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RD SedLine® Patient Cable




RD SedLine® Patient Cable =

Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

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

DESCRIPTION

The RD SedLine® Patient Cable transfers analog EEG signals collected from the Sensor to the Module for processing. The
Patient Cable is a reusable cable and may be used from patient to patient.

Always refer to the operator’s manual for complete instructions or additional instructions.

The RD SedLine Patient Cable is compatible with the RD SedLine EEG Sensor.

WARNINGS CAUTIONS AND NOTES
Ensure the cable is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts. Visually inspect the cable and
discard if cracks or discoloration are found.

« Carefully route patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

+ Masimo sensors and cables are designed for use with instruments licensed to use Masimo sensors.

+ All'sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and
sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.

« Failure to properly connect the sensor or the module to the cable will result in intermittent readings, inaccurate
results, or no reading.

+ To avoid damage to the cable, always hold it by the connector rather than the cable when connecting or
disconnecting either end.

+ Always refer to the module operator’s manual for complete instructions or additional instructions.

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

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

« Note: The cable is provided with X-Cal™ technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. The cable will provide up to 17,520 hours of patient monitoring time. Replace the cable when
the patient monitoring time is exhausted. Some legacy monitoring devices do not distinguish between the cable and
the sensor. In these devices, a replace sensor or similar message could pertain either to the sensor or the cable.

INSTRUCTIONS

A) Connecting
To connect the Patient Cable to the Module
1. Align the ridged Patient Cable connector end with the available Module connector end.
2. Pushtoinsert.
To connect the Patient Cable to the Sensor
1. Align the yellow indicator connector on the end of the RD SedLine Patient Cable with the yellow indicator on the Sensor
Connector.
2. Refer to Fig. 1. Push together until the connections fit securely.
B) Disconnecting the Sensor
To disconnect the Patient Cable from the Module
«  Gently pull the Patient Cable out of the Module by grasping the patient cable connector end.
To disconnect the Patient Cable from the Sensor
«  Gently pull the Sensor out of the Patient Cable connector from the Sensor’s connector end.
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CLEANING
1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.

2. Clean the surface of the cable by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad, quaternary ammonium chloride solution, or
a 10% (1:10) chlorine bleach to water solution.

3. Wipe all surfaces of the cable.
4. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the cable.
5. Dry the cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.

The surface of the cable has been tested to be chemically resistant to the following solutions: Quaternary Ammonium
Chloride solution wipe, Accelerated Hydrogen Peroxide, Chlorhexidine, Cidex, 70% and 90% Isopropyl Alcohol, and 10%
(1:10) chlorine bleach to water solution.

CAUTION
« Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.
« Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.
« Do not clean with chemicals not approved above.

SPECIFICATIONS
Cable length 3 feet (0.9 meters)
Patient module connector 9 pin proprietary
Sensor connector Custom connector
ENVIRONMENTAL
Storage/Transport Temperature -40° C to +70° C, ambient humidity
Operating Temperature +5° C to +40° C, ambient humidity
Storage/Transport Humidity 10% to 95%, non-condensing
Operating Humidity 10% to 95%, non-condensing
WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

Purchase or possession of this patient cable does not carry any expressed or implied license to use this cable with any device
that is not an authorized device or separately authorized to use SedLine cables.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

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

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

SYMBOL |

DEFINITION

Follow instructions for use

X

| SYMBOL |

DEFINITION

Separate collection for
electrical and electronic
equipment (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

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

Consult instructions

Mark of conformity to European

for use Lot code c € Medical Device Directive 93/42/EEC
Manufacturer Catalogue number [ECIREP] Authorized representative in the

(model number)

European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

Masimo reference number

Body weight

Caution

Storage humidity
limitation

Storage temperature range

Do not discard

Do not use if package
is damaged

Keep dry

Fragile, handle with care

Greater than

Less than

e @ > L ERQO

Vv @ @ 3

Non-sterile

Not made with natural
rubber latex

2]

Atmospheric pressure limitation

Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @ http://www.Masimo.com/TechDocs

Note: elFU is not available for CE mark countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo and SedLine are federally registered trademarks of the Masimo Corporation.
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Cable patient RD SedLine®

MODE D’EMPLOI

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

DESCRIPTION

Le cable patient RD SedLine® transfére les signaux EEG analogiques collectés a partir du capteur au module pour traitement.
Le cable patient est réutilisable et peut servir pour d’autres patients.

Pour obtenir des instructions complétes ou supplémentaires, reportez-vous toujours au manuel d'utilisation.

Le cable patient RD SedLine est compatible avec le capteur EEG RD SedLine.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

- Vérifier que le cable n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé, ni aucune piéce endommagée.
Procéder a une inspection visuelle et jeter le cable en cas de fissures ou de décolorations.

Positionner soigneusement le cable patient de facon a réduire le risque d’enchevétrement ou de strangulation.

Les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils autorisés a utiliser les capteurs Masimo.
Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d‘éviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.

Un branchement incorrect du capteur ou du module au céble risque de provoquer des mesures intermittentes, des
résultats erronés ou I'absence de mesures.

Pour éviter dendommager le cable, toujours saisir le connecteur et non le cable pour connecter ou déconnecter I'une ou
I'autre des extrémités.

Pour obtenir des instructions complétes ou supplémentaires, se reporter au manuel d'utilisation du module.

Ne pas essayer de retraiter, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, ces procédés pouvant
endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

Mise en garde : aprés avoir suivi les étapes de résolution de problémes en cas de SIQ faible indiquées dans le manuel de
I'utilisateur de I'appareil de surveillance, remplacer le cable quand un message « Remplacer le cable » s'affiche ou quand
un message SIQ faible s'affiche systématiquement lors de la surveillance de plusieurs patients a la suite.

Remarque : le cable est doté de la technologie X-Cal™ pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte imprévue
de la surveillance patient. Le cable assurera jusqu’a 17 520 heures de temps de surveillance patient. Remplacer le cable
lorsque le temps de surveillance patient est épuisé. Certains anciens appareils de surveillance ne savent pas distinguer le
céble du capteur. Avec ces appareils, un message « Remplacer le capteur » ou message assimilé peut désigner le capteur
ou le cable.

INSTRUCTIONS
A) Branchement
Branchement du cable patient au module
1. Placer I'extrémité striée du connecteur du cable patient face a l'extrémité du connecteur du module.
2. Appuyer pour insérer.
Branchement du cable patient au capteur
1. Aligner le connecteur de lindicateur jaune a I'extrémité du cable patient RD SedLine avec l'indicateur jaune situé sur le
connecteur du capteur.
2. Sereporter a la fig. 1. Enfoncer jusqu’a ce que les connexions soient correctement fixées.
B) Déconnexion du capteur
Déconnexion du cable patient du module
+ Retirer délicatement le cable patient hors du module en saisissant I'extrémité du connecteur du cable patient.
Déconnexion du cable patient du capteur
« Retirer délicatement le capteur hors du connecteur du cable patient par I'extrémité du connecteur du capteur.
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NETTOYAGE
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.

2. Nettoyer la surface du cable en l'essuyant a I'aide d’un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %, d’une solution de
désinfection d’'ammonium quaternaire ou d’'une solution d'eau de Javel a 10 % (1:10) et d’eau.

3. Essuyer toutes les surfaces du cable.
4. Saturer un autre chiffon ou une autre compresse avec de l'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du cable.
5. Sécher le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.

Les surfaces du cable ont été testées pour résister chimiquement aux solutions suivantes : Solution d'ammonium quaternaire,
peroxyde d’hydrogene accéléré, chlorhexidine, Cidex, alcool isopropylique a 70 % et 90 % et solution d'eau de Javel a 10 %
(1:10) et d'eau.

MISE EN GARDE
+ Ne pas immerger le connecteur du cable dans une solution liquide.

« Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a 'autoclave ou a 'oxyde d'éthyléne.
+ Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.

SPECIFICATIONS
Longueur du céble 0,9 metre (3 pieds)
Connecteur du module patient Connecteur exclusif 9 broches
Connecteur du capteur Connecteur personnalisé
CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES
Température de transport/stockage de -40 °C a +70 °C, humidité ambiante
Température de fonctionnement de +5 °C a +40 °C, humidité ambiante
Humidité de transport/stockage 10 % a 95 %, sans condensation
Humidité de fonctionnement 10 % a 95 %, sans condensation
GARANTIE

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

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE ENVERS 'ACHETEUR OU QUICONQUE DETOUT DOMMAGE
ACCIDENTEL, INDIRECT, SPECIAL OU COLLATERAL (Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, DES PERTES DE PROFITS) MEME S|
LA POSSIBILITE DETELS DOMMAGES LUI EST CONNUE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA
VENTE DE TOUT PRODUIT A 'ACHETEUR (DANS LE CADRE D’UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE
OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT
L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE
ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS
ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D’UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA
LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

L'achat ou la possession de ce cable patient n‘implique aucune autorisation tacite ou explicite concernant Iutilisation de ce cable avec
un appareil non autorisé ou autorisé séparément a fonctionner avec les cables SedLine.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE
PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D'UN MEDECIN.

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

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

SYMBOLE |

DEFINITION

Suivre le mode d’emploi

| SYMBOLE |

DEFINITION

Collecte séparée des
équipements électriques
et électroniques (WEEE)

SYMBOLE

Rx ONLY

DEFINITION

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

Consulter le mode

Marque de conformité a la directive

demploi Code de lot c € européenne relative aux dispositifs
P médicaux 93/42/CEE
Fabricant E Référence du catalogue [ECIREP] Représentant agréé dans I'Union

(référence du modeéle)

européenne

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ

Numéro de référence
Masimo

Poids du patient

Mise en garde

Limite d’humidité de
stockage

Plage de température de stockage

Ne pas jeter

Ne pas utiliser si
I'emballage est

Maintenir au sec

ra® >R EEQ

aviews@EE v

endommagé
Fragile - Manipuler avec Supérieur a Inférieur a
précaution
Non stérile Ne contient pas de latex _@- Limite de pression atmosphérique

naturel

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

http://www.Masimo.com/TechDocs

Remarque : le mode d’emploi électronique n'est pas disponible pour les pays ou le marquage CE est ou doit étre utilisé.

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

Masimo et SedLine sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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RD SedLine®-Patientenkabel r

Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
VorderVerwendungdieses Kabels mussder A derdieBedi gsanleitungfiir das Gerat, diese Gebrauchsanweisung
und die Gebrauchsanweisung fiir den Sensor gel und verstanden haben.

BESCHREIBUNG

Das RD SedLine®-Patientenkabel leitet vom Sensor empfangene analoge EEG-Signale zur Verarbeitung an das Modul weiter.
Das Patientenkabel ist ein wiederverwendbares Kabel und kann an verschiedenen Patienten verwendet werden.
Vollstdndige bzw. zusatzliche Anweisungen entnehmen Sie bitte stets dem Bedienerhandbuch.

Das RD SedLine-Patientenkabel ist mit dem RD SedLine EEG-Sensor kompatibel.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

Stellen Sie sicher, dass das Kabel physisch unversehrt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Dréhte oder
beschadigten Komponenten aufweist. Unterziehen Sie das Kabel einer Sichtpriifung und entsorgen Sie es, falls Risse oder
Verfarbungen zu sehen sind.

Verlegen Sie Patientenkabel so, dass die Mdglichkeit von Verheddern oder Strangulieren des Patienten reduziert wird.
Masimo-Sensoren und -Kabel diirfen nur zusammen mit Gerdten eingesetzt werden, die fiir eine Verwendung mit
Masimo-Sensoren lizenziert sind.

Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen
Sie vor der Verwendung die Kompatibilitdt des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es andererseits zu einer
Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

Ein nicht ordnungsgemaf an den Sensor oder Modul angeschlossenes Kabel fiihrt zu lickenhaften Messwerten, falschen
Ergebnissen oder gar keinen Messwerten.

Um eine Beschadigung des Kabels zu vermeiden, sollte es beim Einstecken/Abnehmen stets am Steckverbinder und nicht
am Kabel gehalten werden.

Vollstandige bzw. zusatzliche Anweisungen entnehmen Sie bitte stets dem Bedienerhandbuch des Moduls.
Masimo-Sensoren oder -Patientenkabel diirfen nicht wiederaufbereitet, Giberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fithren kénnen.

Vorsicht: Ersetzen Sie das Kabel, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Kabels oder aber eine ,Niedrige SIQ"-Meldung
kontinuierlich angezeigt wird, wéhrend aufeinanderfolgende Patienten gemaB der Schritte zur Fehlerbehebung bei
,niedrigem SIQ” in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgeréts tiberwacht werden.

Hinweis: Das Kabel nutzt X-Cal™-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patientenliberwachung. Das Kabel bietet 17 520 Stunden an Patientenliberwachungszeit. Ersetzen Sie das
Kabel, wenn die Patienteniiberwachungszeit aufgebraucht ist. Einige Vorgénger-Uberwachungsgerite unterscheiden
nicht zwischen Kabel und Sensor. Bei diesen Geraten konnte sich eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder eine
dhnliche Meldung entweder auf den Sensor oder das Kabel beziehen.

ANWEISUNGEN
A) AnschlieBen
Verbinden des Patientenkabels mit dem Modul
1. Richten Sie den geriffelten Stecker am Ende des Patientenkabels am verfiigbaren Modul-Anschluss aus.
2. Driicken Sie den Stecker in den Anschluss.
Verbinden des Patientenkabels mit dem Sensor
1. Richten Sie den gelb markierten Stecker am Ende des RD SedLine-Patientenkabels an der gelben Markierung des Sensor-
Anschlusses aus.
2. Siehe Abb. 1. Schieben Sie den Stecker in den Anschluss, bis er fest einrastet.
B) Trennen des Sensors
Trennen des Patientenkabels vom Modul
- Greifen Sie das Patientenkabel am Stecker und ziehen Sie es vorsichtig vom Modul ab.
Trennen des Patientenkabels vom Sensor
+ Halten Sie den Sensor-Anschluss fest und ziehen Sie den Stecker des Patientenkabels vorsichtig aus dem Sensor-Anschluss
heraus.
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REINIGUNG

1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.

2. Reinigen Sie die Oberfliche des Kabels, indem Sie sie mit einem in 70%igem Isopropylalkohol, in einer quartaren
Ammoniumchloridlésung oder einer 10%igen Chlorbleiche/Wasser-Losung (1:10) getrankten Tupfer abwischen.

3. Wischen Sie alle Oberflachen des Kabels ab.

4, Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen anderen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie alle
Oberflachen des Kabels ab.

5. Wischen Sie alle Oberflichen mit einem sauberen Tuch oder einer trockenen Mullbinde ab, um das Kabel zu trocknen.

Die Oberflache des Kabels wurde auf ihre chemische Bestandigkeit gegentiber den folgenden Lésungen getestet: Quartdre
Ammoniumchloridlésung, AHP (Accelerated Hydrogen Peroxide), Chlorhexidin, Cidex, 70%iger und 90%iger Isopropylalkohol
und 10%ige Chlorbleiche/Wasser-Losung (1:10).

VORSICHT
« Der Stecker am Kabel darf nicht in Fliissigkeiten getaucht werden.

« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.
« Chemikalien, die voranstehend nicht zugelassen wurden, diirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.
SPEZIFIKATIONEN

Kabellénge 0,9 Meter (3 FuB)

Patientenmodulstecker 9-polig, proprietar

Sensorstecker MaBgefertigter Stecker
UMGEBUNGSTEMPERATUREN

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

Betriebstemperatur +5 °C bis +40 °C, Luftfeuchtigkeit

Feuchtigkeit bei Lagerung/Transport 10 % bis 95 %, nicht kondensierend

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung gemaB den von Masimo mit den
Produkten 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.

DERVORANGEGANGENE TEXT STELLT DIE EINZIGE UND AUSSCHLIERLICHE GEWAHRLEISTUNG DAR, DIE FURVON MASIMO
VERKAUFTE PRODUKTE GEGENUBER DEM KAUFER GILT. MASIMO SCHLIERT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN MUNDLICHEN,
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT
AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS
EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIEBLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS IM GEWAHRLEISTUNGSFALL
BESTEHEN DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER ZU ERSETZEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

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

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

Der Kauf oder Besitz dieses Patientenkabels bedeutet keine ausdrtickliche oder stillschweigende Erlaubnis, dieses Kabel mit nicht
genehmigten Geraten bzw. mit Geraten, die nicht speziell fuir eine Verwendung mit SedLine-Kabeln zugelassen sind, einzusetzen.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG

HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen,

einschlieBlich  von

Indikationen,

Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL | DEFINITION

Gebrauchsanweisung
befolgen

| SYMBOL |

DEFINITION

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

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

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

Gebrauchsanweisung
beachten

Chargencode

Konformitatszeichen beziiglich
Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte

Hersteller

Katalognummer
(Modellnummer)

Autorisierter Vertreter in der
europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum
JI-MM-TT

Masimo-Referenznummer

==
]

Korpergewicht

Vorsicht

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Lagertemperatur

Nicht entsorgen

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Darf nicht in Kontakt mit
Feuchtigkeit kommen

Vorsicht, zerbrechlich

Groferals

INEIES

Kleiner als

Nicht steril

Enthélt keinen Latex aus
Naturkautschuk

[}

Einschréankungen beziiglich des
atmospharischen Drucks

verfugbar

Qe >k ELELE O

Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

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

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo und SedLine sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Cavo paziente RD SedLine®

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo cavo, l'utente dovrebbe leggere attentamente il Manuale dell'operatore per il dispositivo o il
modulo, queste Istruzioni per I'uso e le Istruzioni per I'uso del sensore.

DESCRIZIONE

Il cavo paziente RD SedLine® trasferisce i segnali EEG analogici ottenuti dal sensore al modulo per I'elaborazione. Il cavo
paziente é riutilizzabile e puo essere usato per diversi pazienti.

Per istruzioni complete o aggiuntive, fare sempre riferimento al Manuale dell'operatore.

