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RD SedlLine® EEG =
Adult Sensor

DIRECTIONS FOR USE

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

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

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

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

DESCRIPTION

The RD SedLine EEG Sensor (1) is comprised of 6 gelled electrodes, 4 active channels (R1, R2, L1, L2), one reference channel
(CT), and one ground channel (CB). The Sensor is a single-use, non-sterile product that does not contain natural rubber latex.
Refer to the SedLine Operator’s Manual for additional information including Warnings and Cautions.

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

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Note: The sensor is provided with X-Cal™ technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of
patient monitoring. The sensor will provide up to 24 hours of patient monitoring. After single-patient use, discard sensor.

INSTRUCTIONS

A) Connecting the Sensor
1. Prepare the forehead skin with alcohol and dry before applying the sensor.
2. Refer to Fig. 1. Peel the center of the sensor from the tray and discard.

3. Refer to Fig. 2. Apply central electrodes onto the forhead. Center CT/CB electrodes above the nose. Apply R1/L1
to either side of CB.

4. Refer to Fig. 3. Press the central electrodes down firmly on to the forehead.
5. Refer to Fig. 4. Peel the outer electrodes R2/L2 from the individual trays and apply R2/L2 on to the hairless area
just above the temple.
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. Align the yellow indicator on the end of the patient cable to the yellow indicator on the sensor connection.
. Refer to Fig. 5. Push together until the sensor connector fits into the patient cable.
. Ensure the SedLine Module is connected to the SedLine patient cable and the Root monitor.
If any of the electrodes are displayed as red, yellow, or blue, press firmly on the electrodes.
10. For additional details, see the SedLine Operators Manual.
B) Disconnecting the Sensor
To disconnect the Sensor, gently pull the Sensor connector out of the Patient Cable connector.
C) Sensor Removal
To remove the sensor from the patient’s forehead, pull each electrode tab gently away from the skin.

o o N

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

Note: The Sensor is not reusable. Dispose of the sensor according to local laws.

D) Applying with the 03° Adult Sensor when using O3 Regional Oximetry
Refer to Fig. 6. Following the application of the RD SedLine EEG Sensor, align the rounded section of each O3 sensor
with the curves of the O3 sensor marked on the t-section of the RD SedLine EEG Sensor and refer to Fig. 7, position
above L1/R1 and L2/R2.

WARRANTY

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

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

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

This single-patient use sensor is licensed to you under the patents owned by Masimo for single-patient use only. By
acceptance or use of this product, you acknowledge and agree that no license is granted for use of this product with more
than a single patient.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Follow instructions Separate collection for Caution: Federal law (USA)
b for use electrical and electronic Rx ONLY restricts this device to sale by
equipment (WEEE). or on the order of a physician

. . Mark of conformity to
Consult instructions ) .
for use Lot code European Medical Device
Directive 93/42/EEC

Catalogue number Authorized representative in
Manufacturer (model number) Em the European community

Date of

Masimo
manufacture
reference number

YYYY-MM-DD

YYYY-MM-DD - Serial number

Body weight

=i
=

Storage temperature range

Leave on for no more

than 24 hours Keep dry

Do not use if package

Non-Sterile is damaged

Not made
with natural
rubber latex

Atmospheric

Less than A
pressure limitation

—-—
#

> Greater than

<

Fragile, handle

with care Caution

Storage humidity limitation

a2 @wiLEO

Do not re-use/
Single patient @
use only

SRS MES

g ndics,

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, O3 and SedLine are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
X-Cal is a trademark of Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG =
Capteur adulte

MODE D'EMPLOI

® @ g @ Ne pas laisser le capteur en place
Ne pas réutiliser Ne contient pas de latex naturel Non stérile pendant plus de 24 heures

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

Les électrodes de RD SedLine EEG Capteur adulte sont appliquées directement sur la peau du patient pour permettre
I'enregistrement de signaux électrophysiologiques (comme I'EEG).

CONTRE-INDICATIONS

RD SedLine EEG Capteur adulte n'est pas destiné a étre utilisé chez les enfants de moins de 18 ans.

DESCRIPTION

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

Se reporter au Manuel de I'utilisateur SedLine pour plus d'informations, y compris les avertissements et les mises en garde.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymétre
Masimo SET®, ou autorisés a utiliser des capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Avertissement : En cas d'irritation cutanée, cesser d'utiliser le capteur.
Avertissement : Pour éviter toute contamination croisée, n'utiliser que le capteur a usage unique Masimo sur un méme
patient.

Avertissement : Ne pas placer les électrodes entre le site chirurgical et Iélectrode de retour électro-chirurgicale. Une
telle manceuvre augmente le risque de brilure en cas de défaillance dans I'électrode de retour électro-chirurgicale.
Mise en garde : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
sa prescription.

Mise en garde : 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.

Mise en garde : Utiliser le capteur immédiatement aprés ouverture pour empécher le gel de se dessécher.

Mise en garde : Ne pas utiliser le capteur si I'emballage ou le produit est endommagé ou défectueux.

Mise en garde : Ne pas laisser le gel d‘électrode entrer en contact avec le connecteur du capteur SedLine, car cela
pourrait provoquer des problémes d'impédance et entrainer des mesures PSI imprécises.

Mise en garde : Chaque capteur est approuvé pour une utilisation pouvant sétendre jusqu'a 24 heures. Si une
surveillance excédant cette durée est souhaitée, remplacer le capteur toutes les 24 heures.

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

Mise en garde : Ne pas utiliser de ciseaux pour ouvrir 'emballage car cela pourrait endommager le capteur.

Mise en garde : Ne pas sectionner le capteur, car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement.

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

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

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

Mise en garde : Remplacer le capteur lorsqu'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors
que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de surveillance ont
été exécutées.

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

Mo 6 9850B-elFU-0418



INSTRUCTIONS
A) Raccordement du capteur
1. Préparer la peau du front avec de I'alcool et sécher avant d'appliquer le capteur.
2. Sereporter a la fig. 1. Retirer le centre du capteur du plateau et le mettre au rebut.
3. Sereporter a la fig. 2. Appliquer les électrodes centrales sur le front. Centrer les électrodes CT/CB au-dessus du nez.
Appliquer R1/L1 de chaque c6té de |'électrode CB.
4. Se reporter a la fig. 3. Presser fermement les électrodes centrales sur le front.
5. Se reporter a la fig. 4. Retirer les électrodes externes R2/L2 des plateaux individuels et appliquer les électrodes
R2/L2 sur la zone glabre située juste au-dessus de la tempe.
6. Aligner l'indicateur jaune situé a I'extrémité du céable patient avec l'indicateur jaune situé sur le connecteur du
capteur.
7. Sereporter a la fig. 5. Rattacher fermement jusqu’a ce que le connecteur du capteur s'insére dans le cable patient.
8. S'assurer que le module SedLine est raccordé au cable patient SedLine et au moniteur Root.
9. Sil'une des électrodes est affichée en rouge, jaune ou bleu, appuyer fermement sur les électrodes.
10. Pour plus de détails, se reporter au Manuel de I'utilisateur SedLine.
B) Déconnexion du capteur
Pour déconnecter le capteur, retirer doucement le connecteur du capteur du connecteur du cable patient.
C) Retrait du capteur
Pour retirer le capteur du front du patient, tirer doucement sur chaque pate d'électrode pour I'écarter de la peau.

Si le capteur est difficile a retirer, utiliser de I'alcool pour faciliter le retrait.

Remarque : le capteur n'est pas réutilisable. Mettre le capteur au rebut conformément aux lois locales.
D) Application avec le capteur adulte 03° et 'oxymétrie régionale 03

Se reporter a la fig. 6. Aprés application de RD SedLine EEG Capteur, aligner la partie arrondie de chaque capteur O3
avec les courbes du capteur O3 indiquées sur la partie en T de RD SedLine EEG Capteur et se reporter a la fig. 7, puis
positionner les électrodes L1/R1 et L2/R2 ci-dessus.

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies
avec les produits par Masimo, est exempt de défaut de 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 LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE
MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE 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 DE TELS DOMMAGES LUI EST CONNUE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA
VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR (DANS LE CADRE D’UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE
OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR 'ACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT
'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

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

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

SYMBOLE |

S

DEFINITION

Suivre le mode
d'emploi

| SYMBOLE |

hi¢

DEFINITION

Collecte séparée des
équipements électriques
et électroniques (DEEE).

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
d'emploi

[LoT]

Code de lot

q3

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

Fabricant

Référence du catalogue
(référence du modele)

[EC[REP]

Représentant agréé dans
I'Union européenne

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ

Numéro de référence
Masimo

Poids du patient

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Numéro de série

Plage de température
de stockage

Ne pas réutiliser/
Utilisation sur
un seul patient

Ne pas laisser le capteur
en place pendant plus de
24 heures.

Maintenir au sec

uniquement
- . N Ne pas utiliser si 'emballage
Non stérile Supérieur a p: . g
est endommagé
Ne contient pas de PN Limite de pression
Inférieur a

latex naturel

atmosphérique

»—c@%{b@t@&‘_@

Fragile — Manipuler
avec précaution

[SN]
(&
>
<
A

Mise en garde

LORRCNICHRIE S

Limite d’humidité de stockage

< ma..,%"

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 e marquage CE est ou doit étre utilisé.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3 et SedLine sont des marques déposées de Masimo Corporation enregistrées en vertu du droit fédéral.
X-Cal est une marque de Masimo Corporation.
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RD SedLine® m

EEG-Sensor fiir Erwachsene

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nicht @ Q @ Nicht langer als 24 Stunden
wiederverwenden Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril angebracht lassen

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerat und den
Monitor und diese Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Elektroden des RD SedLine-EEG-Sensors fiir Erwachsene werden direkt auf die Haut des Patienten aufgebracht, um die
Aufnahme elektrophysiologischer Signale (z. B. EEG) zu ermdglichen.

GEGENANZEIGEN

Der RD SedLine-EEG-Sensor fiir Erwachsene ist nicht fur Kinder unter 18 Jahren bestimmt.

BESCHREIBUNG
Der RD SedLine-EEG-Sensor (1) besteht aus 6 gegelten Elektroden, 4 aktiven Kandlen (R1, R2, L1, L2), einem Referenzkanal
(CT) und einem Massekanal (CB). Der Sensor ist ein nicht steriles Einwegprodukt, das keinen Naturkautschuklatex enthalt.

Weitere Informationen, einschlielich Warnungen und VorsichtsmafBnahmen, finden Sie in der SedLine-Bedienungsanleitung.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

Warnung: Wenn Hautirritationen festgestellt werden, den Sensor nicht mehr verwenden.

Warnung: Masimo-Einwegsensoren jeweils nur an einem Patienten verwenden, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden.

Warnung: Elektroden diirfen nicht zwischen der Eingriffsstelle und der elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode platziert
werden. Im Falle einer defekten elektrochirurgischen Riickfiihrelektrode wiirde dies die Gefahr von Verbrennungen
erhohen.

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

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

Vorsicht: Sensor sofort nach dem Offnen verwenden, um ein Austrocknen des Gels zu verhindern.

Vorsicht: Sensor nicht verwenden, wenn der Beutel oder das Produkt defekt ist.

Vorsicht: Elektrodengel nicht mit dem SedLine-Sensorstecker in Kontakt kommen lassen, da dies zu Impedanzproblemen
und ungenauen PSI-Werten fiihren kann.

Vorsicht: Jeder Sensor ist fiir einen Einsatz von bis zu 24 Stunden zugelassen. Wird eine Uberwachung iiber diesen
Zeitraum hinaus gewiinscht, muss der Sensor alle 24 Stunden ausgetauscht werden.

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

Vorsicht: Keine Schere zum Offnen des Beutels verwenden, da dies den Sensor beschadigen kann.

Vorsicht: Nicht in den Sensor schneiden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren kann.

Vorsicht: Ein zu hoher Druck auf die Elektroden kann zu verminderter Signalqualitét, verminderter PSI-Zuverlassigkeit
und schlechter Haftung fiihren.

Vorsicht: Die leitenden Teile von Elektroden, Sensoren oder Steckverbindern dirfen nicht mit anderen leitenden Teilen
einschlieBlich Erdung in Berlihrung kommen.

Masimo-Sensoren und -Patientenkabel dirfen nicht wiederaufbereitet, iberholt oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fiihren kdnnen.

Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn fortlaufend in einer
Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgeréts
ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefiihrt wurden.

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patientenliberwachung. Der Sensor bietet bis zu 24 Stunden an Patientenliberwachungszeit. Entsorgen Sie
den Sensor nach dem Gebrauch bei einem Patienten.
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ANWEISUNGEN
A) AnschlieBen des Sensors
1. Bereiten Sie die Stirnhaut mit Alkohol vor und lassen Sie sie vor dem Anbringen des Sensors trocknen.
2. Siehe Abb. 1. Ziehen Sie den Mittelteil des Sensors von der Schale ab und entsorgen Sie diese.
3. Siehe Abb. 2. Bringen Sie die zentralen Elektroden an der Stirn an. Zentrieren Sie die CT/CB-Elektroden tber der
Nase. Bringen Sie R1/L1 zu beiden Seiten des CB an.
4. Siehe Abb. 3. Driicken Sie die zentralen Elektroden fest auf die Stirn.
5. Siehe Abb. 4. Ziehen Sie die duBeren Elektroden R2/L2 von den einzelnen Schalen ab und bringen Sie R2/L2 auf
dem haarlosen Bereich oberhalb der Schléfe an.
6. Richten Sie die gelbe Markierung am Ende des Patientenkabels nach der gelben Markierung am Sensoranschluss
aus.
7. Siehe Abb. 5. Stecken Sie den Sensorstecker am Patientenkabel an.
8. Stellen Sie sicher, dass das SedLine-Modul an das SedLine-Patientenkabel und den Root-Monitor angeschlossen ist.
9. Wenn einzelne Elektroden rot, gelb oder blau angezeigt werden, driicken Sie fest auf die Elektroden.
10. Weitere Details finden Sie in der SedLine-Bedienungsanleitung.
B) Trennen des Sensors
Um den Sensor zu trennen, ziehen Sie den Sensorstecker vorsichtig aus dem Patientenkabelanschluss heraus.
C) Entfernen des Sensors
Um den Sensor von der Stirn des Patienten zu entfernen, ziehen Sie jede Elektrodenlasche vorsichtig von der Haut ab.

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

Hinweis: Der Sensor ist nicht wiederverwendbar. Entsorgen Sie den Sensor geméaf den 6rtlich geltenden Bestimmungen.
D) Anwendung mit dem 03°-Sensor fiir Erwachsene unter Verwendung der regionalen 03-Oximetrie

Siehe Abb. 6. Richten Sie nach der Anbringung des RD SedLine-EEG-Sensors die abgerundeten Teile der beiden
03-Sensoren nach den Kurven des O3-Sensors, die am T-Abschnitt des RD SedLine-EEG-Sensors markiert sind, aus, und
positionieren Sie sie, wie aus Abb. 7 ersichtlich, oberhalb der Sensoren L1/R1 und L2/R2.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung geméaf 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.

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

lhnen wird fur diesen fir nur einen Patienten bestimmten Sensor unter den im Eigentum von Masimo befindlichen Patenten
eine Lizenz fuir den Gebrauch an nur einem Patienten erteilt. Durch Annahme oder Verwendung dieses Produkts erklaren Sie
sich damit einverstanden, dass fiir dieses Produkt keine Lizenz fiir den Gebrauch fir mehr als einen Patienten gewahrt wird.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG
HIN VERKAUFT WERDEN.

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Getrennte Sammlung

von Elektro- und Vorsicht: Laut

: . US-amerikanischem
o Gebrauchsanweisung Elektronikgeraten (WEEE, Bundesgesetz darf dieses
& befolgen Waste from Electronic & Rx ONLY Gerat nur von einem Arzt
9 [r— Electrical Equipment, Abfall

oder auf Anweisung eines

von elektronischen und
Arztes verkauft werden

elektrischen Geraten).

Konformitétszeichen

Gebrauchsanweisung beziglich Richtlinie
beachten Chargencode 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte

Katalognummer Autorisierter Vertreter in der

Hersteller (Modellnummer) m europaischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum - ) . .

JMMTT . Masimo-Referenznummer ﬁ Korpergewicht

Verwendbar bis - )

JMMTT - Seriennummer Lagertemperatur

Nicht
wiederverwenden / Nur
zur Verwendung fiir
einen Patienten

Nicht langer als 24 Stunden
angebracht lassen

Darf nicht in Kontakt mit
Feuchtigkeit kommen

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Enthélt keinen Latex
aus Naturkautschuk

Einschréankungen bezuglich

Kleiner als des atmospharischen Drucks

Luftfeuchtigkeit

Vorsicht, zerbrechlich .
bei Lagerung

Vorsicht

u@b@t@&l@

Nicht steril > GroBer als

B0 @ > |

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

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

%)

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3 und SedLine sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
X-Cal ist eine Marke der Masimo Corporation.
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Sensore per adulti it

EEG RD SedLine®

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

Prima di utilizzare questo sensore, l'utente dovrebbe leggere e comprendere il Manuale dell'operatore
per il dispositivo o il monitor e queste Istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI

Gli elettrodi del sensore per adulti EEG RD SedLine vengono applicati direttamente sulla cute del paziente per consentire la
registrazione dei segnali elettrofisiologici (ad esempio, in caso di EEG).

CONTROINDICAZIONI
Il sensore per adulti EEG RD SedLine non é destinato all'uso su bambini di eta inferiore ai 18 anni.

DESCRIZIONE

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

Per ulteriori informazioni, comprese avvertenze e precauzioni, consultare il Manuale dell'operatore SedLine.

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

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

« Avvertenza: se si nota un'irritazione cutanea, interrompere |'uso del sensore.

« Avvertenza: per evitare la contaminazione incrociata, utilizzare solo il sensore monouso Masimo sullo stesso paziente.
+ Avvertenza: non posizionare elettrodi tra il sito chirurgico e I'elettrodo di ritorno elettrochirurgico. Cid aumenterebbe il
rischio di ustioni in caso di guasto dell'elettrodo di ritorno elettrochirurgico.

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

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

Attenzione: utilizzare il sensore immediatamente dopo l'apertura per evitare che il gel si secchi.

Attenzione: non utilizzare il sensore se la custodia o il prodotto sono difettosi.

Attenzione: evitare che il gel dell'elettrodo entri in contatto con il connettore del sensore SedLine in quanto cio
potrebbe causare problemi di impedenza e letture dell'indice di stato del paziente (PSI) imprecise.

Attenzione: ciascun sensore € approvato per l'uso fino a 24 ore. Se si desidera eseguire un monitoraggio oltre questo
periodo, sostituire il sensore ogni 24 ore.

Attenzione: SedLine & progettato per funzionare con il sensore. Si sconsiglia I'uso contemporaneo con altri elettrodi
posizionati sulla fronte.

