voidaan kayttda
useita kertoja

Laakinnallinen laite

D B Q® )

)

Itsekiinnittyvat anturit lisensoidaan ostajille edelld mainittujen patenttien mukaan kéytettavaksi vain yhdelle potilaalle.
Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo ja SedLine ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdityja tavaramerkkeja.
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SedLine® Sensor m

BRUKSANVISNING
® Kun engangsbruk @ Er ikke laget med naturlig lateks Ikke-sterile @ Skal ikke veere pafert mer enn 24 timer

BESKRIVELSE

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

Du finner mer informasjon i brukerhandboken for SedLine, inkludert advarsler og forsiktighetsregler.

INDIKASJONER

Sensor-elektrodene brukes direkte pa pasientens hud for & muliggjore registrering av elektrofysiologiske signaler (for eksempel EEG).

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er ikke beregnet for bruk hos barn under 18 ar.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
Advarsel: Hvis du oppdager hudirritasjon, ma sensoren ikke brukes.

« Advarsel: For a unnga krysskontaminering skal Masimo-sensoren for engangsbruk kun brukes pa samme pasient.
Advarsel: Ikke plasser elektroder mellom det kirurgiske stedet og den elektrokirurgiske returelektroden. Hvis dette gjores, gkes
risikoen for forbrenninger ved en defekt i den kirurgiske returelektroden.
Forsiktig: | henhold til faderale lover i USA kan dette utstyret bare selges av eller etter forordning av en lege.
Forsiktig: For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Forsiktig: Bruk sensoren umiddelbart etter apning for a hindre at gel torker ut.
Forsiktig: Sensoren ma ikke brukes hvis posen eller produktet er defekt.
Forsiktig: Ikke elektrodegel komme i kontakt med SEDLine Sensor-kontakten, da dette kan forarsake impedansproblemer og
unpyaktige PSI-maleverdier.
Forsiktig: Hver sensor er godkjent for bruk opp til 24 timer. Hvis det er gnskelig & overvéke utover denne perioden, skal sensoren
skiftes hver 24. time.
Forsiktig: SedLine er utformet for a fungere med sensoren. Samtidig bruk med andre elektroder pa pannen anbefales ikke.
Forsiktig: Ikke bruk saks for a apne posen, da dette kan forarsake skade pa sensoren.
Forsiktig: Ikke kutt sensoren, da dette kan fore til feil virkemate.
Forsiktig: Hvis det legges for stort trykk pé elektroder, kan det fore til redusert signalkvalitet, mindre palitelig PSI og dérlig adhesjon.
Forsiktig: De ledende delene av elektroder, sensorer og kontakter skal ikke komme i kontakt med andre ledende deler
inkludert jording.
+ Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke bearbeides, repareres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske

komponentene og potensielt fgre til skade pa pasienten.

INSTRUKSJONER

Koble til sensoren
A koble sensoren

1. Vask huden med alkohol og terk fer sensoren paferes.
2. Fjern beskyttelsesstrimmelen fra skumplasten i midten, og kast den.
3. Senter CB/CT/L1/R1 elektroder pa pannen over nesen. Trykk den hvite foringen rundt elektrodene fast mot pannen for a feste
sensoren. Ikke trykk direkte pa elektroden, for da kan det lekke ut gel.
. Fjern beskyttelsesstrimmelen fra skumplasten pa R2, og kast den.
. Pafer R2 pa et omrade uten har like over tinningen.
. Gjenta trinn 4 og 5 for L2.
. Plasser den hvite enden av pasientkabelen overfor pilen pa sensorkontakten.
. Press sammen til sensoravstivningslasen klikker pa plass.
9. Kontroller at skjermen er tilkoblet og sltt pa.
10. Hvis noen av elektrodene vises som rad, gul eller bla, trykk forsiktig og vrikke elektrodene til alle er gul eller grenn.

00N OV A

Koble fra sensoren
For & koble fra sensoren dra sensorkontakten forsiktig ut av pasientkabelkontakten.

Fjerne sensoren
Nar sensoren skal fiernes fra pasientens panne, trekkes hver elektrodeflik forsiktig fra huden.
Hvis sensoren er vanskelig a fierne, bruk alkohol for a hjelpe til ved fjerning.

Merk: Sensoren ma ikke gjenbrukes. Avhend sensoren i henhold til lokale lover.

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nar det brukes i henhold til instruksjonene som falger
med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. Engangsprodukter er kun
garantert for bruk pa én pasient.
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Det ovennevnte er den eneste og ekslusive garantien som gjelder for produktene som selges av Masimo til kjsperen. Masimo frasier
seg uttrykkelig alle andre muntlige, uttrykte eller underforstatte garantier, inkludert, uten begrensning, alle garantier for salgbarhet
eller egnethet for et bestemt formal. Masimos eneste forpliktelse og kjsperens eneste rettsmiddel ved et garantibrudd skal vaere, etter
Masimos valg, reparasjon eller utskifting av produktet.

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

Ikke i noe tilfelle skal Masimo veere ansvarlig overfor kjgperen eller noen annen person for eventuelle tilfeldige, indirekte, spesielle
eller falgebaserte skader (herunder tapt fortjeneste), selv om det er informert om muligheten for dette. Ikke i noe tilfelle skal Masimos
ansvar som folge av eventuelle produkter som selges til kjgperen (under en kontrakt, garanti, erstatning eller andre krav) overstige
belgpet betalt av kjgperen for alle produktene som er involvert i et slikt krav. Ikke i noe tilfelle skal Masimo veere ansvarlig for eventuelle
skader forbundet et produkt som har blitt reprosessert, overhalt eller resirkulert. Begrensningene i dette ansvaret skal ikke anses som
en utelukkelse av noe ansvar som i henhold til gjeldende lov om erstatningsansvar ikke lovlig kan utelukkes i en kontrakt.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

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

SYMBOLER
Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.
Folgende symboler kan veere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til federal

Separat innsamling for A
- N N lovgivning (USA) skal dette utstyret
Folg bruksanvisningen ﬁ\/ elektrisk og elektronisk Rx ONLY < N
-— utstyr (WEEE) kun selges av eller pa forordning av
enlege
Se bruksanvisningen Lotnummer c € Angir samsvar med EU-direktiv

93/42/E@F om medisinsk utstyr

Katalognummer
Produsent (modellnummer)

Autorisert EU-representant

Produksjonsdato . '
MI AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt
E Brukes innen Ma ikke sta pa i mer Lagrinastemperaturomrade
AAAA-MM-DD enn 24 timer gringstemp
M& ikke brukes flere ganger / " .
® kun til engangsbruk > Sterre enn ? Ma holdes tort
. . Skal ikke brukes hvis emballasjen er
@ Ikke-steril < Mindre enn @ skadet. Se bruksanvisningen.
Er ikke fremstilt med e . .
@ naturgummilateks A Forsiktig _@_ Begrensning for atmosfaerisk trykk
Skjert, ma behandles - . . . . . .
! med forsiktighet - Unik enhetsidentifikator @ Fuktighetsbegrensning ved lagring

Instruksjoner/bruksanvisninger/
handbeker er tilgjengelige i
elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: Elektronisk bruksanvisning
er ikke tilgjengelig i alle land.

Qindic,,

Til bruk pa én pasient - - . I
flere ganger m Medisinsk utstyr

)

%)

Selvklebende sensorer er lisensiert til kjoperen kun til bruk pa én pasient i henhold til de ovennevnte patentene.
Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo og SedLine er varemerker som er registrert i USA, for Masimo Corporation.
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Senzor SedLine® =

NAVOD K POUZITI
® Uréeno k pouZiti pouze u jednoho pacienta @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni @ Neponechavejte zapnuté déle nez 24 hodin

POPIS

Senzor SedLine (1) sestava ze 6 pogelovanych elektrod, 4 aktivnich kanalt (R1, R2, L1, L2), jednoho referen¢niho kanalu (CT) a jednoho
zemniciho kandlu (CB). Senzor je jednorazovy nesterilni produkt, ktery neobsahuje pfirodni gumovy latex.

Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti systému SedLine.

INDIKACE

Elektrody senzoru se prikladaji pfimo na kizi pacienta a umoznuji tak zdznam elektrofyziologickych signalt (napt. EEG).

KONTRAINDIKACE
Zafizeni neni urceno k pouziti u déti mladsich 18 let.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Varovani: Pokud dojde k podrazdéni pokozky, senzor jiz nepouzivejte.

Varovani: Jednorazovy senzor Masimo pouzivejte pouze u jednoho pacienta. Zabrénite tim kfizové kontaminaci.

Varovani: Neumistujte elektrody mezi misto chirurgického zékroku a elektrochirurgické zpétné elektrody. V opacném piipadé se
zvysi riziko popaleni nebo poskozeni elektrochirurgické zpétné elektrody.

Upozornéni: Podle federédlniho zadkona v USA smi byt toto zafizeni prodavano pouze Iékafem nebo na lékaisky predpis.
Upozornéni: Ur¢eno pro kvalifikované pracovniky. Kompletni informace k predepisovéni, vcetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpecnostnich opatreni a nezaddoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Upozornéni: Senzor pouzijte ihned po otevieni. V opacném ptipadé by mohl gel vyschnout.

Upozornénl" Senzor nepouil’vejte, pokud je obal nebo produkt poskozen.

by pak uvadel nepresna méreni PSI.

Upozornéni: Schvalena délka pouziti jednotlivych senzorl je maximalné 24 hodin. Pokud potiebujete pacienta monitorovat po
delsi dobu, senzor vyménujte kazdych 24 hodin.

Upozornéni: SedLine je urcen k pouZiti se senzorem. Kombinované pouZiti s jinymi elektrodami na cele se nedoporucuje.
Upozornéni: K otevirani obalu nepouzivejte nlizky, mohlo by dojit k poskozeni senzoru.

Upozornéni: Senzor nestiihejte/nefezte, mohli byste tim narusit spravnou funkci.

Upozornéni: Nadmérnym tlakem na elektrody muze dojit ke snizeni kvality signélu, spolehlivosti PSI a miry adheze.
Upozornéni: Vodivé ¢asti elektrody, senzory nebo konektory se nesmi dotykat jinych vodivych ¢asti véetné uzemnéni.
Nepokousejte se zpracovavat k opakovanému pouziti ¢i recyklovat zadné senzory ani kabely pacienta dodané spole¢nosti
Masimo. Témito postupy by mohlo dojit k poskozeni elektrickych komponent a potencidlné k naslednému poranéni pacienta.

POKYNY

Pfipevnéni senzoru
Pripojeni senzoru

1. Pred priloZzenim senzoru na kizi osetrete alkoholem a nechte oschnout.

. Sloupnéte uvolfiovaci prouzek ze stfedového pénového polstarku a zlikviduijte jej.

. Elektrody CB/CT/L1/R1 umistéte doprostfed cela nad nos (2). Pevné piitlacte bily okraj kolem elektrod k ¢elu a senzor tak
zajistéte v dané poloze (3). Netlacte piimo na elektrodu, gel by mohl vytéct.

. Sloupnéte uvolnovaci prouzek z pénového polstarku R2 a zlikvidujte jej (4).

. Prilozte elektrodu R2 do bezvlasé oblasti nad spankem.

. Kroky 4 a 5 zopakujte u elektrody L2 (5).

. Zarovnejte bily konec kabelu pacienta se Sipkou na konektoru senzoru.

. Pritlacte je k sobé - zajistovaci zapadka senzoru musi zapadnout na své misto.

. Ujistéte se, Ze je monitor pfipojen a Ze je zapnuty.