Il cavo paziente RD SedLine & compatibile con il sensore EEG RD SedLine.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

Accertarsi che il cavo sia fisicamente integro, senza fili spezzati o logorati né parti danneggiate. Ispezionare visivamente il
cavo ed eliminarlo in presenza di fenditure o scolorimento.

Posizionare con attenzione il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato o
strangolato.

| sensori e i cavi Masimo sono concepiti per essere utilizzati con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con
sensori Masimo.

Tutti i sensori ed i cavi sono stati studiati per 'uso con modelli di monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.

Il collegamento non corretto del sensore o del modulo al cavo determina letture irregolari o imprecise o assenza di lettura.
Per evitare di danneggiare il cavo quando se ne collega/scollega un'estremita, afferrare sempre il connettore e mai il cavo
stesso.

Per istruzioni complete o aggiuntive, fare sempre riferimento al Manuale dell'operatore del modulo.

Non tentare di ritrattare, ricondizionare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo, poiché tali processi possono
danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

Attenzione: sostituire il cavo quando viene visualizzato un messaggio che ne richiede la sostituzione o quando viene
visualizzato ripetutamente un messaggio SIQ basso durante il monitoraggio di pil pazienti in successione dopo il
completamento della procedura di risoluzione dei problemi di SIQ basso, illustrata nell'apposita sezione del manuale
dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.

Nota: il cavo é dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di imprevista interruzione
del monitoraggio del paziente. Il cavo consente fino a 17.520 ore di tempo di monitoraggio del paziente. Sostituire il
cavo quando il tempo di monitoraggio del paziente & terminato. Alcuni vecchi sistemi di monitoraggio non distinguono
tra cavo e sensore. In tali dispositivi, un messaggio di sostituzione sensore o analogo puo riguardare in realta lo stesso
sensore oppure il cavo.

ISTRUZIONI

A) Collegamento
Collegare il cavo paziente al modulo
1. Allineare I'estremita con pin del connettore del cavo paziente con l'estremita del connettore del modulo.
2. Spingere per inserire.
Collegare il cavo paziente al sensore
1. Allineare I'indicatore giallo del connettore all'estremita del cavo paziente RD SedLine con l'indicatore giallo sul connettore

del sensore.
2. Fare riferimento alla Fig. 1. Premere entrambi i componenti fino a quando non si collegano saldamente.
B) Scolleg 1to del e

Scollegare il cavo paziente dal modulo

- Estrarre con delicatezza il cavo paziente dal modulo afferrando I'estremita del connettore.
Scollegare il cavo paziente dal sensore

« Estrarre con delicatezza il sensore dal connettore del cavo paziente dall'estremita del connettore.
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PULIZIA

1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.

2. Pulire la superficie del sensore strofinandola con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%, soluzione di cloruro
di ammonio quaternario o soluzione al 10% (1:10) di candeggina e acqua.

3. Strofinare tutte le superfici del cavo.

4, Intridere un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del cavo.

5. Asciugare il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.

La superficie del cavo é stata testata per resistere alle seguenti soluzioni chimiche: soluzione di cloruro di ammonio
quaternario, Accelerated Hydrogen Peroxide (perossido di idrogeno), clorexidina, Cidex, alcool isopropilico al 70% o 90% e
soluzione al 10% (1:10) di candeggina e acqua.

ATTENZIONE:

« Non immergere il connettore del cavo in alcuna soluzione liquida.

« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.
« Non pulire con sostanze chimiche non approvate qui sopra.

SPECIFICHE TECNICHE
Lunghezza cavo 0,9 metri (3 piedi)
Connettore del modulo paziente Proprietario, a 9 pin
Connettore del sensore Connettore personalizzato
CONDIZIONI AMBIENTALI
Temperatura di conservazione/trasporto Da -40 °C a +70 °C, umidita ambiente
Temperatura di funzionamento Da +5 °C a +40 °C, umidita ambiente
Umidita di conservazione/trasporto Dal 10% al 95%, non condensante
Umidita di funzionamento Dal 10% al 95%, non condensante
GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (TRA CUI, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON
ESAUSTIVO, | DANNI PER PERDITE DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA
DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE
A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN ALCUN
CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI CHE RIGUARDA LA RICHIESTA DI
RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI
RITRATTATI, RICONDIZIONATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA
RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLA LEGGE IN MATERIA DI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON
POSSA ESSERE LEGALMENTE ESCLUSA DA CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE

L'acquisto o il possesso di questo cavo paziente non comporta alcuna licenza esplicita o implicita relativa all'uso di questo cavo con
ogni presidio che non sia autorizzato o provvisto di unautorizzazione specifica all’'uso con cavi SedLine.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN

MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO |

DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni
per l'uso

| SIMBOLO |

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche

SIMBOLO

Rx ONLY

DEFINIZIONE

Attenzione: la legge federale USA limita
la vendita del presente dispositivo
da parte di un medico o dietro

ed elettroniche (WEEE). L )
prescrizione medica.
. - Marchio di conformita alla Direttiva
Consultare le istruzioni . e L -
Codice lotto C € europea sui dispositivi medici

per l'uso

93/42/CEE

Produttore

Numero catalogo
(numero modello)

i

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Data di fabbricazione
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento
Masimo

==
=

Peso corporeo

Attenzione

Limitazione dell'umidita
di conservazione

Intervallo della temperatura
di conservazione

Raccolta rifiuti separata

Non utilizzare se la
confezione é danneggiata

Conservare in un luogo asciutto

Fragile, maneggiare con
cura

Maggiore di

A Dd s

Minore di

e @ >k EBQ

Non sterile

A v e e @EE

Non contiene lattice di
gomma naturale

2}

Limite di pressione atmosferica

Le Istruzioni per l'uso e i Manuali sono disponibili in formato elettronico su http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le Istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili nelle nazioni che richiedono il marchio CE.

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

Masimo e SedLine sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Cable del paciente RD SedLine® =

INST CIONES DE USO

Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

Antes de usar este cable, el usuario debera leer y comprender el manual del operador del disposi
instrucciones de uso y las instrucciones de uso del sensor.

DESCRIPCION

El cable del paciente RD SedLine® transfiere senales de EEG analdgicas recogidas desde el sensor al médulo para su
procesamiento. El cable del paciente es un cable reutilizable y puede utilizarse de un paciente a otro.

Consulte siempre las instrucciones completas o las instrucciones adicionales del manual del operador.

El cable del paciente RD SedLine es compatible con el sensor RD SedLine para EEG.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

- Asegurese de que el cable esté fisicamente intacto, sin cables rotos ni pelados, ni partes dafiadas. Inspeccione visualmente
el cable y deséchelo si estd agrietado o decolorado.

Guie cuidadosamente el cable del paciente para disminuir la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.

Los sensores y cables Masimo estan disefiados para utilizarse con instrumentos que tengan licencia para utilizar sensores
Masimo.
Todos los sensores y cables estan disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, pueden ocasionarse fallas en el rendimiento del
equipo o dainos al paciente.

Si el sensor o el médulo no se conectan correctamente al cable, se podrian producir lecturas intermitentes, resultados
imprecisos o que no hubiera lectura.

Para evitar dafar el cable al conectarlo o desconectarlo en cualquiera de sus extremos, siempre tomelo del conector en
lugar de tomarlo del cable.

Para ver las instrucciones completas o instrucciones adicionales, consulte siempre el manual del operador del médulo.
No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, ya que estos
procesos pueden daiar los componentes eléctricos, lo que podria causarle dafos al paciente.

Precaucién: Sustituya el cable cuando aparezca de forma continuada el mensaje de sustituir cable o de SIQ baja al
monitorizar varios pacientes consecutivos, tras completar los pasos de resolucion de problemas de SIQ baja indicados en
el manual del operador del dispositivo de monitorizacién.

Nota: El cable se proporciona con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacién del paciente. El cable proporcionaré hasta 17 520 horas de tiempo de monitorizacién del
paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacién del paciente, reemplace el cable. Algunos dispositivos
de monitorizacién antiguos no distinguen entre el cable y el sensor. En estos dispositivos, un mensaje para reemplazar el
sensor o similar podria hacer referencia tanto al sensor como al cable.

INSTRUCCIONES
A) Conexion
Para conectar el cable del paciente al médulo
1. Alinee el extremo del conector del cable del paciente estriado con el extremo del conector del médulo disponible.
2. Empuje para insertar.
Para conectar el cable del paciente al sensor
1. Alinee el conector del indicador amarillo en el extremo del cable del paciente RD SedLine con el indicador amarillo en el
conector del sensor.
2. Consulte la Fig. 1. Presione entre si ambas piezas hasta que las conexiones se acoplen con firmeza.
B) Desconexion del sensor
Para desconectar el cable del paciente del médulo
« Tire suavemente del cable del paciente para desconectarlo del médulo; para ello, sujete el extremo del conector del cable
del paciente.
Para desconectar el cable del paciente del sensor
« Tire suavemente del extremo del conector del sensor.

ivo 0 médulo, estas
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LIMPIEZA
1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.

2. Limpie la superficie del cable frotandolo con una almohadilla con alcohol isopropilico al 70 %, solucién de cloruro de
amonio cuaternario o solucién al 10 % de blanqueador de cloro y agua (1:10).

3. Limpie todas las superficies del cable.
4. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del cable.
5. Seque el cable pasandole un pafio limpio o una gasa seca a todas las superficies.

Se ha sometido a prueba la superficie del cable y se ha determinado que es quimicamente resistente a las siguientes
soluciones: solucién de cloruro de amonio cuaternario, peréxido de hidrégeno acelerado, clorhexidina, Cidex, alcohol
isopropilico al 70 %y 90 % y solucién al 10 % de blanqueador de cloro y agua (1:10).

PRECAUCION
+ No sumerja el conector del cable en ninguna solucién liquida.

« No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni 6xido de etileno.
« No lo limpie con quimicos no aprobados arriba.

ESPECIFICACIONES
Longitud del cable 0,9 metros (3 pies)
Conector del médulo del paciente Patentado de 9 clavijas
Conector del sensor Conector personalizado
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES
Temperatura de almacenamiento/transporte -40 a +70 °C, humedad ambiental
Temperatura de funcionamiento +5 a +40 °C, humedad ambiental
Humedad de almacenamiento/transporte 10 % a 95 %, sin condensacion
Humedad de funcionamiento 10 % a 95 %, sin condensacién
GARANTIA

Masimo le garantiza Ginicamente al comprador inicial 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 uso Unico estdn garantizados solo para su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La compra o posesion de este cable del paciente no confiere ningun tipo de licencia, expresa o implicita, para utilizar este cable con
ningun dispositivo que no esté autorizado o que no cuente con autorizacion por separado para utilizar los cables del paciente SedLine.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSONAS

QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

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

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

SIMBOLO | DEFINICION

Siga las instrucciones
de uso

| SIMBOLO |

DEFINICION

Recoleccion por
separado de equipos
eléctricos y electrénicos
(Directiva WEEE).

SIMBOLO

Rx ONLY

DEFINICION

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo
amédicos o a personas que
presenten la orden de un médico

Consulte las instrucciones
de uso

Cédigo de lote

N
m

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

Fabricante

Nutmero de catalogo
(nimero de modelo)

i

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion:
AAAA-MM-DD

Numero de referencia
de Masimo

==
=

Peso corporal

Precaucion

Limite de humedad
de almacenamiento

Rango de temperatura
de almacenamiento

No desechar

No usar si el envase est4
danado

Manténgase seco

Fragil, manipular con
cuidado

Mayor que

A Dd s

Menor que

No estéril

e @ >k EBQ

A v e e @EE

Fabricado sin latex
de caucho natural

2}

Limite de presién atmosférica

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electronico no estan disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

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

Masimo y SedLine son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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RD SedLine®-patientkabel

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna kabel anvénds ska anvidndaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten eller modulen, denna
bruksanvisning och sensorns bruksanvisning.

BESKRIVNING

RD SedLine®-patientkabeln 6verfor analoga EEG-signaler fran sensorn till modulen for bearbetning. Patientkabeln ar en
ateranvandbar kabel och kan anvédndas fran patient till patient.

Anvandarhandboken innehaller fullsténdiga anvisningar.

RD SedLine-patientkabeln ar kompatibel med RD SedLine EEG sensorn.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Se till att kabeln &r i gott fysiskt skick och att den inte har nagra trasiga eller fransade ledningar eller skadade delar.
Granska kabeln visuellt och kassera den om du upptécker sprickbildningar eller missfargningar.

Dra patientkabeln forsiktigt for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Masimo-sensorer och -kablar &r avsedda for anvandning med instrument som é&r licensierade for anvandning med
Masimo-sensorer.

Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.

Om inte sensorn eller modulen ansluts till kabeln pa rétt satt leder det till oregelbundna métvarden, felaktiga resultat
eller inget matvarde alls.

Fatta alltid tag i anslutningen, inte i kabeln, nar du ansluter eller kopplar ur endera dnden for att undvika skador pa kabeln.
Anvandarhandboken till modulen innehaller fullstdndiga och extra anvisningar.

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

Forsiktigt: Byt ut kabeln ndr ett meddelande om byte av kabel eller lagt SIQ visas kontinuerligt medan patienter
overvakas fortldpande efter att stegen for felsékning av lagt SIQ identifierats i dvervakningsenhetens anvandarhandbok.
Obs! Kabeln innehéller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga méatvarden och ovédntade avbrott i
patientévervakningen. Kabeln kan anvéndas for patientovervakning i upp till 17 520 timmar. Byt ut kabeln nar
patientovervakningstiden har 6verskridits. En del traditionella 6vervakningsenheter skiljer inte mellan kabeln och
sensorn. | dessa enheter kan ett meddelande om byte av sensor gélla antingen sensorn eller kabeln.

INSTRUKTIONER
A) Ansluta
Ansluta patientkabeln till modulen
1. Rikta in den veckade patientkabelns anslutningskontakt mot den tillgéngliga anslutningskontaktenen pa modulen.
2. Tryck for att sétta in.
Ansluta patientkabeln till sensorn
1. Riktain den gulindikerade anslutningen p& RD SedLine-patientkabelns &nde med den gula indikatorn pa sensoranslutningen.
2. Sefig. 1. For ihop tills anslutningarna sitter i ordentligt.
B) Koppla bort sensorn
Koppla bort patientkabeln fran modulen
- Dra forsiktigt ur patientkabeln fran modulen genom att fatta tag i patientkabelns anslutningskontakt.
For att koppla bort patientkabeln fran sensorn
« Dra forsiktigt ur sensorn fran patientkabelanslutningen fran sensorns anslutningskontakt.
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RENGORING

1. Taloss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.

2. Rengor kabelns yta genom att torka den med en 70 % isopropylalkoholvadd, I6sning med kvartar ammoniumklorid eller
en 10 % (1:10) 16sning av klorblekmedel och vatten.

3. Torka av alla ytor pé kabeln.

4. BI6tlagg @nnu en duk eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pé kabeln.

5. Torka kabeln genom att torka av alla ytor med en ren duk eller torr gasvav.

Ytan pé kabeln har testats for att kemiskt kunna sta emot foljande 16sningar: Losning med kvartar ammoniumklorid,
accelererad véteperoxid, klorhexidin, Cidex, 70 % och 90 % isopropylalkohol samt 10 % (1:10) 16sning av klorblekmedel.

VAR FORSIKTIG

« Sénk inte ner anslutningen pa kabeln i nagon vatskeldsning.

« Sterilisera inte med stralning, anga, autoklav eller etylenoxid.

« Rengor inte med kemikalier som inte dr godkanda enligt ovan.

SPECIFIKATIONER
Kabelns langd 0,9 meter (3 fot)
Anslutning for patientmodul 9 stift, egenutvecklad
Sensorkontakt Anpassad anslutning
MILJO
Temperatur vid forvaring/transport -40 °C till +70 °C, omgivande luftfuktighet
Temperatur under anvandning +5 °C till +40 °C, omgivande luftfuktighet
Luftfuktighet vid forvaring/transport 10 % till 95 % icke-kondenserande
Driftsluftfuktighet 10 % till 95 % icke-kondenserande
GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga képaren att denna produkt, nar den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, &r fri fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvdndas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshindelse eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har andrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

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

INGET IMPLICIT TILLSTAND

Kop eller innehav av denna patientkabel medfor ingen uttryckt eller underférstadd licens att anvanda denna kabel med en enhet som
inte ar en godkand enhet, eller som &r separat godkand att anvanda SedLine-patientkablar.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER
PA ORDER AV LAKARE.

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

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

DEFINITION

Folj bruksanvisningen

| SYMBOL |

DEFINITION

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning
i USA far denna enhet endast saljas till
lakare eller pa ldkares ordination

Se bruksanvisningen

Partinummer

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

Tillverkare

Katalognummer
(modellnummer)

Auktoriserad representant inom EU

Tillverkningsdatum
AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

Kroppsvikt

Var forsiktig

Luftfuktighetsbegransning
vid férvaring

Forvaringstemperaturomrade

Kassera inte

Anvéand inte om
forpackningen ar skadad

Akta for véta

Omtalig/bracklig, hantera
varsamt

Storre an

Mindre &n

e ® >3 EEQE

Osteril

Qv @ e @[ [E=

Inte tillverkad av naturligt
gummilatex

2]

Atmosfartryckbegransning

S

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

0Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillgangligt for linder med CE-mérkning.

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

Masimo och SedLine ar federalt registrerade varumédrken som tillhér Masimo Corporation.
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RD SedLine® patiéntenkabel "“

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

Voordat u deze kabel gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het apparaat, deze gebruiksaanwijzing en de
gebruiksaanwijzing van de sensor eerst lezen en begrijpen.

BESCHRIJVING

De RD SedLine® patiéntenkabel brengt verzamelde analoge EEG-signalen van de sensor over naar de module voor verwerking.
De patiéntenkabel is een herbruikbare kabel en kan van patiént tot patiént worden gebruikt.