Attenzione: non utilizzare forbici per aprire la custodia in quanto cio potrebbe danneggiare il sensore.

Attenzione: non tagliare il sensore in quanto ci6 potrebbe causare un funzionamento non corretto.

Attenzione: 'applicazione di una pressione eccessiva agli elettrodi puo portare a una diminuzione della qualita del
segnale, a una minore affidabilita del PSI e a una scarsa adesione.

Attenzione: le parti conduttive di elettrodi, sensori o connettori non devono entrare in contatto con altre parti
conduttive, inclusa la messa a terra.

Non cercare di ritrattare, ricondizionare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo in quando cio potrebbe danneggiare
i componenti elettrici con conseguente pericolo per il paziente.

Attenzione: sostituire il sensore se compare |'apposito messaggio di avviso o se, dopo aver completato la procedura
per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel Manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il
messaggio “SIQ BASSO” continua a comparire.

Nota: il sensore & dotato della tecnologia X-Cal™ per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 24 ore di monitoraggio del paziente. Dopo I'uso
su un singolo paziente, eliminare il sensore.
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ISTRUZIONI
A) Collegamento del sensore
1. Preparare la pelle della fronte con alcool e asciugarla prima di applicare il sensore.
2. Fare riferimento alla Fig. 1. Tirare il centro del sensore dal vassoio ed eliminarlo.
3. Fare riferimento alla Fig. 2. Applicare gli elettrodi centrali sulla fronte. Centrare gli elettrodi CT/CB al di sopra del
naso. Applicare R1/L1 su entrambi i lati della CB.
4. Fare riferimento alla Fig. 3. Premere con forza gli elettrodi centrali sulla fronte.
. Fare riferimento alla Fig. 4. Rimuovere gli elettrodi esterni R2/L2 dai singoli vassoi e applicare R2/L2 sull'area priva
capelli appena al di sopra della tempia.
. Allineare I'indicatore giallo all'estremita del cavo paziente con l'indicatore giallo sul connettore del sensore.
. Fare riferimento alla Fig. 5. Spingere fino a quando il connettore del sensore non si inserisce nel cavo paziente.
. Assicurarsi che il modulo SedLine sia collegato al cavo paziente SedLine e al monitor Root.
Se uno qualsiasi degli elettrodi viene visualizzato come rosso, giallo o blu, premere con forza sugli elettrodi.
10. Per ulteriori dettagli, consultare il Manuale dell'operatore SedLine.
B) Scolleg to del e
Per scollegare il sensore, estrarre delicatamente il connettore del sensore dal connettore del cavo paziente.

wv
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C) Rimozione del sensore
Per rimuovere il sensore dalla fronte del paziente, staccare delicatamente ogni linguetta dell'elettrodo dalla cute.

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

Nota: il sensore non é riutilizzabile. Provvedere allo smaltimento del sensore secondo le normative locali.
D) Applicazione con il sensore per adulti 03° se si utilizza I'ossimetria regionale 03

Fare riferimento alla Fig. 6. Dopo aver applicato il sensore EEG RD SedLine, allineare la sezione arrotondata di ciascun
sensore O3 con le curve del sensore O3 contrassegnate sulla sezione a T del sensore EEG RD SedLine, fare riferimento
alla Fig. 7 e posizionarlo su L1/R1 e L2/R2.

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
ALLUACQUIRENTE. MASIMO ESCLUDE ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE VERBALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA
CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO
OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO RISARCIMENTO A FAVORE DELLACQUIRENTE 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 a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti, che sia stato
modificato o smontato e rimontato. La presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, ricondizionati
o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELI’ACQUIRENTE 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 DALL'ACQUIRENTE 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
Questo sensore monopaziente & concesso in licenza ai sensi dei brevetti di proprieta di Masimo esclusivamente per l'uso

monopaziente. Accettando o utilizzando questo prodotto, si dichiara e accetta che non é concessa alcuna licenza per I'utilizzo
di questo prodotto su piu di un paziente.
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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 messaggi di avvertenza, indicazioni,
controindicazioni, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni.

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE

Attenzione: la legge

. Raccolta differenziata federale USA limita la vendita
Attenersi alle
—_—

er apparecchiature ! a
istruzioni per 'uso Foaee Rx ONLY del presente dispositivo da

elettriche ed arte di un medico o dietro
elettroniche (RAEE). p: - N
prescrizione medica

Marchio di conformita
Consultare le . o ]
istruzioni per 'uso Codice lotto alla direttiva europea sui

dispositivi medici 93/42/CEE
Produttore E Numero catalogo m Rappresentante autorizzato

(numero modello) nella Comunita Europea

Data di fabbricazione - Numero di
AAAA-MM-GG riferimento Masimo

Data di scadenza - -
AAAA-MM-GG - Numero di serie

S

=i
%

Peso corporeo

Intervallo temperatura
di conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

Conservare in un
luogo asciutto

Non lasciare applicato
per oltre 24 ore

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Non contiene lattice

X Minore di
di gomma naturale

Limite di pressione atmosferica

Limitazione dell'umidita
di conservazione

Fragile, maneggiare
con cura

Attenzione

b @wiikm O

® 0@ )~

#
S
Non sterile > Maggiore di
<

siatico,

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

%)

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3, e SedLine sono marchi registrati a livello federale della Masimo Corporation.
X-Cal & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
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EEG RD SedLine® A

Sensor para uso en adultos

INSTRUCCIONES DE USO

® No reutilizar @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril @ No utilizar por mas de 24 horas

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

Los electrodos del sensor para uso en adultos de EEG RD SedLine se aplican de forma directa a la piel del paciente para poder
registrar senales electrofisiologicas (como las EEG).

CONTRAINDICACIONES

El sensor de EEG RD SedLine para uso en adultos no esta disefiado para su uso en ninos menores de 18 afos.

DESCRIPCION

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

Para obtener informacion adicional, incluidas advertencias y precauciones, consulte el Manual del operador de SedLine.

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

» Advertencia: Si observa irritacion cutdnea, suspenda el uso del sensor.

Advertencia: Para evitar la contaminacion cruzada, utilice inicamente el sensor de un solo uso Masimo en un paciente.
Advertencia: No coloque electrodos entre el lecho quirtrgico y el electrodo de retorno electroquirurgico, ya que esto
aumenta el riesgo de quemaduras en caso de que el electrodo de retorno electroquirdrgico llegara a tener algun defecto.
Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo por parte de médicos o bajo
prescripcion facultativa.

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

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

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

Precaucion: No deje que el gel del electrodo entre en contacto con el conector del sensor SedLine, dado que esto puede
causar problemas de impedancia y lecturas inexactas del PSI.

Precaucion: Cada sensor estd aprobado para su uso hasta 24 horas. Si se desea realizar una monitorizacién que supere
este plazo, sustituya el sensor cada 24 horas.

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

Precaucion: No utilice tijeras para abrir la bolsa, ya que pueden dafar el sensor.

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

Precaucion: Si se aplica demasiada presion en los electrodos, puede reducirse la calidad de la sefial, la fiabilidad del PSI
y causar una adhesion deficiente.

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

No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar ninguno de los sensores o cables del paciente Masimo, ya que
estos procesos pueden danar los componentes eléctricos y potencialmente causarle dafos al paciente.

Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ
baja después de haber completado los pasos para la soluciéon de problemas de SIQ baja identificados en el manual del
operador del dispositivo de monitorizacién.

Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacién del paciente. El sensor proporcionarad hasta 24 horas de monitorizacion del paciente.
Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
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INSTRUCCIONES
A) Conexion del sensor
1. Prepare la piel de la frente con alcohol y séquela antes de aplicar el sensor.
2. Consulte la Fig. 1. Pele la parte central del sensor de la bandeja y deséchela.
3. Consulte la Fig. 2. Aplique los electrodos centrales sobre la frente. Centre los electrodos CT/CB por encima de la
nariz. Aplique R1/L1 a cada lado del CB.
4. Consulte la Fig. 3. Presione los electrodos centrales hacia abajo de forma firme sobre la frente.
. Consulte la Fig. 4. Pele los electrodos externos R2/L2 de las bandejas individuales y aplique R2/L2 en el area sin
vello justo encima de la sien.
. Alinee el indicador amarillo del extremo del cable del paciente con el indicador amarillo del conector del sensor.
. Consulte la Fig. 5. Empuje hasta que el conector del sensor encaje en el cable del paciente.
. Asegurese de que el médulo SedLine esté conectado al cable del paciente SedLine y al monitor Root.
Si cualquiera de los electrodos se muestra en rojo, amarillo o azul, presione firmemente los electrodos.
10. Para obtener informacion adicional, consulte el Manual del operador de SedLine.
B) Desconexion del sensor
Para desconectar el sensor, tire suavemente del conector del sensor para extraerlo del conector del cable del paciente.
C) Retirada del sensor
Para retirar el sensor de la frente del paciente, tire de la lenglieta de cada electrodo suavemente hasta despegarlo de
la piel.

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

Nota: El sensor no es reutilizable. Deseche el sensor de conformidad con las leyes locales.

D) Aplicacion con el sensor de uso en adultos 03° al utilizar oximetria regional 03
Consulte la Fig. 6. Tras aplicar el sensor de EEG RD SedLine, alinee la seccién redondeada de cada sensor O3 con las
curvas del sensor O3 marcadas en la seccién en t del sensor de EEG RD SedLine y consulte la posicion en la Fig. 7 encima
delosL1/R1yL2/R2.

GARANTIA

Masimo le garantiza inicamente 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 estan garantizados solo para 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 ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun 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 licencia que se le otorga para este sensor de uso en un solo paciente conforme a las patentes propiedad de Masimo es
exclusivamente para el uso en un solo paciente. Al aceptar o usar este producto, usted reconoce y acepta que no se otorga
licencia alguna para el uso de este producto en mas de un solo paciente.
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PRECAUCION: 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 las instrucciones para obtener informacién completa de prescripcién, que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

siMBoLO | DEFINICION | siMBoLO | DEFINICION | siMBoLO | DEFINICION

Recoleccién por separado de Precaucion: La ley federal

equipos eléctricos (EE. UU)) restringe la

Siga las E\/ y electronicos - Directiva de venta de este dispositivo

: . Residuos de Aparatos Eléctricos .

instrucciones de uso p Rx ONLY amédicos o a personas
—

y Electronicos (WEEE, Waste ue presenten la orden de
Electrical and Electronic ﬂn mpédico
Equipment Directive).

S

Marca de conformidad
Consulte las Jm con la Directiva europea
instrucciones de uso Codigo de lote c € sobre productos sanitarios
93/42/CEE

. Numero de catalogo (nimero Representante autorizado
Fabricante de modelo) m en la Comunidad Europea
Fecha de fabricacién - Numero de referencia
AAAA-MM-DD de Masimo
Fecha de caducidad: - . .
AAAA-MM-DD - Numero de serie

No reutilizar/
exclusivamente
para uso en un
solo paciente

Peso corporal

Rango de temperatura
de almacenamiento

No utilizar por més de 24 horas Manténgase seco

No usar si el envase
esta dafnado

Limite de
presion atmosférica

Fabricado sin latex

Menor que
de caucho natural d

Limite de humedad
de almacenamiento

Fragil, manipular

. Precaucion
con cuidado

H@b@[@&zg

® 0@ |~

No estéril > Mayor que
<

ndi - ) - . -
S 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.

o,
'

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3 y SedLine son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
X-Cal es una marca comercial de Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG =

sensor for vuxen

BRUKSANVISNING
® Farinte Denna produkt &r inte tillverkad av g Ldmna inte elektroderna
4teranvandas @ naturligt gummilatex Osteril kvar i mer an 24 timmar
Innan denna sensor anvands ska anvandaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten och
monitorn samt denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

Elektroderna for RD SedLine EEG-sensorn fér vuxna placeras direkt pé patientens hud for att méjliggora registrering av
elektrofysiologiska signaler (sasom EEG).

KONTRAINDIKATIONER
RD SedLine EEG-sensorn for vuxna ar inte avsedd fér anvéandning pa barn under 18 ar.

BESKRIVNING

RD SedLine EEG-sensorn (1) bestér av 6 elektroder med gel, 4 aktiva kanaler (R1, R2, L1, L2), en referenskanal (CT) och en
grundkanal (CB). Sensorn &r en osteril engangsprodukt som inte innehaller naturligt gummilatex.

Se anvandarhandboken for SedLine for ytterligare information inklusive varningar och forsiktighetsanvisningar.

VARNING! Masimo-sensorer och -kablar &r avsedda for anvdndning med instrument som innehaller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade for att anvdnda Masimo-sensorer.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Varning! Om hudirritation uppmarksammas ska du avbryta anvandningen av sensorn.

Varning! For att undvika korskontamination ska du endast anvanda Masimo engangssensor pa samma patient.
Varning! Placera inte elektroder mellan operationsplatsen och den elektrokirurgiska returelektroden. Om du goér detta
Okas risken for brannskador vid defekt i den elektrokirurgiska returelektroden.

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast séljas av eller pa order av ldkare.

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

Forsiktigt: Anvand sensorn omedelbart efter att den 6ppnats for att undvika att gelen torkar ut.

Forsiktigt: Anvénd inte sensorn om pasen eller produkten &r defekt.

Forsiktigt: Lat inte elektrodens gel komma i kontakt med SedLine-sensorns anslutning eftersom detta kan orsaka
impedansproblem och felaktiga PSI-matvarden.

Forsiktigt: Varje sensor dr godkéand for anvandning i upp till 24 timmar. Om 6vervakningen ska paga langre @n den har
perioden ska du byta ut sensorn varje 24 timmar.

Forsiktigt: SedLine ar utformad for att anvandas med sensorn. Samtidig anvandning med andra elektroder pa pannan
rekommenderas inte.

Forsiktigt: Anvand inte en sax for att 6ppna pasen eftersom detta kan skada sensorn.

Forsiktigt: Klipp inte av sensorn eftersom detta kan medféra felaktig drift.

Forsiktigt: For mycket tryck pa elektroderna kan leda till sémre signalkvalitet, minskad PSI-tillforlitlighet och dalig
vidhaftning.

Forsiktigt: Elektrodernas, sensorernas och anslutningarnas ledande delar fér inte komma i kontakt med andra ledande
delar inklusive jord.

Forsok inte reparera eller ateranvanda sensorer eller patientkablar fran Masimo. Dessa processer kan skada de elektriska
komponenterna och medfora risk fér skada pa patienten.

Forsiktigt: Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om Iag SIQ fortsatter att
visas efter att du har slutfort felsékningsstegen for lag SIQ som finns i Gvervakningsenhetens anvandarmanual.

Obs! Sensorn innehaller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovantade avbrott i
patientdvervakningen. Sensorn kan anvandas for patientovervakning i upp till 24 timmar. Efter anvandning med en
patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER

A) Ansluta sensorn
1. Forbered huden pé pannan med alkohol och It torka innan du faster sensorn.
2. Se fig. 1. Lossa mitten av sensorn fran brickan och kassera.

3. Sefig. 2. Fast de centrala elektroderna pa pannan. Centrera CT/CB-elektroderna ovanfor ndsan. Fast R1/L1 pa varje
sida om CB.

4. Se fig. 3. Tryck ned de centrala elektroderna ordentligt pa pannan.
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5. Se fig. 4. Lossa de yttre elektroderna R2/L2 fran de individuella brickorna och fast R2/L2 pé det harlésa omradet
ovanfor tinningen.
. Rikta in den gula indikatorn pa patientkabelns &nde med den gula indikatorn pé sensorns anslutning.
. Se fig. 5. For ihop tills sensorns anslutning sitter fast i patientkabeln.
. Se till att SedLine-modulen &r ansluten till SedLine-patientkabeln och Root-monitorn.
. Tryck ordentligt pa elektroderna om nagon av dem visas som réd, gul eller bla.
10. Se anvandarhandboken for SedLine for ytterligare information.
B) Koppla bort sensorn
Koppla bort sensorn genom att forsiktigt dra ur sensoranslutningen fran patientkabelns anslutning.
C) Tabort sensorn
Ta bort sensorn fran patientens panna genom att forsiktigt dra av varje elektrodflik fran huden.

O O N O

Om sensorn &r svar att avlagsna, anvand alkohol som hjélp vid borttagandet.

Obs! Sensorn &r inte ateranvandbar. Kassera sensorn enligt lokala foreskrifter.
D) Applicera med 03°-sensor for vuxna nér lokal 03-oximeter anvdnds

Se fig. 6. Efter applicering av RD SedLine EEG-sensorn ska du passa in den rundade delen pa varje O3-sensor med
kurvorna pa O3-sensorn, markerade pa RD SedLine EEG-sensorns t-sektion och se positionen i fig. 7 6ver L1/R1 och
L2/R2.

GARANTI

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

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

Denna sensor for anvdndning med en patient licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo fér anvdandning med
endast en patient. Genom att du godkanner eller anvander denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens
har beviljats for anvandning av denna produkt med fler &n en patient.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL 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, forsiktighetsatgarder och biverkningar.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
T | s e
Folj bruksanvisningen elektns!( och elektronisk Rx ONLY enhet endast saljas till lakare
[r— utrustning (WEEE).

eller pé ldkares ordination

Konformitetsmarkning for

- . det europeiska direktivet om
Se bruksanvisningen Partinummer c € medicinteknisk utrustning
#

93/42/EEG

X Katalognummer Auktoriserad representant
Tillverkare (modellnummer) inom EU
Tillverkningsdatum - Masimos
ARAA-MM-DD referensnummer
Anvinds senast - .
AAAA-MM-DD - Serienummer

Ateranvands ej/Endast
for anvandning med
en patient

=i

ﬁ Kroppsvikt

Forvaringstemperaturomrade

Ldmna inte elektroderna

kvar i mer &n 24 timmar Akta for vata

Anvénd inte om férpackningen
ar skadad

Denna produkt ar inte
tillverkad av naturligt
gummilatex

Mindre &n Atmosfartryckbegransning

Omtalig/brécklig,
hantera varsamt

Luftfuktighetsbegransning
vid férvaring

Osteril > Storre dn
<

Var forsiktig

® W@ s

5

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillgéangligt for lander med CE-mérkning.

O =a b @ik HE G

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3 och SedLine &r registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
X-Cal &r ett varumérke som tillhér Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG o

sensor voor volwassenen

GEBRUIKSAANWIJZING
® @ Bij de productie is geen latex van g @ Gebruik en bevestig
Niet hergebruiken natuurrubber gebruikt Niet-steriel niet langer dan 24 uur

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

INDICATIES
De elektroden van de RD SedLine EEG-sensor voor volwassenen worden rechtstreeks op de huid van de patiént aangebracht
om elektrofysiologische signalen, zoals EEG, te registreren.