. Pokud se nékteré elektrody zobrazi cervené, Zluté nebo modre, jemné je zatlacte a pohnéte jimi. Vsechny by mély svitit zluté
nebo zelené.

w N

O OV NV b

Odpojeni senzoru
Kdyz budete chtit senzor odpojit, jemné vytahnéte konektor senzoru z konektoru kabelu pacienta.

Odejmuti senzoru
Kdyz budete chtit senzor odstranit z Cela pacienta, jemné zatahejte za jednotliva ouska elektrod smérem od kiize.
Pokud senzor nelze jednoduse odstranit, pouzijte alkohol.

Poznamka: Senzor neni opakované pouzitelny. Senzor zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivén v souladu
s pokyny dodavanymi s produkty spolecnosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu Sesti (6) mésicti neprojevi vady
materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.
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V nasledujicim textu je popséna jedinad a vylu¢na zaruka vztahujici se k produktlim preddvanym spolec¢nosti Masimo. Spolec¢nost
Masimo vyslovné odmité viechny verbdlni, vyslovné ¢i predpoklddané zaruky, véetné (bez omezeni) zéruk prodejnosti ¢i vhodnosti
pro urcity Ucel. Jedinou povinnosti spolec¢nosti Masimo a vyhradni moznosti nahrady pro kupujiciho v pfipadé nedodrzeni zarucnich
podminek ze strany spole¢nosti Masimo bude oprava nebo ndhrada produktu, dle uvézeni spole¢nosti Masimo.

POLOZKY, NA KTERE SE ZARUKA NEVZTAHUJE

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny, nespravnym zpGsobem, nebyly fadné udrzovany
nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez
uréenému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrény ¢i opakované sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory
ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

Za zadnych okolnosti neponese spole¢nost Masimo vici kupujicimu nebo jakékoli jiné osobé odpovédnost za jakékoli ndhodné
nepiimé, zvlastni nebo néasledné skody (vcetné ztraty zisku bez omezeni), i kdyby byla na moznost vzniku takovych skod upozornéna.
Za zadnych okolnosti neprekro¢i ndhrada poskytnuta spolecnosti Masimo za jakékoli produkty prodané kupujicimu (na zakladé
smlouvy, zaruky, obcanskopravniho deliktu nebo jinych narok() sumu zaplacenou kupujicim za produkt (produkty), kterych by se
takovy narok tykal. Za zadnych okolnosti neponese spole¢nost Masimo odpovédnost za jakékoli skody spojené s produktem, ktery
byl zpracovéan k opakovanému pouziti nebo recyklovan. Omezeni v této ¢asti nevylucuiji jakékoli zaruky, které dle platnych zékonl
upravujicich zaru¢ni podminky nelze smluvné vyloucit.

OMEZENI LICENCE

K pouziti tohoto senzoru uréeného pro jednoho pacienta je zakaznikovi poskytovana licence v souladu s patenty vlastnénymi
spole¢nosti Masimo k pouziti u jednoho pacienta. Pfijetim nebo pouzivanim tohoto produktu potvrzujete svij souhlas s tim, Ze licence
nepfipousti pouziti tohoto produktu u vice nez jednoho pacienta.

SYMBOLY
Pokud v souvislosti s produktem narazite na zavazny problém, kontaktujte pfislusné organy ve vasi zemi a vyrobce.
Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | 'MBOL | DEFINICE
Oddéleny sbér elektrickych Upozornéni: Federalni zakony (USA)
Ridte se pokyny k pouziti R a elektronickych Rx ONLY | omezuji prodej tohoto pistroje pouze
—

zafizeni (OEEZ)

na lékafe nebo na objednévku |ékafe

Prostudujte si pokyny
k pouziti

Kod sarze

N
m

Znacka souladu s evropskou
smérnici o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS

Katalogové ¢islo

. Autorizovany zéstupce
“ Vyrobce (¢islo modelu) EE] pro Evropské spolecenstvi
Datum vyroby Referencni cislo ' . <
M RRRR-MM-DD spole¢nosti Masimo ﬁ Télesna hmotnost
K pouziti do 24 ) Nenechavejte zapnuté vice .
E RRRR-MM-DD o nes 24 hodin Rozsah skladovaci teploty
Nepouzivejte opakované / L
® Pouziti pouze u jednoho > Vice nez ? Uchovavejte v suchu
pacienta
Nepouzivejte, pokud je baleni
@ Nesterilni < Méné nez @ poskozené, a prostudujte si pokyny
k pouziti
@ Vyrrober'\o bez pouziti A Upozornéni _@ Omezeni atmosférického tlaku
prirodniho latexu
Ktehké, opatrna Jedine¢ny identifika¢ni . . .
T manipulace - kod prostredku @ Omezeni skladovaci vihkosti

)

Jeden pacient -
vicenasobné pouziti

Zdravotnicky prostredek

indic,,
& o,

%)

Pokyny, pokyny k poutziti 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.

Nalepovaci senzory jsou zakaznikim dodavany s licenci odpovidajici vy3e uvedenym patentiim pro pouziti pouze u jednoho pacienta.
Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo a SedLine jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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SedLine® érzékelo m

HASZNALATI UTM
® Csak egy betegnél hasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril Ne hagyja felhelyezve tébb mint 24 6raig

LEIRAS
A SedLine (1) érzékel6 6 db gélesitett elektrddabdl, 4 aktiv csatornabdl (R1, R2, L1, L2), egy referenciacsatornabdl (CT), illetve egy
foldelécsatornabol (CB) all. Az érzékeld egyszer hasznalatos, nem steril termék, mely nem tartalmaz természetes latexgumit.

Tovabbi informaciok a SedLine hasznalati utmutatéjaban talalhatok.

JAVALLATOK

Az érzékel6 elektrodait kdzvetleniil a beteg bérére kell felhelyezni, elektrofiziolégiai jelek (példaul EEG) rogzitése céljabol.

ELLENJAVALLATOK
Ez az eszkdz 18 év alatti gyermekek esetében nem hasznélhato.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

- Figyelem! Ha a bor irritacidja tapasztalhato, ne hasznalja tovabb az érzékel6t.

Figyelem! A keresztszennyezédés elkerllése érdekében az egyszer hasznalatos Masimo érzékel6t csak egy betegen hasznalja.
Figyelem! Ne helyezzen elektroddkat a mtéti hely és az elektrosebészeti visszatéré elektroda kozé. Ez ugyanis novelné az égési
séruilések kockazatat az elektrosebészeti visszatér6 elektroda meghibéasodasa esetén.

Vigyazat! Az (egyesiilt allamokbeli) szovetségi torvények ezen eszkdz arusitasat csak orvos altal vagy orvos rendeléséhez
kototten engedélyezik.

Vigyazat! A készlléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az évintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznalati utasitasokban.

Vigyazat! Helyezze fel az érzékel6t kozvetlentil a felbontas utan, hogy a gél ne széradjon ki.

Vigyazat! Ne hasznalja az érzékel6t, ha a tasak vagy az érzékeld sériilt.

Vigyazat! Ne engedje, hogy az elektrodakon taldlhato gél érintkezzen a SEDLine érzékelé csatlakozdjaval, mert ez az
impedanciaval kapcsolatos problémakat és pontatlan PSI-mérést okozhat.

Vigyazat! Mindegyik érzékel6 legfeljebb 24 éraig hasznéalhatd. Ha ennél hosszabb idejii monitorozés sziikséges, 24 éranként
cserélni kell az érzékel6t.

Vigyazat! A SedLine az érzékelével valé miikddtetésre van tervezve. Nem javasolt més, a homlokra helyezett elektrodak
egyidejl hasznalata.

Vigyazat! A tasak felnyitasahoz ne hasznaljon oll6t, mert ez karosithatja az érzékel6t.

Vigyazat! Ne vagjon le semmit az érzékel6bdl, mert ez nem megfelelé miikodést okozhat.

Vigyazat! Az elektrodékra gyakorolt tulzott nyomas a jel minéségének romlasédhoz, a PSI megbizhatésaganak csokkenéséhez és
rosszabb tapadashoz vezethet.

Vigyazat! Ne hagyja, hogy az elektrodak, az érzékelok és a csatlakozok elektromosan vezetd részei érintkezzenek mas
vezetéképes alkatrészekkel (beleértve a védéfoldelést is).

Ne kisérelje meg ujrafeldolgozni, megjavitani vagy Ujrahasznositani a Masimo érzékeléket és betegvezetékeket, mert ezek az
eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériléséhez vezethet.

UTASITASOK
Az érzékeld lecsatlakoztatasa
Az érzékel6 csatlakoztatasa
1. Az érzékel6 felhelyezése el6tt torolje at a bért alkohololdattal, és szaritsa meg.
2. Huzza le a levélasztocsikot a kozépsé hablemezrél, és dobja el.
3. Helyezze a CB, CT, L1 és R1 elektrodakat a homlok kozepére, az orr folé (2). Az érzékel6 rogzitéséhez nyomja erésen az
elektrodakat koriilvevé fehér széleket a homlokhoz (3). Ne fejtsen ki nyomast kozvetlentil az elektrodara, mert a gél kifolyhat.
4. Huzza le a levalasztocsikot az R2 érintkezd hablemezérdl, és dobja el (4).
5. Helyezze fel az R2 elektrodat a kozvetlendl a halanték folotti, haj nélkdli teriiletre.
6. Ismételje meg a 4. ésaz5. 1épést az L2 elektroda felhelyezésére (5).
7. lllessze a betegvezeték fehér végét az érzékeld csatlakozdjan talalhaté nyilhoz.
8
9
0

. Nyomja a két alkatrészt egymas felé, amig az érzékelé merevité retesze a helyére nem kattan.

. Gy6z6djon meg arrél, hogy a monitor csatlakoztatva van és be van kapcsolva.

. Ha barmelyik elektroda piros, sarga vagy kék szinben jelenik meg, 6vatosan nyomja meg és mozgassa az elektrédakat, amig
mindegyik sérga vagy zéld szin(i nem lesz.

Az érzékel6 lecsatlakoztatasa
Az érzékel6 lecsatlakoztatasdhoz hiizza ki az érzékeld csatlakozojat a betegvezeték csatlakozojabol.

Az érzékel eltavolitasa
Az érzékel6nek a beteg homlokardl valo eltavolitdsahoz 6vatosan huzza le az egyes elektrodékat a b6rrél.
Ha nehéz eltavolitani az érzékel6t, az eltavolitas elésegitéséhez hasznaljon alkohololdatot.