Raadpleegq altijd deze gebruiksaanwijzing voor volledige of aanvullende instructies.

De RD SedLine patiéntenkabel is compatibel met de RD SedLine EEG-sensor.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

Controleer of de kabel fysiek intact is, d.w.z. dat er geen draden gebroken of gerafeld en er geen onderdelen beschadigd
zijn. Inspecteer de kabel visueel en gooi deze weg als er barsten of verkleuringen zichtbaar zijn.

Leid de patiéntenkabel nauwkeurig langs een veilige route om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
Sensoren en kabels van Masimo zijn ontworpen voor gebruik met instrumenten die in licentie zijn gegeven voor gebruik
met Masimo-sensoren.

Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer vooér gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.
Als de sensor of de module niet correct worden aangebracht, heeft dit intermitterende metingen, onnauwkeurige
resultaten of een volledige afwezigheid van metingen tot gevolg.

Houd de kabel altijd vast aan de connector en niet aan de kabel zelf wanneer u een van beide uiteinden aansluit of
loskoppelt, om beschadiging van de kabel te voorkomen.

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de module voor volledige of aanvullende instructies.

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

Let op: Vervang de kabel wanneer het bericht ‘Kabel vervangen’ wordt weergegeven of wanneer tijdens het bewaken
van opeenvolgende patiénten constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor
probleemoplossing voor lage SIQ hebt uitgevoerd volgens de gebruikershandleiding van het bewakingsapparaat.
Opmerking:De kabelis voorzien van X-Cal™-technologie om hetrisico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse
onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De kabel is geschikt voor een bewakingsduur van maximaal
17.520 uur. Vervang de kabel wanneer de bewakingsduur ten einde is. Bij sommige oudere bewakingsapparaten wordt
geen onderscheid gemaakt tussen de kabel en de sensor. Bij deze apparaten kan een bericht over het vervangen van de
sensor betrekking hebben op zowel de sensor als de kabel.

INSTRUCTIES
A) Aansluiten
De patiéntenkabel aansluiten op de module
1. Lijn het geribbelde uiteinde van de connector van de patiéntenkabel uit met het beschikbare uiteinde van de connector
van de module.
2. Duw omiin te steken.
De patiéntenkabel aansluiten op de sensor
1. Breng de gele indicator aan het einde van de RD SedLine patiéntenkabel in een lijn met de gele indicator op de
sensorconnector.
2. Zie Afb. 1. Duw samen tot de aansluitingen goed vast zitten.
B) De sensor loskoppelen
De patiéntenkabel van de module loskoppelen
« Trek de patiéntenkabel voorzichtig uit de module door het uiteinde van de connector vast te pakken.
De patiéntenkabel van de sensor loskoppelen
« Trek de sensor voorzichtig uit de connector van de patiéntenkabel vanaf het connectoreinde van de sensor.
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REINIGING

1. Verwijder de sensor bij de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.

2. Reinig het oppervlak van de kabel door deze af te vegen met een gaasje met 70% isopropanol, quaternaire
ammoniumchlorideoplossing of een 10% (1:10) chloorbleekmiddel in water.

3. Veeg alle oppervlakken van de kabel schoon.

4. Doordrenk een andere doek of gaas met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de kabel schoon.

5. Veeg alle oppervlakken van de kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.

De buitenkant van de kabel is getest op weerstand tegen chemicalién in de volgende oplossingen: Quaternaire
ammoniumchlorideoplossing, versneld waterstofperoxide, chloorhexidine, Cidex, 70% en 90% isopropanol en 10% (1:10)
chloorbleekmiddel in water.

LET OP
+ De connector op de kabel niet in vloeistoffen onderdompelen.

« Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
- Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.

SPECIFICATIES
Kabellengte 0,9 meter (3 voet)
Connector patiéntenmodule 9 pins propriétair
Sensorconnector Aangepaste connector
OMGEVING
Temperatuur tijdens transport/opslag -40 °C tot +70 °C, luchtvochtigheid
Bedrijfstemperatuur +5 °C tot +40 °C, luchtvochtigheid
Luchtvochtigheid bij opslag/transport 10% tot 95%, niet-condenserend
Vochtigheid tijdens bedrijf 10% tot 95%, niet-condenserend
GARANTIE

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

Aankoop of bezit van deze patiéntenkabel verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van deze kabel met apparatuur
die geen goedgekeurde apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming tot gebruik met SedLine-kabels
verkregen is.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
Afzonderlijke inzameling Let op: Volgens de Amerikaanse
Volg de voor elektrische en federale wetgeving mag dit apparaat
] L ) Rx ONLY | = ¢ "
gebruiksaanwijzing op elektronische apparatuur uitsluitend door of op voorschrift van
(WEEE). een arts worden verkocht

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

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

N
m

Partijcode

Erkend vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Catalogusnummer
(modelnummer)

i

Fabrikant

Referentienummer
Masimo

Productiedatum
JJJJ-MM-DD

==
=

Lichaamsgewicht

Vochtigheidsgraadlimieten

Letop bij opslag

Opslagtemperatuurbereik

Niet gebruiken indien de

Niet wegwerpen verpakking beschadigd is

Droog bewaren

Breekbaar, voorzichtig

A Dd s

v e e @ EE

Groter dan Kleiner dan
hanteren
Bij de productie is geen
Niet-steriel latex van natuurrubber g Atmosferische-druklimieten

gebruikt

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op
http://www.Masimo.com/TechDocs
king: eris geen i

Qe >LELEEQ

voor CE

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo en SedLine zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation, gevestigd in de Verenigde Staten.
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RD SedLine®-patientledning e

Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden dette kabel tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til enheden eller modulet, denne
brugsanvisning og brugsanvisningen til sensoren.

BESKRIVELSE

RD SedLine®-patientledningen overfgrer analoge EEG-signaler fra sensoren til modulet med henblik pad behandling.
Patientledningen er ledning til genbrug, og kan anvendes til flere patienter.

Se altid brugerhandbogen for fuldsteendige eller yderligere oplysninger.

RD SedLine-patientledningen er kompatibel med RD SedLine-EEG-sensoren.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

Kontrollér, om kablet er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller beskadigede dele. Efterse kablet visuelt,

og kassér det, hvis det er revnet eller misfarvet.

For patientledningen omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den eller bliver kvalt.

Masimo-sensorer og -ledninger er beregnet til brug med instrumenter, der har licens til at bruge Masimo-sensorer.

Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet og

sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pé patienten.

Hvis sensoren eller modulet ikke sluttes korrekt til kablet, bliver aflaesningerne intermitterende, resultaterne bliver

ungjagtige, eller der vises ingen mélinger.

For at undga beskadigelse af kablet skal man altid tage fat i stikket i stedet for kablet, nar man slutter en af enderne til

eller kobler den fra.

Se altid i brugerhandbogen til modulet for at fa alle oplysninger eller yderligere oplysninger.

Forseg ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan

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

Forsigtig: Udskift ledningen, nér der vises en meddelelse om, at ledningen skal udskiftes, eller der konstant vises en

meddelelse om lav SIQ under overvagning af pa hinanden felgende patienter, efter at der er udfert de fejlfindingstrin for

lav SIQ, der er identificeret i brugsanvisningen til monitoreringsenheden.

« Bemaerk: Ledningen leveres med X-Cal™-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Ledningen kan bruges til 17.520 timers patientmonitorering. Udskift ledningen, nér der ikke er
mere patientmonitoreringstid tilbage. Nogle zldre monitoreringsenheder skelner ikke mellem ledningen og sensoren.
| disse enheder kan en meddelelse om udskiftning af sensor eller en lignende meddelelse vedrare enten sensoren eller
ledningen.

ANVISNINGER
A) Tilslutning
Sadan tilsluttes patientledningen til modulet
1. Juster den riflede ende af patientledningen med modulstikkets frie ende.
2. Tryk denind.
Sadan tilsluttes patientledningen til sensoren
1. Juster det gule indikatorstik i enden af RD SedLine-patientledningen ind efter den gule indikator pa sensorstikket.
2. Se fig. 1. Skub dem sammen, indtil forbindelsen er sikker.
B) Frakobling af sensoren
Sadan kobles patientledningen fra modulet
«  Treek forsigtigt patientledningen ud af modulet ved at gribe om stikket p& patientledningen.
Sadan kobles patientledningen fra sensoren
«  Traek forsigtigt sensoren ud af stikket pa patientkablet ved at gribe om stikket pa sensoren.
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RENG@RING

1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.

2. Renggr ledningens yderside ved at afterre den med en tampon med 70 % isopropylalkohol, kvarternaer
ammoniumchloridoplgsning eller en 10 % (1:10) oplgsning med én del klorblegemiddel og ni dele vand.

3. After alle overflader pa kablet.

4.  Gennemvaed en anden klud eller et stykke gaze med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa ledningen.

5. Aftor kablet ved at aftorre alle overflader med en ren klud eller et stykke tort gazebind.

Ledningens overflade er testet til at veere modstandsdygtig over for folgende oplesninger: Kvarternaer
ammoniumchloridoplasning, accelereret brintoverilte, klorhexidin, Cidex, 70 % og 90 % isopropylalkohol og 10 % (1:10)
oplesning med en del klorblegemiddel og ni dele vand.

FORSIGTIG
+ Undlad at nedsaenke konnektoren pé kablet i nogen form for vaeske.

«+ Undlad at sterilisere ved hjalp af bestraling, damp, autoklavering eller setylenoxid.
« Renger ikke med kemikalier, der ikke er godkendt ovenfor.

SPECIFIKATIONER

Kabellzengde 0,9 meter (3 fod)

Stik til patientmodul Specialstik med 9 ben

Sensorstik Brugerdefineret stik
MILJOMASSIGE

Opbevarings-/transporttemperatur -40 °C til +70 °C, omgivende luftfugtighed

Driftstemperatur +5 °C til +40 °C, omgivende luftfugtighed

Opbevarings-/transportluftfugtighed 10 % til 95 % uden kondensering

Relativ luftfugtighed under drift 10 % til 95 % uden kondensering
GARANTI

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

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Kob eller besiddelse af denne patientledning indebzerer ikke nogen udtrykkelig eller stiltiende licens til at benytte dette kabel med
noget udstyr, der ikke er autoriseret udstyr eller har speciel tilladelse til at bruge SedLine-ledninger.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA
FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

DEFINITION

Folg brugsanvisningen

| SYMBOL |

DEFINITION

Separat indsamling for
elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun saelges af eller pa
foranledning af en laege

Se brugsanvisningen

Lotnummer

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

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

Autoriseret repraesentant i EF

Produktionsdato

AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer 'I ﬁ Kropsvaegt
Begraensning for
Forsigtig luftfugtighed ved /ﬂ/ Opbevaringstemperaturinterval
opbevaring
o Mé ikke anvendes, hvis -
Ma ikke kasseres @ pakken er beskadiget ? Opbevares tort
Skrgbelig, behandles med > Storre end < Mindre end

forsigtighed

e ® >3 EBOE

Ikke-steril

¥

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

2}

Begraensning for atmosfeerisk tryk

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

ing er ikke til

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

Masimo og SedLine er amerikansk registrerede varemaerker tilherende Masimo Corporation.
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Cabo do Paciente RD SedLine® ot

Reutilizavel @ Néao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este cabo, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dispositivo ou do médulo,
assim como estas instrugdes de utilizacao e as instrugées de utilizagao do sensor.

DESCRICAO

O cabo do paciente RD SedLine® transfere sinais analdgicos EEG recolhidos do sensor para 0 médulo para processamento.
O cabo do paciente é um cabo reutilizdvel e pode ser utilizado por diferentes pacientes.

Consulte sempre o manual do utilizador para obter instru¢cdes completas ou instru¢des adicionais.

O Cabo do Paciente RD SedLine é compativel com o sensor EEG RD SedLine.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

Certifique-se de que o cabo esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados nem pegas danificadas. Inspecione
o cabo visualmente e descarte se detetar fendas ou descoloragao.

O cabo do paciente deve ser colocado cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de enredamento ou
estrangulamento do paciente.

Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com instrumentos com licenca para a utilizacdo de sensores
da Masimo.

Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizacdo. Caso contrério, o desempenho poderd ser afetado e/ou podem ocorrer
lesdes no paciente.

Uma ligagéo incorreta do sensor ou do médulo ao cabo resultara em leituras intermitentes, resultados imprecisos ou
auséncia de leituras.

Para evitar danos, ligue e desligue o cabo segurando-o sempre pelo conector em cada uma das extremidades e nao pelo
cabo em si.

Consulte sempre o manual do utilizador do médulo para obter instrucdes completas ou instrugdes adicionais.

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

Atencao: Substitua o cabo quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do cabo ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem de SIQ baixo durante a monitorizagcdo de pacientes consecutivos, apds
concluir os passos de resolucdo de problemas de SIQ baixo que se encontram no manual do utilizador do dispositivo de
monitorizagéo.

Nota: O cabo é fornecido com tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagdo do paciente. O cabo proporciona até 17 520 horas de tempo de monitorizacdo do paciente. Substitua
o cabo quando o tempo de monitorizagdo do paciente se esgotar. Alguns dispositivos de monitorizacdo antigos nédo
distinguem entre o cabo e o sensor. Nestes dispositivos, uma mensagem de substituicao do sensor ou semelhante pode
dizer respeito tanto ao sensor quanto ao cabo.

INSTRUCOES
A) Ligar
Para ligar o cabo do paciente ao médulo
1. Alinhe a extremidade sulcada do conector do cabo do paciente com a extremidade do conector do médulo disponivel.
2. Pressione para introduzir.
Para ligar o cabo do paciente ao sensor
1. Alinhe o conector indicador amarelo na extremidade do Cabo do Paciente RD SedLine com o indicador amarelo no conector
do sensor.
2. Consulte a Fig. 1. Proceda ao acoplamento até que as ligagdes fiquem bem fixas.
B) Desligar o sensor
Para desligar o cabo do paciente do médulo
+ Puxe cuidadosamente o cabo do paciente do médulo segurando a extremidade do conector do cabo do paciente.
Para desligar o cabo do paciente do sensor
+ Puxe cuidadosamente o sensor do conector do cabo do paciente da extremidade do conector do sensor.

™
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LIMPEZA

1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.

2. Limpe a superficie do cabo com uma compressa embebida em dlcool isopropilico a 70%, uma solugéo de cloro e amoénio
quaterndrio ou uma solugdo aquosa de lixivia de cloro a 10% (1:10).

3. Limpe todas as superficies do cabo.

4,  Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do cabo.

5. Passe com uma compressa ou pano seco e limpo em todas as superficies para secar o cabo.

A superficie do cabo demonstrou ser quimicamente resistente as seguintes solucoes: Solucéo de cloro e aménio quaternario,
perdxido de hidrogénio acelerado, clorexidina, Cidex, alcool isopropilico a 70% e a 90% e solucdo aquosa de lixivia de cloro
a10% (1:10).

ATENCAO

+ Nao mergulhe o conector no cabo em qualquer solugao liquida.

«+ Nao efetue esterilizacao por irradiagao, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.
+ Néo efetue a limpeza com quimicos néo aprovados acima.

ESPECIFICACOES
Comprimento do cabo 0,9 metro (3 pés)
Conector do médulo do paciente Patenteado de 9 pinos
Conector do sensor Conector personalizado
ESPECIFICACOES AMBIENTAIS
Temperatura em armazenamento/transporte -40°Ca 70 °C, humidade ambiente
Temperatura em funcionamento +5 °C a +40 °C, humidade ambiente
Humidade em armazenamento/transporte 10% a 95%, sem condensagéo
Humidade em funcionamento 10% a 95%, sem condensagao
GARANTIA

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

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

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENGA IMPLICITA

A compra ou posse deste cabo do paciente nao confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizacdo deste cabo com
qualquer dispositivo que ndo seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente para a utilizacdo de cabos do paciente
SedLine.
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ATENCAO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizacdo relativamente as informacdes de prescricdo completas, incluindo as

indicagdes, contraindica¢des, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

SIMBOLO |

SIMBOLO

SIMBOLO

DEFINIGRO

Seguir as instrugdes
de utilizacao

DEFINIGEO

Recolha separada para
equipamento elétrico
e eletrénico (WEEE).

Rx ONLY

DEFINIGAO

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

Consultar as instrugdes
de utilizagao

Cddigo do lote

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

Fabricante

Numero de catadlogo
(nimero do modelo)

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Data de fabrico
AAAA-MM-DD

Numero de referéncia
Masimo

Peso corporal

Atencéo

Limites de humidade
em armazenamento

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Néo eliminar

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Manter seco

Fragil, manusear com
cuidado

Maior que

Menor que

prea® > EEEBEQ

Nao esterilizado

Néo fabricado com latex
de borracha natural

Limites de pressao atmosférica

Encontram-se disponiveis Instrugées de utilizagdo/Manuais em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugdes de utilizagao eletrénicas nao estao disponiveis para paises com a marca CE.

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

Masimo e SedLine sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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1. NBES LT RS, AR ERSSEERRAZENER,

2. f5F 70% FAEEMRRE. SREANWBRIL 10% (1:10) WEBF R KEREESHRERE,
3. BHSKANFBERE,

4. BR—RARUHIREINLEKHZEIRK, AGERSKANFAERE.

5. AT ANARTUORRESEKANFAEREET.

SBRENRACETNR, WUTAREFNEEE LY | SREUWAR. MEIEKE. ESE. Cidex. 70%
90% SRS, LUK 10% (1:10) SUEBFI R AGAR.