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

BESCHRIJVING

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

Raadpleeg de Gebruikershandleiding van SedLine voor meer informatie, waaronder Waarschuwingen en Let op-meldingen.
WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of
die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

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

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

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

Let op: volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Let op: uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige receptgegevens, inclusief
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal™-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur
van maximaal 24 uur. Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.

Mo 21 9850B-elFU-0418



INSTRUCTIES

A) De Sensor aansluiten
1. Bereid de huid van het voorhoofd voor met alcohol en maak deze droog alvorens de sensor aan te brengen.
2. Zie afbeelding 1. Trek het midden van de sensor los van de tray en gooi het weg.

3. Zie afbeelding 2. Breng de centrale elektroden aan op het voorhoofd. Breng de CT/CB-elektroden aan in het
midden boven de neus. Breng R1/L1 aan op beide zijden van de CB.

4. Zie afbeelding 3. Druk de centrale elektroden stevig vast op het voorhoofd.
. Zie afbeelding 4. Trek de buitenste elektroden (R2/L2) los van de afzonderlijke trays en breng R2/L2 aan op het
haarloze gedeelte net boven de slaap.
. Breng de gele indicator aan het einde van de patiéntenkabel in een lijn met de gele indicator op de sensorconnector.
. Zie afbeelding 5. Duw ze naar elkaar toe totdat de sensorconnector in de patiéntenkabel past.
. Zorg er voor dat de SedLine-module verbonden is met de SedLine-patiéntenkabel en de Root-monitor.
Als een van de elektroden rood, geel of blauw wordt weergegeven, druk dan stevig op de betreffende elektrode.
10. Raadpleeg de Gebruikershandleiding van SedLine voor meer informatie.
B) De Sensor loskoppelen
Trek voorzichtig de Sensorconnector uit de Patiéntenkabelconnector om de Sensor los te koppelen.

wv
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C) De Sensor verwijderen
Trek iedere elektrodetab voorzichtig los van de huid om de sensor van het voorhoofd van de patiént te verwijderen.

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

Opmerking: de sensor is niet herbruikbaar. Gooi de sensor weg in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.
D) De O3°-sensor voor volwassenen aanbrengen wanneer u O3 regionale oximetrie gebruikt

Zie afbeelding 6. Breng de ronde sectie van elke O3-sensor in een lijn met de krommingen van de O3-sensor die staan
gemarkeerd op de t-sectie van de RD SedLine EEG-sensor na het aanbrengen ervan en zie afbeelding 7. Aanbrengen
boven L1/R1 en L2/R2.

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 AANSPRAKELIJKVOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN
PRODUCT DAT OPNIEUW IS VERWERKT OF IS HERSTELD OF GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN
AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE TOEPASSELIJKE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID,
NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE
Deze sensor voor gebruik bij één patiént wordt u in licentie gegeven onder patenten van Masimo, die uitsluitend gelden voor

het eenmalig gebruik bij patiénten. Door acceptatie of gebruik van dit product aanvaardt u en stemt u toe dat er geen licentie
wordt verleend voor het gebruik van dit product bij meer dan één patiént.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

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

SYMBOOL |

DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
Gescheiden
Volg de E inname van Afval
gebruiksaanwijzing op van Elektr|the
— en Elektronische

Apparatuur (AEEA).

SYMBOOL

Rx ONLY

DEFINITIE

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

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Partijcode

q3

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

Fabrikant

Catalogusnummer
(modelnummer)

[EC|REP]

Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Productiedatum

Referentienummer

==
=

Lichaamsgewicht

3@k R O

1JJJ-MM-DD Masimo
Houdbaar tot - ) .
11J)-MM-DD - Serienummer /ﬂ/ Opslagtemperatuurbereik
Niet hergebruiken/ Gebruik en i
Uitsluitend voor gebruik @ bevestig niet ? Droog bewaren
bij één patiént langer dan 24 uur

i . Niet gebruiken indien de
Niet-steriel > Groter dan @ verpakking beschadigd is
Bij de productie
is geen latex van < Kleiner dan g Atmosferische-druklimieten
natuurrubber gebruikt
Breekbaar, S . .
voorzichtig hanteren A Let op Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

indj
smdico,,

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op

http://www.Masimo.com/TechDocs

erisgeen g

voor CE

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

Masimo, O3 en SedLine zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation, gevestigd in de Verenigde

Staten.

X-Cal is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG £

Sensor til voksne

BRUGSANVISNING

@ @ .g @ Ma ikke vaere sat pd i
Ma ikke genbruges Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril mere end 24 timer

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

INDIKATIONER

Elektroderne til RD SedLine EEG-sensoren til voksne anvendes direkte pé patientens hud for at give mulighed for optagelse
af elektrofysiologiske signaler (sasom EEG).

KONTRAINDIKATIONER
RD SedLine EEG-sensoren til voksne er ikke beregnet til brug pa bern under 18 ar.

BESKRIVELSE

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

Se yderligere oplysninger i SedLine-brugerhandbogen, herunder advarsler og forsigtighedsanvisninger.

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

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

Advarsel: Hvis der bemaerkes hudirritation, skal sensoren tages ud af drift.
Advarsel: Undga krydskontaminering ved kun at bruge Masimo-engangssensor pa samme patient.

Advarsel: Placer ikke elektroder mellem det kirurgiske sted og den elektrokirurgiske returelektrode. Hvis du ger dette,
oger det risikoen for forbraendinger, hvis den elektrokirurgiske returelektrode er defekt.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges af eller pé foranledning af en laege.

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

Forsigtig: Brug sensoren umiddelbart efter abning, sa geléen ikke terrer ud.

Forsigtig: Brug ikke sensoren, hvis etuiet eller produktet er defekt.

Forsigtig: Lad ikke elektrodegelé komme i kontakt med SedLine-sensorkonnektoren, da det kan forarsage
impedansproblemer og ungjagtige PSI-malinger.

Forsigtig: Hver sensor er godkendt til brug i op til 24 timer. Hvis der gnskes monitorering ud over denne periode, skal
sensoren udskiftes en gang i degnet.

Forsigtig: SedLine er designet til betjening sammen med sensoren. Samtidig brug med andre elektroder pa panden
kan ikke anbefales.

Forsigtig: Brug ikke en saks til &bning af tegnebogen, da dette kan medfere skader pé sensoren.

Forsigtig: Skaer ikke i sensoren, da dette kan medfgre ukorrekt drift.

Forsigtig: Anvendelse af overdrevet tryk pa elektroder kan medfere nedsat signalkvalitet, nedsat PSI-palidelighed og
darlig klaebning.

Forsigtig: De ledende dele af elektroderne, sensorerne eller stikkene mé ikke kontakte andre ledende dele, herunder
jordbunden.

Forseg ikke at genbruge eller omarbejde Masimo-sensorer eller -patientledninger, da det kan beskadige de elektriske
komponenter og muligvis fare til skade pa patienten.

Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises
en meddelelse om lav SIQ, selvom trinene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding
for lav SIQ er udfert.

Bemeaerk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 24 timer. Bortskaf sensoren efter anvendelse
til en enkelt patient.

ANVISNINGER

A) Tilslutning af sensoren
1. Klarger pandehuden med alkohol, og after, fer sensoren fastgeres.
2. Sefig. 1. Treek midten af sensoren ud af bakken, og kassér den.

3. Sefig. 2. Fastger de midterste elektroder pa panden. Centrer CT/CB-elektroderne over naesen. Fastger R1/L1 pa den
ene eller den anden side af CB.

4. Se fig. 3. Tryk de midterste elektroder ned, sa de sidder godt fast pa panden.
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5. Se fig. 4. Trek de yderste elektroder R2/L2 ud af de individuelle bakker, og fastger R2/L2 péd det harlese omrade
lige over tindingen.
. Serg for, at den gule indikator i enden af patientledningen flugter med den gule indikator pa sensorforbindelsen.
. Se fig. 5. Skub dem sammen, indtil sensorkonnektoren passer ind i patientledningen.
. Kontrollér, at SedLine-modulet er forbundet til SedLine-patientledningen og Root-monitoren.
Hvis nogen af elektroderne vises som rgde, gule eller blg, skal du give elektroderne et godt tryk.
10. Se yderligere detaljer i SedLine-brugerhandbogen.
B) Frakobling af sensoren
Hvis du vil tilslutte sensoren, skal du forsigtigt treekke sensorkonnektoren ud af patientledningsstikket.

O O N O

C) Fjernelse af sensoren
For at flerne sensoren fra patientens pande skal du traekke hver elektrodeflade forsigtigt veek fra huden.

Hvis sensoren er svaer at fa af, kan du bruge alkohol til at hjeelpe med at fa den af.

Bemaerk: Sensoren er ikke genanvendelig. Kassér sensoren i henhold til den lokale lovgivning.
D) Anbringelse af 03°-sensoren til voksne ved brug af 03-lokaloximetri

Se fig. 6. Efter anbringelse af RD SedLine EEG-sensoren skal du rette den runde del af hver O3-sensor ind efter
03-sensorens kurver, der er markeret pé t-sektionen pa RD SedLine EEG-sensoren, og se positionen over L1/R1 og L2/R2
ifig.7.

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

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

Til professionel brug. Se vejledningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Fol Separat indsamling for Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning
brug sanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY ma dette udstyr kun saelges af eller

9 9 fr— udstyr (WEEE). pa foranledning af en leege
ce Mzerkning, der angiver overholdelse
brugsanvisningen Lotnummer c € af kravene i Radets direktiv

9 9 93/42/E@F om medicinsk udstyr
Producent :(nifclioe?:;:r::; E]Ea Autoriseret repraesentant i EF
Produktionsdato Masimo-
ARAA-MM-DD idididis referencenummer w ﬁ Kropsvaegt

Anvendes inden

AAAA-MM-DD

=z

Serienummer Opbevaringstemperaturinterval

Ma ikke genbruges/
kun til anvendelse
til en enkelt patient

Ma ikke vaere sat pa i

mere end 24 timer Opbevares tort

Ma ikke anvendes, hvis pakken

<@ @wikRl A
9AV@H

ISERNIGIE e

Ikke-steril Storre end er beskadiget
Ikke frgmstlllet _med Mindre end Begraensning for atmosfeerisk tryk
naturlig gummilatex
Skrabelig, . .
behandles med Forsigtig 3:3?1?\/‘23:” luftfugtighed
forsigtighed P 9
Qindicg,
y - Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
& isning er ikke til ligi lande med CE i

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3 og SedLine er amerikansk registrerede varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.
X-Cal er et varemzerke, der tilherer Masimo Corporation.
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RD SedLine® para EEG m

Sensor para adultos

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

@ @ ‘g @ N&o manter ligado durante
Néo reutilizar Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado mais de 24 horas

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dispositivo e
do monitor, assim como estas instrucoes de utilizacdo.

INDICAGOES
Os elétrodos do sensor de EEG RD SedLine para adultos sdo aplicados diretamente na pele do paciente para permitir o registo
de sinais eletrofisiolégicos (como EEG).

CONTRAINDICACGES
O sensor de EEG RD SedLine para adultos néo se destina a ser utilizado em criangas com menos de 18 anos.

DESCRICAO

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

Consulte o Manual do utilizador da SedLine para obter informagdes adicionais, incluindo Adverténcias e cuidados.
ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria
Masimo SET® ou com licenca para a utilizagdo de sensores Masimo.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

+ Adverténcia: Se for observada irritacdo da pele, interrompa a utilizagédo do sensor.

+ Adverténcia: Para evitar a contaminacdo cruzada, utilize apenas o sensor Masimo de utilizagdo Unica no mesmo
paciente.

Adverténcia: Ndo coloque elétrodos entre o local da cirurgia e o elétrodo de retorno eletrocirurgico. Se o fizer, é
aumentado o risco de queimaduras em caso de defeito no elétrodo de retorno de eletrocirurgia.

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

Atencao: Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacdo relativamente as informagdes de prescricdo
completas, incluindo as indicagoes, contraindicagoes, adverténcias, precaugoes e acontecimentos adversos.

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

Atencao: Nao utilize o sensor se a saqueta ou o produto apresentarem defeitos.

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

Atencao: Cada sensor estd aprovado para uma utilizacdo de até 24 horas. Se pretender realizar uma monitorizacdo
durante um periodo superior a 24 horas, substitua o sensor a cada 24 horas.

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

Atencao: Nao utilize uma tesoura para abrir a saqueta, uma vez que isso podera danificar o sensor.

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

Atencao: A aplicacdo de pressdo excessiva nos elétrodos pode provocar ma aderéncia, reducao da qualidade do sinal
e da fiabilidade do PSI.

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

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

Atencao: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo ap6s a concluséo dos passos de resolugao de SIQ baixo identificados no manual do utilizador
do dispositivo de monitorizacao.

Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizacdo do paciente. O sensor proporciona até 24 horas de monitorizacdo do paciente. Elimine o sensor apds a
utilizagdo num paciente.

™
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INSTRUQ()ES
A) Ligar o sensor
1. Prepare a pele da testa com alcool e seque-a antes de aplicar o sensor.
2. Consulte a Fig. 1. Descole o centro do sensor do tabuleiro e descarte.
3. Consulte a Fig. 2. Coloque os elétrodos centrais na testa. Coloque os elétrodos CT/CB no centro acima do nariz.
Aplique R1/L1 nos dois lados do CB.
4. Consulte a Fig. 3. Prima para baixo com firmeza os elétrodos centrais na testa.
. Consulte a Fig. 4. Descole os elétrodos exteriores R2/L2 dos tabuleiros individuais e aplique o R2/L2 na zona sem
cabelo mesmo acima da témpora.
Alinhe o indicador amarelo na extremidade do cabo do paciente ao indicador amarelo na ligagdo do sensor.
. Consulte a Fig. 5. Proceda ao acoplamento até que o conector do sensor encaixe no cabo do paciente.
. Certifique-se de que o Mddulo SedLine esta ligado ao cabo do paciente SedLine no monitor Root.
. Se qualquer um dos elétrodos se encontrar representado a vermelho, amarelo ou azul, pressione com firmeza os
elétrodos.
10. Para obter mais informagdes, consulte o Manual do utilizador da SedLine.

wv

0 ® N O

B) Desligar o sensor
Para desligar o sensor, afaste-o cuidadosamente do conector do cabo do paciente.
C) Remover o sensor
Para remover o sensor da testa do paciente, afaste cada aba do elétrodo da pele com cuidado.

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

Nota: O sensor néo é reutilizavel. Elimine o sensor de acordo com a legislacdo local.
D) Aplicar com o sensor 03° para adultos ao utilizar oximetria regional 03

Consulte a Fig. 6. Apds a aplicacao do sensor de EEG RD SedLine, alinhe a seccdo arredondada de cada sensor O3 com as
curvas do sensor O3 marcadas na seccdo t do sensor de EEG RD SedLine e consulte a Fig. 7 para posicionar os elétrodos
L1/R1 e L2/R2 indicados acima.

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 OBRIGACAO 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 instrug¢oes de utilizagéo fornecidas com o produto,
ou produtos sujeitos a utilizagdo 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

Ao abrigo das patentes da propriedade da Masimo, este sensor para a utilizagdo num Unico paciente é fornecido ao comprador
para utilizagado exclusiva num Unico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que nao
é concedida qualquer licenca para a utilizacao deste produto em mais do que um paciente.
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ATENGAO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrucbes para obter informagdes completas sobre a prescri¢ao, incluindo indicagdes,
contraindicagées, adverténcias, precaucoes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO

DEFINIGAO

SIMBOLO

DEFINICAO

SIMBOLO

DEFINICAO

QA

Seguir as instrugdes
de utilizagao

Recolha separada para

equipamento elétrico e

eletronico (REEE).

Rx ONLY

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

Consultar as
instrucoes de

Cédigo do lote

q3

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

utilizagao dispositivos médicos

. Numero de catélogo Representante autorizado
Fabricante (nimero do modelo) m na Comunidade Europeia
Data de fabrico - Nimero de Peso corporal
AAAA-MM-DD referéncia Masimo P

Prazo de validade
AAAA-MM-DD

Numero de série

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Néo reutilizar/Para
utilizagdo exclusiva

Nao manter ligado
durante mais de

Manter seco

M@%@[@&EE

num Unico paciente @ 24 horas
< " . Nao utilizar se a embalagem
Néo esterilizado > Maior que estiver danificada
Néo fabricado -
< Limites de
com latex de < Menor que - -
pressao atmosférica
borracha natural
Fragil, manusear . Limites de humidade
Atencao

com cuidado

ISERONIC IS e .y

em armazenamento

di
Sdicn,

Encontram-se disponiveis Instrugoes 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, O3 e SedLine sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
X-Cal é uma marca comercial da Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG -

aikuisten anturi

KAYTTOOHJEET

® Al kdytd uudelleen @ Ei sisalld luonnonkumilateksia Epasteriili @ Ei saa jattaa toimintaan yli 24 tunniksi

Ennen anturin kdytt6a kdyttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai monitorin kdyttoopas seka
nama kayttoohjeet.
KAYTTOAIHEET

Aikuisten RD SedLine EEG -anturin elektrodit kiinnitetdan suoraan potilaan iholle elektrofysiologisten signaalien (kuten
EEG:n) tallentamisen mahdollistamiseksi.

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

KUVAUS

RD SedLine EEG -anturi (1) koostuu kuudesta geelipintaisesta elektrodista, neljésté aktiivisesta kanavasta (R1, R2, L1 ja L2),
yhdesta viitekanavasta (CT) ja yhdesta maadoitetusta kanavasta (CB). Anturi on kertakayttoinen, ei-steriili tuote, joka ei sisélla
luonnonkumilateksia.

Katso SedLine-kayttooppaasta lisatietoja, ml. varoitukset ja huomioilmoitukset.

VAROITUS: Masimo-anturit ja -kaapelit on tarkoitettu kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltéavat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttdamaan Masimo-antureita.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

Varoitus: Jos havaitaan ihoarsytystd, lopeta anturin kaytto.

Varoitus: Ristikontaminaation valttdmiseksi kdyta kertakdyttoistd Masimo-anturia vain yhdelld potilaalla.

Varoitus: Al3 aseta elektrodeja kirurgisen alueen ja sahkdkirurgisen palautuselektrodin vilille. Tima lisdd palovammojen
riskid, jos sahkokirurgisessa paluuelektrodissa ilmenee vika.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tétd laitetta saa myyda vain laakari tai 1ddkarin maardyksesta.

Huomio: Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kédyttdaiheet, vasta-aiheet,
varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.

Huomio: Kéyta anturi valittdmasti pussin avaamisen jélkeen, jotta geeli ei padédse kuivumaan.

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

Huomio: Ald anna elektrodigeelin paisti kosketuksiin SedLine-anturin liittimen kanssa, silla tdma saattaa aiheuttaa
impedanssiongelmia ja epatarkkoja PSI-lukemia.