Megjegyzés: Az érzékel6 nem Ujrafelhasznalhatd. Dobja el az érzékel6t a helyi eléirasoknak megfelelen.
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JOTALLAS

Kizaroélag az elsé vevd szamara a Masimo garantélja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok alapjan
torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozo
jotallas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

Az el6zéek a Masimo éltal a vevének értékesitett termékekre vonatkozo egyeddili és kizardlagos jotallast jelentik. A Masimo
nyomatékosan visszautasit minden egyéb szobeli, kifejezett vagy beleértett jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan, a kereskedelmi
forgalomba hozhatdsagra és az adott célra valé megfelelésre vonatkozéd barmilyen jotallast. A Masimo egyediili kotelezettsége és
a vevé kizarélagos jogorvoslati lehetésége barmilyen jotéllas sériilése esetén a termék javitasa vagy cseréje, melyrél a Masimo dont.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, melyet nem a termékhez mellékelt hasznélati utmutatéban leirt modon,
rendeltetési céljanak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé6 médon hasznaltak vagy kiilsé tényezé éltal elSidézett kart
szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik azokra az érzékel6kre vagy betegvezetékekre,
amelyek Ujrafeldolgozason, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

Sem avevd, sem barmilyen mas személy semmikor nem tarthatja felelésnek a Masimo vallalatot semmilyen el6re nem lathato, kozvetett,
kulonleges vagy kovetkezményes karért (beleértve, de nem kizarélagosan véve az elmaradt nyereséget is), még akkor sem, ha annak
valészintiségérél a Masimo eldre tajékoztatast kapott. A vevének eladott barmilyen termék vonatkozasaban a Masimo felel@ssége
(szerz6dés, jotallas, karesemény vagy mas igény formajaban) nem haladhatja meg azt az 6sszeget, amelyet a vevé fizetett az igényben
szerepl6 termék(ek)ért. A Masimo semmilyen esetben sem tarthatd felelésnek az olyan termékkel kapcsolatban bekévetkezett karért,
amely ujrafeldolgozason, javitdson vagy Ujrahasznositason esett at. Az e részben emlitett korlatozasok nem zarnak ki semmilyen olyan
felelésséget, amely a termékre vonatkozo felelsségi jogszabalyok szerint torvényesen nem zarhato ki egy szerzédésben.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

Ezt az egy betegnél hasznalhat6 érzékelét On Ugy hasznélhatja, ha betartja a Masimo altal levédett, kizarélag egy betegnél hasznélatos
eszkdzdkre vonatkozd szabadalmakat. Ennek elfogadésa vagy a termék hasznélata révén On tudomasul veszi és elfogadja, hogy
a termék a gyarto engedélye szerint egynél tobb betegnél nem hasznalhato fel.

SZIMBOLUMOK
Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen stlyos varatlan esemény mertil fel, értesitse az illetékes nemzeti hatésagot és a gyartot.
A terméken vagy annak cimkéin a kévetkezd szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES 0 JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai Egyestilt
Kulén gydjtendd elektromos és Allamok szévetségi térvényei szerint
elektronikus hulladék (WEEE) Rx ONLY az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesitheté

Kévesse a hasznalati utasitast

Az orvostechnikai eszkozokrél
Tételkod C€ 52616 93/42/EGK irényelvnek
valé megfelelés jele

Tovébbi informaciokért lasd
a hasznalati utasitast

Gyarté Katalogusszam (modellszam)

az Eurdpai Kozosségben

SHEINERES

m Meghatalmazott képviselé

Testtomeg

Lejérat: EEEE-HH-NN u o get?efteelj:::;:g?/;ailg szabad Térolasi hémérséklet-tartomany

Ujrafelhasznalasa tilos/Csak

egy betegnél hasznalhaté Szarazon tartandd

Nagyobb mint

Nem steril
a hasznalati utasitast

Nem tartalmaz

természetes latexgumit Vigyézat

Légkori nyomasra vonatkozo korlatozas

[> A |V

Térolasi paratartalomra
vonatkoz korlatozas

Torékeny; dvatos

kezelést igényel Egyedi eszkézazonositd

& Gyartas datuma EEEE-HH-NN i Masimo hivatkozasi szam '

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt,
Kevesebb mint @ tovabbi informaciokért pedig lasd

Az (tmutatok, hasznélati utasitasok
és kézikonyvek elérhetdk elektronikus

Ve Eayszer hasznilatos — S formatumban a kévetkezé weboldalon:
]_ln‘) gyszer N Orvostechnikai eszkoz http://www.Masimo.com/TechDocs
t6bbszor hasznalatos . és: Az elFU (elek .
gjegy (

haszndlati Gtmutat6) nem minden
orszagban érheté el.

Az ontapadd érzékelSket a vevék akkor hasznalhatjak, ha betartjak a kizarélag egy betegnél torténd felhasznalasra vonatkozd
emlitett szabadalmakat.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo és a SedLine a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Czujnik SedLine® e

INSTRUKCJ YTKOWANIA
Wylacznie do uzytku przez @ Produkt nie zostat wykonany ‘Q @ Nie pozostawiac na dtuzej
jednego pacjenta z zastosowaniem lateksu naturalnego Niejatowe niz 24 godziny
OPIS
Czujnik SedLine (1) sktada sie z 6 zelowanych elektrod, 4 aktywnych kanatéw (R1, R2, L1, L2), jednego kanatu odniesienia (CT) oraz

jednego kanatu uziemienia (CB). Czujnik jest niejatowym produktem jednorazowego uzytku, ktoéry nie zawiera lateksu naturalnego.
Dodatkowe informacje, patrz podrecznik uzytkownika czujnika SedLine.

WSKAZANIA

Elektrody czujnika sg umieszczane bezposrednio na skérze pacjenta, aby umozliwic rejestrowanie sygnatéw elektrofizjologicznych
(takich jak EEG).

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 roku zycia.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Ostrzezenie: W przypadku zaobserwowania podraznienia skéry, nalezy przesta¢ uzywac czujnika.

Ostrzezenie: Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nalezy stosowac wytgcznie czujniki jednorazowego uzytku firmy Masimo u tego
samego pacjenta.

Ostrzezenie: Nie nalezy umieszczac elektrod miedzy obszarem zabiegéw chirurgicznych i elektrochirurgiczng elektroda zwrotna.
Mogtoby to spowodowac zwiekszenie ryzyka oparzen w przypadku usterki elektrochirurgicznej elektrody zwrotne;j.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza mozliwos¢ sprzedazy tego urzadzenia wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

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

Przestroga: Czujnik nalezy uzy¢ niezwtocznie po otwarciu, aby unikna¢ wyschniecia zelu.

Przestroga: Nie nalezy uzywac czujnika, jezeli torebka lub produkt sa wadliwe.

Przestroga: Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu zelu elektrody ze ztgczem czujnika SEDLine, poniewaz moze to spowodowac
problemy z impedancja i niedoktadne odczyty PSI.

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

Przestroga: Monitor SedLine jest przeznaczony do pracy z czujnikiem. Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie na czole
z innymi elektrodami.

Przestroga: Nie nalezy otwierac torebki nozyczkami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika.

Przestroga: Nie nalezy przecinac czujnika, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Przestroga: Stosowanie nadmiernego nacisku wobec elektrod moze prowadzi¢ do pogorszenia jakosci sygnatu, zmniejszenia
wiarygodnosci PSI i stabego przylegania.

Przestroga: Czesci przewodzace elektrod, czujnikéw lub ztaczy nie powinny stykac sie z innymi czesciami przewodzacymi,
w tym uziemieniem.

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

INSTRUKCJE
Podtaczanie czujnika
Aby podtaczyc czujnik
1. Przygotuj skore za pomocg alkoholu i osusz ja przed umieszczeniem czujnika.
2. Oderwij i wyrzu¢ zabezpieczenie ze Srodkowej pianki.
3. Wysrodkuj elektrody CB/CT/L1/R1 na czole nad nosem. Przycisnij biate wytozenie wokoét elektrod do czota, aby zamocowac
czujnik. Nie naciskaj bezposrednio elektrody, poniewaz moze to spowodowac wyciek zelu.
. Oderwij i wyrzu¢ zabezpieczenie z pianki R2.
. Nanie$ R2 na nieowtosiony obszar tuz nad skronia.
. Powtorz kroki 45 dla L2.
. Wyréwnaj biaty koniec kabla pacjenta ze strzatkg na ztaczu czujnika.
. Wepchnij jednoczesnie, az zatrzask usztywnienia czujnika zaskoczy na miejsce.
. Upewnij sig, ze monitor jest podtaczony i wtaczony.
. Jezeli ktérakolwiek z elektrod jest wyswietlana jako czerwona, zétta lub niebieska, delikatnie popchnij i poruszaj elektrodami,
az wszystkie bedg zotte lub zielone.
Odtaczanie czujnika
Aby odfgczy¢ czujnik, delikatnie wyciggnij ztacze czujnika ze ztgcza kabla pacjenta.

O OV 00 NOWU» b

Zdejmowanie czujnika
Aby zdjac czujnik z czota pacjenta, delikatnie odciagnij zaktadke kazdej elektrody od skory.
W przypadku trudnosci ze zdjeciem czujnika, uzyj alkoholu w celu utatwienia jego zdjecia.

Uwaga: Czujnik nie jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Wyrzu¢ czujnik zgodnie z lokalnym prawem.
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GWARANCJA

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

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

WYLACZENIA GWARANCJI

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

Firma Masimo w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci wobec nabywcy ani innej osoby za jakiekolwiek przypadkowe,
umyslne, posrednie lub wtdrne szkody (w tym bez zadnych ograniczen za utrate zyskdw), nawet jesli zostata powiadomiona o takiej
mozliwosci. Firma Masimo w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci wynikajacej ze sprzedazy jakichkolwiek produktow
nabywcy (na mocy umowy, gwarancji, czynu niedozwolonego lub innych roszczen) przekraczajacej kwote zaptacong przez nabywce
za serie produktow, ktérych dotyczy takie roszczenie. Firma Masimo nie ponosi w zadnym wypadku odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
szkody zwigzane z produktem, ktéry zostat przystosowany do ponownego uzycia, odnowiony lub poddany recyklingowi. Ograniczenia
w niniejszej czesci nie moga prowadzi¢ do wytgczenia jakiejkolwiek odpowiedzialnosci, ktérej wedtug prawa regulujacego
odpowiedzialnos$c¢ za produkt nie mozna zgodnie z prawem wytgczy¢ w drodze umowy.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejsze czujniki jednorazowego uzytku przeznaczone dla jednego pacjenta sa licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami
posiadanymi przez firme Masimo wytacznie do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie niniejszego
produktu oznacza uznanie, ze nie jest udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta.

SYMBOLE

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwiazek z produktem nalezy powiadomic wtasciwe organy
w swoim kraju oraz producenta.
Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Oddzielna zbiérka Przestroga: Prawo federalne
Przestrzegac B: sprzetu elektrycznego Rx ONLY USA zezwala na sprzedaz tego
instrukcji obstugi prze 4 J urzadzenia wyfacznie lekarzowi

= i elektronicznego (WEEE) lub na zlecenie lekarza

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

Zapoznac sie

zinstrukcjg obstugi Kod serii

a)
m

Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel na
N Producent (numer modelu) terenie Wspolnoty Europejskiej
Data produkgji . . ) T .
ﬁ RRRR-MM-DD Numer referencyjny Masimo ﬁ Masa ciata
Termin waznosci 2 ) Pozostawia¢ na czas Zakres temperatury
RRRR-MM-DD "")/ nieprzekraczajacy 24 godzin podczas przechowywania
Nie uzywac ponownie / L
® Wytacznie do uzytku przez > Ponad T Przechowywac w suchym miejscu
jednego pacjenta
Nie uzywac, jesli opakowanie
A Niejatowy < Ponizej @ jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukcja obstugi
Produkt zostat wykonany . .
i Ograniczenie
@ bez zastosowania A Przestroga g AN
ci$nienia atmosferycznego
lateksu naturalnego
Produkt delikatny, Unikatowy % Ograniczenie wilgotnosci
zachowac ostrozno$¢ identyfikator urzadzenia — podczas przechowywania

Instrukcje / wskazéwki dotyczace

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

Jgden paqentbf. Urzadzenie medyczne
wielokrotne uzycie

)
S

Czujniki samoprzylepne sg licencjonowane nabywcom zgodnie z wymienionymi wczesniej patentami wytgcznie do stosowania
u jednego pacjenta.

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

Masimo oraz SedLine sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
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Senzor SedLine® o)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
® Utilizare exclusiv pentru Produs care nu contine latex ‘Q Nu lasati pornit pentru mai mult
un singur pacient din cauciuc natural Nesteril de 24 de ore

DESCRIERE

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

Consultati Manualul operatorului SedLine pentru informatii suplimentare, inclusiv Avertismente si precautii.