BT

BN RRE ERESORBEEMARP.
EMERSL. R BEIFEIHITHES.
- BNER LRRERER LR BIFETESE.

s
SBREAKE 3R (09K)
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i#7F / TR E 10% ZF 95%, FEs
BREEE 10% E 95%, FoEE
Ri&

Masimo X [ASAMEEIBR, 47mIABRER Masimo 7= mBEMEOBEAGER, BIRMRIEZESS (6) ™A ATEAME
TZ LR, BRERNFRRERTENEE.
ERIBERFEA T MASIMO thE L5 LRV~ mEIME—FIREIER, MASIMO 43It FEBBRZMEMEMOK, BERHEE
TEVER, BEERRTWERMEHTNEHAENERENER, HEEEMER, MASIMO BIME—XSFXER
HHE—HMREEH MASIMO BITIEF BB ™ Mo

HBRGIIMESR

FERTERTFEARER S RFAMHRERANEIRA. K. BINMERIRRHEINBREESHBIFE ™M, 458
FRTERTEZEATEANNSHARHELINE. FHREEXNEAT~R. FEFRTERTHE. BFHRE
W R R s R E SH L,

EERERT, MASIMO FERESIN (B, BHRBEFTENRE (BFERRTFIDIRK) WEFKFLEMERA
BARREE, BEERNARERE LRRE, EEABEIT, MASIMO ATFRERHE~RMSHNBEIRE (RIE
BE. BR. RESNEHEMFIERNAE) FRBHER ILENFERFAES R I EET. TEME
JUT, MASIMO BN T, EE s ERE~@FMEMMEARAHMA AR FRPIRBIFRARRAHRT R
RIBEAFRREENETEEL G RGERFHNFEE,

FTRERIFA]

MEHAEBESKAH T RTIEEFAATHERNFA, TURLSEASEARATHRERRETI DA ATLUER
SedLine SEALHIREEE-A.
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RD SedLine® -potilaskaapeli k

Uudelleenkaytettava @ Ei sisélld luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen kaapelin kayttoa kayttajan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai moduulin kdyttdopas, nama kdyttoohjeet ja
anturin kdyttoohjeet.

KUVAUS

Anturin kerddméat analogiset EEG-signaalit siirretddn RD SedLine® -potilaskaapelia pitkin moduuliin kasiteltaviksi.
Potilaskaapelia voidaan kdyttad monella potilaalla.

Katso tarkemmat ohjeet tai lisatiedot kdyttdoppaasta.

RD SedLine -potilaskaapeli on yhteensopiva RD SedLine EEG -anturin kanssa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

+ Varmista, etta kaapelissa ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtimia tai vaurioituneita osia. Tarkista
kaapeli silmamaéaraisesti ja havita kaapeli, jos siind on halkeamia tai haalistumia.

Reitita potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu siihen.

Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettavéksi sellaisten instrumenttien kanssa, jotka on lisensoitu kdyttdmaan
Masimon antureita.

Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttod, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

Mikali anturia tai moduulia ei kytketd kunnolla kaapeliin, lukemat ovat epasaannollisia, tulokset epatarkkoja tai tuloksia
ei saada lainkaan.

Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta kaapelijohdon sijasta, jotta kaapeli ei vahingoittuisi.

Katso tarkemmat ohjeet tai lisdtiedot moduulin kdyttdoppaasta.

Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattda Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat
vahingoittaa sahkokomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Huomio: Vaihda kaapeli, kun kehotus kaapelin vaihtamiseen tai heikon SIQ:n viesti ndkyy jatkuvasti naytolla perakkaisia
potilaita tarkkailtaessa sen jalkeen, kun vianetsintdosassa luetellut, heikon SIQ:n vianetsintatoimenpiteet on tehty.
Huomautus: Kaapelissa kdytetaan X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentad epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Kaapelia voi kédyttda potilaan valvonnassa enintdéan 17 520 tunnin ajan. Vaihda
kaapeli, kun potilaan enimmaisvalvonta-aika on paattynyt. Tietyt vanhemmat valvontalaitteet eivdt erota kaapelia ja
anturia toisistaan. Téllaisia laitteita kdytettdessa nakyviin voi tulla anturia tai kaapelia koskeva kehotus vaihtaa se uuteen.

OHJEET
A) Yhdistaminen

Potilaskaapelin yhdistaminen moduuliin
1. Kohdista uritettu potilaskaapelin liitin moduulin vapaaseen liitantaan.
2. Tyonna se paikalleen.

Potilaskaapelin yhdistaminen anturiin
1. Kohdista RD SedLine -potilaskaapelin keltaisella merkilla varustettu liitin keltaisella merkittyyn anturin liitantaan.
2. Katso Kuva 1. Paina liitin liitdntaan tiukasti.

B) Anturin irrottaminen

Potilaskaapelin irrottaminen moduulista

- Irrota potilaskaapeli varovasti moduulista vetamalld potilaskaapelin liittimen paasta.

Potilaskaapelin irrottaminen anturista
- Irrota anturi varovasti potilaskaapelin liittimestd vetamalla anturin liittimen paasta.
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PUHDISTAMINEN

1. Otaanturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.

2. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholitaitoksella, kvaternaarisella ammoniumkloridi-
liuoksella tai 10-prosenttisella (1:10) kloorivalkaisuaineen ja veden seoksella.

3. Pyyhikaikki kaapelin pinnat.

4. Kastele toinen kangasliina tai sideharsotaitos steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi kaapelin kaikki pinnat.

5. Kuivaa kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.

Kaapelin pinnat ovat todistetusti kemiallisesti resistentteja seuraaville liuoksille: Kvaternaarinen ammoniumkloridiliuos,
kiihdytetty vetyperoksidi, klooriheksidiini, Cidex, 70- ja 90-prosenttinen isopropyylialkoholi ja 10-prosenttinen (1:10)
kloorivalkaisuaine-vesiliuos.

HUOMIO

« Ala upota kaapelin liitinta nesteeseen.

- Al steriloi séteilyttamalla, hdyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

- Ali kdytd puhdistukseen muita kuin téssa asiakirjassa hyvaksyttyja kemikaaleja.

TEKNISET TIEDOT
Johdon pituus 0,9 metria (3 jalkaa)
Potilasmoduulin liitin 9-nastainen oma liitin
Anturin liitin Mukautettu liitin

YMPARISTO
Sailytys-/kuljetuslampétila -40 - +70 °C, vallitseva ilmankosteus
Kéyttolampoatila +5 - +40 °C, vallitseva ilmankosteus
Sailytyksen/kuljetuksen kosteus 10-95 %, ei-tiivistyva
Toimintakosteus 10-95 %, ei-tiivistyva

TAKUU

Masimo myontaa alkuperaiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetadn Masimo-tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdelld potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

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

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

ElI EPASUORAA LISENSSIA

Tamén potilaskaapelin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epdsuoraa lisenssia kdyttaa tata kaapelia laitteessa, joka ei ole
valtuutettu laite tai laite, joka on saanut erillisen hyvéksynnén SedLine-potilaskaapeleiden kayttamista varten.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI

LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kdyttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kdyttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,

varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

MAARITELMA

SYMBOLI

MAARITELMA

SYMBOLI

MAARITELMA

SYMBOLI |

Noudata kayttoohjeita

Sahko- ja
elektroniikkalaitteiden
erillinen kerdys (WEEE).

Rx ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tata laitetta saa myyda vain
laakari tai ladkarin maarayksesta

Lue kayttohjeet

Erén tunnus

Noudattaa eurooppalaista
ladkinnallisia laitteita koskevaa
direktiivia 93/42/ETY

Valmistaja

Tilausnumero
(mallinumero)

Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa

Valmistuspaiva

Masimon viitenumero

Paino

vaurioitunut

VVVV-KK-PP
Huomio Sailytyskosteusrajoitus Sailytyslampétilan vaihtelualue
Al hévita Ala kayta, jos pakkaus on Pidettava kuivana

Sarkyvaa, kasittele varoen

Suurempi kuin

Pienempi kuin

prea® > EEEBEQ

Epasteriili

Qv @ e @[ [E=

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

2]

limanpainerajoitus

 indi
S

Kéyttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkoisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

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

Masimo ja SedLine ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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RD SedLine® pasientkabel

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

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

BESKRIVELSE

RD SedLine®-pasientkabelen overfgrer analoge EEG-signaler fra sensoren til modulen for behandling. Pasientkabelen er en
kabel til flergangsbruk og kan brukes mellom pasienter.

Se alltid i bruksanvisningen hvis du trenger mer detaljerte eller ytterligere instruksjoner.

RD SedLine-pasientkabelen er kompatibel med RD SedLine EEG-sensoren.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

Kontroller at kabelen er fysisk intakt, at den ikke har ledninger med brudd eller slitasje og ikke har deler med skader.
Inspiser kabelen visuelt, og kast den hvis den har sprekker eller er misfarget.

Plasser pasientkabelen med omtanke for a redusere muligheten for at pasienten kan vikle seg inn i eller kveles av den.
Masimo-sensorer og -kabler er laget for bruk sammen med instrumenter lisensiert for bruk sammen med Masimo-
sensorer.

Alle sensorer og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor,
kabel og sensor for bruk. Ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

Hvis sensoren eller modulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fare til avbrutte avlesinger, ungyaktige resultater eller
ingen avlesning.

For & unnga & skade kabelen ma du alltid holde i kontakten, og ikke i selve kabelen, nér endene kobles til eller fra.

Se alltid i brukerhdndboken for modulen hvis du trenger mer detaljerte eller ytterligere instruksjoner.
Masimo-sensorene eller -pasientkablene ma ikke reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan skade de
elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Forsiktig: Bytt ut kabelen nar en melding om a bytte ut kabelen eller en melding om vedvarende lav signalkvalitet vises
konsekvent under overvaking av etterfolgende pasienter etter at feilsokingstrinnene for lav signalkvalitet, som er oppgitt
i brukerhandboken for overvakingsenheten, er fullfort.

Merk: Kabelen leveres med X-Cal™-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i
pasientovervaking.Kabelen giropptil 17 520 timer med pasientovervakingstid. Skift ut kabelen nar pasientovervakingstiden
er oppbrukt. Enkelte eldre overvakingsenheter skiller ikke mellom kabelen og sensoren. For slike enheter kan en melding
om bytte av sensor eller en lignende melding gjelde enten sensoren eller kabelen.

INSTRUKSJONER
A) Tilkobling
Slik kobler du pasientkabelen til modul
1. Juster den rillede kontaktenden til pasientkabelen opp mot modulens kontaktende.
2. Trykk den inn.
Slik kobler du pasientkabelen til sensoren
1. Juster den gule indikatorkontakten pa enden av RD SedLine-pasientkabelen opp mot den gule indikatoren pa
sensorkontakten.
2. Se figur 1. Koble kontaktene godt sammen.
B) Koble fra sensoren
Slik kobler du pasientkabelen fra modul
+ Tatakikontaktenden pa pasientkabelen og trekk pasientkabelen ut av modulen.
Slik kobler du pasientkabelen fra sensoren
« Trekk sensoren forsiktig ut av pasientkabelkontakten fra sensorens kontaktende.
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RENGJ@RING

1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.

2. Rengjerkabeloverflatenvedavaskedenmedenkompressmed70 %isopropylalkohol, kvaternserammoniumkloridlgsning
elleren 10 % (1:10) l@sning av klorblekemiddel og vann.

3. Terkav alle overflater pa kabelen.

4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa kabelen.

5. Terk kabelen ved a gni alle overflatene med en ren klut eller terr gasskompress.

Kabeloverflaten er testet, og den er kjemisk resistent overfor falgende lgsninger: kvaternaer ammoniumkloridlgsning,
akselerert hydrogenperoksid, klorheksidin, Cidex, 70 % og 90 % isopropylalkohol og 10 % (1:10) lgsning av klorblekemiddel
og vann.

FORSIKTIG
« Kabelkontakten mé ikke legges i noen form for vaeske.

+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.
« Skal ikke rengjeres med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor.

SPESIFIKASJONER
Kabellengde 0,9 meter (3 fot)
Pasientmodulkontakt 9 pinner (utstyrsspesifikk)
Sensorkontakt Tilpasset kontakt
OMGIVELSER
Temperatur — oppbevaring/transport -40 °C til +70 °C, omgivelsesluftfuktighet
Temperatur - bruk +5 °C til +40 °C, omgivelsesluftfuktighet
Fuktighet — oppbevaring/transport 10 % til 95 %, ikke-kondenserende
Driftsluftfuktighet 10 % til 95 %, ikke-kondenserende
GARANTI

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

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV
MASIMOTIL KJBPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE
GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTIGHET VED ET GARANTIBRUDD ER, ETTER
MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Kjop eller besittelse av denne pasientkabelen gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til a bruke kabelen med utstyr som ikke er
godkjent eller separat godkjent for bruk sammen med SedLine-pasientkabler.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

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

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

| DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
. . Forsiktig: | henhold til foderal
Separat innsamling for lovgivning (USA) skal dette utstyret
Folg bruksanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY 9 9 4

kun selges av eller pa forordning av

utstyr (WEEE) en lege

Angir samsvar med EU-direktiv

Lotnummer 93/42/E@F om medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen

Katalognummer

Produsent Autorisert EU-representant
(modellnummer)

Produksjonsdato . w

AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬂ Kroppsvekt

Forsiktig Fuktighetsbegrensning Lagringstemperaturomrade

ved lagring

Ma ikke kastes

Ma ikke brukes dersom

Ma holdes tort

emballasjen er skadet

Skjort, ma behandles med

forsiktighet Mindre enn

Storre enn

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Q9 v ® e @[} F b

Ikke-steril Begrensning for atmosfaerisk trykk

b ral® >3 EEQE

2]

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: el i ing er ikke tilgj lig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo og SedLine er foderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
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Kabel pacienta RD SedLine®

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pred pouzitim tohoto kabelu by si uzivatel mél piecist a pochopit uzivatelskou pfirucku k zafizeni nebo modulu, tyto
pokyny k pouziti a pokyny k pouziti senzoru.

POPIS

Kabel pacienta RD SedLine® prevadi analogové signaly EEG snimané senzorem do modulu ke zpracovani. Kabel pacienta je
opakované pouzitelny kabel, ktery Ize pouzit u rGznych pacientd.

Vzdy se fidte kompletnimi nebo doplfikovymi pokyny uvedenymi v navodu k pouZziti.

Kabel pacienta RD SedLine je kompatibilni se senzorem EEG RD SedLine.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Ujistéte se, Ze kabel neni mechanicky poskozen a nema zlomené ani odfené vodice ¢i poskozené casti. Vizualné kabel
zkontrolujte, a pokud naleznete praskliny nebo zmény zbarveni, zlikvidujte jej.

Kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili nebezpeci zachyceni ¢i uskrceni pacienta.

Senzory a kabely Masimo jsou ur¢eny k poufziti s pfistroji licencovanymi pro pouZziti senzort Masimo.

Vsechny senzory a kabely jsou urceny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

Pokud neni senzor nebo modul fadné spojen s kabelem, mohou se vysledky zaznamendvat prerusované, nespravné nebo
se nemusi zaznamenavat vlbec.

Aby se kabel neposkodil, drzte jej pfi zapojovani a vypojovani za konektor a nikoli za samotny kabel.

Vzdy se fidte kompletnimi nebo dopliikovymi pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZziti modulu.

Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory ani kabely pacienta spole¢nosti Masimo. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych soucasti a v dlisledku toho i k ohroZeni pacienta.

Upozornéni: Kabel vyménite, kdyz se zobrazi zprava vyzyvajici k vyméné kabelu, nebo kdyz se soustavné zobrazuje
zprava o nizké hodnoté SIQ béhem monitorovani po sobé nasledujicich pacientl po provedeni postupu feseni potizi
s nizkou hodnotou SIQ stanovenych v UZivatelské piiru¢ce k monitorovacimu zafizeni.

Poznamka: Kabel se dodava s technologii X-Cal™, aby se sniZilo riziko nepfesnych ode¢td a neocekdvané ztraté
monitorovani pacienta. Kabel zajisti monitorovani pacienta po dobu az 17 520 hodin. Kabel vyménte, az vyprsi doba
monitorovéni pacienta. Nékterd starsi monitorovaci zafizeni nerozlisi kabel a senzor. U téchto zafizeni se hlaseni vyzyvajici
k vyméné senzoru ¢i podobné hlaseni mize vztahovat k senzoru nebo ke kabelu.

POKYNY
A) Pfipojeni
Pfipojeni kabelu pacienta k modulu
1. Srovnejte konec kabelu pacienta s ryhovanym konektorem s dostupnym zakonc¢enim modulu opatfenym konektorem.
2. Zasunte jej zatlacenim.
Pfipojeni kabelu pacienta k senzoru
1. Srovnejte konektor se zlutym indikdtorem na konci kabelu pacienta RD SedLine se zlutym indikatorem na konektoru
senzoru.
2. Postupujte podle obr. 1. Stisknéte je dohromady, az doséhnete bezpecného pfipojeni.
B) Odpojeni senzoru
Odpojeni kabelu pacienta od modulu
+  Opatrné vytahnéte kabel pacienta z modulu tak, Ze uchopite konec kabelu pacienta opatieny konektorem.
Odpojeni kabelu pacienta od senzoru
« Opatrné vytahnéte senzor z konektoru kabelu pacienta na konci senzoru opatfeném konektorem.
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Sejméte senzor z téla pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.

Vycistéte povrch kabelu otfenim ctvereckem gazy namocenym v 70% isopropylalkoholu, roztoku kvartérniho
amoniumchloridu nebo 10% (1:10) roztoku chlorového bélidla ve vodé.

Otfete cely povrch kabelu.

CISTENI
1
2

> ow

Navlh¢ete jinou tkaninu nebo gazovy tampén sterilni nebo destilovanou vodou a ottete cely povrch kabelu.
5. Osuste viechny povrchy kabelu ¢istym hadfikem nebo kouskem gazy.