Huomio: Jokainen anturi on hyvéksytty kaytettavaksi 24 tunnin ajan. Jos tdman ajanjakson ylittavaa valvontaa tarvitaan,
vaihda anturi 24 tunnin vélein.

Huomio: SedLine on suunniteltu toimimaan anturin kanssa. Samanaikainen kdytto, jossa otsalla on muita antureita, ei
ole suositeltavaa.

Huomio: Al3 kiyta saksia pussin avaamiseen, silla tim3 saattaa vahingoittaa anturia.

Huomio: Al3 leikkaa anturia, silld tim4 saattaa johtaa huonoon toimintaan.

Huomio: Liiallisen paineen kohdistaminen antureihin voi johtaa signaalin laadun huonontumiseen, PSl-tietojen
luotettavuuden huonontumiseen ja huonoon kiinnittymiseen.

Huomio: Elektrodien, antureiden tai liitdntdjen johtavien osien ei tule koskea muita johtavia osia, mukaan lukien
maadoitusta.

Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkdkomponentteja, miké voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Huomio: Vaihda anturi, jos viesti pienestd SIQ-arvosta tulee nakyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti
pysyy nakyvissd, kun monitorointilaitteen kdyttooppaassa kuvatut SIQ-vianmaaritysvaiheet on tehty.

Huomautus: Anturissa kadytetadn X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentdd epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintdan 24 tunnin ajan. Havita anturi, kun
sitd on kdytetty yhdelld potilaalla.

OHJEET
A) Anturin kiinnittiminen
1. Pyyhi otsan iho alkoholilla ja kuivaa se ennen anturin kiinnittamista.
2. Katso Kuva 1. Irrota anturin keskiosa tarjottimesta ja heita se pois.
3. Katso Kuva 2. Kiinnitd keskimmadiset elektrodit otsaan. Keskita CT/CB-anturit nendn yldpuolelle. Kiinnita R1/L1
CB-anturin kummallekin puolelle.
4. Katso Kuva 3. Paina keskimmadiset anturit tiukasti kiinni otsaan.
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5. Katso Kuva 4. Irrota ulommaiset elektrodit R2/L2 yksittaisistd tarjottimista ja kiinnitad R2/L2-anturit aivan ohimon
ylapuolella olevaan karvattomaan kohtaan.

. Kohdista potilaskaapelin keltaisella merkilld varustettu liitin keltaisella merkittyyn anturin liitantaan.

. Katso Kuva 5. Paina osia yhteen, kunnes anturin liitin lukittuu potilaskaapeliin.

. Varmista, ettd SedLine-moduuli on liitetty SedLine-potilaskaapeliin ja Root-ndyttoon.
. Jos joku elektrodeista ndkyy naytolla punaisena, keltaisena tai sinisend. paina sita tiukasti.

10. Katso lisatietoja SedLine-kdyttdoppaasta.

O O N O

B) Anturin irrottaminen
Irrota anturi potilaskaapelin liittimestd vetamalla varovasti anturin liittimen paasta.
C) Anturin irrotus
Irrottaaksesi anturin potilaan otsalta, veda kutakin elektrodin vedinta kevyesti poispéin ihosta.

Jos anturin irrotus on vaikeaa, kdyta apuna alkoholia.

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

Katso Kuva 6. Kun olet kiinnittanyt RD SedLine -EEG-anturin, kohdista kunkin O3-anturin py&red osa RD SedLine -EEG-
anturin t-osioon merkittyihin O3-anturin muotoihin ja aseta edelld mainitut L1/R1 ja L2/R2 paikoilleen. Katso Kuva 7.

TAKUU

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

SEURAAVA ON AINOATAKUU, JONKA MASIMO MYONTAATUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKIMUUT, 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 laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jérjestelmaan, 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 EI 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 LIITTYVAT TUOTTEESEEN,
JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN TAI KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET
EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA

Saat taman kertakdyttdisen anturin kayttodsi Masimon omistamien patenttien mukaisesti kdytettavéksi vain yhdella
potilaalla. Hyvaksymalla tdman tuotteen tai kdyttamalla sitd ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kdyttaa tatd tuotetta vain
yhdella potilaalla.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

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

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinnoéissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI

MAKRITELMA

S

Noudata kayttoohjeita

| SYMBOLI |

MAARITELMA

Sahks- ja
elektroniikkalaitteiden
erilliskerays (WEEE).

SYMBOLI

Rx ONLY

MAARITELMA

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda
vain laakari tai lagkarin
madrayksestd

Lue kédyttoohjeet

Eran tunnus

q3

Noudattaa eurooppalaista
ladkinnallisia laitteita
koskevaa direktiivia
93/42/ETY

Valmistaja

Tilausnumero
(mallinumero)

[EC[REP]

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Valmistuspaiva
VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

=i
%

Paino

Kaytettava viimeistaan
VVVV-KK-PP

Sarjanumero

Sailytyslampétilan
vaihtelualue

Ald kdyta uudelleen /
Vain yhden potilaan
Kéyttoon

Ei saa jattaa toimintaan
yli 24 tunniksi

Pidettéva kuivana

Epésteriili

Suurempi kuin

Al3 kayts, jos pakkaus on
vaurioitunut

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

Pienempi kuin

llmanpainerajoitus

n—c@b@[@&[@

Sarkyvaa,
kasittele varoen

&
>
<

A

Huomio

IDERONIGRE e

Sailytyskosteusrajoitus

ndic
Soicor,

‘

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkoisessda muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: séhkdinen kayttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

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

Masimo, O3 ja SedLine ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

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

Sensor for voksne

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

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

INDIKASJONER
RD SedLine EEG-sensorelektrodene for voksne pafgres pasientens hud for @ muliggjere registrering av elektrofysiologiske
signaler (for eksempel EEG).

KONTRAINDIKASJONER
RD SedLine EEG-sensoren for voksne er ikke beregnet til bruk hos barn under 18 ar.

BESKRIVELSE

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

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

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

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

Advarsel: Hvis det oppstar hudirritasjon, ma du avbryte bruken av sensoren.

Advarsel: For 3 unnga krysskontaminering skal Masimo engangssensor kun brukes pa én pasient.

Advarsel: Ikke plasser elektroder mellom det kirurgiske stedet og den elektrokirurgiske returelektroden. Hvis dette
gjores, oker faren for forbrenninger ved en defekt i den elektrokirurgiske returelektroden.

Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning (USA) ma dette utstyret kun selges av eller etter foreskrivning av en lege.
Forsiktig: For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Forsiktig: Bruk sensoren umiddelbart etter apning for a hindre at gelen torker ut.

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

Forsiktig: Ikke laelektrodegel kommeikontakt med SedLine-sensorkontakten, dadette kan forarsakeimpedansproblemer
og ungyaktige PSl-avlesninger.

Forsiktig: Hver sensor er godkjent for bruk opp til 24 timer. Hvis det er gnskelig & overvake utover denne perioden, ma
du bytte ut sensoren hver 24. time.

Forsiktig: SedLine er utviklet for & fungere med sensoren. Samtidig bruk med andre elektroder pa pannen anbefales
ikke.

Forsiktig: Ikke bruk saks for & &pne posen, da dette kan fore til skade péa sensoren.

Forsiktig: Ikke klipp sensoren, da dette kan fere til feil bruk.

Forsiktig: Bruk av overdrevent trykk pa elektroden kan fore til redusert signalkvalitet, redusert PSI-palitelighet og dérlig
vedheft.

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

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

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding
om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i
brukerhandboken for overvakingsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Sensoren gir opptil 24 timer med pasientovervakning. Kasser sensoren etter én gangs bruk.

INSTRUKSJONER
A) Koble til sensoren
1. Terk av pannen med alkohol, og la huden tgrke for du fester sensoren.
2. Se fig. 1. Ta tak i midten av sensoren, og trekk den av fra platen. Legg platen til side.

3. Sefig. 2. Fest de mindre elektrodene p& pannen. Fest CT-/CB-elektrodene midtstilt over nesen. Fest R1/L1 pa hver
side av CB.

4. Se fig. 3. Trykk de midtre elektrodene godt fast pa pannen.
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. Sefig. 4.Ta av platene pa de ytre elektrodene R2/L2, og fest R2/L2 pa det harlase omradet like over tinningen.
. Innrett den gule indikatoren pa enden av pasientkabelen mot den gule indikatoren pa sensorkontakten.
. Se fig. 5. Skyv delene sammen til sensorkontakten er koblet til pasientkabelen.
. Kontroller at SedLine-modulen er koblet til SedLine-pasientkabelen og Root-monitoren.
Hvis noen av elektrodene vises som rgde, gule eller bld, trykker du godt pa elektrodene.
10. Du finner ytterligere informasjon i bruksanvisningen for SedLine.
B) Koble fra sensoren

O o N O W

Sensoren kobles fra ved a trekke sensorkontakten forsiktig ut av pasientkabelkontakten.
C) Fjerne sensoren
Fjern sensoren fra pasientens panne ved a trekke hver elektrodeflik forsiktig bort fra huden.

Hvis sensoren er vanskelig a fierne, kan du bruke alkohol for a lette fjerningen.

Merk: Sensoren er ikke til gjenbruk. Kasser sensoren i henhold til lokale bestemmelser.
D) Feste O3°-sensoren for voksne nar det brukes O3 regional oksimetri

Se fig. 6. Nar RD SedLine EEG-sensoren er festet, innretter du den avrundede delen av hver O3-sensor mot formene pa
0O3-sensoren merket pa t-delen av RD SedLine EEG-sensoren. Se fig. 7. Plasseres over L1/R1 og L2/R2.

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, ndr det brukes i henhold til instruksjonene
som felger 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 KI@PEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE
GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTIGHET VED ET GARANTIBRUDD ER, ETTER
MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har 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

Denne sensoren til engangsbruk pa én pasient er lisensiert til deg kun for bruk pé én pasient i henhold til patentene som
eies av Masimo. Ved a akseptere eller bruke dette produktet erkjenner og samtykker du i at det ikke gis lisens til & bruke dette
produktet pa mer enn én pasient.
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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 informasjon om resepter, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

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

Lotnummer Angir samsvar med EU-direktiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr

Separat innsamling for

elektrisk og elektronisk Rx ONLY
utstyr (WEEE).

Folg bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

2
—-—
1]
“ Produsent r;féiﬁ:ﬁmgi:) EE] Autorisert EU-representant
aal e - B | omsen
E i::i:\',w_e&) Serienummer /ﬂ/ Lagringstemperaturomrade
® gﬂaént:re/bﬁ:en?l flere @ mzr";’:fnsi ’t’ifner ? M3 holdes tart
engangsbruk

Ikke-steril > Sterre enn @ :lj]:)l;'ﬁ: ;;k::jkear;z:n
R | vetwrummiates < | Mindreem | Stk

U | emoemne N i Fotahestegninng

£ md‘Cs’o,

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elektronisk bruk isning er ikke tilgjengelig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3 og SedLine er faderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
X-Cal er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.
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RD SedLine® =

EEG senzor pro dospélé

POKYNY K POUZITI
® @ ‘g @ Nenechévat nasazené
Nepouzivejte opakované Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni vice nez 24 hodin

Pfed pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit Navod k pouziti prostiedku nebo
monitoru a tyto Pokyny k pouziti.
INDIKACE

Elektrody EEG senzoru pro dospélé RD SedLine jsou umistovany pifimo na kdzi pacienta, tak aby umozrnovaly zdznam
elektrofyziologickych signdld (napfiklad EEG).

KONTRAINDIKACE

EEG senzor pro dospélé RD SedLine neni urcen k pouziti u déti do 18 let véku.

POPIS
EEG senzor RD SedLine (1) je tvofen 6 elektrodami opatienymi gelem, 4 aktivnimi kanaly (R1, R2, L1, L2), jednim referen¢nim
kanélem (CT) a jednim zemnicim kanalem (CB). Senzor je jednorazovy, nesterilni vyrobek a neobsahuje pfirodni latex.

Dal3i informace v¢etné varovani a upozornéni naleznete v Navodu k pouziti prostfedku SedLine.

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

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Varovani: Zjistite-li podrazdéni kize, prestarite senzor pouzivat.

Varovani: Abyste zabranili vzajemné kontaminaci, pouZivejte jednorazovy senzor Masimo pouze u jednoho pacienta.
Varovani: Neumistujte elektrody mezi chirurgickou ranu a elektrochirurgickou zpétnou elektrodu. Pokud tak ucinite,
v pfipadé zavady na elektrochirurgické zpétné elektrodé se zvysuje riziko popélenin.

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na Iékafe nebo na objednévku Iékare.
Upozornéni: Uréeno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani, véetné indikaci,
kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich opatreni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Upozornéni: Senzor pouzijte ihned po otevieni, aby nedoslo k vyschnuti gelu.

Upozornéni: Nepouzivejte senzor v pfipadé vady pouzdra nebo samotného vyrobku.

Upozornéni: Zabrarite kontaktu gelu elektrody s konektorem senzoru SedLine, protoze by mohlo dojit k problémim
s impedanci a nepfesnostem pii méteni PSI.

Upozornéni: Kazdy senzor je schvalen pro pouziti po dobu maximalné 24 hodin. Je-li nutné monitorovani po delsi dobu,
vzdy po 24 hodinach senzor vyménte.

Upozornéni: Senzor je uréen k pouziti v kombinaci se zafizenim SedLine. Souc¢asné pouziti s jinymi elektrodami
umisténymi na Cele se nedoporucuje.

Upozornéni: K otevieni pouzdra nepouzivejte nlizky, mohlo by dojit k poskozeni senzoru.

Upozornéni: Nefezejte do senzoru, mohlo by dojit k naruseni jeho spravné funkce.

Upozornéni: Nadmérny tlak na elektrody mudze zpusobit snizeni kvality signdlu, snizeni spolehlivosti PSI a $patnému
pfilnuti.

Upozornéni: Vodivé ¢asti elektrod, senzor(i nebo konektord nesmi pfijit do kontaktu s jingmi vodivymi ¢astmi, véetné
uzemnéni.

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

Upozornéni: Senzor vymeérite tehdy, kdyZz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uZivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zprava o nizkém SIQ.

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal™, aby se sniZilo riziko nepresnych odectli a neocekavaného preruseni
monitorovéni pacienta. Senzor zajisti monitorovani pacienta po dobu az 24 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta
senzor zlikvidujte.

POKYNY
A) Pfipojeni senzoru
1. Pred upevnénim senzoru ocistéte pokozku na cele alkoholem a osuste.
2. Postupujte podle obr. 1. Sejméte stied senzoru z podlozky a podlozku vyhodte.

3. Postupujte podle obr. 2. Umistéte stfedové elektrody na celo. Umistéte elektrody CT/CB doprostied nad nos.
Umistéte elektrody R1/L1 po obou stranach elektrody CB.

4. Postupujte podle obr. 3. Pritisknéte stfedové elektrody pevné na celo.
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5. Postupujte podle obr. 4. Sejméte vnéjsi elektrody R2/L2 z podlozek a umistéte je na bezvlasou ¢ast tésné nad
spankem.
. Zarovnejte zluty indikator na konci kabelu pacienta se Zlutym indikatorem na pfipojce senzoru.
. Postupujte podle obr. 5. Tlacte obé ¢asti k sobé, dokud konektor senzoru nezapadne do kabelu pacienta.
. Zajistéte, aby byl modul SedLine pfipojeny ke kabelu pacienta SedLine a monitoru Root.
9. Jsou-li nékteré z elektrod zobrazeny jako cervené, zluté nebo modré, silné na né zatlacte.
10. Dalsi podrobnosti naleznete v Navodu k pouziti prostiedku SedLine.
B) Odpojeni senzoru
Chcete-li senzor odpojit, opatrné vytahnéte konektor senzoru z konektoru kabelu pacienta.
C) Odstranéni senzoru
Chcete-li odstranit senzor z ¢ela pacienta, opatrné stahnéte plosku kazdé elektrody z pokozky.

0 N O

Pokud je senzor obtizné odstranit, pouzijte alkohol.

Poznamka: Senzor neni uréen pro opakované pouziti. Senzor zlikvidujte podle mistnich pravnich predpisti.

D) Pouziti senzoru pro dospélé 03° pfi provadéni mistni oxymetrie O3
Postupujte podle obr. 6. Po nasazeni EEG senzoru RD SedLine zarovnejte zaoblenou ¢ast kazdého senzoru O3 podle
zakfiveni pro senzor O3 vyznaceného na T-¢asti EEG senzoru RD SedLine a podle obr. 7 nastavte polohu vyse uvedenych
kanalG L1/R1 a L2/R2.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zéruku pouze puvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt
pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spolec¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu
Sesti (6) mésich neprojevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouZziti se vztahuje zaruka pouze pii pouziti
u jednoho pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zplGsobem, nebyly fadné udrzovény nebo byly poskozeny v dlsledku 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 ANIV 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

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

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani vcetné indikaci, kontraindikaci, varovani,

bezpecnostnich opatieni a nezddoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouZziti.
Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL

DEFINICE

Ridte se pokyny
k pouziti

SYMBOL

hi¢

DEFINICE

Oddéleny sbér
elektrickych

a elektronickych
zartizeni (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICE

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

Prostudujte si
pokyny k pouZziti

Kod sarze

q3

Znacka souladu s evropskou
smérnici o zdravotnickych

prostiedcich 93/42/EHS
Vyrobce E Katalogové ¢islo Autorizovany zastupce pro
4 (¢islo modelu) Evropské spolecenstvi
Datum vyroby - Referencni ¢islo . .
RRRR-MM-DD spole¢nosti Masimo Télesna hmotnost
K pouZziti do o .
RRRR-MM-DD - Sériové cislo Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte
opakované / Pouziti
pouze u jednoho
pacienta

Nenechévat nasazené
vice nez 24 hodin

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte, pokud je

>
<

@ ® wikEHQ

Nesterilni Vice nez P .
baleni poskozené
Vylrober)o bez pouti Méné nez Omezeni atmosférického tlaku
ptirodniho latexu
Krehke, opatma Upozornéni Omezeni skladovaci vihkosti

manipulace

El
&
A

® @ 4:-*%;'%

@gindicy,

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, O3 a SedLine jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
X-Cal je ochrannd zndmka spole¢nosti Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG —

érzékelo felnotteknek

HASZNALATI UTMU 3

® @ ‘g @ Legfeljebb 24 6ran &t
Tilos tjrafelhasznalni Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril szabad a betegen hagyni

Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkdz és a monitor kezelési utmutatéjat,
valamint ezt a hasznalati Gtmutatot.

ALKALMAZASI TERULET

Az RD SedLine felnéttek szamara késziilt EEG-érzékel6 elektrédai kdzvetleniil a beteg bérére helyezve elektrofizioldgiai jelek
(példaul EEG-jelek) mérését teszik lehetSvé.