INDICATII
Electrozii senzorului se aplica direct pe pielea pacientului, pentru a permite inregistrarea semnalelor electrofiziologice (cum ar fi
semnalele EEG).

CONTRAINDICATII
Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii pentru copii cu varsta sub 18 ani.

AVERTISMENTE, PRECAUTII SI NOTE

Avertisment: Daca se observa o iritare a tegumentelor, intrerupeti utilizarea senzorului.

Avertisment: Pentru a evita o contaminare incrucisata, utilizati senzorul Masimo de unica folosinta pentru un singur pacient.
Avertisment: Nu pozitionati electrozi intre zona chirurgicala si electrodul de intoarcere electrochirurgical. Aceasta ar creste riscul
unor arsuri in cazul defectarii electrodului de intoarcere chirurgical.

Atentie: Legea federala permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre un medic sau la comanda acestuia.

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

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

Atentie: Nu utilizati senzorul daca ambalajul sau produsul prezinta defecte.

Atentie: Nu permiteti ca gelul de pe electrozi sé intre in contact cu conectorul senzorului SEDLine, deoarece aceasta poate
determina probleme de impedanta si valori determinate PSI imprecise.

Atentie: Fiecare senzor este aprobat sa fie utilizat pentru pana la 24 de ore. Daca se doreste o monitorizare care sa depaseasca
acest interval, inlocuiti senzorul la fiecare 24 de ore.

Atentie: SedLine este proiectat pentru a functiona cu senzorul. Nu este recomandata utilizarea simultana cu alti electrozi
amplasati pe frunte.

Atentie: Nu utilizati foarfece pentru a deschide punga, deoarece aceasta poate avaria senzorul.

Atentie: Nu taiati senzorul, deoarece aceasta poate determina o functionare necorespunzatoare.

Atentie: Daca aplicati o presiune excesiva pe electrozi, calitatea semnalului si exactitatea valorilor PSI pot fi reduse, iar aderenta
poate fi slaba.

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

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

INSTRUCTIUNI

Conectarea senzorului
Pentru a conecta senzorul

1. Pregatiti pielea cu alcool si uscati-o inainte de a aplica senzorul.

2. Desprindeti banda de schimb de pe spuma centrala si aruncati-o.

3. Centrati electrozii CB/CT/L1/R1 pe frunte, deasupra nasului. Presati ferm pe marginea alba a electrozilor pentru a fixa senzorul
pe frunte. Nu apasati electrodul direct, deoarece aceasta poate determina scurgerea gelului.

. Desprindeti banda de schimb de pe spuma R2 si aruncati-o.

. Aplicati electrodul R2 intr-o zona fara par, deasupra tamplei.

. Repetati pasii 4 si 5 pentru L2.

. Aliniati capatul alb al cablului pentru pacient cu sageata de pe conectorul senzorului.

. Apasati-le unul in celdlalt pana cand incuietoarea de rigidizare a senzorului se fixeaza cu un clic.

. Asigurati-va ca monitorul este conectat si alimentat.

. Daca vreunul dintre electrozi este afisat ca fiind rosu, galben sau albastru, apasati usor si miscati electrozii pana cand devin toti
galbeni sau verzi.

O OV 0 NOUL DN

Deconectarea senzorului
Pentru a deconecta senzorul, trageti usor de conectorul senzorului pentru a-I scoate din conectorul cablului pentru pacient.
Indepartarea senzorului
Pentru a indeparta senzorul de pe fruntea pacientului, trageti usor de extensia fiecarui electrod pentru a-l desprinde de pe piele.
Daca senzorul este greu de desprins, utilizati alcool pentru a va ajuta sa-I indepartati.

Nota: Senzorul nu este reutilizabil. Eliminati senzorul respectand legislatia locala.
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GARANTIE

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

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

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

In niciun caz, Masimo nu poate fi tras la rdspundere de citre cumpérator sau de citre orice altd persoana pentru orice daune accidentale,
speciale, directe sau indirecte (inclusiv, dar fara a se limita la, pierderea profitului), chiar daca i-a fost adusa la cunostinta aceasta
posibilitate. In niciun caz, réspunderea Masimo care reiese in urma vanzarii produsului citre cumparator (in baza unui contract, a unei
garantii, a unui prejudiciu sau a oricdrei alte actiuni) nu poate depasi suma pldtita de cumpérator pentru lotul de produse implicat intr-o
asemenea actiune. In niciun caz, compania Masimo nu va putea fi trasa la rispundere pentru orice daune asociate cu un produs care
a fost reprocesat, reconditionat sau reciclat. Limitarile din aceasta sectiune nu pot fi considerate ca inlaturand orice raspunderi care, in
baza legislatiei privind garantia produselor, nu pot fi excluse prin contract.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Acest senzor destinat utilizarii de cdtre un singur pacient este licentiat cétre dvs. sub brevetele detinute de Masimo pentru utilizare
pentru un singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti de acord ca nu este oferita nicio licenta
pentru utilizarea acestui produs pentru mai multi pacienti.

SIMBOLURI

Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competentad din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBO| DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE
. A Echipamentele electrice si Atentie: Legea federala (S.U.A.) permite
Urma.g{ instructiunile ﬁ: electronice trebuie colectate Rx ONLY vanzarea acestui dispozitiv numai de
de utilizare « " .
— separat (DEEE) cétre un medic sau la comanda acestuia

Marcé de conformitate cu Directiva
Codul lotului c € europeana pentru dispozitive
medicale 93/42/CEE

Consultati instructiunile
de utilizare

Numar de catalog
(numar model)

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Producator

LEE QD

AAAA-LL-ZZ

A se utiliza pana la
AAAA-LL-ZZ

Anu se ldsa pe loc mai mult . N
P Interval temperatura de depozitare

de 24 de ore

Anu se reutiliza / Utilizare

X . Mai mare decat
pentru un singur pacient

A se mentine uscat

Nu folositi produsul daca ambalajul este

Produs nesteril Mai mic decat deteriorat si consultati instructiunile

de utilizare

Nu contine latex din
cauciuc natural

Data fabricatiei (####) | Numarul de referinga Masimo T Greutate corporala
24 )
u

Identificatorul unic
al dispozitivului

Produs fragil, a se

. Limite umiditate de depozitare
manipula cu grija

Atentie _@- Limite presiune atmosferica

e d

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

Un singur pacient -
mai multe utilizari

Dispozitiv medical

)

%)

Senzorii adezivi sunt licentiati catre clienti sub protectia brevetelor de mai sus pentru utilizare pentru un singur pacient.
Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo si SedLine sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Senzor SedLine® sk

NAVOD NA POUZITIE
® Pri vyrobe sa nepouzil prirodny ‘g @ Nenechavajte nasadené dlhsie
Len pre jedného pacienta gumovy latex Nesterilné ako 24 hodin

POPIS

Senzor SedLine (1) sa sklada zo 6 gélovych elektrdd, 4 aktivnych kanalov (R1, R2, L1, L2), jedného referen¢ného kanala (CT) a jedného
uzemnovacieho kanala (CB). Senzor je nesterilny produkt urceny na jedno pouzitie, pricom neobsahuje prirodny gumovy latex.

Dalsie informécie najdete v priru¢ke pre obsluhu senzora SedLine.

INDIKACIE

Elektrody senzora sa aplikuju priamo na kozu pacienta na Ucely zaznamu elektrofyziologickych signalov (napriklad EEG).

KONTRAINDIKACIE
Zariadenie nie je ur¢ené na pouzivanie pre deti mladsie ako 18 rokov.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

« Vystraha: Ak spozorujete podrazdenie koze, senzor dalej nepouzivajte.

Vystraha: Jednorazovy senzor od spolo¢nosti Masimo pouzivajte len na jednom pacientovi, aby nedoslo ku krizovej kontaminacii.

Vystraha: Neumiestriujte elektrody medzi miesto chirurgického zékroku a elektro-chirurgicki navratovu elektrédu. Ak sa tak

stane, zvysuje sa riziko popélenia v pripade poskodenia elektro-chirurgickej navratovej elektrody.

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

Upozornenie: Na odborné pouzitie. Uplné informécie vratane indikacii, kontraindikécii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti

néjdete v ndvode na pouzitie.

Upozornenie: Senzor pouZite ihned po otvoreni, aby gél nevyschol.

Upozornenie: Senzor nepouzivajte, ak je puzdro alebo produkt poskodené.

Upozornenie: Nedovolte, aby sa gél elektrody dostal do kontaktu s konektorom senzora SedLine, pretoze to moze viest

k problémom s impedanciou a nepresnym hodnotam indexu PSI.

+ Upozornenie: Kazdy senzor je schvéleny na pouzivanie maximalne 24 hodin. Ak chcete monitorovat dlhsie, vymienajte senzor
kazdych 24 hodin.

« Upozornenie: Na pouzivanie so senzorom je urceny pristroj SedLine. Sibezné pouzivanie s inymi elektrédami umiestnenymi
na cele sa neodporuca.
Upozornenie: Na otvorenie puzdra nepouzivajte noznice, aby ste senzor neposkodili.
Upozornenie: Senzor neorezavajte, pretoze by to mohlo viest k jeho chybnému fungovaniu.

« Upozornenie: V pripade vyvijania nadmerného tlaku na elektrédy méze dojst k znizeniu kvality signalu, zniZeniu spolahlivosti
merania hodnoty indexu PSI a nedostato¢nej prilnavosti.
Upozornenie: Vodivé ¢asti elektrdd, senzorov ani konektorov sa nemaju dotykat inych vodivych ¢asti ani zemského povrchu.
Nepokusajte sa regenerovat, opravovat ani recyklovat ziadne senzory ani pacientske kéble od spolo¢nosti Masimo. Tieto procesy
mozu poskodit elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

POKYNY

Pripojenie senzora
Pripojenie senzora

1. Kozu pred aplikaciou senzora pripravte pomocou alkoholu a vysuste.
2. Odlepte podlozku zo stredovej penovej casti a zlikvidujte ju.
3. Umiestnite elektrédy CB/CT/L1/R1 do stredu ¢ela nad nosom (2). Senzor upevnite pevnym pritla¢enim bielej izola¢nej vrstvy
okolo elektrod na celo (3). Netlacte vsak priamo na elektrodu, pretoze by mohlo prist k vyteceniu gélu.

. Odlepte podlozku z penovej Casti elektrody R2 a podlozku zlikvidujte (4).

. Aplikujte elektrédu R2 na oblast bez vlasov tesne nad spankom.

. Zopakujte kroky 4 a 5 aj pre elektrédu L2 (5).

. Prilozte biely koniec pacientskeho kabla k sipke na konektore senzora.

. Tlacte ich k sebe, kym upevnovacia zdpadka senzora s kliknutim nezapadne.

. Presvedcte sa, ¢i je monitor pripojeny a zapnuty.

. Ak sa ktorékolvek z elektréd zobrazuju ako cervené, zIté alebo modré, jemne zatlacte a pootocte elektrody tak, aby boli vsetky
ZIté alebo zelené.