Povrch kabelu byl testovan a bylo zjisténo, Ze je chemicky odolny vi¢i nasledujicim roztokdm: Roztok kvartérniho
amoniumchloridu, akcelerovany peroxid vodiku, chlorhexidin, Cidex, 70% a 90% isopropylalkohol a 10% (1:10) roztok
chlorového bélidla ve vodé.

UPOZORNENI[

+ Neponotujte konektor na kabelu do kapalin.

« Nesterilizujte senzor ozarenim, parou, autokldvovanim ani pomoci ethylenoxydu.
« Kisténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou schvaleny a uvedeny vyse.

SPECIFIKACE
Délka kabelu 0,9 metru (3 stopy)
Konektor pro modul pacienta 9kolikovy patentovany
Konektor pro senzor Uzivatelsky konektor
OKOLNI PROSTREDI
Skladovaci/ptepravni teplota -40 °C az +70 °C, vlhkost prostiedi
Provozni teplota +5 °C az +40 °C, vlhkost prosttedi
Skladovaci/ptepravni vihkost 10 % az 95 %, nekondenzujici
Provozni vihkost 10 % az 95 %, nekondenzujici
ZARUKA

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

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpUsobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany &i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANIVUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANI'V PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU
(NA ZAKLADE SMLOUVY, ZARUKY, V RAMCI TRESTNIHO PRAVA NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPREKROCI
CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA SARZI PRODUKTU (PRODUKTU) ZAHRNUTYCH V TOMTO NAROKU. SPOLECNOST
MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL
RENOVOVAN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI UVEDENA V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTEROU
PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NELZE SMLUVNE VYLOUCIT.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

Nékup ani vlastnictvi tohoto kabelu pacienta neudéluje zadné vyslovné ani predpokladané opravnéni pouzivat tento kabel spolu
s jakymbkoli zafizenim, které neni autorizovano nebo specialné autorizovano pro pouziti s kabely SedLine.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO

NA OBJEDNAVKU LEKARE.

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

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

| DEFINICE

Ridte se pokyny k pouziti

| SYMBOL |

DEFINICE

Oddéleny sbér elektrickych
a elektronickych zafizeni
(WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICE

Upozornéni: Federalni zékony (USA)
omezuji prodej tohoto pfistroje
pouze na lékare nebo na objednavku
lékare

Prostudujte si pokyny

Znacka souladu s evropskou smérnici

modelu)

K pousit! Kod sarze c € o zdravotnickych prostredcich

P 93/42/EHS

’ Katalogové ¢islo (¢islo Autorizovany zastupce pro Evropské
Vyrobce [ECIREP]

spolecenstvi

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Referencni ¢islo
spole¢nosti Masimo

==
=

Télesna hmotnost

Upozornéni

Omezeni skladovaci
vlhkosti

Rozsah skladovaci teploty

Nelikvidujte spole¢né
s béznym odpadem

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené

Uchovavejte v suchu

Krehké, opatrna
manipulace

Vice nez

Méné nez

Nesterilni

- a® >3 EE QE

A v e e @EE

Vyrobeno bez pouziti
pfirodniho latexu

QA D

Omezeni atmosférického tlaku

Pokyny, pokyny k pouziti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

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

Masimo a SedLine jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD SedLine® betegvezeték i

Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

A vezeték hasznalata el6tt olvassa el és értelmezze az eszkdz vagy modul kezeldi utmutatéjat, a jelen hasznalati
utmutatot és az érzékeld hasznalati utmutatojat.

LEIRAS

Az RD SedLine® betegvezeték az érzékel6tdl érkez6 analdég EEG-jeleket tovébbitja a modulhoz feldolgozas céljabol.
A betegvezeték tjrafelhasznalhaté vezeték, amely hasznalhato tobb betegnél is.

A részletes utasitasok és a kiegészit6 utasitasok minden esetben a hasznalati Utmutatéban taldlhatok.

Az RD SedLine betegvezeték kompatibilis az RD SedLine EEG-érzékelSvel.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

+ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, és nincsenek rajta torott vagy kirojtolédott huzalok vagy sérilt
részek. Szemrevételezéssel vizsgélja at a vezetéket, és dobja el, ha repedést vagy elszinezédéseket taldl rajta.

Ovatosan vezesse el a betegvezetéket, csdkkentve ezzel a beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak kockazatat.

A Masimo érzékel6k és vezetékek kizérélag a Masimo érzékelSkkel egytitt valé alkalmazéaséra jovahagyott berendezésekkel
hasznélhatok.

Az egyes érzékeldk és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznédlhatok. Hasznélat el6tt ellenérizze a monitor,
a vezeték és az érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a m(ikddés, és/vagy megsériilhet a beteg.

Ha nem csatlakoztatja megfeleléen az érzékel6t vagy a modult a vezetékhez, az az eredménymegjelenités
megszakadasahoz, pontatlan eredményekhez vagy az eredménymegjelenités hianyahoz vezethet.

A kérosodas elkeriilése érdekében barmely vég csatlakoztatasa vagy levalasztasa el6tt mindig a csatlakozénal fogja meg
a vezetéket, és ne a vezetéknél.

Mindig tajékozodjon a modul kezelési Utmutatdjabol a részletes hasznalati utasitasokat és a kiegészité utasitdsokat
illetéen.

Ne kisérelje meg regenerélni, feltjitani vagy uUjrafelhasznédlhatéva tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat: Cserélje le a vezetéket, ha a vezeték cseréjére felszdlitd Uzenet jelenik meg, vagy tartésan megjelenik az
alacsony SIQ-ra figyelmeztet6 lGzenet tobb beteg monitorozésa esetén is, és elvégezte a monitorozd késziilék kezelési

Megjegyzés: A vezeték X-Cal™ technolégidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockdzata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. A vezeték legfeljebb 17 520 éranyi betegmonitorozasi id6t
biztosit. Cserélje le a vezetéket, ha letelt a betegmonitorozasi id6. Egyes régebbi monitorozé késziilékek nem tesznek
kulonbséget a vezeték és az érzékeld kozott. Ezeknél a késziilékeknél ,cserélje ki az érzékel6t” vagy hasonld lzenet
jelenhet meg akar az érzékeld, akar a vezeték kapcsan.

HASZNALATI UTASITAS

RA) Csatlakoztatas
A betegvezeték csatlakoztatasa a modulhoz
1. lgazitsa a betegvezeték hosszanti gerinccel ellatott csatlakozoéjat a modul szabad csatlakozoéjahoz.
2. Nyomja a betegvezeték csatlakozojat a modul csatlakozojaba.
A betegvezeték csatlakoztatasa az érzékel6hoz
1. AzRD SedLine betegvezeték végén talalhatod csatlakozo sarga jelzését igazitsa az érzékeld csatlakozdjan 1évo sérga jelzéshez.
2. Lésd az 1. abrat. Nyomja teljesen egymésba a csatlakozokat.
B) Az érzékel6 levalasztasa
A betegvezeték lecsatlakoztatasa a modulrél
« A betegvezeték csatlakozos végét megfogva 6vatosan hizza ki betegvezetéket a modulbol.
A betegvezeték lecsatlakoztatasa az érzékel6rél
« Ovatosan htizza ki az érzékeld csatlakozés végét a betegvezeték csatlakozojabol.
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TISZTITAS

1. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd vélassza le a betegvezetékrél.

2. A vezeték feluletének megtisztitdsahoz torélje le 70%-os izopropil-alkohollal atitatott parnaval, kvaterner ammaénium-
klorid-oldattal vagy hip6 10%-os (1:10) vizes oldataval.

3. Torolje le a vezeték teljes fellletét.

4. Itasson at egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torolje at a kabel teljes feltletét.

5. Ateljes felulet tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal valé letorlésével szaritsa meg a vezetéket.

A vezeték feliiletét megvizsgaltak, és megallapitottak, hogy kémiailag ellenéllé a kovetkezd oldatokkal szemben: Kvaterner
ammonium-klorid-oldat, gyorsitott felszabadulasu hidrogén-peroxid, klérhexidin, Cidex, 70%-os és 90%-os izopropil-alkohol,
valamint hipé 10%-os (1:10) vizes oldata.

VIGYAZAT

+ Ne meritse a vezetéken 1évé csatlakozét semmilyen folyadékoldatba.

« Ne sterilizélja besugdrzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

« Atisztitdshoz ne hasznaljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.

MUSZAKI JELLEMZOK
Vezeték hossza 0,9 méter (3 lab)
Betegmodul csatlakozoja Szabvanyos 9 er(i
Erzékelé csatlakozoja Egyedi kialakitasu
KORNYEZETI JELLEMZOK
Szallitasi/tarolasi hémérséklet —40 °C és +70 °C kozott, kornyezeti paratartalom
Uzemi hémérséklet +5 °C és +40 °C kozott, kornyezeti paratartalom
Szallitasi/tarolasi paratartalom 10-95%, nem lecsap6do
Uzemi paratartalom 10-95%, nem lecsapodd
JOTALLAS

A Masimo kizardlag az els6 vevd szamara garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati Gtmutato
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktdl mentes marad. Az egyszer hasznélatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT
A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jétallas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatéban leirt médon,
nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényezé altal
eléidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az elGirt késziilékhez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, illetve amelyet modositottak, illetve szét- vagy dsszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik az olyan érzékelSkre
vagy betegvezetékekre, amelyek regenerélason, feltjitdson vagy ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMO VALLALATOT
SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT PROFITOT IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE
TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE
(SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY KERETEBEN) SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG AZT
AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN
SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY REGENERALASON,
FELUJITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOK, HOGY
NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK
SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

A jelen betegvezeték megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos engedélyt arra, hogy
a vezetéket a jovahagyott késziiléktdl eltéré késziilékkel vagy a SedLine vezetékek alkalmazasara kulon jovahagyassal rendelkezé
készulékkel hasznaljak.
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\!IGYf\ZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZC)VETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.
Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazésara vonatkozd teljes téjékoztatést, tobbek kozott
az alkalmazasi terlletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd

a hasznélati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:
| SZIMBOLUM |

JELENTES

JELENTES

SZIMBOLUM

JELENTES

SZIMBOLUM |

Ko6vesse a hasznalati
utmutatot

Kulén gydjtend6
elektromos és elektronikus
hulladék (WEEE).

Rx ONLY

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei szerint az

eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

Lasd a hasznélati

Az orvostechnikai eszkozokrol

Gtmutatot Tételkod c € sz6l6 93/4}2(EGK iranyelvnek valoé
megfelelés jele
P . B . Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Gyartd Katalégusszam (tipusszam) [EC]REP]

Kozbsségben

Gyartas datuma
EEEE-HH-NN

Masimo hivatkozasi szam

Testtémeg

Vigyézat

Tarolasi paratartalomra
vonatkozé korlatozas

Tarolasi h6mérséklet-tartomany

Kommunélis hulladékba
nem dobhatd

Ne hasznalja,
ha a csomagoléds megsériilt

Tartsa szarazon

Torékeny; dvatos kezelést
igényel

Nagyobb, mint

Kevesebb, mint

e @ >Rk EBQ

Nem steril

Qv @ e @[ [E v

Nem tartalmaz
természetes latexgumit

2}

Légkori nyomésra vonatkozd
korlatozas

Megjegyzés: Az elFU

6) nem all

Az Utmutatdk, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérheték elektronikus formatumban a kovetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs

CE-jeldlést haszndlé

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo és a SedLine a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
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Kabel pacjenta RD SedLine® i

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem kabla uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia lub modutu, niniejsze
wskazowki dotyczace korzystania oraz wskazéwki dotyczace korzystania z czujnika.

OPIS

Kabel pacjenta RD SedLine® przesyta analogowe sygnaty EEG zebrane z czujnika do modutu w celu ich przetworzenia. Kabel
pacjenta jest kablem wielokrotnego uzytku i moze by¢ stosowany u réznych pacjentéw.

Petne instrukcje lub dodatkowe wskazéwki mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

Kabel pacjenta RD SedLine jest zgodny z czujnikiem EEG RD SedLine.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Nalezy upewnic sig, ze kable sa fizycznie nienaruszone, bez peknietych badz postrzepionych przewodéw lub uszkodzonych
czesci. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kable i wyrzucic¢ je w przypadku stwierdzenia pekniec¢ lub odbarwien.

Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania sie lub
uduszenia pacjenta.

Czujniki i kable Masimo zostaty opracowane do stosowania wytacznie z aparatami licencjonowanymi do stosowania
czujnikdw firmy Masimo.

Wszystkie czujniki i kable sg przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania i/lub obrazen ciata
pacjenta.

Nieprawidtowe podtaczenie czujnika lub modutu do kabla spowoduje przerywane odczyty, niedoktadne wyniki lub brak
odczytéw.

Aby unikna¢ uszkodzenia kabli, podczas podtaczania lub odtaczania jednego z koricdw nalezy zawsze trzymac je za ztacze,
a nie za kabel.

Petne instrukcje lub dodatkowe wskazéwki mozna znalez¢ w instrukgji obstugi modutu.

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

Przestroga: Kabel nalezy wymieni¢ po wyswietleniu komunikatu o koniecznosci wymiany kabla lub gdy w trakcie
monitorowania kolejnych pacjentéw po wykonaniu czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem probleméw dotyczacych
niskiej wartosci SIQ podanych w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujacego jest stale wyswietlany komunikat o niskiej
wartosci SIQ.

Uwaga: Kabel jest dostarczany ztechnologia X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Kabel zapewnia do 17 520 godzin monitorowania pacjenta.
Po uptynieciu czasu monitorowania pacjenta kabel nalezy wymieni¢. Niektore starsze urzadzenia monitorujace nie
odrdzniaja kabla od czujnika. W tych urzadzeniach komunikat dotyczacy wymiany czujnika lub podobny moze odnosi¢
sie do czujnika albo kabla.

INSTRUKCJE

A) Podtaczanie
Podtaczanie kabla pacjenta do modutu
1. Wyréwnac prazkowany koniec ztacza kabla pacjenta z dostepnym koricem ztacza modutu.
2. Popchna¢ w celu whozenia.
Podtaczanie kabla pacjenta do czujnika
1. Wyréwnac z6tty wskaznik ztacza na koricu kabla pacjenta RD SedLine z zéttym wskaznikiem na ztaczu czujnika.
2. Zobacz Ryc. 1. Zsunac razem, az ztacza odpowiednio sie dopasuja.
B) Odtaczanie czujnika
Odtaczanie kabla pacjenta od modutu
- Delikatnie wyciggnac¢ kabel pacjenta z modutu, chwytajac koniec ztacza kabla pacjenta.
Odtaczanie kabla pacjenta od czujnika
« Delikatnie wyciagna¢ czujnik ze ztacza kabla pacjenta od konca ztgcza czujnika.
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CZYSZCZENIE
1. Zdja¢ czujnik z ciata pacjenta i odtagczy¢ go od kabla pacjenta.

2. Wyczysci¢ powierzchnie kabla, wycierajac ja gazikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym, roztworem
czwartorzedowego chlorku amoniowego lub 10% roztworem wybielacza chlorowego w wodzie (1:10).

3. Wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
4. Nasaczyc drugg Sciereczke lub gazik jatowa badz destylowang wodg, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
5. Osuszyc¢ kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta $ciereczka lub suchym gazikiem.

Przetestowano, ze powierzchnia kabla jest odporna chemicznie na nastepujace roztwory: roztwér czwartorzedowego chlorku
amoniowego, $rodki oparte na technologii AHP (Accelerated Hydrogen Peroxide — przyspieszone uwalnianie nadtlenku
wodoru), chlorheksydyna, Cidex, 70% i 90% alkohol izopropylowy oraz 10% roztwér wybielacza chlorowego w wodzie (1:10).

PRZESTROGA

« Ziacza kabla nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

- Nie sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani tlenkiem etylenu.
« Nie czysci¢ za pomoca srodkéw chemicznych, ktére nie sg zatwierdzone powyzej.

DANE TECHNICZNE
Dtugos¢ kabla 0,9 metra (3 stopy)
Zfacze modutu pacjenta 9-stykowe zastrzezone
Zfacze czujnika Ztacze niestandardowe
WARUNKI SRODOWISKOWE
Temperatura podczas przechowywania/transportu od -40°C do +70°C, wilgotnos¢ otoczenia
Temperatura podczas pracy od +5°C do +40°C, wilgotnos¢ otoczenia
Wilgotnos¢ podczas przechowywania/transportu od 10% do 95%, bez kondensacji
Wilgotnos¢ podczas pracy od 10% do 95%, bez kondensacji
GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie zinstrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYtACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano znaruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry 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, modyfikowany lub rozmontowany badZ ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.
FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK
INNEJ OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH
OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIE) MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE
PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW
NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE)
KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO
NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY
ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA
W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYEACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG
PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE
UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie niniejszego kabla pacjenta nie niesie ze sobg zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie
niniejszego kabla z jakimkolwiek urzadzeniem innym niz urzadzenie autoryzowane lub oddzielnie autoryzowane do stosowania
z kablami SedLine.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,

srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

DEFINICJA

Przestrzegac instrukgji
obstugi

| SYMBOL |

DEFINICJA

Oddzielna zbiérka
sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICJA

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

Zapoznac sie z instrukcja
obstugi

Kod serii

N
m

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

Producent

Numer katalogowy (numer
modelu)

i

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Unii Europejskiej

Data produkgji
RRRR-MM-DD

Numer referencyjny firmy
Masimo

==
=

Masa ciata

Przestroga

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

Zakres temperatury podczas
przechowywania

Nie wyrzuca¢

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu

Produkt delikatny,
zachowac ostroznos¢

Ponad

Ponizej

Niejatowe

v e e @ EE

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu
naturalnego

QA D

Ograniczenia ci$nienia
atmosferycznego

S eaa2p>iRLEOE

Instrukcje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie

http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

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

Masimo oraz SedLine sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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Cablu pentru pacient RD SedLine® @

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produs reutilizabil @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

nainte de a folosi acest cablu, utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleaga manualul operatorului pentru dispozitiv sau
modul, aceste instructiuni de utilizare si instructiunile de utilizare pentru senzor.