ELLENJAVALLATOK

Az RD SedLine felnéttek szamara késziilt EEG-érzékel6 nem hasznalhaté 18 év alatti gyermekeknél.

LEIRAS

Az RD SedLine EEG-érzékel6 (1) 6 gélezett elektrodabol, 4 aktiv csatornabodl (R1, R2, L1, L2), egy referenciacsatornabdl (CT)
és egy foldel6 csatornabdl (CB) all. Az érzékel6 egyszer hasznalatos, nem steril termék, amely nem tartalmaz természetes
latexgumit.

A tovéabbi informaciokat — tobbek kozott a figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket - lasd a SedLine kezel6i utmutatojaban.

FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarolag a Masimo SET® oximetrias készllékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazésra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

Figyelem: Ha bdrirritacio 1ép fel, ne hasznalja tovabb az érzékelét.

Figyelem: A keresztfertGzés elkeriilése érdekében a Masimo egyszer hasznélatos érzékel6t kizardlag egy betegen
hasznalja.

Figyelem: Ne tegye az elektrodéakat a mitét helye és az elektrosebészeti semleges elektroda kozé. Ezzel megnéveli az
égési sérllések kockazatat az elektrosebészeti semleges elektroda meghibasodasa esetén.

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Vigyazat: Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznélhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozé teljes tajékoztatast,
tobbek kozott az alkalmazasi teriletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos
eseményeket lasd a hasznélati utasitasban.

Vigyazat: A gél kiszaradasanak megel6zése érdekében a felbontds utan azonnal helyezze fel az érzékel6t.

Vigyazat: Ne haszndlja az érzékel6t, ha a tasak vagy a termék megsériilt.

Vigyazat: Az elektrédagél nem érintkezhet a SedLine érzékeld csatlakozdjaval, mert ez impedanciaproblémékhoz és
pontatlan PSl-eredményekhez vezethet.

Vigyazat: Az egyes érzékel6k legfeljebb 24 6ran at hasznalhatok. Ha ezen id6tartamon tuli monitorozas sziikséges,
24 6ranként cserélje ki az érzékelSket.

Vigyazat: A SedLine késziléket az el6irt érzékelSvel kell hasznalni. Egyéb elektrodak homlokon torténd egyidejii
hasznélata nem javasolt.

Vigyazat: Ne hasznéljon ollét a tasak kinyitdsahoz, mert megsériilhet az érzékeld.

Vigyazat: Ne vagja el az érzékel6t, mert az rendellenes mlikddéshez vezethet.

Vigyazat: Ne fejtsen ki tulzott mértékli nyomast az elektréddkra, mert az csokkent jelminéséghez, pontatlan PSI-
eredményekhez és nem megfelel$ tapadashoz vezethet.

Vigyazat: Az elektrodak, érzékel6k és csatlakozasok elektromosan vezetd részei nem érintkezhetnek mas elektromosan
vezetd részekkel, beleértve a foldelést.

Ne kisérelje meg regeneralni, felGjitani vagy Ujra felhasznalhatéva tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékeld cseréjének sziikségességét jelzé lizenet, vagy alacsony SIQ-t
jelz6 Uzenet jelenik meg, miutan elvégezte a monitorozd készilék kezel6i itmutatodjaban taldlhato, alacsony SIQ esetére

Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal™ technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékeld legfeljebb 24 o6ran at biztositja
a betegmonitorozést. Az érzékel6k csak egy betegen hasznélhaték; hasznalat utdn dobja ki 6ket.

Mo 45 9850B-elFU-0418



HASZNALATI UTASITAS
A) Az érzékelo csatlakoztatasa
1. Az érzékeld felhelyezése el6tt tisztitsa meg alkohollal a homlokbdrt, és varjon, amig megszarad.
2. Lasd az 1. abrat. Tavolitsa el az érzékeld kdzépsd részét a talcardl, és dobja ki a talcat.
3. Lasd a 2. abrat. Helyezze a k6zépsé elektrodakat a homlokra. Helyezze fel a CT/CB elektrodat az orr folé kozépre.
Helyezze fel az R1/L1 elektrodat a CB két oldalara.
4. Lasd a 3. abrat. Er6teljesen nyomja ra a homlokra a k6zépsé elektrodakat.
5. Lasd a 4. abrat. Tavolitsa el az R2/L2 kiils6 elektrodékat a kiilonallo talcakrol, és helyezze fel az R2/L2 elektrédakat
kozvetlendl a halanték feletti, hajjal nem fedett terliletre.
6. lgazitsa a betegvezeték végén talalhato sarga jelzést az érzékeld csatlakozojan talalhaté sérga jelzéshez.
7. Léasd az 5. abrat. Tolja Ossze az érzékel6 csatlakozojat és a betegvezetéket, amig a csatlakozéd nem illeszkedik
a vezetékbe.
8. Ellendrizze, hogy a SedLine modul csatlakozik a SedLine betegvezetékhez és a Root monitorhoz.
9. Ha a monitoron barmely elektréda pirosan, sargdn vagy kéken jelenik meg, nyomja erételjesen a homlokra
az elektrodat.
10. A tovabbi informacidkat lasd a SedLine kezel6i utmutatdjaban.
B) Az érzékel6 levalasztasa
Az érzékeld levélasztasahoz 6vatosan huizza ki az érzékeld csatlakozdjat a betegvezeték csatlakozéjabol.
C) Az érzékel6 eltavolitasa
Az érzékelének a beteg homlokardl torténd eltavolitdsahoz dvatosan huzza le az elektrédéakat a borrdl.
Ha az érzékel6 nehezen tavolithato el, hasznaljon alkoholt az eltavolitashoz.

Megjegyzés: Az érzékel6 nem hasznélhato fel Ujra. Az érzékel6t a helyi torvények szerint dobja ki.
D) 03¢ tipusu, felnéttek szamara késziilt érzékel6kkel valé felhelyezés O3 regionalis oximetria alkalmazasa esetén

Lasd a 6. abrat. Az RD SedLine EEG-érzékel6 felhelyezése utan illessze az O3 érzékelSk ives részét az RD SedLine
EEG-érzékel6n az O3 érzékel6 szdmdra kijelolt hajlatba, és ellenérizze, hogy az érzékel6k a 7. abran ldthaté médon
helyezkednek-e el az L1/R1 és L2/R2 érzékelok felett.

JOTALLAS

A Masimo kizardlag az elsé vevd szamara garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati Utmutato
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktél 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 ATERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznélata nem a termékhez mellékelt hasznalati itmutatéban leirt médon,
nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényezé altal
elidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az elGirt készllékhez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, illetve amelyet modositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik az olyan érzékel6kre
vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitason 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

Ezt az egyetlen betegen hasznalhat6 érzékel6t On Ggy hasznélhatja, ha betartja a Masimo &ltal levédett, kizérélag egyetlen
betegen hasznélatos eszkézdkre vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznélata révén On tudomasul
veszi és elfogadja, hogy a termék a gyarté engedélye szerint egynél tobb betegnél nem hasznalhato fel.
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VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT EZ AZ ESZKOZ KIZAROLAG
ORVOS ALTAL VAGY ORVOS| RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznélhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott az
alkalmazasi teriiletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a

megfelel6 hasznélati utasitasokban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM |

Kovesse
a hasznalati
utmutatot

hi¢

JELENTES

Kilon gytjtendd
elektromos és
elektronikus hulladék
(WEEE).

SZIMBOLUM

Rx ONLY

JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai Egyesdilt
Allamok szovetségi térvényei
szerint az eszkoz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd

Lasd a hasznalati

Az orvostechnikai eszk6zokro|

(tipusszam)

Gtmutatét " Tételkéd c € sz616 93/4'12-/EGK iranyelvnek valé
megfelelés jele
Gyarto Katalégusszam Meghatalmazott képvisel az

Eurdpai K6zosségben

Gyartas datuma

Masimo hivatkozési szam

Testtémeg

hasznélhat6

EEEE-HH-NN

IEEJEaErj-ti:H—NN Sorozatszam Térolasi hémérséklet-tartomany
Ujrafelhasznalasa

tilos/Csak Legfeljebb 24 6ran at Tartsa szirazon

egy betegnél szabad a betegen hagyni

Nem steril

Nagyobb, mint

Ne hasznalja, ha
a csomagolas megsériilt

Nem tartalmaz
természetes
latexgumit

Kevesebb, mint

Légkori nyomasra
vonatkozé korlatozas

Torékeny; dvatos
kezelést igényel

2@ wLEE O

&
>
<

A

Vigyazat

Térolasi paratartalomra
vonatkoz6 korlatozas

\ indic,
5 7,

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

Megjegyzés: Az elFU

6) nem all

CE-jeldlést hasznalé

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

A Masimo, az O3 és a SedLine a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

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

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA
® @ Produkt zostat wykonany bez g @ Nie pozostawia¢ na
Nie uzywac¢ ponownie zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe dtuzej niz 24 godziny

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumie¢ podrecznik operatora urzadzenia
lub monitora oraz niniejsza instrukcje obstugi.

WSKAZANIA
Elektrody czujnikowe RD SedLine EEG dla dorostych umieszcza sie bezposrednio na skérze pacjenta w celu umozliwienia
rejestracji sygnatéw elektrofizjologicznych (takich jak EEG).

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

OPIS

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

Dodatkowe informacje, w tym ostrzezenia i przestrogi, mozna znalez¢ w podreczniku operatora SedLine.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo s3 przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Ostrzezenie: W przypadku zauwazenia podraznienia skéry nalezy przerwac stosowanie czujnika.
Ostrzezenie: Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, czujnik jednorazowy Masimo nalezy stosowac tylko u tego
samego pacjenta.

Ostrzezenie: Nie nalezy umieszczac elektrod pomiedzy polem operacyjnym a elektrochirurgiczng elektroda powrotna.
W ten sposdb zwieksza sie ryzyko oparzen w przypadku wady elektrochirurgicznej elektrody powrotne;j.

Przestroga: Prawo federalne Standéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na
Zlecenie lekarza.

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

Przestroga: Czujnik nalezy uzywac natychmiast po otwarciu, aby zapobiec wysychaniu zelu.

Przestroga: Nie nalezy uzywac czujnika, jesli torebka lub produkt jest uszkodzony.

Przestroga: Nie dopuszcza¢ do kontaktu zelu elektrody ze ztaczem czujnika SedLine, poniewaz moze to spowodowac
problemy z impedancja i niedoktadne odczyty PSI.

Przestroga: Kazdy czujnik jest dopuszczony do pracy przez maksymalnie 24 godziny. Jesli konieczne jest monitorowanie
przekraczajace ten okres, czujnik nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Przestroga: SedLine opracowano do wspdtpracy z czujnikiem. Nie zaleca sie¢ jednoczesnego stosowania z innymi
elektrodami na czole.

Przestroga: Nie otwierac torebki za pomoca nozyczek, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika.
Przestroga: Nie wolno przecina¢ czujnika, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowa prace.

Przestroga: Nadmierny nacisk na elektrody moze prowadzi¢ do pogorszenia jakosci sygnatu, zmniejszenia niezawodnosci
PSI i stabej przyczepnosci.

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

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

Przestroga: Nalezy wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie¢ komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany
jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku operatora urzgdzenia monitorujacego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia monitorowanie pacjenta przez
maksymalnie 24 godziny. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
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INSTRUKCJE
A) Podtaczenie czujnika
1. Przygotowac skére czota alkoholem i wysuszy¢ przed natozeniem czujnika.
2. Zobacz Ryc. 1. Odklei¢ srodek czujnika z tacy i wyrzucic.
3. Zobacz Ryc. 2. Natozy¢ elektrody srodkowe na czoto. Wysrodkowac elektrody CT/CB nad nosem. Umiesci¢ R1/L1
po obu stronach CB.
4. Zobacz Ryc. 3. Mocno docisna¢ elektrody srodkowe do czota.
. Zobacz Ryc. 4. Odklei¢ elektrody zewnetrzne R2/L2 z poszczegdlnych tacek i natozy¢ R2/L2 na pozbawiong wioséw
okolice tuz nad skronia.
. Wyréwnac zotty wskaznik na koricu kabla pacjenta z z6ttym wskaznikiem na ztaczu czujnika.
. Zobacz Ryc. 5. Docisnac razem, az ztacze czujnika zmiesci sie w kablu pacjenta.
. Upewnic sig, ze modut SedLine jest podtgczony do kabla pacjenta SedLine i monitora gtéwnego.
9. Jezeli ktorakolwiek z elektrod jest wyswietlana jako czerwona, zétta lub niebieska, nalezy mocno docisna¢ elektrody.
10. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku operatora SedLine.
B) Odtaczanie czujnika
Aby odtaczy¢ czujnik, delikatnie wyciggnac wtyczke czujnika ze ztgcza kabla pacjenta.
C) Usuwanie czujnika

wv

00 N O

Aby usunac czujnik z czota pacjenta, delikatnie odciagna¢ kazdy uchwyt elektrody od skory.

Jesli czujnik trudno sie usuwa, nalezy uzy¢ alkoholu, aby ufatwic usuniecie.

Uwaga: Czujnik nie nadaje sie do ponownego uzycia. Nalezy usuna¢ stary czujnik zgodnie z lokalnymi przepisami.
D) Stosowanie z czujnikiem serii 03° w przypadku korzystania z technologii oksymetrii regionalnej 03

Zobacz Ryc. 6. Po zatozeniu czujnika EEG RD SedLine nalezy dopasowac zaokraglong krawedz kazdego czujnika O3
do krzywizn czujnika O3 zaznaczonych na czesci w ksztafcie litery ,t” czujnika EEG RD SedLine i postugujac sie Ryc. 7
umiescic¢ go nad elektrodami L1/R1i L2/R2.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku 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 WYLACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktory stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktory byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byty 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) PRZEKRACZAJACEJ
KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO
NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY
ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA
W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ
WEDtUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYtACZYC
W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI
Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta sa licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez

firme Masimo wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie niniejszego produktu
oznacza uznanie, ze nie jest udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

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

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

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne

Y Przestrzeqac Oddzielna zbiorka Stanéw Zjednoczonych
. .Ag N sprzetu elektrycznego Rx ONLY zezwala na sprzedaz tego
instrukcji obstugi N R h . .
f— i elektronicznego (WEEE). urzadzenia wyfacznie lekarzowi

lub na zlecenie lekarza

Oznaczenie zgodnosci
" z europejska dyrektywa

Kod serii c E 93/42/EWG dotyczacy

urzadzer medycznych

Zapoznac sie
zinstrukcjg obstugi

Numer katalogowy m Autoryzowany przedstawiciel

Producent (numer modelu) na terenie Unii Europejskiej

Data produkgji
RRRR-MM-DD

Numer referencyjny

firmy Masimo Masa ciata

Termin waznosci Zakres temperatury

Numer seryjny

RRRR-MM-DD podczas przechowywania
Nie uzywac
5\;’ Toc\,\z/:il: </:|o Nie pozostawia¢ na Przechowywac

y'a dtuzej niz 24 godziny w suchym miejscu

uzytku przez
jednego pacjenta

Niejatowe > Ponad !\lie uzywacd, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Produkt zostat

wykonany blez < Ponizej Ograniczenia ci$nienia

zastosowania atmosferycznego

lateksu naturalnego
Produkt delikatny,

., R Przestroga
zachowac ostroznos¢

%‘w"@ Instrukcje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

- @ ® =Lk

® e @ ) o

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, O3 oraz SedLine sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
X-Cal jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG =

Senzor pentru adulti

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
® @ Produs care nu contine ‘g @ A nu se lasa aplicat
Anu se reutiliza latex din cauciuc natural Produs nesteril mai mult de 24 de ore

Inainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleagd manualul operatorului
pentru dispozitiv si dispozitivul de monitorizare si aceste instructiuni de utilizare.

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

CONTRAINDICATII
Senzorul pentru adulti RD SedLine EEG nu este destinat utilizérii pentru copii cu varsta sub 18 ani.

DESCRIERE

Senzorul RD SedLine EEG (1) este alcatuit din 6 electrozi cu gel, 4 canale active (R1, R2, L1, L2), un canal de referinta (CT) si un
canal pentru legare la pamant (CB). Senzorul este un produs nesteril de unica folosinta ce nu contine latex din cauciuc natural.
Pentru mai multe informatii, inclusiv avertismente si atentionari, consultati manualul operatorului pentru sistemul SedLine.
AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizdrii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo
SET® sau cu licenta de utilizare a senzorilor Masimo.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI S| NOTE

Avertisment: daca se observa iritatii la nivelul pielii, intrerupeti utilizarea senzorului.

Avertisment: pentru a evita contaminarea incrucisata, utilizati senzorul de unica folosintd Masimo doar pe acelasi
pacient.

Avertisment: nu plasati electrozi intre o zona chirurgicala si electrodul de intoarcere electrochirurgical. Aceastd actiune
creste riscul unor arsuri in cazul defectarii electrodului de intoarcere electrochirurgical.

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

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

Atentie: utilizati senzorul imediat dupa deschidere si preveniti uscarea gelului.

Atentie: nu utilizati senzorul daca pachetul sau produsul este deteriorat.

Atentie: nu permiteti gelului pentru electrozi sa vina in contact cu conectorul senzorului SedLine, deoarece acest lucru
poate duce la probleme de impedanta si rezultate PSI inexacte.

Atentie: durata de utilizare aprobata pentru fiecare senzor este de pana la 24 de ore. In cazul in care monitorizarea
trebuie sa dureze mai mult decat aceasta perioads, inlocuiti senzorul la fiecare 24 de ore.

Atentie: sistemul SedLine este conceput in asa fel incat sa functioneze cu senzorul. Nu se recomanda utilizarea simultana
cu alti electrozi pe frunte.

Atentie: nu utilizati foarfeca pentru a deschide pachetul, deoarece riscati sa deteriorati senzorul.

Atentie: nu taiati senzorul, deoarece acest lucru poate duce la functionare incorecta.

Atentie: aplicarea unei presiuni excesive asupra electrozilor poate duce la reducerea calitatii semnalului si a fiabilitatii
rezultatelor PSI, precum si la lipire neadecvata.