Odpojenie senzora

O WV O NOWUL DN

Ak chcete senzor odpojit, jemne vytiahnite konektor senzora z konektora pacientskeho kabla.
Odstranenie senzora

Ak chcete senzor odstranit z ¢ela pacienta, jemne potiahnite uska jednotlivych elektréd smerom od koze.
Ak sa senzor tazko odnima, pouzite alkohol.
Poznamka: Senzor nie je opakovane pouzitelny. Senzor zlikvidujte v stlade s miestnymi zakonmi.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu 3iestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby. Na
jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti u jedného pacienta.
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Uvedena zaruka je jedinou a vyhradnou zérukou, ktora sa vztahuje na vyrobky predavané spolo¢nostou Masimo kupcovi. Spolocnost
Masimo vyslovne odmieta akékolvek iné ustne, vyslovné alebo implicitné zaruky vratane, okrem iného, vietkych zéruk predajnosti
alebo vhodnosti na urcity tcel. Jedinou povinnostou spolo¢nosti Masimo a vyhradnym opravnym prostriedkom pre kupca pri poruseni
akejkolvek zaruky je podla uvazenia spolo¢nosti Masimo oprava alebo vymena vyrobku.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité alebo
zanedbané vyrobky, ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré
boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opdtovne
skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.
Spolo¢nost Masimo v Ziadnom pripade nenesie voci kupcovi ani Ziadnej inej osobe zodpovednost za ziadne nahodné, nepriame,
zvlastne ani nasledné skody (vratane, okrem iného, straty zisku), a to ani vtedy, ak bola na moznost takych skéd upozornena.
Zodpovednost spolo¢nosti Masimo vyplyvajuca z akéhokolvek vyrobku predaného kupcovi (na zaklade zmluvy, zéruky, porusenia
zakona alebo iného néaroku) nebude v ziadnom pripade vyssia ako suma zaplatena kupcom za vietky vyrobky, ktorych sa tyka tento
nérok. Spolo¢nost Masimo v Ziadnom pripade nenesie zodpovednost za Ziadne $kody tykajlice sa vyrobku, ktory bol regenerovany,
opravovany alebo recyklovany. Obmedzenia v tejto casti sa nepovazuju za vylUcenie ziadnej zodpovednosti, ktorej podla platnych
pravnych predpisov tykajucich sa zodpovednosti za vyrobky nie je mozné pravne zriect sa zmluvou.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnuta licencia na zaklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo, ktora vas
opravnuje pouzit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptaciou alebo pouzivanim tohto vyrobku beriete na vedomie a suhlasite
stym, ze na poutzitie tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelena ziadna licencia.

SYMBOLY
Ak zaznamenate akykolvek vazny incident suvisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny orgén vo vasej krajine.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
Separovany zber Upozornenie: V zmysle federalnych pravnych
.( Riadte sa ndvodom ﬁ elektrickych Rx ONLY predpisov (v USA) je predaj tejto pomocky
na pouzitie — a elektronickych obmedzeny na predaj lekdrom alebo na
zariadeni (WEEE) lekérsky predpis
DE] Precitajte si ndvod Kéd 2arse c € Znéamka suladu s eurdpskou smernicou
na poutzitie o zdravotnickych pomockach 93/42/EHS
. Katalogové ¢islo Autorizovany zéstupca
“ Vyrobca (¢islo modelu) v Eurépskom spolocenstve
Datum vyroby PP X ' , .
MI RRRR-MM-DD Referencné ¢islo Masimo ﬁ Telesna hmotnost
Pouzitelné do 2 ) Ponechajte zapnuté . N
E RRRR-MM-DD @ najviac 24 hodin Rozsah skladovacich teplot
Nepouzivajte
® opalff)\./ane/Na > Viac ako ? Uchovavajte v suchu
pouzitie len pre
jedného pacienta
S . Ak je balenie poskodeng, nepouzivajte
A Nesterilné < Menej ako @ a postupujte podla navodu na pouzitie
Pri vyrobe sa
@ nepouzil prirodny A Upozornenie _@- Obmedzenie atmosférického tlaku
gumovy latex
Krehké, - Jedinecny . R .
! manipulujte opatrne - identifikdtor pomocky Obmedzenie vihkosti pri skladovani

Pokyny/navod na pouzitie/prirucky sd

Jeden pacient — . X . k dispozicii v elektronickom formate na

viacnasobné pouzitie Zdravotnicka pomocka adrese http://www.Masimo.com/TechDocs
a El; icky navod na p

nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

)

(%)

Nadobudatelovi adhezivnych senzorov sa na zaklade vyssie uvedenych patentov udeluje licencia na pouzitie adhezivnych senzorov
len u jedného pacienta.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo a SedLine su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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SedLine® Sensorii [

KULLANIM TALIMATLARI
® Sadece tek hasta kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir @ 24 saatten fazla acik birakmayin

ACIKLAMA

SedLine Sensord (1) 6 jelli elektrot, 4 aktif kanal (R1, R2, L1, L2), bir referans kanal (CT) ve bir topraklama kanali (CB) icerir. Sensor tek
kullanimlik, steril olmayan bir Griindir ve dogal kauguk lateks icermez.

ilave bilgi iin SedLine Kullanici Kilavuzuna bakin.

ENDIKASYONLAR
Sensor elektrotlari, elektrofizyolojik sinyalleri (EEG gibi) kaydedebilmek icin dogrudan hastanin cildine uygulanir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bu cihaz, 18 yasindan kiiglik cocuklarda kullanima yonelik degildir.

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR

Uyari: Cilt tahrisi tespit ederseniz, Sensort kullanmayi birakin.

Uyari: Capraz kontaminasyondan kaginmak icin, sadece Masimo tek kullanimlik sensorleri ayni kullanin.

Uyari: Cerrahi bolgesi ile elektrocerrahi donus elektrodu arasina elektrot yerlestirmeyin. Aksi halde, elektrocerrahi donus
elektordunda bir ariza olmasi durumunda yanik riski artar.

ikaz: Federal kanunlar bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi iizerine satilmasi yéniinde kisitlama getirmektedir.
ikaz: Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.

ikaz: Jelin kurumasini énlemek icin Sensérii actiktan hemen sonra kullanin.

ikaz: Poset veya iiriinde kusur varsa Sensorii kullanmayin.

ikaz: Elektrot jelinin SEDLine Sensérii konnektériiyle temas etmesine izin vermeyin clinkii bu, empedans sorunlarina ve yanlis
PSI okumalarina neden olabilir.

ikaz: Her bir Sensér, 24 saate kadar kullanim icin onaylidir. izlemenin bundan daha uzun siireyle gerceklestirilmesi isteniyorsa,
Sensori 24 saatte bir degistirin.

ikaz: SedLine sensor ile birlikte galismak (izere tasarlanmistir. Alin (izerinde diger elektrotlarla birlikte ayni anda kullanilmasi
tavsiye edilmez.

ikaz: Poseti acmak icin makas kullanmayin ciinkii makas, Sensére zarar verebilir.

ikaz: Sensorii kesmeyin ciinkii bu, uygun calismamasina neden olabilir.

ikaz: Elektrotlara asin basing uygulamak, sinyal kalitesinin diismesine, PSI'nin giivenilirliginin azalmasina veya kéti yapismaya
neden olabilir.

ikaz: Elektrotlarin, sensérlerin veya konnektérlerin iletken parcalari topraklama da dahil olmak iizere diger iletken parcalara temas
etmemelidir.

Masimo sensorlerini veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri donilisime sokmaya calismayin ¢tink bu
islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

TALIMATLAR
Sensoriin Baglanmasi
Sensorii baglamak icin
1. Sensoru uygulamadan once cildi alkolle silip kurumasini bekleyin.
2. Orta kopukteki agma kovanini soyun ve atin.
3. CB/CT/L1/R1 elektrotlarini burnun Uizerinde alina ortalayin. Sensorii sabitlemek icin elektrotlarin etrafindaki beyaz kaplamay:
alina sikica bastirin. Elektrota bastirmayin, aksi halde jel sizintisi olabilir.
. R2 kopuguinden agma kovanini soyun ve atin.
. R2'yi, tam sakagin tzerinde sagsiz alana uygulayin.
. L2 icin adim 4 ve 5'i tekrar edin.
. Hasta Kablosunun beyaz ucunu Sensér konnektériindeki oka hizalayin.
. Sensor takviye mandalini yerine oturana kadar birlikte itin.
. Monitoriin baglanmis ve agik oldugundan emin olun.
. Elektrotlardan herhangi biri kirmizi, sari veya mavi olarak géruintilenirse, tim sari veya yesil olana dek elektrotlari yavasca itin
ve oynatin.
Sensoriin Ayrilmasi
Sensorli ayirmak igin Sensér konnektoriint Hasta Kablosu konnektériinden yavasca cekip cikartin.

O OV 00 NOWU» b

Sensoriin Cikartiimasi
Sensorii hastanin alnindan ¢ikarmak icin her bir elektrot tirnagini yavasca ciltten ayirin.
Sensorii cikarmakta zorlaniyorsaniz, ¢ikarmaya yardimci olmak icin alkol kullanin.

Not: Sensor tekrar kullanilabilir degildir. Sensoru yerel mevzuata uygun olarak atin.
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GARANTI

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

Yukaridaki ifade, masimo tarafindan aliclya satilan rlnler icin gegerli olan tek ve ézel garantidir. Masimo, pazarlanabilirlik veya
ozel amag icin uygunlukla ilgili garantiler dahil olacak ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde tiim diger sozli, acik veya dolayli
garantiyi agik¢a reddeder. Masimo'nun tek sorumlulugu ve alicinin herhangi bir garanti ihlaliyle ilgili 6zel ¢6ziimii, Masimo'nun tercihi
dogrultusunda Grtiniin onarilmasi veya degistirilmesidir.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, triinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir tGriinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaz veya sisteme
baglanmis, tzerinde degisiklik yapiimis ya da sokilmus veya yeniden monte edilmis hicbir Griinii kapsamaz. Bu garanti yeniden
islenmis, onarilmis veya geri donistime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

Hicbir durumda Masimo, gerceklesme olasiligiyla ilgili herhangi bir tavsiye almis olsa dahi arizi, dolayli, 6zel veya sonug olarak ortaya
¢ikan hasarlardan (kar kayiplari dahildir ancak kar kayiplariyla sinirli degildir) dolay: alici veya diger kisiler tarafindan sorumlu tutulamaz.
Hicbir durumda Masimo’nun aliciya satilan herhangi bir tirlinden kaynaklanan sorumlulugu (bir s6zlesme, garanti, haksiz fiil veya diger
talep gercevesinde), bu tiir bir talep dahilindeki triin grubu igin alici tarafindan 6denen miktari asmaz. Higbir durumda Masimo, yeniden
islenmis, onariimis veya geri dontisime tabi tutulmus bir trinle ilgili herhangi bir hasardan dolayi sorumlu tutulamaz. Bu bolumdeki
kisitlamalarin, yurarlikteki Griin sorumluluk kanunu cergevesinde, sézlesme yoluyla yasal olarak gecersiz kilinamayan herhangi bir
sorumlulugu gegersizlestirdigi dustintilmemelidir.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanimli sensér yalnizca tek hasta kullanimi i¢in masimo’nun sahibi oldugu patentler cercevesinde size lisanslanmustir.
Bu urtinii aldiginizda veya kullandiginizda, bu triiniin birden fazla hastada kullanimi icin herhangi bir lisans verilmedigini onaylamis
ve kabul etmis olursunuz.