DESCRIERE

Cablul pentru pacient RD SedLine® transfera catre modul semnale EEG analoage colectate de la senzor, pentru a fi procesate.
Cablul pentru pacient este un cablu reutilizabil ce poate fi utilizat pentru mai multi pacienti.

Pentru instructiuni complete sau suplimentare, consultati intotdeauna manualul operatorului.

Cablul pentru pacient RD SedLine este compatibil cu senzorul EEG RD SedLine.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SINOTE

Verificati integritatea fizica a cablului. Acesta nu trebuie sa aiba fire rupte sau uzate ori portiuni deteriorate. Inspectati
vizual cablul si aruncati-l daca descoperiti fisuri sau decolorari.

Directionati cu atentie cablul pentru pacient, pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se stranguleze
accidental.

Cablurile si senzorii Masimo trebuie utilizati numai cu instrumente cu licentd de utilizare a senzorilor Masimo.

Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sa poata fi utilizate cu anumite monitoare. Verificati compatibilitatea
monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea produselor poate duce la performante
scdzute si/sau vatamarea pacientului.

Conectarea necorespunzdtoare a senzorului sau a modulului la cablu duce la valori masurate intermitent, rezultate
inexacte sau nicio valoare masurata.

Pentru a evita deteriorarea cablului, tineti intotdeauna de conector, nu de cablu, atunci cand conectati sau deconectati
oricare dintre capete.

Pentru instructiuni complete sau suplimentare, consultati intotdeauna manualul operatorului pentru modul.

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

Atentie: inlocuiti cablul cand se afiseazd un mesaj care recomanda inlocuirea cablului sau cand este afisat un mesaj
persistent care indica un semnal SIQ slab in timpul monitorizérii consecutive a mai multor pacienti, dupa parcurgerea
pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul operatorului pentru dispozitivului de monitorizare.
Nota: cablul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului unor valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Cablul va asigura pana la 17 520 de ore de monitorizare a pacientului. Inlocuiti
cablul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului. Unele dispozitive de monitorizare mai vechi nu pot face diferenta
intre cablu si senzor. In cazul acestor dispozitive, un mesaj de inlocuire a senzorului sau un alt mesaj similar se pot referi
fie la senzor, fie la cablu.

INSTRUCTIUNI
A) Conectarea
Conectarea cablului pentru pacient la modul
1. Aliniati capatul cu conector cu zimti al cablului pentru pacient si capatul cu conector al modulului disponibil.
2. Tmpingeti pentru a le conecta.
Conectarea cablului pentru pacient la senzor
1. Aliniati conectorul cu indicator galben de la cablul pentru pacient RD SedLine si indicatorul galben de pe conectorul
senzorului.
2. Consultati Fig. 1. impingeti conectorii unul in celalalt pand cand obtineti o conexiune sigura.
B) Deconectarea senzorului
Deconectarea cablului pentru pacient de la modul
« Trageti usor cablul pentru pacient afara din modul, tinadnd de capatul cu conector al cablului.
Deconectarea cablului pentru pacient de la senzor
« Trageti usor senzorul afara din conectorul cablului pentru pacient, tinand de capétul cu conector al senzorului.
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CURi\TAREA

1. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati-| de la cablul pentru pacient.

2. Curatati suprafata cablului stergand-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic 70%, o solutie de clorura de amoniu
cuaternar sau o solutie de 10% (1:10) de inalbitor pe baza de clor in apa.

3. Stergeti toate suprafetele cablului.

4. Saturati o laveta sau o compresa de tifon cu apa sterild sau distilata si stergeti toate suprafetele cablului.

5. Uscati cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o lavetd curata sau o compresa de tifon uscata.

Suprafata cablului a fost testata din punct de vedere al rezistentei chimice la urméatoarele solutii: solutie de clorura de amoniu
cuaternar, peroxid de hidrogen accelerat, clorhexiding, Cidex, alcool izopropilic de 70% si 90%, precum si solutie de 10% (1:10)
de inalbitor pe baza de clor in apa.

ATENTIONARE

+ Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.

« Nu sterilizati prin iradiere, cu aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.
« Nu curéatati cu alte substante chimice decat cele aprobate mai sus.

SPECIFICATII
Lungimea cablului 0,9 metri (3 picioare)
Conectorul modulului pentru pacient Conector brevetat, cu 9 pini
Conectorul senzorului Conector personalizat
CARACTERISTICI DE MEDIU
Temperatura de depozitare/transport intre -40°C si 70°C, umiditate ambientala
Temperatura de functionare intre +5°C si +40°C, umiditate ambientala
Umiditate de depozitare/transport intre 10% si 95%, fara condensare
Umiditate de functionare intre 10% si 95%, fara condensare
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 folosintd sunt garantate numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SIEXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELORVANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA
ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI iN
CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE
ORICE ALTA PERSOANA PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE.
IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA
UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA
DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA
MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST
REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE
CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Achizitionarea sau posesia acestui cablu pentru pacient nu asigura nicio licenta implicita sau expresa pentru utilizarea acestui cablu cu
orice dispozitiv care nu este un dispozitiv autorizat sau autorizat separat pentru a utiliza cabluri SedLine.
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii,
contraindicatii, avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot apdrea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE
Urmati instructiunile Echipamentul electric si \A;‘éer?ztﬁelzgaiz;e&ec;iaé;g\-ﬁ:\)u':‘i;?me
t ; electronic trebuie colectat | Rx ONLY < ' disp
de utilizare de cétre un medic sau la comanda
separat (WEEE). .
acestuia
Consultati instructiunile Marca de conformitate cu Directiva
> > Codul lotului c € europeand pentru dispozitive

de utilizare

medicale 93/42/CEE

Producator

Numér de catalog
(numar model)

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Numérul de referinta
Masimo

Greutate corporald

Atentionare

Limite umiditate
de depozitare

Interval temperatura de depozitare

A nusearunca

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

A se mentine uscat

Produs fragil, a se manevra
cu grija

Mai mare decat

Mai mic decat

e @ >k EBQ

Qv @ e @[ [E v

Produs nesteril

Nu contine latex din
cauciuc natural

2}

Limite pentru presiunea atmosferica

o ncic
e,

‘

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

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

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

Masimo si SedLine sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Pacientsky kabel RD SedLine® e

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelny @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
Pred pouzitim tohto kabla sa pouzivatel musi dékladne oboznamit s priru¢kou na obsluhu zariadenia alebo moduluy,
tymto navodom na pouzitie a navodom na pouzitie senzora.

OPIS

Pacientsky kabel RD SedLine® prendsa analégové signdly EEG nasnimané senzorom do modulu na daldie spracovanie.
Pacientsky kabel je opakovane pouzivatelny kdbel a mézete ho pouZzit na viacerych pacientoch.

Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dal3ie pokyny v prirucke pre obsluhu.

Pacientsky kabel RD SedLine je kompatibilny s EEG senzorom RD SedLine.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

Uistite sa, ze kabel je fyzicky neposkodeny, nemé zlomené ¢i rozstrapkané dréty ani Ziadne poskodené casti. Kabel
vizudlne skontrolujte a ak na nom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.

Pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

Senzory a kable Masimo st ur¢ené na pouZzitie s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

Vsetky senzory a kable si ur¢ené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze déjst k zraneniu pacienta.
Nespravne pripojenie senzora alebo modulu ku kablu bude mat za nasledok prerusované merania, nepresné vysledky
alebo Ziadne namerané hodnoty.

Kébel pri pripdjani alebo odpéajani niektorého konca vzdy drzte za konektor, nie za kabel. Predidete tak jeho poskodeniu.
Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v priru¢ke pre obsluhu modulu.

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

Upozornenie: Vymente kabel, ked sa zobrazi sprdva o vymene kébla alebo ked sa neustale zobrazuje hlasenie
o nizkom SIQ pocas nepretrzitého monitorovania pacientov po dokonceni krokov na opravu nizkeho SIQ popisanych
v pouzivatelskej priru¢ke monitorovacieho zariadenia.

Poznamka: Kabel je vybaveny technolégiou X-Cal™ na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnoét
a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Kdbel poskytne max. 17 520 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta. Ked uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymerite kabel. Niektoré starsie monitorovacie zariadenia nerozlisuju
medzi kdblom a senzorom. V tychto zariadeniach moéze sprava o vymene senzora alebo kabla platit pre bud'senzor alebo
pre kabel.

POKYNY
A) Pripojenie
Pripojenie pacientskeho kabla k modulu
1. Zarovnajte hrebenovity koniec konektora pacientskeho kabla s volnym konektorom modulu.
2. Zatlacte a zasunte.
Pripojenie pacientskeho kabla k senzoru
1. Zarovnajte zIti znacku konektora na konci pacientskeho kébla RD SedLine so Zltou znackou indikatora na konektore senzore.
2. Postupujte podla Obr. €. 1. Zatlacte konektory k sebe, az kym nebude spojenie pevné.
B) Odpojenie senzora
Odpojenie pacientskeho kabla od modulu
+ Uchopte koniec pacientskeho kabla s konektorom a jemne vytiahnite pacientsky kédbel von z modulu.
Odpojenie pacientskeho kabla od senzora
« Jemne vytiahnite senzor za konektor senzoru z konektora pacientskeho kabla.
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Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.

Povrch senzora vycistite tampénom namocenym v 70 % izopropylalkohole, v roztoku kvartérneho chloridu aménneho
alebo v 10 % (1 : 10) vodnom roztoku chlérového bielidla.

Utrite vietky povrchy kébla.

CISTENIE
1.
2.

> ow

Dalsiu tkaninu alebo gdzovy tampén nechajte nasiaknut sterilnou alebo destilovanou vodou a utrite fiou vietky povrchy
kébla.

5. Kébel vysuste tak, Ze vietky povrchy utriete ¢istou textilnou handri¢kou alebo suchym gdzovym tampénom.

Povrchy kabla boli otestované na chemickd odolnost voci tymto roztokom: roztok kvartérneho chloridu aménneho,
aktivovany peroxid vodika, chlérhexidin, Cidex, 70 % a 90 % izopropylalkohol a 10 % (1:10) vodny roztok chlérového bielidla.

UPOZORNENIE

« Konektor na kabli neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku.

« Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
« Na distenie nepouzivajte chemikalie, ktoré neboli schvalené vyssie.

SPECIFIKACIE
Dizka kabla 0,9 m (3 stopy)
Konektor pacientskeho modulu patentovany 9 pinovy
Konektor senzora uzivatelsky konektor
PODMIENKY PROSTREDIA
Teplota pri skladovani/preprave -40 °C az +70 °C, okolitd vlhkost
Prevadzkova teplota +5 °C az +40 °C, okolita vihkost
Vlhkost pri skladovani/preprave 10 % az 95 %, bez kondenzécie
Prevadzkova vlhkost 10 % az 95 %, bez kondenzécie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materiadlu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE
ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY
UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI
PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

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

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST
ZA NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, STRATENEHO ZISKU),
A TO ANI V PRIPADE, AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO SKUTOCNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI
MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO
INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA
UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE
SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIAVTEJTO
CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA
VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Zakupenie ani vlastnictvo pacientskeho kabla neznamena vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie tohto kabla so zariadenim,
ktoré nebolo schvalené alebo nebolo samostatne schvélené na pouzitie pacientskych kéblov SedLine.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE EEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

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

DEFINICIA

DEFINICIA

SYMBOL

DEFINICIA

SYMBOL |

Riadte sa ndvodom
na pouZzitie

| SYMBOL |

Separovany zber
elektrickych

a elektronickych zariadeni
(WEEE).

Rx ONLY

Upozornenie: V zmysle federalnych
pravnych predpisov (v USA) je predaj
tejto pomocky obmedzeny na predaj
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Precitajte si navod

Znéamka suladu s eurépskou

na pousitie Kod sarze c € smernicou o zdravotnickych
p poméckach 93/42/EHS
Vyrobca Katalogové ¢islo [EC[REP] Autorizovany zastupca v Eurépskom

(¢islo modelu)

spolocenstve

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Referencné cislo
spolo¢nosti Masimo

==
=

Telesna hmotnost

Upozornenie

Obmedzenie vlhkosti pri
skladovani

Rozsah tepl6t pri skladovani

Nezahadzujte

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

Uchovavajte v suchu

Krehké, manipulujte
opatrne

Viac ako

A Dd s

Menej ako

e @ >k EBQ

Nesterilné

A v e e @EE

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

2}

Obmedzenie atmosférického tlaku

Pokyny/navod na pouzitie/prirucky su k dispozicii v elektronickom formate na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na poufitie nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

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

Masimo a SedLine su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SedLine® Hasta Kablosu =

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

Kullaniar bu Kabloyu kullanmadan 6nce Cihazin veya Modiiliin Kullania El Kitabini, bu Kullanim Kilavuzunu veya
Sensoriin Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ACIKLAMA

RD SedLine® Hasta Kablosu, Sensdrden toplanan analog EEG sinyallerini islenmek {izere Modiile aktarir. Hasta Kablosu
yeniden kullanilabilir bir kablodur ve hastalar arasinda kullanilabilir.

Talimatlarin timii veya ek talimatlar icin daima kullanici el kitabina bakin.

RD SedLine Hasta Kablosu, RD SedLine EEG Sensoriiyle uyumludur.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR
Kablonun fiziksel olarak saglam oldugundan, kablolarda kopma veya yipranma veya hasarli par¢a olmadigindan emin
olun. Kabloyu gorsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.
Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogmasi riskini azaltmak icin, hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.
Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo sensorlerini kullanma lisansina sahip cihazlarla birlikte kullanilmak Uzere
tasarlanmistir.
Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitor, kablo ve sensor
uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans dusebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.
Sensor veya modiiliin dogru bir sekilde kabloya baglanmamasi kesintili degerlere, yanls sonuclara veya degerlerin hig
okunamamasina neden olur.
Kablonun zarar gdérmesini énlemek icin iki ucundan herhangi birini baglarken veya ayirirken kablo yerine daima
konnektoér kismindan tutun.
Talimatlarin tim veya ek talimatlar icin daima modiltin kullanici el kitabina bakin.
Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeyin, yenilemeyin ve geri donustiirmeyin. Bu islemler elektrikli
bilesenlere zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.
Dikkat: Kabloyu degistirin mesaji goriindiigiinde veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diistik SIQ sorun
giderme adimlari tamamlandiktan sonra ardisik hastalarin izlenmesi sirasinda sirekli diisiik SIQ mesaji goriindtiglinde
kabloyu degistirin.
Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek igin kabloda X-Cal™
teknolojisi kullanilmistir. Kablo 17.520 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Hasta izleme stiresi doldugunda kabloyu
degistirin. Bazi eski izleme cihazlari, kablo ve sensér arasinda ayrim yapmaz. Bu cihazlarda, sensor veya kabloyla, sensort
degistirin ya da benzeri bir mesaj iliskili olabilir.
TALIMATLAR
A) Baglama
Hasta Kablosunu Modiile baglamak icin
1. Cikintili Hasta Kablosu konektor ucunu, mevcut Moddiliin konektor ucuyla hizalayin.
2. Bastirarak yerlestirin.
Hasta Kablosunu Sensore baglamak igin
1. RD SedLine Hasta Kablosunun ucundaki sari renkli gosterge konektoriini, Sensér Konektoriindeki sari gostergeyle hizalayin.
2. Bkz. Sekil 1. Baglantilar sabit sekilde yerine oturana kadar bastirin.
B) Sensdriin Ayrilmasi
Hasta Kablosunu Modiilden ayirmak igin
+ Hasta kablosu konekt6r ucunu kavrayarak Hasta Kablosunu Modiiliin disina nazikge cekin.
Hasta Kablosunu Sensérden ayirmak i¢in
«  Sensor konektor ucundan Sensorii Hasta Kablosu konektoriintin disina nazikge cekin.
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TEMIZLEME

1. Sensorii hastadan cikartin ve hasta kablosundan ayirin.

2. Kablo yiizeyini %70 izopropil alkolle islatiimis pamuk, kuaterner amonyum kloriir ¢ozeltisi veya %10 (1:10) klorir
beyazlatici - su ¢ozeltisiyle silerek temizleyin.

3. Kablonun tiim yiizeylerini silin.

4. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve kablonun tiim ytizeylerini silin.

5. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle kablonun tiim ylizeylerini silerek kurulayin.

Kablonun yiizeyi test edilmis ve asagidaki ¢ozeltilere karsi kimyasal olarak direngli oldugu tespit edilmistir: Kuaterner
Amonyum Kloriir ¢ézeltisi, Hizlandinlmis Hidrojen Peroksit, Klorheksidin, Cidex, %70 ve %90 izopropil Alkol ve %10 (1:10)
kloriir beyazlatici - su ¢ozeltisi.

DIKKAT

« Kablo konektoriint herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.

- irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
« Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin.