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

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 senzorul cand se afiseazd un mesaj care recomandd inlocuirea senzorului sau cand este afisat
fncontinuu un mesaj indicand un semnal SIQ slab dupd parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab
indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului de rezultate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizdrii pacientului. Senzorul va asigura pana la 24 de ore de monitorizare a pacientului. Dupd
utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie eliminat.
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INSTRUCTIUNI
A) Conectarea senzorului
1. Pregatiti pielea de pe frunte cu alcool si uscati fruntea inainte de a aplica senzorul.
2. A se vedea Fig. 1. Dezlipiti partea din mijloc a senzorului si eliminati suportul.
3. A se vedea Fig. 2. Aplicati electrozii din mijloc pe frunte. Centrati electrozii CT/CB deasupra nasului. Aplicati
electrozii R1/L1 pe cele doua parti laterale ale electrodului CB.
4. A se vedea Fig. 3. Apasati ferm electrozii din mijloc pe frunte.
5. A se vedea Fig. 4. Dezlipiti electrozii R2/L2 de pe suporturile individuale si aplicati electrozii R2/L2 pe zonele fara
par de deasupra tamplelor.
6. Aliniati indicatorul galben de pe capatul cablului pentru pacient cu indicatorul galben de pe conectorul senzorului.
7. A se vedea Fig. 5. Impingeti conectoarele laolaltd pand cand conectorul senzorului se cupleazi in cablul pentru
pacient.
8. Asigurati-vd ca modulul SedLine este conectat la cablul pentru pacient SedLine si dispozitivului de monitorizare
Root.
9. Daca vreunul dintre electrozi apare cu rosu, galben sau albastru, apasati ferm pe electrozi.
10. Pentru detalii suplimentare, consultati manualul operatorului pentru sistemul SedLine.
B) Deconectarea senzorului
Pentru a deconecta senzorul, trageti usor de conectorul senzorului pentru a-l scoate din conectorul cablului pentru
pacient.
C) Indepartarea senzorului
Pentru a indepadrta senzorul de pe fruntea pacientului, trageti de limba fiecarui electrod in parte si indepartati cu grija
electrodul de pe piele.

Dacéd senzorul este dificil de indepartat, utilizati alcool pentru a facilita indepartarea.

Nota: senzorul nu este reutilizabil. Eliminati senzorul conform reglementdrilor locale.
D) Aplicarea cu senzorul pentru adulti 03° in cazul utilizarii oximetriei regionale 03

A se vedea Fig. 6. Dupa aplicarea senzorului RD SedLine EEG, aliniati sectiunea rotunijita a fiecarui senzor O3 la curbele
pentru senzorul O3 marcate pe sectiunea in forma de ,t” a senzorului RD SedLine EEG si consultati Fig. 7 pentru
pozitionarea deasupra electrozilor L1/R1 si L2/R2.

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 MAISUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA S| EXCLUSIVA 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 CUMPARATORULUIIN
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 DEPA$I SUMA PLATITA
DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA
MASIMO NU VA PUTEA FITRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST
REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE
CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Acest senzor pentru un singur pacient este licentiat catre dvs. conform brevetelor obtinute de Masimo pentru utilizare in
cazul unui singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti de acord ca nu este oferita nicio
licentd pentru utilizarea acestui produs pentru mai multi pacienti.
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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 pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, precautii
si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE

Atentie: legea federala (S.U.A)

Urmati instructiunile E: Echipamentul electric permite vanzarea acestui
de utilizare si electronic trebuie Rx ONLY dispozitiv numai de catre un
fr— colectat separat (DEEE).

medic sau la comanda acestuia

Consultati Marca de conformitate cu

instructiunile - Codul lotului c € Directiva europeana pentru

de utilizare dispozitive medicale 93/42/CEE
< Numar de catalog - Reprezentant autorizat in

Producator - (numar model) m Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Numarul de

- . Greutate corporala
referintd Masimo P

=i
(]

A se utiliza pana la
AAAA-LL-ZZ

Interval temperatura

Numarul i -
umarul de serie de depozitare

Anu se reutiliza /
Utilizare pentru un
singur pacient

A nu se lasa aplicat mai

mult de 24 de ore A se mentine uscat

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Produs care nu
contine latex din
cauciuc natural

Limite pentru

Mai mic decat X s
presiunea atmosferica

Produs fragil, a se
manevra cu grija

hr
Produs nesteril > Mai mare decat

Atentie Limite umiditate de depozitare

g r@wiiE R O

ISEROEIGIE S

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, O3 si SedLine sunt marci comerciale inregistrate federal ale companiei Masimo Corporation.
X-Cal este marcd comerciala a Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG B3

Senzor pre dospelych

NAVOD NA POUZITIE

® Pri vyrobe sa nepouzil Q @ Ponechajte zapnuté

Nepouzivajte opakovane prirodny gumovy latex Nesterilné najviac 24 hodin
Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal precitat prirucku na obsluhu zariadenia alebo monitora
a tento navod na pouzitie a porozumiet im.
INDIKACIE
Elektroédy EEG senzora pre dospelych RD SedLine sa umiestriuju priamo na pokozku pacienta, aby saumoznilo zaznamenavanie
elektrofyziologickych signalov (ako je EEG).
KONTRAINDIKACIE

EEG senzor pre dospelych RD SedLine nie je ur¢eny pre deti mladsie ako 18 rokov.

OPIS

EEG senzor pre dospelych RD SedLine (1) pozostava zo 6 gélovych elektrdd, 4 aktivnych kanalov (R1, R2, L1, L2), jedného
referen¢ného kanalu (CT) a jedného uzemneného kanalu (CB). Senzor je jednorazovy nesterilny vyrobok, ktory neobsahuje
prirodny gumovy latex.

Dalsie informacie vratane vystrah a upozorneni najdete v Priru¢ke na obsluhu zariadenia SedLine.

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

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

Vystraha: V pripade, ze dojde k vyskytu podrazdenia pokoZzky, preruste pouzivanie senzora.

Vystraha: Jednorazové senzory od spolo¢nosti Masimo pouzivajte vylu¢ne u jediného pacienta, aby ste predisli krizovej
kontaminacii.

Vystraha: Nedavajte elektrody medzi chirurgické miesto a elektrochirurgickd spétnu elektrédu. Zvysuje to riziko
popalenin v pripade chyby elektrochirurgickej spatnej elektrody.

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj lekarmi alebo na lekarsky predpis.
Upozornenie: Na odborné pouzitie. UpIné informacie o predpisovani vratane indikécii, kontraindikacii, vystrah,
preventivnych opatreni a neziaducich ucinkov najdete v navode na poutzitie.

Upozornenie: Senzor pouzite ihned po otvoreni, zabranite tak vyschnutiu gélu.

Upozornenie: NepouZivajte senzor, ak je vrecko alebo vyrobok poskodeny.

Upozornenie: Nedovolte, aby sa gél na elektrédach dostal do kontaktu s konektorom senzora SedLine, pretoze to méze
spoOsobit problémy s impedanciou a nepresné merania PSI.

Upozornenie: Kazdy senzor je schvdleny na pouzitie az do 24 hodin. Ak je potrebné dlh3ie monitorovanie, vymerite
senzor kazdych 24 hodin.

Upozornenie: Zariadenie SedLine je navrhnuté tak, aby fungovalo so senzorom. Sti¢asné pouzitie s inymi elektrédami
na Cele sa neodporuca.

Upozornenie: Na otvorenie vrecka nepouzivajte noznice, pretoze to moéze spodsobit poskodenie senzora.
Upozornenie: Senzor neskracujte ani neorezujte, pretoze to méze mat za nasledok jeho nespravnu funkciu.
Upozornenie: Pouzitie nadmerného tlaku na elektrody moéze viest k znizenej kvalite signalu, znizenej spolahlivosti PSI
a slabej prifnavosti.

Upozornenie: Vodivé Casti elektrdd, senzorov alebo konektorov by sa nemali dotykat inych vodivych ¢asti vratane
povrchu zeme.

Senzory a pacientske kéble od spolo¢nosti Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy
mozu poskodit elektrické ¢asti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Ked sa zobrazi sprdva upozorfujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni
krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré su uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia,
vymente senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal™ na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét
a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 24 hodin na monitorovanie pacienta. Po
pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.
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POKYNY
A) Pripojenie senzora
1. Pred umiestnenim senzora pretrite pokozku na ¢ele alkoholom a vysuste.
2. Pozrite si obr. & 1. Odlupte stred senzora z podlozky a vyhodte ho.
3. Pozrite si obr. €& 2. Umiestnite centrdlnu elektrédu na celo. Stredné CT/CB elektrody umiestnite na oblast nad
nosom. Umiestnite R1/L1 na obe strany CB.
4. Pozrite si obr. €. 3. Centralne elektrédy pevne pritlacte na ¢elo.
. Pozrite si obr. €. 4. Odlupte vonkajsie elektrédy R2/L2 z jednotlivych podlozZiek a umiestnite R2/L2 na pokozku bez
vlasov tesne nad spankami.
. Zarovnajte ZIty indikdtor na konci pacientskeho kabla so Zltym indikatorom na konektore senzora.
. Pozrite si obr. €. 5. Zatlacte smerom k sebe, kym konektor senzora nezapadne do pacientskeho kébla.
. Uistite sa, Ze modul SedLine je pripojeny k pacientskemu kéblu SedLine a monitoru Root.
9. Ak sa niektord z elektréd zobrazi ako ¢ervena, ZIta alebo modrd, pevne zatlacte na elektrédy.
10. Dalsie podrobnosti najdete v priru¢ke na obsluhu zariadenia SedLine.
B) Odpojenie senzora
Ak chcete odpojit senzor, opatrne vytiahnite konektor senzora z konektora pacientskeho kabla.
C) Odstranenie senzora
Ak chcete odstranit senzor z ¢ela pacienta, jemne stiahnite kazdu elektrédu z pokozky.

wv

0 N O

Ak mate tazkosti s odstranenim senzora, pouzite alkohol, ktory vam pomoze senzor odstranit.

Poznamka: Senzor nie je uréeny na opakované pouzitie. Senzor zlikvidujte v silade s miestnymi pravnymi predpismi.
D) Umiestnenie senzora pre dospelych 03° spolu s miestnym oxymetrom 03

Pozrite si obr. €. 6. Po umiestneni EEG senzora RD SedLine zarovnajte zaoblenu ¢ast kazdého senzora O3 so zakrivenim
senzora O3 vyzna¢enom na ¢asti EEG senzora RD SedLine v tvare T a umiestnite ich nad L1/R1 a L2/R2, pozrite si obr. €. 7.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pdvodnému kupujicemu, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnd sa na tomto vyrobku po dobu iestich (6) mesiacov Ziadne chyby materilu 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 zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

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

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Na tento senzor pre jedného pacienta vdm bola poskytnuta licencia na zaklade patentov vlastnenych spolo¢nostou Masimo

aopravnuje vas pouzit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptaciou alebo pouzivanim tohto vyrobku beriete na vedomie
a suhlasite s tym, Ze na poutzitie tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelena licencia.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Upiné informacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikécii, vystrah, opatreni a nepriaznivych
udalosti najdete v navode.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa m6zu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL |

DEFINICIA

Riadte sa navodom
na pouzitie

hi¢

| SYMBOL |

DEFINICIA

Separovany zber
elektrickych

a elektronickych
zariadeni (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICIA

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

Precitajte si ndvod
na pouzitie

Kod sarze

g

Znamka suladu s eurépskou
smernicou o zdravotnickych

pomockach 93/42/EHS
. Katalégové cislo Autorizovany zéstupca
Vyrobea (¢islo modelu) v Eurépskom spolocenstve
Déatum vyroby - Referen¢né ¢islo . s
RRRR-MM-DD iididaa spolo¢nosti Masimo E| Telesna hmotnost

Détum spotreby
RRRR-MM-DD

Sériové cislo

Rozsah teplét pri skladovani

Nepouzivajte
opakovane/Na pouzitie
len pre jedného pacienta

Ponechajte zapnuté
najviac 24 hodin

Uchovavajte v suchu

Nesterilné

Viac ako

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Menej ako

Obmedzenie atmosférického tlaku

3 @wEiER O

Krehké,
manipulujte opatrne

>
<
AN\

Upozornenie

Obmedzenie vlhkosti pri skladovani

indj
S0,

Pokyny, ndvod na poutzitie a priru¢ky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke

http://www.Masimo.com/TechDocs

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

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

Masimo, 03, a SedLine su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

X-Cal je ochrannd zndmka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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RD SedLine® EEG —

Yetiskin Sensorii

KULLANIM KILAVUZU
® @ ‘g @ 24 saatten daha uzun bir
Yeniden kullanmayin Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir sure takil birakmayin

Kullanici bu Sensérii kullanmadan 6nce Cihazin veya Monitoriin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim
Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR
RD SedLine EEG Yetiskin Sensoru elektrotlari, EEG gibi elektrofizyolojik sinyallerin kaydedilmesine olanak saglamak icin
dogrudan hasta cildine yerlestirilir.

KONTRENDIKASYONLAR
RD SedLine EEG Yetiskin Sensorii'niin 18 yasindan kiiglik cocuklarda kullaniimasi uygun degildir.

ACIKLAMA

RD SedLine EEG Sensorui (1) 6 adet jellesmis elektrot, 4 adet aktif kanal (R1, R2, L1, L2), bir adet referans kanal (CT) ve bir adet
topraklama kanalindan (CB) olusur. Sensor dogal kauguk lateks icermeyen, tek kullanimlik ve steril olmayan bir triindr.
Uyari ve ikazlar kapsayan ek bilgiler icin SedLine Kullanici El Kitabi'na bagvurun.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensdrlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR

Uyart: Ciltte tahris olusursa Sensori kullanmayi birakin.

Uyari: Capraz kontaminasyondan kaginmak icin tek kullanimlik Masimo sensériinii yalnizca ayni hastada kullanin.
Uyari: Elektrotlari, cerrahi alan ile elektrocerrahi donis elektrodu arasina yerlestirmeyin. Aksi takdirde elektrocerrahi
donts elektrodunda bir sorun olmasi durumunda yanik riski artar.

Dikkat: Federal kanunlar bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi lizerine satilmasi yontinde kisitlama
getirmektedir.

Dikkat: Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim
prospektus bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Dikkat: Jelin kurumasinin 6niine gegmek igin Sensori acildiktan hemen sonra kullanin.

Dikkat: Torba veya Urln kusurluysa Sensori kullanmayin.

Dikkat: Empedansla ilgili sorunlara ve hatali PSI 6lgtimlerine yol acabileceginden elektrot jelini SedLine Sensor
baglayicisina temas ettirmeyin.

Dikkat: Her Sensor en ¢ok 24 saat boyunca kullanilabilir. Daha uzun sire boyunca izleme yapilmasi gerekiyorsa Sensori
24 saatte bir degistirin.

Dikkat: SedLine, sensorle birlikte calismak tzere tasarlanmistir. Cihazin alinda ayni anda diger elektrotlarla birlikte
kullaniimasi 6nerilmez.

Dikkat: Sensore hasar verebileceginden torbayi agmak icin makas kullanmayin.

Dikkat: Uygunsuz ¢alismaya neden olabileceginden Sensorii kesmeyin.

Dikkat: Elektrotlara asin basin¢ uygulanmasi sinyal kalitesi ile PSI guvenilirligini azaltabilir ve yapisma guctnu
zayiflatabilir.

Dikkat: Elektrot; sensor ve konnektorlerin iletken parcalari, toprak zemin dahil diger iletken parcalara temas etmemelidir.
Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden kullanmayi, onarmayi veya geri dénustiirmeyi denemeyin; aksi
durumda bu islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

Dikkat: Sensor degisimi mesaji gorlinlirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan dustik SIQ sorun
giderme adimlari tamamlandiktan sonra surekli dustik SIQ mesaji goriinirse sensori degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek i¢in sensérde
X-Cal™ teknolojisi kullaniimistir. Sensor hastanin 24 saate kadar izlenebilmesine olanak tanir. Tek bir hastada kullandiktan
sonra sensori atin.

TALIMATLAR
A) Sensorii Baglama
1. Sensori yerlestirmeden 6nce alin bélgesinde cildi alkolle temizleyip kurutarak hazirlayin.

2. Bkz. Sekil 1. Sensoriin orta kismini tepsiden siyirarak ayirin.

3. Bkz. Sekil 2. Orta elektrotlari alina yerlestirin. CT/CB elektrotlarini burnun st kisminda ortalayin. CB'nin iki yanina
R1/L1'i yerlestirin.

4. Bkz. Sekil 3. Orta elektrotlari alina sikica bastirarak sabitleyin.
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5. Bkz. Sekil 4. Ayri tepsilerden R2/L2 dis elektrotlarini siyirin ve R2/L2'yi sakaklarin hemen lzerindeki sagsiz bolgeye
yerlestirin.

. Hasta kablosunun ucundaki sari renkli gostergeyi, sensor baglantisindaki sari renkli gdstergeyle hizalayin.

. Bkz. Sekil 5. Sensor konnektori hasta kablosuna oturana kadar bastirin.

. SedLine Modiiliiniin SedLine hasta kablosu ve Root monitériine bagli oldugundan emin olun.
Varsa kirmizi, yesil veya mavi renkte gortintiilenen elektrotlara sikica bastirin.

10. Daha fazla bilgi i¢in SedLine Kullanim Kilavuzu'na basvurun.

O O N O

B) Sensoriin Ayrilmasi

Sensoriin baglantisini kesmek icin Sensér konnektoriinti Hasta Kablosu konnektoriinden yavasca gekin.
C) Sensoriin Cikariimasi

Sensdri hastanin alnindan ¢ikarmak icin her bir elektrot tirnagini ciltten yavasca gekin.

Sensdri gikarmakta zorlaniyorsaniz cikartmaya yardimci olmasi igin alkol kullanin.

Not: Sensdr tekrar kullanilamaz. Sensori yerel kanunlara uygun sekilde atin.
D) 03 Bolgesel Oksimetri kullanirken 03° Yetiskin Sensorii uygulama

Bkz. Sekil 6. RD SedLine EEG Sensériini yerlestirdikten sonra her bir O3 sensoriiniin yuvarlak kismini RD SedLine EEG
Sensoriiniin t sekilli kisminda isaretlenmis O3 sensér edrileriyle hizalayin (bkz. $ekil 7) ve yukaridaki L1/R1 ve L2/R2
gibi konumlandirin.

GARANTI

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

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GEGERLI 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 ACIKGA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

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

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILIHERHANGI BIRTAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FIIL VEYA
DIGER TALEP GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU IGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYl SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU GCERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI
BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LiISANS VERILMEZ

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

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri igin

talimatlara bakin.

Asagidaki semboller liriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE

TANIM

Kullanim
talimatlarini izleyin

SIMGE

)74

TANIM

Elektrikli ve elektronik
cihazlar igin ayn
toplama (WEEE).