SIMGELER
Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz litfen iilkenizdeki yetkili makami ve ireticiyi bilgilendirin.
Asagidaki simgeler Urtinde veya Uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM
Kullarim Elektrikli ve elektronik ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor
tal:imatlannl izleyin ﬂ ekipman igin ayri RX ONLY | tarafindan veya bir doktorun siparisi Gizerine
4 — toplama (WEEE) satilmasi yoniinde kisitlama getirmektedir
Kullanim Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC ile uyumluluk

Lot kodu

N
m

talimatlarina basvurun

b Katalog numarasi
Uretici -
- (model numarasi)

isareti

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Uretim tarihi Masimo
YYYY-AA-GG - referans numarasi

REF
Son kullanim tarihi 24 ) 24 saatten daha uzun
YYYY-AA-GG " bir stire agik birakmayin

Viicut agirhgr

Saklama sicakhigr araligi

Tekrar kullanmayin/
Yalnizca tek
hasta kullanimi

Buiytikttir Kuru tutun

Ambalajin hasar gormiis olmasi durumunda

Steril Degldir kullanmayin ve kullanim talimatlarina basvurun

Kuctktar

Dogal kauguk lateks
ile Gretilmemistir

" . Benzersiz
Kirilir, dikkatli tasiyin cihaz tanimlayicist
e, Talimatlar/Kullanim Talimatlari/El Kitaplari elektronik
Tek hasta — L y \ bigimde http://www.Masimo.com/TechDocs
Tibbi cihaz
coklu kullanim

adresinde yer almaktadir

Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.
Yapiskanli Sensorler, Yalnizca Tek Hasta Kullanimi igin olan 6nceki patentler cercevesinde alicilara lisanslanir.
Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo ve SedLine, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markasidir

ikaz Atmosfer basinci sinirt

Saklama nem siniri

-9 ®wEERQD

CHYCIENENE

5

%)
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AwcOntipacg SedLine® =l

® lNa xprion o€ évav Agv €XEl KATAOKEVAOTEL PE ‘g @ Mnv a@AVETE Tn CUCKEUH EVEQYOTIOINUEVN
pévo acbevry (PUOIKO ENACTIKO AATEE Mn anooTelpwpévo YI0 TTEPICOOTEPEG ATTO 24 WPES
MEPIFPA®H

O AwBntrpag SedLine (1) amoteAeitat amoé 6 nAekTpodia pe YEAN, 4 evepyd kavdAia (R1, R2, L1, L2), éva kavaAt avagopdg (CT) kat éva

KavaA yeiwong (CB). O AloBntrpag eivat éva pn amooTEPWHEVO TIPOTOV HIAG XPHONG TO OTT0i0 SeV TEPIEXEL PUOIKO EAAOTIKO NATES.
MNa mpdoBeteg Minpogopieg, avatpéfte oto Eyxelpidio Xeipiotr Tou SedLine.

ENAEIZEIZ

Ta nhektpoddia Tou Awobntripa epappdlovtal ameubeiag oto Sépua Tou aobevoulg, £Tol woTe va eival duvath n kataypaern Twv
onuAtwv NAektpouatoloyiag (6mwg HK).

ANTENAEIZEIZ
H ouokeun autr dev mpoopiletal yia xprion o€ maudid KATw Twv 18 TWVv.

NMPOEIAONOIHZEIL, ZYZTAZEIZ MPOXOXHZ KAl ZHMEIQXZEIX

+ Mpo&domoinon: Edv mapatnprioete Seppatikd epeBiopd, SlakdYTe Tn xprion Tou Alodntripa.

+ MNpo&domoinon: a tnv amoguyr) AAANAOPOAUVONG, XPNOIHLOTIOLETE povo aloBnTrpa piag xpriong Masimo otov iSto aoBevr.
Mpoeidomoinon: Mnv tomoBeteite NAekTPOSIA PETAEY TOU XEIPOUPYIKOU TIESIOU KAl TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU NAEKTPOSI0L
emoTpo@nG. Katt Tétolo augavel Tov Kivduvo eykavpatog o€ mepimtwon BAABNG TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNC.

« Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia meplopilel TNV ayopd TNG CUCKEUNG AUTHG HOVOV aTTo 1aTPO 1 KATOTIV EVTOARG taTpoU.

« Mpocoxn: Na emayyehpatiky xprion. Avatpé€te oTiq odnyieq Xprong yla Ti¢ MARPES TANPOYOPIEG cuVTayoypdPnong,
oupmephapBavopévwy Twv evEEiEEwY, Twv avtevSei§ewy, Twv TPOEISOTOINCEWY, TWV TPOPUAAEEWV KAl TWV TTAPEVEPYELWV.

« Mpocoxn: Xpnolpomoljote Tov AloONnTApa apéows HETA TO AVOLyHd TOU YIO VA PNV OTEYVWOEL N YEAN.

« Mpocoxn: Mnv xpnotpomnoleite Tov AloBntrpa, €dv n 6akoUAd A TO TIPOTOV gival ENATTWHATIKO.

+ Mpoooxn: Mnv emtpénete n yéAn tou nAektpodiou va épxetal o€ emagr He To oUVSESHO Tou AloBntripa SEDLine, kabBwg autd
umopei va mpokahéoel mpoBAfpata epumédnong kat avakpifBeic evdei€eig PSI.

« Mpocoxn: Kabe Alobntripag €ival eyKeKPIUEVOG yia Xprion yia Sidotnua €wg 24 wpwv. Eav emBupeite mapakolouBnon yia
TIEPIOOOTEPEG AMO 24 WPEG, TIPETIEL VA AVTIKABIOTATE Tov AloBnTrpa Kabe 24 wpeg.

Mpogoxn: To SedLine gival oxeSlacpévo va Aeltoupyei He Tov aloBnTrpa. Aev CUVICTATAL N TAUTOXPOVN XPNON Tou HE AAAa
NAeKTPOSIa OTO pHETWTTO.

« Mpocoxn: Mnv xpnotpomoteite PaAidt yia va avoi€ete Tn cakoUAa, kaBwg umopei va mpokAnBei {nuid otov AloBntrpa.

+ Mpocoxn: Mnv kdBete Tov AloBNnTrpa, KaBwG Hmopei va TPokANBei eapalpévn Aettoupyia.

+ MNpoocoxn: H epappoyn umepPolikig mmeong ota NAeKTPOSIa PIMOPEi va 08nynoel O pElwpévn TTOIOTNTA OHATOG, HEWUEVN
a&lomiotia PSI kat avemapkn mPookoAAnon.

« Mpocoxn: Ta aywylpa uépn Twv NAEKTPoSiwy, Twv alodnTipwv i Twv cuvdéopwv Sev TIPEMel va épxovTal O emagn e dAa
aywylua pépn ocupmephapfavopévng g yeiwong.

Mnv emiXEIPOETE Va EMAVEMEEEPYAOTEITE, VO AVAKAIVIOETE 1} VO AQVAKUKAWOETE omoloucdnmote atodntripeg Masimo 1) kaAwdia
a0Bevou, KaBwe autég ot Sladikacieg PmopEi va MPoKaréoouv {nNpId oTa NAEKTPIKA eAPTHHATA, TTPOKAAWVTAG EVEEXOHEVWE
BAAPn otov acBevn.

OAHrFIEX
Zovdeon Tou AloOnTipa
Na va ouvdéoete Tov AlobnTripa
1. MPOETOIAOTE TO S€PUA E OVOTIVEUHA KAl OTEYVWOTE TO TIPOTOU EPAPHUOCETE TOV AloBnTripa.
2. A@aip£oTe To UNIKO OTHPIENG OTTO TO KEVTPIKO appwSEeG UNKO Kal amoppiPTe To.
3. Kevtpapete ta nAektpodia CB/CT/L1/R1 oto pétwmo, mavw amd T pUTn (2). Méote otabepd tn Aeukn emévduon yupw amo
Ta NAEKTPASIa OTO UETWTIO, Yia VA OTEPEWOETE Tov Alobntripa (3). Mnv mélete ameubeiag oto NAektpodio yiati pmopei va
Slappevoel n YENN.
. A@aip£oTe To UAIKO 0THPIENG o To a@pwdeg UAIKO Tou R2 kat amoppipte To (4).
. EpappooTte 1o R2 o€ dtpixn mepioxr, akpiBwe mavw amé Tov KpoTagpo.
. Emavaldpete ta Bripata 4 kat 5 yiato L2 (5).
. EuBuypappiote to Aeukd dkpo tou Kahwdiou acBevoug pe to BéNog oo ouvdeapo tou AloBntrpa.
. Miéote Ta padi péxpt To HAVTalo Tou EVICKUTIKOU Tou AloONnTrpa va epappdoel otn B€on Tou.
. BeBawbeite 611 n 006vn gival cuvSESEUEVN KAl EVEQYOTTOINMEVN.
. Av KAmolo amo Ta NAeKTPOSIa EpaviCeTal KOKKIVO, KITPIVO 1) MTTAE, TMIECTE AmaAd Kal KOUVAOTE Ta NAEKTPOSI0, HEXPL va Yivouv
Kitplva  mpdaciva.

O WV NV DN

Amoouvéeon Tou aicOnTipa

lNa va anoouvdéoete Tov AloOnTrpa, TpaBriéte amald to cuvSeopo Tou AloBNTHPA yia va Tov apalpECETE amd To CUVEECHO
Tou Kahwdiou aoBevouic.

Ag@aipeon tou AilgOntipa
lNa va a@alpéoeTe Tov alobntripa ano To YETWITO Tou aoBevoug, Tpapréte kabe yAwttiSa nhektpodiou pakpid and to éppa.
Av 0 aleBnTrpag givat SUCKONO va apaipedEi, XPNOIHOTOINOTE OVOTIVELHA YIa VA BonBHCETE TNV aPaipeot) Tou.

Inpeiwon: O Alobntripag Sev givat emavaypnolomolioipog. AoppiTe Tov alodnTrpa cUNPWVA PE TNV TOTIKH VopoBeaia.
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EFTYHZH

H Masimo eyyudtat 6Tov apxiké ayopaoTr) HOVOV OTL TO TIPOIOV auTd, OTav XpnoIHomoLETal CUHPWVA HE TIG 08nyieg Tou mapéxovTat
He Ta mpoidvta Tng Masimo, dev Ba mapoucidoel ENaTTWHATA 0Ta UAIKA Kal TNV €pyacia yia Xpoviko Sidaotnua €€t (6) pnvav. MNa ta
TIPOIOVTA piag XPriong n £yyvnaon IoXVEL yia Xprion o€ évav acBevr| pévo.

H avwtépw givat n Hovadikn Kal amOKAEIOTIKA €yyunon Tou IoXVEL yla Ta mpoidvTa mou mwAouvTat and T Masimo oTtov ayopaoTr).
H Masimo amomoteital OAeg TG AANEG TTIPOPOPIKEG, PNTEG I CLWTTNPEG EYYUNOELG, CUMTEPINAUPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, OTIOIWVENTOTE
EYYUNOEWV EUTTOPEVCIHOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG YlO CUYKEKPIPEVO OKOTTO. H Hovadikn umoxpéwaon tng Masimo Kat n amoKAEIoTIKN
ano{nuiwon Tou ayopaotr yla mapafiacn omotacdnmote eyyunong Oa gival, Katd tn SlakpITiKy guxépeta tTng Masimo, n emokevn
1 QVTIKATACTOON TOU TIPOIOVTOG.

E=AIPEZEIXZ ANO THN EFTYHXZH

H mapoucoa eyyunon Sev KAAUTTEL OTTOIOSHTTOTE TPOIOV TO OToI0 €XEl XPNOIHOTOINBEl KATA MapdBacn Twv odnylwv Xprong mou
OUVOSEUOLV TO TIPOIOV 1| €XEL UTTOOTEL KOKN XPrion, apéNela, atuxnpa iy éxel umootei {nuid Aoyw e§wtepikwv ouvOnkwv. H mapolvoa
gyyunon Sev KaAUTTEL OTOIOSHTIOTE TIPOIOV éxEl OUVOEDE HE N €YKEKPIPéVO Opyavo 1 oLOTNUA, €xel Tpomomolndei i éxel
amnocuvappoloynBei 1y emavacuvappoloyndei. H mapoloa eyyinon Sev KaAOmtel atloOnTripeg 1 kaAwdia acBevoug Ta omoia £xouv
unoBAnBei oe emavenefepyaoia, avakaivion r) avakukAwon.