SPESIFIKASYONLAR
Kablo uzunlugu 0,9 metre (3 fit)
Hasta modiilii konektori 9 pin tescilli
Sensor konektori Ozel konektér
ORTAM
Nakliye/Saklama Sicakhgi -40°C ila +70°C, ortam havasi nemi
Calisma Sicakhgi +5°Cila +40°C, ortam havasi nemi
Saklama/Nakliye Nemi %10 ila %95, yogusmayan
Calisma Nemi %10 ila %95, yogusmayan
GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu
Urtintin alti (6) aylik bir sire 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 ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA iLGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA ORTUK GARANTIYi ACIKCA REDDEDER. MASIMO’NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

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

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA iLGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUG OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HIiCBIR DURUMDA MASIMO'NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA
DIGER TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iCiN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN iSLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI
BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LiSANS VERILMEZ

Bu hasta kablosunun satin alinmasi veya bu kabloya sahip olunmasi, kablonun onayl bir cihaz ya da SedLine kablolarinin kullanimi
icin ayrica onay verilmis bir cihaz disindaki herhangi bir cihazla kullanilmasi agisindan herhangi bir agik veya dolayl lisans verildigi
sonucunu dogurmaz.
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I?iKK_AT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CiHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.
Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis
bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller trtinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM

Kullanim talimatlarini
yerine getirin

| SIMGE |

TANIM

Elektrikli ve elektronik
ekipman icin ayri toplama

X

SIMGE

Rx ONLY

TANIM

Dikkat: Federal kanunlar (ABD) bu
cihazin bir doktor tarafindan veya bir
doktorun siparisi tizerine satiimasi

Steril degildir

Dogal kauguk lateks ile
dretilmemistir

©
- (WEEE). yoninde kisitlama getirmektedir
Kullanim talimatlarina Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
[:E] basvurun LOT Lot kodu c € ile uyumluluk isareti
PR Katalog numarasi . . - -
“ Uretici (model numarasi) [EC[REP] | Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci
Uretim tarihi . w . A
& YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi il Viicut agirhgr
A Dikkat Saklama nem siniri /H/- Saklama sicakligi arahgi
Paket zarar gérmiigse —
@ Atmayin @ kullanmayin ? Kuru tutun
! Kirilr, dikkatli tastyin > Buyiiktir < Kiigtiktiir

Atmosfer basinci sinir

b o,

3
A

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

" Firatlan bt Ltad

Not: CE isaretli iilkeler icin

ik bicimde

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo ve SedLine, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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KaAwdio acBevouc RD SedLine® e

Reusable @ Agv Xl KATAOKEVAOTE( HE PUOIKO ENACTIKO AATES Mn anooTelpwpévo

Mpotol XpnoipomoijoeTe auté To Kahwdio, mpénel va Siafdcete Kal va Katavorjoete To Eyxelpidio xeipiot Tng
GUOKEUNG 1 TG povadag, Tig mapouaeg Odnyieg xpriong kat Tig 0dnyiec xpriong tov aiodntipa.

NEPIFPA®H

To kaAwdto aoBevoug RD SedLine® petadidel ot povada mpog emegepyacia avaloyikd orjpata HET mou cul\éyovtal amd Tov
alednmpa. To kKaAwdlo acBevol gival éva emavaypnOILOTOIN OO KOAWSIO Kal UITOPEL va Xpnaotpomotndei o S1agpopeTikoug
aoBeveic.

Avatpéxete mavta oTo Eyxelpidio Xelplotn yia oAoKANpwHEVEG 1) TPOCGBETEC 0SNyieg.

To kaA@S1o acBevoug RD SedLine ival cupfBato pe tov ailoOntripa HEN RD SedLine.

MPOEIAOMOIHXEIZ, ZYZTAZEIZ MPOXZOXHZ KAl ZHMEIQZEIZ

BeBawwbeite 611 To kKaAAWSI0 gival ABIKTo Kat Sev TepAauPBavel Koppéva 1 @Oappéva cluPUATA i} TUAMATA TIOU €XOLV
urooTei {nuid. EmBewpriote onTikd 1o KAOAWSIO Kal amoppiPTe TO €AV EVIOTIOETE PWYHEG I} ATTOXPWHATIOUO.
ApOoUONOYNOTE TIPOCEKTIKA TO KaAwSIo aoBevoug yla va peiwdei n mbavotnta va umepdeuTei i va otpayyalloTei
0 aoBevic.

O aioBntrpeg kat Ta kaAwSia Masimo €xouv oxedlaoTei yla xprion pe dpyava mou éxouv adelodoTnBei va xpnotdomololv
alodntrpeg Masimo.

‘OMot ot aloONTPEG Kal Ta KaAwdla éxouv OXeSIAOTEl yla XPNON HE OUYKEKPIMEVEG OUOKEULEG mapakolouOnong.
EmaAnBebote Tn oupPatdTnta TG CUOKEUNG TTapakohouBnong, Tou kaAwdiou Kal Tou atlodntripa mptv amd tn xprion,
S1aQOPETIKA eVOEKETAL VA ONUEIWOE] pElwpPEVn amoSoon r/Kat TPAUHATIOHOE Tou aoBevouC.

Edv o aioBntpag i n povada dev ouvdebei ocwotd oto Kawdio, Ba mpokuntouv Slaleimouoeg evdeifel, avakpipn
anoteNéopata 1 dev Ba undpyouv evEeigelq.

Ma va pnv mpokAnBei {npid oto KaAwS10, va To KPATATE TAVTOTE anmd Tov 6UVSECHO Kat OXt ammod To KaAwSio dtav ouvSéeTe
1} ATTOCUVSEETE €va AKPO Tou KaAwSiou.

AVOTPEXETE TTAVTOTE OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG HOVASAG yia TARPELG 08nYieg 1) TPOOBETEG 08NYiEC.

Mnv emyelprioeTe va emavenmegepyaoTeite, va emSlopOWOETE 1} va AVOKUKAWOETE Toug alobntrpeg Masimo f ta
KoAWS1a a0Bevoug, KaBwG AUTEG ol Sladikacieg Pmopei va PoKaAéoouv {NULd 0Ta NAEKTPIKA EEAPTAATA, TTPOKAAWVTAG
evbexopévwg BAABN otov acBevi.

Npoooxn: AvtikaBiotdte 1o KaAwdio dtav epgavietal prvupa avtikatdotaong Tou kawdiov i o6tav eugavidetat
OLVEXWG éva privupa xapnAol SIQ katd tnv mapakoAouBnon Siadoxikwy acOeviv v €XeTe ONOKANPWOEL Ta Brpata
AVTIHETWMIONG TTPORANUATWY XapunAou SIQ mou epypagovTal OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUCKEUNG TTApakoAoubnaong.
Inpeiwon: To kahwdio Siabétel texvoloyia X-Cal™ yia ehaxiotomoinon tou KivdUvou avakpiBwv evdeifewv kat
anpoBAenTNG anwAelag mapakoAdovBnong tou acbevouc. To KaAWSIo TPooEépel éwg 17.520 Wpeg mapakoloubnong
a00evoug. AVTIKATAOTAOTE To KAAWSIo dTav o Xpdvog mapakoAouBnong acBevolq e§avtAnbei. OploPEVEG CUOKEUEG
mapakoAouOnong malatov Tumou Sev Siakpivouv To KaAWSI0 amd Tov aloONTAPA. € AUTEC TIG CUOKEVEG, £va Privupa yla
QAVTIKATAOTAON TOU AloBNTAPA i} TAPAOUOLO UTTOPE( VA avaQEPETal EiTe OTOV AloBNTAPA EiTe 0TO KAAWSIO.

OAHrFIEZ
A) Z0véeon
TNa tn oUvdeon Tou KaAwdiov acBevoug otn povada
1. EuvBuypappiote 10 paBdwtd dkpo tou cuvdéopou Tou KaAwdiou acBevoulg pe To SIaBEIpo GKPO TOu CUVEECHOU NG
Hovadag.
2. Xmpwéte To yia va eloaxBei owoTd.
Na ™ oVvdeon Tov KaAwdiov acBevoi¢ oTov alcdnTipa
1. EuBuypappioTe Tnv Kitpivn €vdeln Tou ouvdEoHoL 0To AKpPo Tou Kalwdiou aoBevolg RD SedLine pe v Kitpivn évdeign
oToV 6UVSETHO Tou alednThPa.
2. Avatpé€te oy EiK. 1. ZmpwETe ToV évav oUVOETHO TIPOG TOV AANOV LEXPL VA EQAPHOCOUV CWOTA.
B) AmoouUvéeon Touv aieOntipa
MNa v anocuvdeon Tov KaAwdiov agBevoug and tn povada
«  TpaPn&te amald 1o kahwdio acBevoig amd tn povada, mAavovTag To GKPOo Tou CUVSECHOU Tou Kahwdiou acBevouc.
MNa v amocuvdeon Tov KaAwdiov acBevolg amd Tov aedntrpa
«  TpaPriéte amaAd Tov alobnTripa yla va Tov amocuvOETETE amd Tov oUVEECHO Tou KaAwdiou acBevolg, mavovTag To akpo
TOU CUVSECUOU Tou alodnTrpa.
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KAGAPIZMOZ

1. Agaipéote Tov aloOntripa amé tov acBevr| Kat amoouvSéoTe Tov amod To KaAwSI0 acBevolc.

2. KoBapiote tnv em@dvela tou Kahwdiov okoumi{ovtdg To peE éva emiBepa 100MPOTUAIKAG aAKoOANG 70%, StdAupa
¥Awplouxou AAatog TETapToTayoUs appwviou i StaAupa xYAwpiou pe vepd 10% (1:10).

3. ZKOUTIOTE ONEG TIC EMPAVELEG TOU KaAwdiou.

4,  MouokéPte ANNo éva mavi i} pia yala Pe amooTEIPWUEVO 1) AMOCTAYUEVO VEPO KAl OKOUTHOTE ONEC TIG EMIPAVELEG TOU
kaAwdiou.

5.  ZTeyvwoTe To KaAWSI0 okouTti{ovTag ONEG TIC EMPAVELEG PE éva KaBapo Tavi 1) M pia oTeyvn yala.

H em@avela Tou koAwdiou éxel UMOPBANOEl 0e SOKIPEG WG TIPOG TN XNUIKN AVOEKTIKOTNTA TG évavtl Twv akdAouBwv
Stahupatwy: Stahupa xAwploUxou GAaTog TETapTotayous appwviou, Accelerated Hydrogen Peroxide, xAwpe&iivn, Cidex,
100TTPOTTUAIKT) AAKOOAN 70% Kat 90% kat SidAupa xYAwpiou pe vepd 10% (1:10).

MPOXOXH

+ Mnv gpfBantilete Tov aloOnTpa 1) Tov ouvSeouo og omoloSrmoTe LYPO SidAupa.
« Mnv amooTEIPWVETE e akTIVOBOAIQ, aTUd, auTOKaUoTo K 0&gidlo Tou atBuleviou.
« Mnv XpNOIPOTIOLEITE XNUIKA TTOU gV eyKpivovTal Tapamdvw.

MPOAIATPAQEXZ
Mrikog KaAwdiou 0,9 pétpa (3 modia)
SOvSeopog povadag aobevoug 9 akidwv yia amokAEIOTIKA Xprion
TOvSeopog alobntripa MpooappoCpEVOG CUVOETHOG
ZYNOHKEZ NEPIBAAAONTOZ
Ogppokpaoia eUAAENG/HETAPOPAG -40 °C €wg +70 °C, uypacia mepiBaAlovTog
Oepuokpacia Aerroupyiag +5 °C €wc¢ +40 °C, uypaocia mepIBaMovTog
Yypaoia katd ™ gUAagn/uetapopd 10% £wg 95%, XwPIig CUUTUKVWON
Yypaoia Aertoupyiag 10% €w¢ 95%, Xwpig CUUTUKVWON
EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apyikd ayopacTr] povov 4Tt To TPOoIoV auTd, OTaV XPNOIUOTIOIETAL CUPPWVA UE TIG 08nyieg Tou
mapéxovtal pe Ta Mpoidvta g Masimo, Sgv Ba TaPoUCIACEl ENATTWHATA 0TA UAIKA Kal TNV EpYACia Yia XPOVIKO StaoTtnpa €€t
(6) pnvav. MNa Ta mPOTGVTa piag XProng n £yyunon WoXVEL yla Xprion o€ évav povo aobevn.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EFT'YHZH MOY IZXYEI FIA TA MPOIONTA NOY NQAOYNTAI AITO
TH MASIMO ZTON ATOPAZTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX ‘OAEZ TIZ AAAEZ MPOO®OPIKEL, PHTEZ ‘H ZIQMHPEZ
EMMYHXEIZ, ZYMIMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ
'H KATAAAHAOTHTAZ TIA XYTKEKPIMENO IKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQIH THZ MASIMO KAl H ANOKAEIZTIKH
AMOZHMIQIH TOY ATOPAZTH TA MAPABIAXZH OMNOIAZAHMNOTE EMTYHZHZ ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA
THZ MASIMO, H EMIZKEY'H 'H ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouoa eyyonon Sev KahUmTEl omoloSimoTe TPOIGV To omoio éxel XpnotpomoinBei katd mapdafacn Twv odnylv
XPriong mou cuvodelouy To TPOIdV 1) €XEL UMOOTEL KKK XPrion, apéNela, atuxnua 1 éxel umooTel {NHId AOyw EEWTEPIKWY
ouvOnkwv. H mapouoa eyyunon dev KAAUTITEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV £xEl CUVSEDEL e N EYKEKPIUEVO OPYAVO 1 GUOTNHA, EXEL
TpomomnoinBei, éxel amoouvappoloynOei ) emavacuvappoloynei. H mapovoa eyyonon dev kahomtel atloOntripeg 1 kKadwdia
aoBevoug Ta omoia €xouv umofAnBei oe emaveneEepyacia, emdiOpOwon f avaKUKAWON.

SE KAMTA NEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYO'YNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY MPOZQMNOY
TMATYXON ZYMNTQMATIKEL, EMMEXES, EIAIKEZ 'H ANOOETIKESX ZHMIEXZ (METAZY TON ONOTQN MNEPINAMBANONTAI
KAI TA ANIOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=ZEI ENHMEPQXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN
ZHMIEZ AYTO'Y TOY EIAOYS. SE KAMIA MEPINTQZH H EYO'YNH THEZ MASIMO MOY MPOKYNTEI AMTO NPOIONTA NOY
MQAOYNTAI XTON AFOPAXTH (ZYMOQNA ME ZYMBAZH, EFTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZ1QXH) AEN YNEPBAINEI TO
MOS0 MOY KATEBAAE O ATOPASTHE TIA TO(TA) MPOION(TA) STO(A) OMOTO(A) ANAQEPETAI H AZIQSH. SE KAMIA
NEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEI EYO'YNH TA TYXON ZHMIEEZ MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMO10 ‘EXEI
YNOBAHGOE! XE EMANEMEZEPTAZIA, ENIAIOPOQXH 'H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMO'1 XTHN MAPO'YXA ENOTHTA AEN
MPEMNEINA ©EQPHOEI'OTI ANIOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYO'YNH H OMO'1A, S YMOQONA METHN IZXYOYZA NOMOGEX A
MEP1 EYO'YNHX A TA TPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMIOKAEIZTEl MEZQ S'YMBAZHS.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ayopd fj katoxr Tou mapovTog kahwdiou aoBevolg Sev mapéxel Kapia pnTr 1j UTTovooUpEVN ASELA yIa XPr 0N TOU TTAPOVTOG KaAwSiou
He omoladrimote cuokeur n omoia Sev ival eouatodotnuévn ocuokeun 1 Sev Slabétel xwploTth e€ouaiodotnon xpnong Twv KaAwdiwv
aoBevouc SedLine.
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MPOZOXH: H OMOZMNONAIAKH NOMOG®EXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MQAHXZH THX XYXKEYHX AYTHZ MONO
AT1O IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

MNa emayyeApatikyy xpron. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPES TTANPO@opieg ocuvtayoypdenong,
oupmepAapBavopEVWY TwV eVOEIEewY, TwV avTeVOEEewY, TwV MPOEISOTTOINTEWY, TWV TTPOPUAGEEWY Kal TwV avemBUUNTwV
EVEPYELWV.

Ta mapakdtw cVpBoAa propei va epgavifovtat oTo mPoidv 1y 6Tn CHAVON Tou TTPOIGVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX
ZexwpLoTr) cUNOYH Mpogoxi: H opoomovdiakr vopobesia
AkohouBnoTe TG 0dnyieg Y10 TOV NAEKTPIKO Kal Rx ONLY (HMA) meplopiet TNV MwANon g

xePnong

NAEKTPOVIKO EEOTTMOUO
(WEEE)

OUOKEUNE AUTAG HOVOV amo 1aTpo
1] KATOTV EVTOANG laTpOU.

Tuppouleuteite Tig 08nyieg
xenong

Kwbikdg maptidag

ZrHa CUHHOPPWONG KE TNV
gupwraikr odnyia 93/42/EOK yia ta
10TPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA

Kataokevaotrig

Ap1Bu6G katahdyou

E€ouaiodotnpévog avTimpoownog

(ap1BpOG povtéhou) otnv Evpwmnaikr Kowvétnta
Huepounvia kataokeung Ap1Buog avagpopag T . }
EEEE-MM-HH Masimo & Bdpoc owpato
Mpoooxn gzﬁ:gll:uoc vypactac EUpog Beppokpaciag @UAAENG
Na pnv xpnotgomnolgitat

Mnv amoppintete

€4V n oUCKeLAGIA EXEL
unooTel {nua

Aatnpeite oTeEyVO

EVBpavcTo, va to
XelpiCeoTe pe mpoooyn

Meyahutepo amd

Mikpotepo amd

e @ >Rk EBQ

Mn anooTelpwpévo

Qv @ e @[ [E v

Agv €x€l KATAOKEVAOTE( PE
(PUOIKO ENAOTIKO NATEE

2}

MEPLOPIoHOE ATHOOPAIPIKAG TTEONG

Ot odnyiec xpriong, Ta eyxelpidia kat dANeg 0dnyieg eivat Slabéotueg oe NAeKTPOVIKY Hop@r} oTn SievBuvon

http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Otnhextpovikég odnyiec xpriong dev ivar SraBéoipeg yia Tig xwpeg dmou Xpnapomnoreitar n oijpavon CE.