SIMGE

Rx ONLY

TANIM

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

Kullanim
talimatlarina basvurun

—
(@]
|

Lot kodu

q3

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

Katalog numarasi

Avrupa toplulugundaki

Uretici (model numarasi) mﬂ yetkili temsilci
Uretim tarihi: Masimo - —
YYYY-AA-GG idididid referans numarasi 'nl ﬁ Viicut agirhg

Son kullanma tarihi:
YYYY-AA-GG

Seri numarasi

Saklama sicakhgi araligi

Tekrar kullanmayin/

24 saatten daha

3 @wiLEkR O

Yalnizca tek hasta uzun bir stire ? Kuru tutun
kullanimi takil birakmayin
Steril Degildir Bilyiiktir Paket zarar

go6rmisse kullanmayin
Pogal lfaugulf Ia‘teks Kiigtikttr _@- Atmosfer basinci siniri
ile Uretilmemistir
Hassas, dikkatli tagiyin ikaz Saklama nem siniri

o

[}AV@E.E

@ indics,

o,
‘@

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

yer almaktadir

Not: CE isaretli iilkeler icin

ik bicimde

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

Masimo, O3 ve SedLine, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
X-Cal, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
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HEI RD SedLine® c
AwgOnTipac evniikwv

OAHTIEX XPHXHX

Na pnv Agv €xel KATAOKEVOOTEL PE @ Na pnv mapapével evepyonoinuévo

emavaypnotponolnOei @ PUOIKO ENAOTIKO AATE Mn anootelpwuévo Tavw and 24 Wpeg
MNpoToU XPNGIHOMOICETE AUTOV TOoV AlGONTHPA, TTPEMEL va SlaBACETE Kal va KaTavoroeTe To Eyxelpidio
X&1p1oTN Yia TN GUOKEUN 1| TN GUCKEVN MapakoAouBnong, Kabwg Kat T mapovoeg Odnyieg Xpriong.
ENAEIZEIZ
Ta nAektpodia tou ateBntripa HEM RD SedLine yia evilikeg epappolovtal anmeubeiag oto Sépua Tou aobevolg WoTe va
gvepyorolnBei n Kataypa@r NAEKTPOPUGIONOYIKWY onudtwy (émwg HEN).
ANTENAEIZEIZ
O aioBntpag HET RD SedLine yia evihikeg Sev mpoopiletat yia xprion o€ matdid nAikiag KATw Twv 18 eTwv.

MEPITPA®OH

O awobntripag HEF RD SedLine (1) anoteleitat and 6 nAektpddia pe yéAn, 4 evepyd kavahia (R1, R2, L1, L2), éva kavaht
avapopdg (CT) kat éva kavaht yeiwong (CB). O atoOntrpag givat éva pn amooTelpwpévo TIPoIdV Hiag xpriong mou Sev mePIEXEL
(PUOLKO ENAOTIKO NATEE,

Na mpdoBeTeC MANPOPOPIES, CUUMEPINAUBAVOUEVWY TIPOEISOTIONOEWY KAl OUCTACEWV TIPOCOXNAG, avaTpéTe 0To Eyxelpidio
Xelplotr Tou SedLine.

MPOEIAOMOIHZH: Ot aioOntrpeg Kat Ta KaAwSia Masimo éxouv OxeSIAOTE yla XPrion e CUOKEVEG TTou StaBéTouv Texvoloyia
o&upetpiag Masimo SET® fj éxouv adelo8otnBei va xpnotpomololv aledntripec Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIL, ZYZTAZEIZ MPOXOXHX KAl THMEIQZXEIZ

+ Mposgdomoinon: Edv mapatnpnBei epebiopodg Tou déppatog, SlakdYTE T Xprion Tou alodntripa.

+ Mpos&domoinon: MNa va amogevxdei o kivduvog emudluvong, xpnotpomoleite Tov alodntripa piag xpriong Masimo
QAMOKAEIOTIKA OTOV 510 aoBevr.
Mposgidomoinon: Mnv tomoBeteite NAeKTPOSIO HETAEY TOU XEIPOUPYIKOU TIESIOU KAl TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
nAektpodiou emoTpo@ric. Edv To Kdvete, au€avetal o Kivuvog eyKAUPATWY Of TEPIMTWON EAATTWHATOS OTO
NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPOSIO EMOTPOPNG.
Mpoaooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia meplopilel TNV MWANON TNG CUCKEURG QUTHE HOVOV amd 1aTPO 1 KATOTYV EVTOAG
latpou.
Mpoooxn: MNa emayyehuatikn Xprion. Avatpé€te oTig odnyieg Xpriong yia Ti¢ MARPELG TANPOPOPIEG cuVTAyoypdPnong,
oupmnephappBavopévwy Twv evOeifewy, Twv avtevdeifewy, TwV TIPOEISOTIOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal Twv
QAVETMOUUNTWY EVEPYEIWV.
Mpoooxn: XpnolpomolEiTe Tov aloONTAPa auéowg YETE TO AVOIYHa, WOTE VA amoPeUxOEi TO OTEéyvwpa TNG YEANG.
Mpogoxn: Mnv XpnoIUOTOIEITE TOV AloBNTHPA €AV N BKN 1} TO TIPOIOV Eival ENATTWUATIKA.
Mpoooxn: Mnv emtpénete n yéAn Twv NAEKTPOSiwV va €pxeTal O M@ Ue Tov ouvdeopo Tou aiobntripa SedLline,
KaBwg evéxetal va mpokAnBouv mpoBAfpata epmédnong kat va dnuioupyouv avakpifBeic evdei&eig PSI.
Mpogoxn: K&be aiobntrpag ival eykekpIpévog yla Xprion éwg Kat 24 wpeg. Edv givat emBuuntr n mapakohouOnon
mépav autol Tou SI00TARATOC, AVTIKABIOTATE ToV AloONTPa KAOE 24 WPEG.
Mpoagoxn: To SedLine éxel oxedlaoTeil yia va Aettoupyei pe Tov aledntrpa. H tautéxpovn xprion pe aAAa nAektpodia oto
uétwro Sev ouviotdatal.
Mpoooxn: Mnv xpnotporoleite Yaidt yia va avoiete Tn Brkn, Kabwg evoéxetat va mpokAnBei {nua otov atcOntrpa.
Mpogoxn: Mnv kOBeTe Tov aloBnTrpa, kabwg evdéxetal va mPokANBei akatdAAnAn Aettoupyia.
Mpogooxn: H doknon umepPoAikiig mieong ota nhektpodia umopei va odnynoet oe unoBaduiopévn modtnta oruatog,
pewwpévn aglomoTia Tou PSI kat avemapkr mPookOAnon.
Mpogoxn: Ta aywylpa pépn Twv NAEKTPOSIWY, Twv AlodNTHPWV 1} TWV CUVOECUWY SEV TIPETTEL VA £PXOVTAL O EMAPN HE
AN\a aywylpa pépn, oupmepapavopévng tTng yeiwong.
Mnv ETIXEIPNOETE VA EMAVEMECEPYAOTEITE, VO AVAKAIVIOETE 1) VO AVAKUKAWOETE OTTOIOUCSATIOTE aloBNTrPEG iy KaAwSia
aoBevoug Masimo, kabwg auTég ot Stadikaoieg pmopei va mpokaAéoouv {nuid oTa NAEKTPIKA EEAPTANATA, TTPOKAAWVTAG
evdexopévwg BAAPN otov acBevny.
Mpoooxn: Avtikablotate Tov aiodntipa otav eppavifetal Privupa avTiKataotaong aiedntipa i 6tav epgavietal
OUVEXWG €va PAVUHA XapnAoU SIQ, agou €xeTe OAOKANPWOEL TA BAHATA AVTIHETWMONG TTPOBANUATWY XapnAou SIQ, dmwg
TIEPIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG OUOKELNE TapakoAoLOnonG.
Inpeiwon: O awodntrpac acbevoug Siabétel Texvoloyia X-Cal™ yia ehayiotomoinon Tou Kivouvou avakpiBwyv evoei§ewv
Kat armpoPAENTNG amwAelag mapakoAouBnaong Tou acBevous. O aledNTPAG TPOCPEPEL EwG 24 WPEC TTApaKoAoUBNoNg
Tou aoBevoUC. ATTopPIPTE TOV ALoONTHPA LETA TN XPrion O€ évav Hévo acBevr).
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OAHTIEX
A) Zuvdeon tou acOnTipa

1. TPOETOINAOTE TO S€PUA TOU UETWIIOU XPNOILOTIOWVTAG OWVOTIVEUUA KAl OTEYVWOTE TO TIPIV EQPOAPUOCETE TOV
alednmpa.

2. Avatpé€te otnv Eik. 1. ATOKOMAOTE TO KEVTPO TOU aloBnTtripa amd tov §ioko Kat amoppiyTe.

3. Avatpé€te otnv EiK. 2. EQapuOoTE KEVTPIKA NAEKTPASIA 0TO péTwro. KevipdpeTe Ta nAektpddia CT/CB mavw amd
™ putn. Epapudote ta R1/L1 kat otig S0o mheupég tou CB.

4. Avatpé€te otnv Eik. 3. Mi€oTe Ta KEVTPIKA NAEKTPOSIA TTPOC TA KATW 0TABEPA OTO PETWTTO.

5. Avatpé€te otnv Eik. 4. ATOKOMNOTE Ta €§WTEPIKA NAeKTPOSIa R2/L2 amd Toug pepovwuévoug Siokoug Kal
E£QAPUOOTE TA OTNV ATPIXN TIEPLOXT AKPIBWG TAVW aTTO TOV KPOTAPO.

6. EuBuypapuiote tnv Kitpivn évdelén 0to Akpo Tou Kahwdiou aoBevoug pe Tnv Kitpivn évSelén oTov oUVSeoHo Tou
alednmpa.

7. Avatpé€te otnv Ek. 5. ZmpwéTe Tov évav oUvSeopo Pog Tov Ao péxpt 0 CUVEECHOG TOU aloONTHPA VA EQOPUOOEL
070 KaAWS10 0oBevoUC.

8. Befawbeite 61t n povdda SedLine eivar ouvdedepévn oto kaAWSlo acBevoug SedLine Kalt OTn GUOKeUR
mapakoAouOnong Root.

9. Edv omolodrmote and ta NAeKTpoSia eppavifeTal Pe KOKKIVO, KITPIVO 1) UITAE XPWUa, MEOTE 0TaBEPA Ta NAEKTPASIA.

10. MNa mpooBeteg Aemtopépeleg, BA. Eyxelpidio Xelpioth Tou SedLine.

B) Amocuvéeon tou ailobntiipa
lMa va amoouvdéoete Tov aloOntripa, Tpar&te amaAd Tov cUVSECHO TOU AloONTHPA £TOL WOTE VA TOV APAIPECETE Ao
TovV 0UVSEGHO Tou Kahwdiou acBevoulq.
I A¢@aipgon Tov ailocdntipa
MNa va agaipéoete Tov aloOnTripa and to pétwno Tou acbevoug, Tpafri§te amald T yAwttida kabe aiodntripa yia va
™v agaipéoete and To dépua.

Edv o aioOntriipag agaipeital pe SUOKOAIQ, XPNOIUOTIOINOTE OWVOTIVELHA WG BoRBNUA yla TNV agaipeon Tou.

Inpeiwon: O aiednmpag Sev €ival emavaypnoILOTOINCIUOG. ATTOPPIPTE Tov alodnTpa CUMPWVA HE TNV TOTIIKN
vouobBeaia.

A) Eqappoyn pe Tov aiodntripa evnhikwv 03° Katd tn Xprion mepipepikig o§upetpiag 03
Avatpéte otnv Ek. 6. Aol epapuooete tov aioOntripa HEF RD SedLine, euBuypaupioTte 10 0TpOyYUAEUEVO TURUA
KABe aiobnpa O3 pe Ta Kaumvia onueia tou ailobntripa O3 mou ival emMonpacuéva oTo onueio SlacTavpwaong Tou
aoBnpa HET RD SedLine kat TomoBetriote mavw amd Tig 0éoeig L1/R1 kat L2/R2 (avatpéte oty Ek. 7.).

EFTYHZH

H Masimo eyyudtal otov apxikd ayopaoTr] povov OTL To TTPOIOV autd, OTav XPNOIUOTIOLETAl CUPPWVA UE TIG 08nyieg Tou
mapéyovtal pe Ta Mpoidvta tng Masimo, ev Ba mapouctdoel ENATTWHATA 0TA UAIKA Kal TNV £pyacia yla Xpoviko Silaotnua
£€1(6) unvawv. Na Ta TPOToVTA piag xpriong n eyyunon oxVEL yia Xpron ot évav uovo acBevi.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ANOKAEIZTIKH EFTYHXH MOY IZXYEI A TA NMPOIONTA NOY MQAOYNTAI AMO
TH MASIMO XTON ATOPAZTH. H MASIMO AMOMNOIEITAI PHTQZ OAEZ TIZ AAAEZ NMPO®OPIKEL, PHTEZ H ZIQMHPEX
EFMYHZEIZ, YMMNEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MNEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ
H KATAAAHAOTHTAZ TIA YTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQXH THZ MASIMO KAl H ANOKAEIZTIKH
AMOZHMIQZH TOY ATFOPAXTH TlA MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA
THZ MASIMO, H ENIZKEYH H ANTIKATASTAXH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIX ANO THN EITYHXZH

H mapouoa eyyunon Sev kahUmTel omoloSAMoTe TPOIGV To omoio éxel XpnotomoinBei katd mapdafacn Twv odnylwv
XPriong mou cuvodelouy To TPOIdV 1) €XEl UMOOTEL KKK XPrion, apélela, atuxnua 1 éxel umooTei {nuId Aoyw eEWTEPIKWY
ouvOnkwv. H mapouoa eyyunon dev KANUTTEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV €xEl CUVSEDEL e UN EYKEKPIUEVO OPYAVO 1 GUOTNHA, EXEL
TpomomnolnBei, éxel amoouvappoloyndei ) emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyonon dev kahimtel ailoOntripeg i Kadwdia
aoBevoug Ta omoia €xouv umofBAnBei oe emavene€epyacia, emdidpBwon ry avaKUKAWON.

SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY NPOZQNOY
FA TYXON ZYMNOTQMATIKES, EMMEZES, EIAIKEZ H ANOOETIKEZ ZHMIEE (METAZY TQN OMNOIQN MEPIAAMBANONTAI
KAI TA ANOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YNAP=ZElI ENHMEPQZH T'lA TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN
ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYZ. XE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI ANO MPOIONTA NOY
NQAOYNTAI STON AFTOPAZTH (EYMOQONA ME SYMBAZH, EITYHZH, AAIKHMA H AAAH AZIQZH) AEN YMEPBAINEI TO
MO0 NOY KATEBAAE O AFOPASTHS TIA TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMNOIO(A) ANAOQEPETAI H AZIQXH. SE KAMIA
MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TIA TYXON ZHMIEX MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YMNOBAHOEI E EMANENE=ZEPTAZIA, ENIAIOPOQIH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZTMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN
MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AMTOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMO®GEZIA
MEPI EYOYNHZX A TA TPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ YYMBAXHY.
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XQPIZ ZIOMNHPH AAEIA

O aoBnTrpag autog mpoopiletal yia évav povo acBevr Kal 0ag Xopnyeital Ad€la va Tov XpnOIHOTIOLEITE CUUPWVA UE TA
Sim\wpata evpeottexviag TG Masimo og évav pdvo acBevr). Méow Tng amodoxng i xpnong Tou mapdvtog mPoidvTog,
avayvwpilete kal oup@wveite ott Sev xopnyeital ddela yla Xprion Tou MOPOVTOG TPOIOVTOC OF TEPICOOTEPOUG TOU
£vOC aoBeveic.

MNPOZOXH: H OMOZIMONAIAKH NOMOGOEZXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MQAHXH THX £Y2ZKEYHX AYTHX MONO
AlO IATPO 'H KATOIMIN ENTOAHZ IATPOY.

Na emayyehpatikn xprion. Avatpé€te oTiq odnyieg yia Tig MARPELG TTANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV
evoeifewy, Twv avtevSeifewy, Twv MPOEIGOTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWV Kal TwV QVEMBUUNTWY EVEPYELWV.

Ta mapakdtw cOpBola pmopei va epgavifovral 6To mMPoIdV i 0TN CHAVON TOU POIOVTOGC:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX

Mpogoxn: H opoomovdiakn

ZexwploTr CUNOYN . B
AKONOUBHOTE TIC E vopoBeaia (HIMA) mepiopilet
—

TOU NAEKTPIKOU 8 !
. . TNV TWANGN TNG CUCKEVY
odnyieg xpriong Rx ONLY n non g ne

Kl NAEKTPOVIKOU QUTAC LIOVOV QI LTS 1
ggomhiopov (AHHE). |:]< H . P 'ﬂ
KATOTTV EVTONG 1aTPOU.

S

ZRua CUHUOPPWONG

SupPouleuteite TG - X . HE TNV EVPWTTATKN
odnyieg xpriong T Kwdikoc napridac odnyia 93/42/EOK yia ta

10TPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA

E€ouciodotnpuévog

Kataokevaotrig Aplepo‘c KGTCI)\'O you Iﬂgi avTImPOoWMog otV
(@p1Budc povtéhou) Evpwmaikr Kowotnta

Huepounvia kataokeung -

EEEE-MM-HH

i 58] | wn

EEEE-MM-HH [ SN | Astuvapenos

Mnv
€MavaypnolUoTolEiTe/
Na xprion og évav
Hévo acBevry

Ap1Buog
avagopdc Masimo

SwHaTIkO Bapog

EUpog Beppokpaaiag
@ONagne

Na pnv mapapével
EVEPYOTIOINUEVO TTAVW
amno 24 wpeg

Alatnpeite oteyvo

Na pnv xpnotporolgitat
€4V ) oUOKevaaia £xel
vnooTei (nua

Agv Xl KATAOKEVAOTEL
HE QUOIKO ENACTIKO NaTEE

Meploptopodg

Mipdtepo amd A
ATHOOQAIPIKAG TTEDNG

EVBpauoTo, va 1o
XelpiCeoTe pe mpoooyn

Meplopiopdg

Mpooox vypaaiag pUAagng

u@&@t@&f_@

B 0@ )~ o

Mn anooTelpwuévo > MeyahUtepo amd

@ indicy,
o,

Ot odnyiec xpriong, Ta eyxelpidia kat GANeg 0dnyieg givat Stabéotueg o€ NAEKTPOVIKY Hop@r} oTn SievBuvon
http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: Ot nhextpovikég 0dnyiec xpriong Sev ivar Srabéoipeg yia Tig xwpeg dmou Xpnapomnoreitat n oijpavon CE.