Y& kapia mepimtwon n Masimo Sev gival umevBuvn €vavTt TOU ayopaoTH 1] OTTOIOUSHTTOTE AAAOU ATOHOU YIa TUXOV CUMTTWHATIKEG,
£UHEDEG, EIOIKEG 1 amoBeTIKEG {npiég (mephapPdavovTag, eVOEIKTIKG, amwAeoBévta képdn), akopn Kat av gixe umdpéel evnuépwon
yla To evEeXOpEVO va TTPOKUYOULV {NHIEG auTol Tou €idoug. Ze Kapia mepimtwon n euBvvn TG Masimo mou TPOKUTITEL and TPoidvTa
oL TTWAOUVTAL OTOV AyopaoTr (CUpEWva pe cupBaocn, eyyonon, adiknua fj GAn aiwon) dev unepPaivel To TOCO TOU KATERBAAE
0 ayopaoTig yla To(ta) mpoiov(ta) oto(a) omoio(a) avagépetal n afiwon. Z& Kayia mepimtwon n Masimo Sev @épel uBUvN yla TUXOV
{npiec mou oxetilovtal pe mPoidv To omoio éxel umoPAnBei o€ emavemegepyaoia, avakaivion 1 avakvkAwon. Ot TEPIOPIoHOi 0TV
mapovoa evotnTa Sev mpémel va BewpnBei 6Tt amokAeiouv omoladnmote euBUvN N omoia, CUUPWVA PE TNV IoXUoUoa vopoBeaia mepi
£UBUVNG yla TA TTPOTOVTA, SEV UITOPEL VOUIKA VO AMTOKAEIOTEL HEOW OUMBAONG.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

Autdg o alobntpag mpoopiletal yla Xprion o€ évav povo acBevr) Kat oag Xopnyeital ddeia va Tov XpnoLUOTIOLEITE CUNPWVA HE Ta
Simdwpata eupeottexviag Tng Masimo o€ évav acBevi povo. Meow tng amoSoxng ) Xenong Tou apovTog POIoVTOE, avayvwplCeTe Kat
OUHQWVELTE 0TI SEV XOPNYEITAL ASELA VIO XPNON TOU TIAPOVTOG TPOIOVTOG OE TTEPIGGOTEPOUG TOU EVOG ATBEVEIG.

ZYMBOAA
Edav avTtipetwmioste omotodnmote coapd CUPPAV HE TO IPOIOV, EVNUEPWOTE TNV appodia apxn TNG XWPAg 0ag KAt TOV KATAOKEVAOTH.
Ta mapakdtw cuppola pmopei va epgavi{ovtal 0To mPOIdV 1) 0TN CHAVON Tou TTPOIOVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX
. ZexwpioTh) GUANOYI TOU NMpocoxn: H opocmovdiakr vopoBeaia (HMA)
AkohouBnoTe Tig . . ! A . .
oBnyiec xprionc nhektpikol kat nhektpovikoy | RX OMNLY | nepiopilet v mdAnon autig g ouokeuic
e&omhiopov (AHHE) HOvoV amo 1aTpo 1 KATOTIV EVTIOANG 1aTpoU
. ZHHa CUHPOPPWONG UE TNV
ZU“B,OU)\EU,HWE e Kwdikog maptidag c € eupwnaikr odnyia 93/42/EOK mepi Twv
odnyieg xpriong .
1aTPOTEXVONOYIKWY TTPOTOVTWY
Kataokeuaotic Ap1BpoGg kataloyou [EC]REP] E€0u01080TNHEVOC QVTITPOOWTTOG 0TV

(aptBuOG povtéhov) Eupwmaikni Kowotnta

Hupepopnvia Kataokeung

Ap1Budg avagopdg Masimo Twpatiko Bapog

==
]

EEEE-MM-HH
Xprion éw¢ ﬁv‘lmﬁﬁﬁfmm EOpoc Beppiokpaciag puAagng
EEEE-MM-HH

anoé 24 wpeg

Mnv emavaypnotgonolgite/
lMa xpron o€ évav
Hoévo acBevn

Meyahutepo amd Aatnpeite oTEYVO

Mnv xpnotporoleite dv n cuokevacia €xet
vmootei {npid Kat oupPouleuBeite oTig
odnyiec xpriong

Mn anootelpwpévo Mikpdtepo amd

Aev €x€l KATAOKEVAOTE( HE
(PUOIKO ENACTIKO NATEE

> A v &R R e

Mpoooxn Meploplopdg atpooPalpikig meong

EUBpavaoTo, mpoooyr Katd ATIOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO

Meptoptopde vypaociag eOAagNG

g ®wiLEEQ

B Q@ S

TOV XEIPIOUO TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG
Ot 06nyiec/O1 08nyieg xpriong/Ta eyxeipidia
A P . S, SiatiBevral g NAEKTPOVIKN HOPPT) OTOV
fll’n‘) Evag aoﬁlsvr]c: latpotexvoAoyiko mpoidv tototono http://www.Masimo.com/TechDocs
] TIOMNAMAEG XPAOEIG N N . A
Inpeiwon: Ot NAeKTPOVIKEG 08nyisg Xpriong

Sev givan S1a0£01peg o€ ONEG TIG XWPEG.

Ot autokOAANTOL ALEBNTHPES TAPEXOVTAL OTOUG AYOPAOTEG UTIO TIG TIPOUTTOBETEIG TV avWTEPW SIMAWUATWY EVPECITEXVIAG Yia XPrioN
og évav aoBevr povo.

Atm\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo kai SedLine givai kataxwpiopéva gpumopikd orjpata tng Masimo Corporation o€ opoomoviako emimedo.
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Natumk SedLine® .

YKA3AHMA NO NCMNMOJIb3OBAHUIO

® TonbKo Ana HAMBMAYanbHOro VisrotaBnuBaetca 6e3s ‘g [nAa ncnonb3osaHuA He
NCnonb30BaHnA HaTypanbHOro natexkca bes ctepunuzaunn 6onee 24 yacos

[Latuvk SedLine (1) cocTonT 13 6 reneBbIX 3NeKTPOAOB, 4 aKTUBHbIX KaHanos (R1, R2, L1, L2), ogHoro koHTponbHoro kaHana (CT) u ogHoro
KaHana 3asemneHuna (CB) ﬂ,aTHVIK ABNAETCA OAHOPA30BbIM HECTEPWUIJIbHBIM U3AENNEM, KOTOPOE HE COAEPXUT HaTypaJ‘IbeIVI natekc.

[lononHnTenbHyto MHGOPMaLMio CM. B pyKOBOACTBe onepaTtopa SedLine.

NMOKA3AHMUA

31'IeKTpO}ZLbI AaTyvKa NMPUKPenIAalTCcA HEMOCPEACTBEHHO K KOXe nauuneHTa Ana perncrpaymm BHEKTpOd)VIBVIOHOFI/ILIeCKVIX CcurHanos
(Hanpumep, 3KT).

MPOTUBOMOKA3AHUA

IT0 YCTPOICTBO HE NPefHA3HAYEHO A/IA UCTOMNb30BaHMA NPU NIeYeHnn 4eTer miagwe 18 net.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXEHNA U NPUMEYAHUA
« MpepynpexpaeHne. Ecnu 3ameueHo pasaparkeHne KOXU, NpeKpaTiTe NCNosb30BaHVe AaTumKa.
- MpepynpexpaeHue. Bo unsbexaHve nepekpecTHOro 3arpAsHeHNA WCMonb3yiiTe OfHOPA30BbIA AaTyvMk Masimo Tonbko Ans
O[JHOTO MaLeHTa.
« [MpepynpexpeHne. He pa3mellarite 3neKTPOAbI MEXAY ONepaLMioHHbIM MOIEM U 31eKTPOXMPYPriivecknM BO3BPATHbIM 31EKTPOLOM.
Mpy 5TOM NOBbILIAETCA PUCK MOJSTYYEHNA OXOrOB B C/lyYae HeNCNPaBHOCTY SEKTPOXMPYPrMYeCcKoro BO3BPaTHOrO 3N1eKTpoaa.

- BHumaHue! OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeTt npoaaxy AaHHOrO YCTPOMCTBA TONBKO Bpayam Uiy Mo UX 3aKasy.
BHumannme! [Ina npodeccrioHanbHoro npumeHeHna. CM. WHCTPYKLMK MO 3KCMAyaTauuu, B KOTOPbIX COAEPXKWTCA MOfHasA
nHbopmMaLmMA MO MPUMEHEHMIO YCTPOWCTBA, B TOM YMC/Ie MOKasaHWA, MPOTMBOMOKAa3aHuA, npefyrnpexaeHus, Mepbl
NPeAoCTOPOXKHOCTN U HeXenaTeNlbHble ABeHNA.

+ BHumaHume! Mocne BCKPbITMA BO 136exaHne 3acbiXxaHvs refif UCNonb3ynTe JaTunK HeMe[IeHHO.

+ BHumaHme! He ncnonb3yiiTe AaTUuK, €Civ ynakoBKa WU Camo U3fenie NOBPeXAeHbl.

+ BHumaHue! /I36eraiite nonagaHus rens Ha pasbem aatumnka SEDLine, Tak Kak 3TO MOXeT NpYBECTU K NpobiemMam ¢ MMnegaHcom
1 HETOYHOMY CHATWIO MOKa3aHui PSI.

+ BHumaHume! Kaxablli paTumk yTBepXKAeH K UCMOnb30BaHMio Ao 24 vacoB. Ecnv fatumk Heobxoaymo 1crnonb3oBaThb Aofblue,
3aMeHsAINTe ero Kaxgble 24 yaca.

+ BHumaHue! [1na paboTbl C JaTUMKOM npefHasHaueH npuGop SedLine. [1nA Hano6HOro NMPUMEHEHWA He pPeKoMeHAyeTcA
MCMonb30BaTb APYrie SNeKTPOAbI.

+ BHumaHume! 117 BCKPbITVA YNaKOBKM He NCMOMb3yITe HOXKHULIbI, TakK KaK Mpu 3TOM MOXHO NOBPeAUTb AaTuMK.

+ BHmmaHme! He obpe3saiiTe faTumK, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K HEMPaBUSIbHOMY GYHKLIMOHNPOBAHMUIO.

+ BHumanme! MprmeHeHne Ype3mepHOro AaBNeHVA K S1eKTPOAaM MOXET NMPUBECTU K YXY[LEHWIO KauecTBa CUrHana, CHKeHUI0
HapexHocTn PSI n cnabomy npuneranuio.

+ BHumanme! lMpoBopgALMe YacTy SNEKTPOAOB, AATUMKOB WM pasbembl He [OMKHbI COMpuKacaTbCcsa C Noboil nMpoBoasLien

MOBEPXHOCTbIO, BKIIIOYAA 3eMI0.

He nbiTaiiTecb cobpaTb 3aHOBO, BOCCTAHOBUTbL WNM MOBTOPHO UCMONb30BaTh AaTumKki Masimo vnu Kabenn Ana noakntoueHuns

K MaLMeHTY, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET MPUBECTY K MOBPEXAEHNIO STIEKTPOHHBIX KOMMOHEHTOB 1 K TPaBMe NaLueHTa.