Am\ipata eupeotteyviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo kai SedLine gival kataxwplopéva epmopikd orjpata tg Masimo Corporation og opoomovSiako emimedo.
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Ka6enb gna noakniovyeHnsa @
K naumeHTty RD SedLine®

YKA3AHUA MO UCIMOJIb3OBAHUIO

,D,I'Iﬂ MHOropasoBoro ncnosb3oBaHnA @ W3roTtoeneHo 6e3 ncnonb3osaHus HaTypanbHOro natekca HeCTepVU'IbHO

Mepen ncnonbsoBaHWem 3Toro Ka6ens monb3oBaTenb JO/MKEH NpounTaTb U Np Tb K CBep py )ACTBO
oneparopa ycTpoucTBa NI MOAYNA, HacToALWME YKa3aHUA NO UCNONIb30BaHMIO, a TaKXKe YKa3aHMsA Mo NCNoNb30BaHUI0
AaTymKa.

OMUCAHUE

Kabenb ana noaknioueHna K naumeHTy RD SedLine® nepepaet aHanoroBble curHanbl 331, cobpaHHble C JaTumnKa, Ha MOAY/b
ana 06paboTkn. Kabenb AnA NogkMioueHns K NaumneHTy ABNAETCA MHOrOPasoBbiM Kabenem, ero MOXHO UCNoNb30oBaTh AN1A
pa3sHbIX NALMEHTOB.

[Ins nonyyeHus NONHBIX MY AOMONHUTENbHBIX MHCTPYKLMIA Bceraa obpallantech K pyKoBOACTBY oriepatopa Moayns.

Kabenb ana nogknioueHus K naumenTty RD SedLine coBmecTtnm ¢ gatumkom 331 RD SedLine.

NMPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHUA

Y6epuntech, 4to Kabenb GU3NUECKN He NOBPEXKAEH, HE IMEeT MOPBAHHbIX UM UCTEPLUNXCA MPOBOAOB UM NOBPEXAEHHbIX
vactein. OcmoTpuTe Kabenb 1 Npu 06HAPYKEHNUN TPELLUH NIV U3MEHEHMA LBeTa yTUIN3MpPYIATe ero.

PauvoHanbHO npoknafbiBaiiTe Kabenb ANA NOAKMIOUYEHNA K NALMEHTY, YTOObI CH3UTb BEPOATHOCTb 3aLlenneHna kabena
NaumveHToM 1N yayweHns naumeHTa kabenem.

[atumkn n kabenu Masimo npefHasHauyeHbl ANA NMPUMEHEHWUA TONMbKO C Npubopamu, NULEH3UPOBAHHBbIMK Aif
MCMNOoNb30BaHMA € gatunkamm Masimo.

Bce patumkm 1 Kabenu npepHasHayeHbl 4f1A UCMOMb30BaHMA C KOHKPETHbIMU MOHWUTOpamu. epea Hayanom paboTb
cnepyeT 06s3aTebHO NPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHIUTOPA, Kabens v AaTurKa, Tak Kak B MPOTUBHOM CJlyYae BO3MOXHO
YXyALIEHMNe SKCMyaTaLUMOHHbIX XapaKTePUCTUK U/Unn TpaBMUMPOBaHWe NauuneHTa.

HenpaBunbHoe nogknoyeHne Kabens K 4aTunKy Uy MOAYIIO MOXKET MPUBECTUN K HECTAaOMUbHbBIM NMOKa3aHUAM, HETOUHbIM
pe3ynbTaTam WM K NOSIHOMY OTCYTCTBUIO MOKa3aHWiA.

Bo n3bexaHve nospexaeHua kabena npu NofcoeANHEHNN NN OTCOEAMHEHMN II0OOrO ero KOHLA Bceraa AepXxutech 3a
pasbem, a He 3a Kabenb.

[ina nonyyeHUs NOAHbIX UK AOMONHNTENbHBIX MHCTPYKLWIA Bcerga obpalyaitec K pyKOBOACTBY onepaTopa MoAyns.

He nbiTaiitecb popabaTtbiBaTb, BOCCTaHaBAMBaTb WM MOBTOPHO WMCMONb30BaTb AaTumkiu Masimo wnu kKabenu pana
NOAKMIOUYEHNA K MALMEHTY, MOCKOSNIbKY 3TO MOXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHMNIO SNEKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB U BbI3BaTb
TpaBMy naumeHTa.

BHumaHue! 3ameHute Kabenb, Korga otobpasvTca cooblieHre o 3ameHe Kabena wnm Korpa npu nocnegylouem
MOHUTOPWHrE MNaLMEHTOB MOCTOAHHO OTOOpa)aeTca COO6LieHVEe O HW3KOM KauyecTBe CUrHana nocie BbIMONHEeHWA
ENCTBMA MO MOWCKY W YCTPAHEHWIO MPUYMH HW3KOTO KauyecTBa CWUrHana, yKasaHHbIX B PYKOBOACTBE orepaTtopa
YCTPONCTBAa MOHUTOPWH .

MpumeyaHne. Kabenb ocHaleH TexHonorunei X-Cal™ gna MUHUMU3aL MY pUcKa HETOUHBIX MOKa3aHWi U HeNpeACcKasyemMoro
npepbiBaHVA MOHUTOPUHIA NauueHTa. Kabenb obecneunt MOHUTOPUHT MaLMeHTa Ha CPoK Ao 17 520 yacos. 3ameHunTe
Kabenb Mo McTeyeHUN BPEMEHU MOHUTOPMHra nauyueHTa. Ha HEKOTOPbIX YCTapEeBLUMX YCTPOWCTBAX MOHUTOPWHIa He
[lenaeTca pasnuunin Mexzay kabenem v fatumkom. Ha 3Tux ycTpoincTax cooblyeHne o HeobXoAMMOCTN 3aMeHbl JaTymKa
nnu noboe apyroe NofgobHoe coobLyeHne OTHOCUTCA K AaTYMKY UK Kabento.

UHCTPYKLUN
A) CoeguHeHne
CoefnHeHue Kabens AnA NOAKNIOYEHNA K NaLNEHTY C MoAyeM
1. CoBMeCTUTe OCTPOKOHEYUHbI pasbem Kabensa NOAKIYEHNA K NALUEHTY C pa3beMOM MOAYNA.
2. HaxmuTe ana coefuHeHmA.
CoefnHeHue Kabens AnA NOAKNIOYEHNA K NaLNEHTY C AaTYNKOM
1. CoBMecCTUTE XenTblii pasbem WHAMKATOpa Ha KoHue Kabens anA noakniodeHus K nauyuweHty RD SedLline c xentbim
VHONKATOPOM Ha pa3beme fatyumka.
2. Cm. puc. 1. CoearHnTe pasbembl ANA HALEXKHON drKcauum.
b) OTcoeanHeHue aaTumka

™

OTcoeanHeHne Kabensa ansa nogk. K NaLueHTy oT Moaynsa
«  AKKypaTHO M3BfiekuTe Kabesb Ans MOAKIIYEHUS K MaLMEHTy U3 MOAYNA, YAEPKMBas pa3bem Kabens Ans nogknoyeHus
K MauuneHTy.

OTcoeanHeHne Kabena Ana NoAKNYeHNa K nauueHTy oT AaTunKa
. AKKypaTHO n3BneknTe Kabenb ANA NOAK/IOYEHNA K NauMeHTy 13 pa3bema faTynka.
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OYUCTKA

1. CHAMUTE AaTuUVK C MaLMEeHTa U OTCOEAMHITE ero OT Kabens Ans NOAKMOUYEHUs K NaLneHTy.

2. OuucTnTe NOBEPXHOCTb Kabesis, MPOTEPEeB ee TaMMNOHOM, CMOYEHHbIM B 70-MPOLEHTHOM PacTBOPE M30MpPONuIoBOro
CnUpTa, PacTBOpe YETBEPTUYHOTO XIOPUAA aMMOHUA v 10% BOAHOM PacTBOPEe X/IOPCOAepXalero otbenmearens
(1:10).

3. [lpoTtpute Bce NOBEpPXHOCTN Kabens.

4. CmounTe Apyryto TKaHb U Map/eByto NPOKNAAKY B CTEPUIN30BAHHON WAV ANCTUNNNPOBAHHON BOAE U NPOTpUTE BCe
MOBEPXHOCTM Kabens.

5. TpoTpute Bce NOBEPXHOCTN Kabens CyXoi YMCTON TKaHbIO U Map/ieBoi MPOKIaAKou.

B xope TecTMpoBaHMA 6GbiNO YCTaHOBNEHO, YTO MOBEPXHOCTY Kabena XUMMUYECKW YCTOWNUMBbLI K CNeAyloWwmnM pacTBopaMm.
PacTBOp 4eTBepTMUYHOrO Xxnopvaa ammoHusa, $opcMpoBaHHas Mepekucb Bofopofda, xnoprekcmpuH, Cidex, 70- wan
90-NPOLEHTHbIV PAaCcTBOP 130MPONUIOBOro cnupTa 1 10% BOAHbI pacTBOp xnopcogepalyero otbenmsarens (1:10).

BHMMAHUE
« He norpyxaiite pasbem Kabens B Kakvie-nmbo XuaKkne pacTBopbl.

« He cTepununsyiite nanyueHviem, napom, aBToKaB1UPOBaHNEM U STUNEHOKCVAOM.
+ He ounwaiite XuMmnyecKnMu BeLLeCTBaMu, He O[OOGPEHHBIMU BbILLE.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

[inviHa kabensa 0,9m (3 dpyTa)
Pasbem Mofiyna AnA NOAKNIOYEHNA K NaLyeHTy 3anaTeHTOBaHHbIN 9-KOHTaKTHbI pa3bem
Pasbem patuvka Pasbem Npou3BONbHOTO CTUNA
OKPYXAIOLLAA CPEOA
TemnepaTypa TPaHCMOPTUPOBKM 1 XpaHeHUs 0T -40°C po +70°C, BNaXKHOCTb OKpY»KatoLLiell cpefbl
Pabouas Temnepatypa oT +5°C o +40°C, BnakHOCTb OKpy»KatoLel cpeabl
TemnepaTypa XpaHeHNsA/TPaHCNoPTNPOBKIN ot 10% Ao 95%, 6e3 KoHzeHcaTa
Pabouas Bna>kHOCTb ot 10% po 95%, 6e3 KoHaeHcaTa
TAPAHTUA

KomnaHus Masimo npefocTaBnseT ToNbKo NepBoHaYanbHOMY MOKYMaTento rapaHTuio B TOM, UTO HacToALee U3Aenue npu
MCMONb30BaHUM B COOTBETCTBUM C yKa3aHWAMY, MpUnaraembiMi K nsgenuam Masimo, He bynet umeTb fedekToB MaTepranos
1 c6OpKM B TeueHve wecTn (6) mecaues. Ha uspenus ans ogHOPasoBOro MPUMEHEHUs rapaHTWA NPeaoCTaBifeTca npu
YCNI0BUN UHAVBUAYANbHOTO UCMOMb30BaAHNA.

BbILLUEYMTOMAHYTAA FAPAHTUA ABNAETCA EOVHCTBEHHON n NCKTIOUYUTESIbHOW TAPAHTUEN,
PACMPOCTPAHAIOWENCA HA W3AENWNA, NPOOABAEMbBIE KOMMAHMEW MASIMO TOKYMNATENAM. KOMMAHUA
MASIMO B ABHOWM ®OPME OTKA3BIBAETCA OT KAKWUX Bbl TO HW BbIIO APYIUX YCTHbIX, BbIPAMKEHHbIX WA
MOJPA3YMEBAEMbIX TAPAHTWI, BKJIIOYAA, NMOMUMO MNPOYETO, FTAPAHTUM TOBAPHOW MPUrOAHOCTU UNK
MPUTOAHOCTU ANnAa UCNONb30BAHUA B KOHKPETHbIX LIESAX. EAMHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHUN
MASIMO W EAUHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEW AN1A MOKYNATENA B C/TYYAE HAPYLLIEHUA KOMOAHWUEN KAKOW-NTNBO
TAPAHTUM ABNAETCA PEMOHT UMW 3AMEHA U3AENNA (MO BbIBOPY KOMMAHUM MASIMO).

NCKNMIOYEHWA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTus He pacnpoCcTpaHAETCA Ha KaKune-nnmbo N3Aenus, SKCnyaTypoBaBLLMECs C OTKIIOHEHWNEM OT MHCTPYKLWIA,
nocTaBnAeMbIX C U3fenrem, NofBeprIMecs HempaBuIbHON SKCMyaTaum, HebpeXKHOMY 06paLLeHUIO, HECYaCTHOMY CITyyato
WM BHELIHEMY MOBPeXAeHWIo. fapaHTUA He pacnpoCTPaHAETCA Ha U3LEeNNA, MOAKIIOUYEHHbIE K KaKNM-TM60 HECOBMECTUMBIM
npubopam UM crcTemMam, a TakKe Ha V3Aenus, noapeprwneca Moandmkaumm nmbo pasbopke UM NOBTOPHON cHOpKe.
HacToAwan rapaHTua He pacnpocTpaHaeTca Ha fopaboTaHHble, BOCCTAaHOBMEHHbIE UM MOBTOPHO UCMOMb3yeMble AaTUUKN
1 Kabenu ana NoAKMIoUeHUA K NaLMeHTy.

HW B KOEM CNYYAE KOMMNAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPEA MOKYMATENEM UMW KAKUM-TUBO
OPYTUM JIULIOM 3A JIOBbIE CJIYYAWMHBIE, HEMPAMbIE, CNELMANBHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKA (BKJTIOYAS,
MOMWMO MPOYEFO, MOTEPIO MPUBbINK), JAXKE ECJIN KOMMAHWA BbIJTA YBELOMJIEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUW MASIMO, CBA3SAHHAA C JIIOBbIMW EE U3AENNAMW, NPOAAHHBIMW NOKYMATENIO
(MO AOTOBOPY, TAPAHTUN VNI IPYTOMY TPEBOBAHMWIO), HU NP KAKMX OBCTOATESIbCTBAX HE BYJET MPEBbILLATb
CYMMY, YIJTAYEHHYIO MOKYMNATENEM 3A MAPTUIO U3LENNN, CBA3AHHbBIX C JAHHOW MPETEH3MEN. HU B KOEM
CJIYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLLEPE, BbI3BAHHbIV MCMOSIb30OBAHUEM
MEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOTO WM OTPEMOHTWPOBAHHOIO W3AENWUA. MPUBEAEHHBLIE B JAHHOM
PA3JENE OTPAHWYEHWA HE OTMEHAKOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA
JOroBOPOM B COOTBETCTBUW C MPUMEHUMbIM 3AKOHOOATENIbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW IULIEH3UN

I'Ipvno6peTeH|/|e HacToAwero Kabensa ANA NOAKMIOYEHNA K NMauneHTy wuin 061'Ia[ZLaHVIE 3TUM Kabenem He npegycmaTpuBaeT ABHOINO
W NOAPa3yMEeBaeMOro PaspeLleHns Ha MCMosb3oBaHWe AAHHOTO Kabena C KakuM-1mbo HeofoGPeHHbIM YCTPOMCTBOM MAn He
0[106PEHHbBIM OTAENbHO A1 UCTONb30BaHWA ¢ Kabenamm SedLine.
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BHUMAHUE! OEJEPASIbHbIV 3AKOH CLUA PA3PELIAET MPOOAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TOJIbKO
BPAYAM WA MO 3AKA3Y MEPCOHANA KITMHUK.
Ins npodeccroHanbHoOro npumeHeHns. CM. MHCTPYKLMW MO KCTyaTaumy, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA NoHas UHGopmaLms
O MPUMEHEHNN YCTPOICTBA, B TOM YMC/Ie MOKa3aHWsA, MPOTUBOMOKa3aHUs, NPeAynpexaeHus, Mepbl nNpesocTopoXHOCTA
1 HEXenaTesbHbIe ABNEHUS.
Ha n3genum nnu Ha ero MapKUpOBKe MOTYT UCMONb30BaTLCA CleAytoLre 0603HaUeHUs.

0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE
O;Qii:iiﬂ My::?:;—a:mﬂ Buumanue! DesiepanbHbli 3aKOH
Cnepyite NHCTPYKLUMAM NO :g ﬂ SneKT O’:HOI’O Rx ONLY CLUA paspeLluaeT npofaxy AaHHOro
3Kcnnyatauun P ycrpm?lc‘rBa TONbKO Bpayam vnu no
— obopygoBaHus nx 3aKazy
(anpekTea WEEE).
M. MHCTOYKLNN 1O 3Hak cooTBeTCTBUA EBpOneinckomn
BKénn asz VILIl/I Kop naptuu C € JIMpeKTnBe O MeNLMHCKOM
yatau 060pyaoBaHN 93/42/EEC
MpoussoauTens Homep o katanory ABTOPU30BaHHbIN NpeACTaBUTENb

(Homep mopenw)

B EBponeiickom cooblyecTse

[laTa Bbinycka
rrr-Mm-aa

PernctpaunoHHbiii Homep
Masimo

Bec tena

BHumaHve

OrpaHuyeHne BNaXXHOCTU
npu XpaHeHun

Jlnana3soH Temnepatyp xpaHeHus

He BbibpacbiBaTh

He ncnonb3oatb, ecnn
ynakoBKa nospexaeHa

XpaHuTb B CyXoMm MecTe

Xpynkoe, obpalyatbca
C OCTOPOXHOCTbIO

Bonbue

MeHble

prea @ >R EE O

HectepunbHo

W3roToeneHo 6e3
1Ccnonb3oBaHNA
HaTypanbHOro natekca

2]

OrpaHunyeHne no atmochepHomy
[laBNeHnio

i
S

WHCTPyKLUK, yKa3aHWA Mo NCNONb30BaHUIO U PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B 3/1EKTPOHHOM dpopmaTe Mo aapecy

http://www.Masimo.com/TechDocs

P P

TBa no

He[OCTYNHbI B CTPaHaX, rAe AeiicTByeT MapkupoBka CE.

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

Masimo v SedLine aBnaioTca deepanbHbIMW 3aperycTpUPOBaHHbIMI TOBAaPHbBIMM 3Hakamun KomnaHum Masimo Corporation.
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