3

Am\pata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, O3 kat SedLine gival kataxwplopéva epmopikd onpata tng Masimo Corporation o€ opoomovSiako enimedo.
To X-Cal givat eumopiko6 orjpa Tng Masimo Corporation.
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RD SedLine® 33T o

AaTuyunkK AnAa B3pocibiX

YKA3AHNA NO UCNMOJIb3OBAHUIO
He ncnonb3osatb @ M3roTosneHo 6e3 ncnonb3osaHnAa g @ OcTaBnATb BK/IOYEHHBIM He
NOBTOPHO HaTypanbHOro natekca HecrepunbHo 6onblue, 4em Ha 24 yaca
Mepep ncnonb3oBaHWEM 3TOro AaTuMka Nosb3oBaTeNlb AO/KEH NMPOYNTATb N NPUHATb K CBEAEHUIo

PYKOBOACTBO OnepaTopa yCTPONCTBA N MOHWUTOPA, a TakXKe AaHHbIe YKa3aHNA No NCMNob30BaHuIO.
MOKA3AHUA

SnekTpoabl AaTumnKa And s3pocnbix RD SedLine 331 HaknaabiBatoTCA HEMOCPEACTBEHHO Ha KOXY NaLMEHTa, 4Tobbl obecneunTb
3aMuncb 3NEKTPOPU3NONOTMYECKMX CUTHANOB (TaKMX Kak 3I).
NMPOTUBONOKA3AHUA

[Latumk ans B3pocnbix RD SedLine 331 He npefjHa3HaueH Ans NpUMeHeHUn y feTeid Mnague 18 ner.

OMUCAHUE

Latumk RD SedLine 33T (1) cocTomT 13 6 3NEeKTPOAOB, HAa KOTOPbIE HAHOCUTCA refb, 4 akTUBHbIX KaHanos (R1, R2, L1, L2),
ofiHoro pedepeHcHoro kaHana (CT) u kaHana 3a3emnexus (CB). [aTumk npeacTaBnseT coboi OAHOPA30BOE, HECTEPUIIbHOE
n3genve, KOTopoe He COAEPXKNT HaTypaslbHbIN KayuyK.

[ononHuTtenbHyto nHGopmaLuio, BKNoUYas npeaynpexxaeHns n npefocTepeXxeHns, MOXXHO HalT B pyKOBOACTBE onepaTtopa
SedLine.

NPEAYNPEXAEHUE. [atumkn n kabenu Masimo npepHasHayeHbl ANA MPUMEHEHWA TONMbKO C  YCTPOWMCTBaMM,
NCNoNb3yLWMK CcTeMy okcmeTpum Masimo SET® unu nuueH3npoBaHHbIMY ANA NCNONb30BaHNUA C AaTymkamu Masimo.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXEHNA N MPUMEYAHUA

+ MpepynpexpaeHne. [py BO3HNKHOBEHUN Pa3APaXKeHNA KOXU NpeKpaTTe UCMONb30BaTb AaTUmK.

+ MpepynpexpaeHune. Bo nsbexaHne nepekpecTHOro 3arpAasHeHUA NCMonb3yiiTe OAHOPA30BbI AaTuMK Masimo Tonbko
[NA OAHOro MauveHTa.

MpepynpexpeHne. He pasmelwainTe 3neKTpoAbl MexAy ONepauuMoHHbIM MONeM U BO3BPATHbIM 3NeKTPOAOM
3M1EKTPOXMPYPrNYECKOrO MHCTPYMEHTa. JTO MOBbIWAET PUCK OXOroB B ciyyae AedekTa BO3BPATHOrO 3neKTpopa
3NEKTPOXUPYPrMUECKOro MHCTPYMEHTA.

BHumanue! QepepanbHbin 3akoH CLUA paspeluaeT npopaxy [aHHOrO YCTPOWCTBAa TONbKO Bpayam Wav Mo 3aKasy
nepcoHana KNnHUK.

BHumaHue! [1ns npodeccrnoHanbHoro npumeHeHms. CM. THCTPYKLMM MO SKCMyaTauum, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA NosHas
NHPOPMaLMA O NPVIMEHEHWUWN YCTPOWCTBA, B TOM YMCNe MOKa3aHWA, NPOTWBOMOKAa3aHWA, NPeaynpexaeHus, mepb
NPEeAOCTOPOXKHOCTY W HeXenaTenbHble ABNEeHUA.

BHumaHume! Vicnonb3yiite faTurk cpasy nocne BCKPbITUA YNaKOBKY, UTOObI NPeAOTBPATUTb BbICbIXaHVeE rens.
BHumaHue! He ncnonb3yite gatumk npu Hanuumnm aedeKkToB nakeTta uiv npenms.

BHumaHue! He gonyckaiite KOHTaKTa 31€KTPOAHOIO refs C pa3bemMoMm AaTturka SedLine, NOCKONbKY 3TO MOXeT Bbl3BaTb
npo6iembl C UMNEAAHCOM 1 HETOUHbIE MOKa3aHwusA PSI.

BHumaHue! Kaxapiii aaTumk opobpeH Ana ncnonb3oBaHua Ao 24 yacos. Ecnu Tpebyetca HabniofeHve Aonblie 3TOro
nepuopaa, AaTunK MeHAIOT Kaxkable 24 yaca.

BHumaHwme! SedLine npeaHasHaueH ansa paboTb ¢ faTurikom. OfHOBPEMEHHOE UCMOMNb30BaHNE C APYTVIMU SNEKTPOAAMMN
Ha nby He pekomeHayeTCA.

BHumaHme! He ncnonb3yite HOXHULbI, YTOObI OTKPbITb MAKEeT, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO faTunKa.
BHuMaHwme! He obpe3aiite AaTumK, Tak KaK 3TO MOXET NPUBECTM K HEMPaBMIbHON paboTe.

BHuMaHue! M36biTouHOE [aBnieHVe Ha 3NeKTPOoAbl MOXET MPUBECTU K CHKEHWIO KayecTBa CUrHana, CHUXEHWIo
HafiexHocTn PSI v yxypaweHuio agresnu.

BHumaHue! MNpoBopALwme 4acT 3N1eKTPOAOB, AaTYMKOB UM Pa3bemMoB He AOMKHbI KacaTbCA APYruX MPOBOAALLMX
yacTeid, BKNOYaa IMHUIO 3a3eMIeHNA.

He nbiTatecb cobpaTb 3aHOBO, BOCCTAHOBUTb WM MOBTOPHO WCMONb30BaTb AaTuvku Masimo unu kabenu ans
NOAK/IOYEHUA K NaLMeHTY, MOCKO/bKY 3TO MOXET MPMUBECTU K NOBPEXAEHNIO INEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 K TpaBMe
nauueHTa.

BHumaHue! 3ameHuTe faTumK, Korga oTo6pasmnTca coobLyeHme 0 3aMeHe AaTurKka Unm Korga nocTosHHO oTobpaxaeTcs
coobLeHne 0 HU3KOM KayecTse curHana (SIQ) nocne BbINOHEHVA AENCTBMI MO NOUCKY U YCTPAHEHWIO MPUYVH HU3KOTO
KauecTtBa curHana (SIQ), ykasaHHbIX B pyKOBOACTBE onepaTtopa YCTPONCTBa MOHUTOPUHTa.

Mpumeuanme. [aTuvk ocHaweH TexHonorven X-Cal™ Ans MUHUMM3AUMKU pUCKa HETOYHbIX MOKa3aHun
1 HenpeacKasyemoro npepbiBaHysa MOHUTOPKHIa nauyueHTa. [latunk obecneunt O 24 4aCOB MOHWTOPMHIA NaUyeHTa.
Mocne HAVMBUAYaNbHOrO NCNONb30BAHUA YTUAN3NPYINTE AATUMK.
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WHCTPYKLU N
A) MopaknioueHne paTymka
1. MpoTpuTe KoXy Nba CMMPTOM 1 BbICYLLINTE Nepef HaNIoXKEeHNEM faTumKa.
2. Cm. puc. 1. OTKknewiTe LeHTp AaTurKa OT IOTKA U YTUAN3NpYiTe.
3. Cm. puc. 2. HanoxuTe LeHTpanbHble 31eKTpoabl Ha N06. Pasmectute snektpoabl CT/CB Hag Hocom. HanoxwmTe R1/L1
Ha ntobyto ctopoHy CB.
4. Cm. pmc. 3. MNOTHO NPUXKMUTE LeHTPaNbHble 3N1IEKTPOAbI KO N6Y.
5. Cm. puc. 4. OTkneiTe BHeLHVe 3neKTpoabl R2/L2 oT MHAMBMAYaNbHbIX IOTKOB 1 HanoxuTte R2/L2 Ha obnacTb 6e3
BOJIOC Cpa3sy Hajj BUCKOM.
6. CoBMeCTUTe XenTblii MHAWKATOP Ha KOHLe Kabena AnA NoAKMOYEHWA K MaUWeHTY C >KeNTbIM MHAUKATOPOM Ha
pasbeme paTuviKa.
7. Cm. puc. 5. CoxmuTe nx, 4Tobbl pasbem faTumka COeANHUCA C Kabenem AnA NOAKMIOUYEHNA K NaLneHTy.
8. Ybeputecb, uto mopynb SedLine mopknioueH K Kabenio AnA noaknioyeHnA nauueHta Sedline n K rnaBHomy
MOHUTOPY.
9. Ecnn Kakon-nunbo 13 3MeKTPOAOB OTOOPAXKAETCA KPACHbBIM, XKENTbIM WM CUHUM LIBETOM, MIOTHO HafaBuTe Ha
3NeKTPoAbI.
10. lononHUTeNbHble CBeieHNA CM. B PyKOBOACTBe onepaTtopa SedLine.
B) OTcoeanHeHmne gaTumMka
[InA oTKNIoUeHNA AaTuMKa akKypaTHO BbITAHWTE pa3bem AaTurka U3 pasbeMa Kabens AnA NoaKNioYeHnA naumneHTa.
C) CHATMe pgaTumKa
YTo6bl CHATb JaTyMK CO N6a MaLMeHTa, OCTOPOXHO MOTAHWTE A3bIYOK KaXAOro 3NeKTpofa, YTobbl OTCOEAWHUTb
3N1EKTPOAbI OT KOXM.
Ecnu patuvk TpyAHO CHATb, UCMONb3YiATe CNUPT.

I'Ipmmeqaﬂwe. [aTtuuvk He siBnsieTcA MHOropasoBbIM. yTVIﬂI/I3VIpyI7ITe AaTYNK B COOTBETCTBUWN C MECTHbIMW 3aKOHaMN.

D) Mp cpar AnAa B3pocnbix 03° npu ncNonb3oBaHNMM MeCTHOI oKkcumeTpun O3

Cm. puc. 6. Cneflya MHCTPYKUMAM NO npumeHeHuio Aatumka 33 RD SedLine, coBmecTuTe 3aKkpyrneHHyio cekuuto
Kaxporo aatumka O3 ¢ KpvBbIMU faTumka O3, noMeyeHHbIMU Ha T-06pa3Hon cekumm gatymka 33 RD SedLine n cm.
puc. 7, utobbl pacnonoxutb Hag L1/R1 n L2/R2.

FTAPAHTUA

Komnaxua Masimo npefocTasnifieT ToNbKO NepBOHaYaibHOMY MOKYMaTeslio rapaHTUio B TOM, YTO HacTosALlee usgenve npu
MCMONb30BaHUM B COOTBETCTBIM C YKa3aHWAMM, NpunaraeMbiMi K usgenuam Masimo, He 6yfieT umeTb ledpeKToB MaTepuanos
1 c60pKM B TeueHne wecTn (6) Mecaues. Ha uspenus ana ogHOPasoBOro MPUMEHeHUA rapaHTVA NpeaoCTaBiAeTcA npu
YCJI0BUN UHANBUAYANIbHOTO NCMOJIb30BaHNA.
BbILLEYNOMSAHYTAATAPAHTUAABIAETCAEAMHCTBEHHOMMNCKIIOYNTENBHOM TAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLENCA
HA V3LENNA, NMPOLABAEMBIE KOMMAHWEW MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKWUX Bbl TO HU BbIIO APYTNX YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX M1V MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN,
BK/MIOYASA, MOMWMO MPOYEFO, FAPAHTNI TOBAPHOW MPUFOLHOCTU WA NPUrOAHOCTU ANIA UCMOJIb3OBAHUSA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EQUHCTBEHHbBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHMM MASIMO U EAUHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEN
[NA MOKYMNATENSA B CNTYYAE HAPYLWEHUA KOMNAHWEN KAKOW-JIMBO TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WIN 3AMEHA
V3AENNA (NO BbIBOPY KOMMAHUN MASIMO).

UCKNMIOYEHUA TAPAHTUA

HacToAwan rapaHTus He pacnpoCcTpaHAETCA Ha KaKne-nnmbo N3Aenus, SKCNnyaTypoBaBLUMECS C OTKIIOHEHWNEM OT MHCTPYKLWIA,
nocTaBnAeMbIX C U3feNreMm, NoABePrUMec HeMpPaBUIbHON SKCMyaTaum, HebpeXXHOMY 06paLLEHUIO, HECYACTHOMY CITyyato
VN BHELUHEMY MOBPEXAeHWI0. fapaHTUA He pacnpoCTPaHAETCA Ha M3LENNA, NTOAKIIOUYEHHbIE K KaKNM-TM60 HECOBMECTUMBIM
npubopam nnu cucTemam, a TakxKe Ha m3genwvs, nogseprwmnecs mogudukaumm 6o pasbopke MM NOBTOPHON cOOpPKe.
HacToAwan rapaHTua He pacnpocTpaHAeTca Ha fopaboTaHHble, BOCCTAHOBEHHbIE UM MOBTOPHO UCMOMb3yeMble AaTUUKM
1 Kabenu 4N NoAKYeHUA K naumeHTy.

HW B KOEM CNYYAE KOMMNAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEL MOKYMATENEM WU KAKUM-IMBO
OPYIM JIMLOM 3A NIOBbIE CITYYAWHbBIE, HENPAMBIE, CMELMANBHBIE UM KOCBEHHbLIE YBbITKM (BKJTIOYAS,
MOMMMO MPOYEFQ, MOTEPIO MPUBbLIIN), AAXKE ECNA KOMMAHUA BbITIA YBEAOMIIEHA O TAKOW BO3MOMHOCTW.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUW MASIMO, CBA3AHHAA C NOBbIMW EE U3AENUAMW, NMPOLAHHBIMU MOKYMATENIO
(MO LOTOBOPY, TAPAHTUW U IPYTOMY TPEBOBAHWIO), HN MPU KAKUX OBCTOATE/IbCTBAX HE BYET MPEBbLILLATD
CYMMY, YIJTAYEHHYIO MOKYMATENIEM 3A MAPTUIO WU3OENUIA, CBA3AHHbBIX C JAHHOW NMPETEH3MEN. HU B KOEM
CNYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A NIIOBOW YLLIEPB, BbI3BAHHbIA MCNO/Tb30BAHNEM
NEPECOBPAHHOTIO, BOCCTAHOBNEHHOIO W OTPEMOHTUPOBAHHOIO W3AENWA. NMPUBEAEHHBLIE B JAHHOM
PA3JENE OrPAHNYEHUA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOMET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA
LNOrOBOPOM B COOTBETCTBUU C MPUMEHWMbIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLUIO.
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OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOI NIULEEH3UU

[aHHbIn O,ElHOpa3OBbIPI AAaTYNK TNLEH3MPOBAH B COOTBETCTBUM C NAaTEHTAMN KOMMaHUN Masimo TonbKo ans NHAMBUAYaNbHOroO
NCnosab30BaHUA. anIOGpeTaﬂ nnn ncnonb3yAa faHHoe mnsgenve, Bbl Npv3HaeTe N NpPUHUMaeTe aHHYNMPOBAaHWE rapaHTUn
B C/ly4ae ncnosib30BaHUA AaHHOrOo n3genma C HeCKONIbKUMM NauymneHTaMu.

BHUMAHUE! OEJEPANIbHbBIV 3AKOH CLUA PA3PEWIAET MPOOAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TOJIbKO
BPAYAM W NO 3AKA3Y MEPCOHANA KITMHUK.
[ina npodeccroHanbHoro npumeHeHnA. CM. UHCTPYKLMM, B KOTOPbIX COAEPXWTCA MOMHaA MHGOPMaLUUA Mo NpUMEHEHUIo

yCTpOI7ICTBa, B TOM 4uncnie nokasaHwuA, NPOTUBOMNOKa3aHuA, NpeaynpexaeHna, mepbl NPeJoCTOPOXKHOCTA U HeXKenaTebHble
ABNIEHUA.

Ha usgenun nnn Ha ero MapKNpoOBKe MOryT UCNOJIb30BaTbCA cneayowue o0603HaueHuA.

0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | OMPEAENEHNE | 0B03HAYEHUE | OMPEQENEHUE

OtpenbHan ytunusauma N
A Y u Buumanue! OenepanbHbiii 3aKoH

Cnepyiite A SNEKTPUYECKOro
: MHcfy KUUAM MO EBHEKT o':Horo Rx ONLY CLUA paspewaet npopaxy
pyKu P X [laHHOTO YCTPOWCTBA TONbKO
3KCnnyaTauum — obopyaoBaHua
Bpayam Unu Mo 1X 3aKasy
(avpektea WEEE).
3Hak cooTBeTCTBMA
CM. MHCTPYKLWK EBponeiickoi [lupektuse
PYKY Kop naptun P Avp
no 3KcnnyaTauum 0 MeULIHCKOM

obopyposaHun 93/42/EEC

ABTOPM30BaHHbIN
npeacTaBuTeNb
B EBponeiickom cooblyecTse

Homep no Katanory

MpowussoanTens (Homep Mogenu)

[laTa Bbinycka
rr-Mm-aa

PerncrpaunoHHbiin

. Bec tena
Homep Masimo

Wcnonb3osatb Ao [nanasoH Temneparyp

CepuiiHblit Homep

a@b@t@&f_@

rrr-mm-ga /ﬂ/ XpaHeHusa
He ucnonb3osatb
HOBTOPHO/TONBKO 1A OCTaBnATb BKMIOYEHHBIM i
P! & He Gonblle, YeMm Ha XpaHUTb B CyXOM MecTe

VHAVBWAYaNbHOTO 24 vaca
MCMonb3oBaHNA

He ncnonb3osartb, ecnn
HectepunbHo > bonble

ynakoBKa NoBpexaeHa
W3rotoBneHo 6e3 Orpannuerme o
MCMonb3oBaHNA < MeHbLue _@_ P

aTMoChepHOMY AiaBNeHuo
HaTypanbHOro natekca
Xpynkoe, obpatiatbea BHUMaHME @ OrpaHunyeHmne BnaxHoCTu
C OCTOPOXHOCTbIO ~ npwy XpaHeHum

WHCTPYKLMW, YKa3aH1A NO UCMOMNb30BaHWIO 1 PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B 31EKTPOHHOM dopmaTte no agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
p . IneKTp p TBa No He/lOCTYNHbI B CTPaHaX, rae AeicTByeT Mapkuposka CE.

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, O3 n SedLine aBnsAoTCcA GpeaepanbHbIMU 3aperucTpUPOBaHHbIMM TOBapHbIMIM 3HaKamu Masimo Corporation.
X-Cal ABnAeTcA ToBapHbIM 3HaKOM KoMnaHuy Masimo Corporation.
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