WHCTPYKLUN

MopknioueHne paTunka
MopAapok noaknioyYeHns aaTunka

1. TMepepn npuKpenneHnem fgatunka obpaboTanTe KOXy CVPTOM U fjaiiTe el BbICOXHYTb.

2. CH/MMTE MOKPOBHYIO MIEHKY C 3N1aCTVYHOM MOANOKKN 1 yTUAN3UPYIATE.

3. Pacnonoxwte snektpoabl CB/CT/L1/R1 no ueHTpy nba Hap HocoMm. MNOoTHO NpuxmuUTe 6enyto NOAKNaAKY BOKPYT 3NeKTPOAOB,
4TO6bI NPUKPENUTL AaTUK KO N6Y. He HaxumaliTe HenocpeCTBEHHO Ha SNIEKTPO/, Tak KaK 3TO MOXET NPUBECTU K yTeuKe rens.
CHUMUNTE NOKPOBHYIO MEHKY C 3M1aCTUYHOW NOANOXKMN R2 n yTnnmsmpyiTe.

MpukpenuTte noanoxkKy R2 npAmMo Hag BUCKOM B 061acTy 6€3 BOJIOCAHOTO MOKPOBa.

MoBTopuTe fENCTBUA 4 11 5 4NA NOANOXKKM L2.

CoBmecTuTe 6enblil KOHeL, Kabena AnA NOAKMIOYEHNA K NaLMEHTY CO CTPENKOI Ha pasbemMe AaTumKa.

BcTaBbTe Kabenb B pa3bem, NOKa )ecTkas 3allenka fAaTynKa He BCTaHeT Ha MecTo.

Y6eamtech B TOM, YTO MOHWUTOP NOACOEAUHEH U BKIKOUEH.

Ecnn Kakoi-nnbo 13 31ekTpofoB 0603HaueH KPaCHbIM, XKENTbiM WU CUHUM LBETOM, akKKypaTHO HaXMWUTe Ha 3NeKTpopbl
1 NoLUeBeNNTE UX, MOKa BCe OHU He GyAyT 0603HaUeHb! KENTbIM U 3eN1eHbIM LIBETOM.

SOV ®NO U P

OTKnloueHne AaTyMKa

[1nA OTKNIOUEHVA JaTurKa aKKypaTHO MOTAHWTE 3a pa3bem AaTuuMKa, YToObl U3BNeYb ero 13 pasbema Kabensa AnA NofKIoYeHns
KnauueHTy.

CHATMe paTunKa
YT0o6bl CHATL AATUVMK CO NI6a NaLMeHTa, akKypaTHO NMOTAHUTE 3a A3bIYOK KaXKA0ro 31eKTPoya A1 OTCOeANHEHNA OT KOXN.
Ecnu paTumK He CHMaETCA, BOCMOSb3yTeCh CMUPTOM AJ1Al €70 CHATUA.

MpumeyaHue. [laTuvk He ABNAETCA MHOTOPa30BbIM. YTUNV3VPYIiTE AaTUMK B COOTBETCTBMN C MECTHBIMU 3aKOHaMMW.

Gl 45 8473D-elFU-0420



FTAPAHTUA

Komnanua Masimo npefocTaBnAeT rapaHTUM TONbKO MNepBOHa4asbHOMY MOKynaTtentd B TOM, YTO HacToAllee wusgenne npuv
MCMONb30BaHNN B COOTBETCTBUM C yKasaHWAMY, COMPOBOXAAloWMMM nspenus Masimo, He byaeT umeTb AedeKToB MaTepuanos
n C60pKVI B Te4yeHue Lwectn (6) mecAaues. Ha n3genva OAHOPA30BOro NMPMMEHeHUA rapaHTuA npefocTaBaAeTca npu yciosun
VHAVBUAYaNbHOrO UCMONb30BaHNA.

BbilleynomAHyTaA rapaHTMA ABNAETCA €OUHCTBEHHOM W WCKIOUUTENbHON rapaHTuell, pacnpocTpaHAiowenca Ha usgenus,
npogaeaemble KomnaHuein Masimo nokynatenam. KomnaHua Masimo B ABHO GpopmMe OTKa3blBaeTCA OT KaKUX-MOO ApYrux yCTHbIX,
BblpaXKeHHbIX UM NofpasyMeBaeMbiX rapaHTuii, BKIOYas, MOMUMO MPOYero, rapaHTUK TOBapPHOWN NMPUrOAHOCTA UM MPUTOJHOCTM
[NA NCMONb30BaHNA B KOHKPETHbIX Lenax. EAUHCTBEHHbIM 0653aTenbcTBOM KoMnaHuy Masimo B ciiyyae HapyLueHUs e Kakoii-nmbo
rapaHTUy ABIAETCA PEMOHT UKW 3ameHa n3aenua (no Bbibopy komnaHweit Masimo).

WUCKNIOYEHNA TAPAHTUN

HacToAlan rapaHTUa He PacnpoCTPaHAETCA Ha KaKue-nnbo W3fenuns, KCMNyaTUPOBaBLIMECA C OTKIOHEHWEM OT WHCTPYKLMIA,
MOCTaBMIAEMbIX C U3AENNEM, NMOABEPTLUMECA HEMPABUIbHON SKCMyaTaumn, He6PeXHOMY 06pPaLLEHMIO, HECYACTHOMY CMly4alo M6o
BHELUHEMY NoBpexaeHnto. [apaHTA He PacnpPOCTPaAHAETCA Ha M3[eNNA, NOJKNIOUYEHHbIE K KaKM-MGO HECOBMECTMbIM Npubopam
WM crcTemam, nofsepriuvecs Mogumkaumm nnéo pastopke nnu NoBTopHom cbopke. Hactonwwas rapaHTus He pacnpoCTPaHAETCA Ha
nepecobpaHHble, BOCCTAHOBIIEHHbIE UM OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATUVKN 1 Kabenu Ana NoaKNIUEHUA K NaLyeHTY.

Hn npn Kaknx obcToATeNbCTBAX KOMMNaHUA Masimo He HeceT OTBETCTBEHHOCTU nepej nokynarenem nnn KaKnm-nnbo ApPyrnm nmuyom
3a nto6ble CyyaliHble, HEMPAMbIE, CNeLuanbHbIe U KOCBEHHbIE YObITKM (BK/OYaA, MOMUMO NPOYEro, notepto Npubbinu), axe ecam
KOMMaHus 6binia yBefjomMmneHa o Tako BO3MOXHOCTU. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWN Masimo, CBAA3aHHas C NilobbiMn ee nigennamm,
NpoAaHHbLIMIA MoKynaTento (Mo [OroBOPY, rapaHTMn Un [pyromy TpebGoBaHwio), HU B KOEM cilyyae He ByAeT npeBblluatb CyMMbl,
ynnaquHoPl nokKyrnaTtenem 3a naptuto I/I3JJ,EJ'IVIPI, CBA3aHHbIX C [J,aHHOPI npeTeH3|/|e|7|. Hu B Koem cny4yae KomnaHuAa Masimo He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a Nt0GON yiep6, Bbi3BaHHbIN NCMOJIb30BaHNEM MEepPecobPaHHOr0, BOCCTAHOBIEHHOMO UMM OTPEMOHTUPOBAHHOTO
nsgenuva. rlpVIBeFleHHble B IaHHOM pa3jesie OrpaHn4YeHnA He OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTU, KOTOPAaA HE MOXKeT 6bITb 3aKOHHO OTMEHEHA
[IOrOBOPOM B COOTBETCTBNN C MPUMEHVMbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM 06 OTBETCTBEHHOCTU 3@ NPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JINLIEH3UN
JlaHHbI O[HOPA30BbIN AATUMK JMLEH3MPOBAH B COOTBETCTBAM C MaTeHTamy KoMnaHum Masimo TONbKO AN VHAWBUAYaANbHOMO

ncnonb3oBaHua. MprobpeTtas Unn NCnonb3ya faHHoe usfenve, Bol npusHaeTe 1 NpUHYMaeTe aHHYNMPOBaHUE rapaHTM B Cllyyae
MCMOMb30BaHMA JaHHOTO U3AENUsA C HECKONBbKUMM NauueHTamu.
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OBO3HAYEHUA
B cnyyvae BO3HVKHOBEHUA lo6oro Cepbe3HOro nHUngeHTa cusfjenvem ypeJommTe KOMNeTeHTHbIe OpraHbl B cBOel CTpaHe n N3rotoBuTenA.
Ha n3gennu nnu Ha ero MapKUpPOBKe MOTYT UCMOMb30BaTbCA CleayoLvie 0603HaYeHNsA:

0B03HAYEHUE

ONPEAENEHUE

CnepyiTe MHCTPYKLUMAM
no 3KcnayaTaunn

0B03HAYEHUE

K

OMPERENEHUE

OtaenbHan yTuaMsauns
[I1A SNEKTPUYECKOro
11 311eKTPOHHOrO 060PyAOBaHNA

Rx ONLY

OMPERENEHNE

BHumanme! QefiepanbHbiin 3aKoH
CLLA pa3speluaet npoaaxy AaHHOro
YCTPOWCTBA TONLKO Bpayam unm no

(ampekTnea WEEE) X 3aKasy
3Hak cooTBeTcTBUA EBpONeiickoin
CM. MHCTPYKLMUM
Kon naptun c € [VpeKTVBe 0 MeAULINHCKOM

no 3KcnyaTauum

obopyaosaHun 93/42/EEC

Mpownssogutens

Homep no katanory
(Homep mopenu)

ABTOPK30BaHHbIiN NPeACTaBUTENb
B EBponeiickom coobuiectse

[lata Bbinycka
TTTT-MM-A0

PerncTpaunoHHbiit
Homep Masimo

Bec tena

CpoK rogHoCTN
Irr-MM-0a

2
hr

OCTaBnATH BK/IOYEHHBIM He
6onee yem Ha 24 yaca

JlnanasoH Temnepatyp xpaHeHus

He ncnonb3zosath nosTOpHO /

TONbKO ANA NHANBIAYaNbHOMO > Bonbuie ? XpaHuTb B Cyxom MecTe
UCMoNb30BaHNA

He ncnonb3sosatb, ecn ynakoska
HectepunbHo < MeHblwe @ NoBPeX/AeHa, 1 CM. MHCTPYKLN

0 KCnyaTaLuun
M3roToBneHo 6e3

OrpaHuyeHue no
1Cronb3oBaHNA BHumaHve

aTMoChepHOMY AaBNEHMIO
HaTypasbHOro flateKkca

aa i ®@vwiEEE D

Xpynkoe, obpalatbca
C OCTOPOXHOCTbIO

YHUKanbHbIi
uneHTUdMKaTOp U3nENUA

OrpaHunyeHne no BNaxHOCTH
npy XxpaHeHn

e
N

)

TpeaHasHaueHo AnA 0AHOTO
naunenTa. MHorokpaTHoe
ucnonb3osaHne

MeauumHckoe nsgenve

VIHCTpYKUMW, YKa3aHUA No
MCMONb30BaHMIO 1 PyKOBOACTBA
NOCTYMHBI B 31€KTPOHHOM dopmaTe
no agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
MpumeyaHmne. IneKTPOHHbIE
PYKOBOACTBa N0 3KCnAyaTauum
AOCTYNHbI He BO BCeX CTpaHaX.

CaMOKJ'IeﬂLLlI/IeCﬂ AaTynKU NULUEH3MPOBaHbl AnAa an|06peTeH|/|ﬂ B COOTBETCTBUW C BbIWEYNOMAHYTbIMA MaTeHTamu TOJNIbKO AnA
NHANBUAYANbHOTO NCMOIb30BaHNUA.

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

Masimo u SedLine siBnsioTcs ¢peaepanbHbIMU 3aperncTprpoBaHHbIMM TOBaPHbIMI 3HaKamm KomnaHuu Masimo Corporation.
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