RAS-125, RAS-125c¢ =

Acoustic Respiration Sensor

DIRECTIONS FOR USE

Non-sterile >30kg
fo
Non-sterile ' > 10kg

RAS-125 @ Not made with natural rubber latex

® Single Patient Use Only

® Single Patient Use Only

RAS-125¢ @ Not made with natural rubber latex

INDICATIONS

The rainbow® Acoustic Monitoring® sensors and cables are indicated for continuous, noninvasive monitoring
of respiratory rate (RRa®).

The RAS-125 s indicated for adult patients, in hospitals, hospital-type facilities, mobile and home environments.

The RAS-125c is indicated for adult and pediatric patients, in hospitals, hospital-type facilities, mobile and
home environments.

CONTRAINDICATIONS
The RAS-125, RAS-125c Acoustic Respiration Sensor is contraindicated for patients who exhibit allergic
reactions to foam rubber products and/or adhesive tape.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES
Always refer to the operator’s manual for the connected monitor along with these instructions for use
for complete instructions.
All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor,
cable and sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.
Do not use sensors that appear to be damaged or discolored, otherwise degraded performance and/or
patient injury can result.
Do not use sensors during magnetic resonance imaging (MRI) or in an MRI environment.
Carefully route all patient cables to reduce the risk of patient entanglement or strangulation.
Avoid exposing sensors to liquids during use to avoid possible patient harm.
Do not use tape to secure the sensor to the site; this can cause inaccurate readings. Use of additional tape
can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.
The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate circulation, skin integrity
and correct alignment.
Periodically check the sensor site for proper adhesion to minimize the risk of inaccurate or no readings.
Ensure that the placement of the Anchor pad does not tightly stretch the cable to prevent accidental
detachment of the sensor due to patient movement.
The Anchor pad needs to be attached directly to the patient’s skin in order to ensure correct readings.
Properly apply/place the sensor. Incorrect application or placement may result in inaccurate or no
readings.
Avoid placing sensor on patients exposed to environments with excessive noise. This may result in
inaccurate or no readings.
Properly connect the sensor or the oximeter module to the cable to avoid intermittent readings,
inaccurate results, or no reading.
To prevent damage, do not soak or immerse the sensor or cable in any liquid solution. Do not attempt
to sterilize the cable or sensor.
Do not attempt to reuse, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors as this may damage the
electrical components, potentially leading to patient harm.
Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/
or accuracy.
INSTRUCTIONS
A. Site Selection:

NOTE: If the sensor has been stored in a cold environment, it will need to be brought to room temperature

to ensure a correct reading.

« The measuring site is to either side of the larynx, in the area just above the thyroid cartilage and below the
jaw line. The center of the sensor pad should be placed just to the outside of the larynx (Fig. 3).
« Site should be hair-free, cleaned of debris and dry prior to sensor placement. Use an alcohol swab to
clean the neck area, if needed.
CAUTION: Before using the sensor, ensure that it is physically intact, with no broken or frayed wires or
damaged parts.

. Attaching the RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Sensor to the patient:
CAUTION: Be sure to remove all packaging prior to placing sensor on the patient.

1. Refer to Fig. 2. The “RRa" label is on the front of the sensor (RAS-125 shown) below the black arrow
(1). The sensor pad (2) should be placed to either side of the larynx, in the area just above the thyroid
cartilage and below the jaw line (Fig. 3). Ensure that there are no skin folds under the sensor pad.

2. Remove the release liner from the unmarked end of the sensor tape and place the sensor tape on the
skin. Remove the release liner from the “RRa” end of the sensor tape and place the remaining sensor
tape on the skin. Gently press on the sensor tape so that adhesive forms a good contact with the
patient’s skin. The “RRa” end of the tape should be closest to the midline of the patient.

Refer to Fig. 2. Remove the release liner from the anchor pad (3) and place the anchor pad on the patient’s
shoulder area (Fig. 4). Route the sensor cable in front of the patient.

o

CAUTION: Anchor pad must be secured to the patient. Do not secure anchor pad to the patient’s clothing.

C. Attaching the RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Sensor to the Acoustic Respiration Patient

Cable:

NOTE: When the RAS-125, RAS-125c Acoustic Respiration Sensor is off the patient and is connected
to the system the sensor may pick up periodic ambient sounds and report a measurement. The
sensor should only be connected to the Acoustic Respiration Patient Cable while performing patient
monitoring. If the patient is not being monitored, the sensor should be disconnected from the
Acoustic Respiration Patient Cable.

«+ The Dual Rainbow Cable and Acoustic Respiration Patient Cable should be connected before attaching
the sensor.
« Refer to Fig. 1. Insert the RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Sensor connector (2) into the Acoustic
Respiration Patient Cable connector (1), until it locks in place.
Disconnecting the RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Sensor from the Patient:
1. Pull gently on the anchor pad and remove from the patient’s shoulder.
2. Pull gently on the side of the adhesive closest to the patient’s ear to remove. Pull in the same direction
as any hair growth to minimize possible discomfort.
Disconnecting the RAS-125, RAS-125c¢ Acoustic Respiration Sensor from the Acoustic Respiration Patient
Cable:
« Refer to Fig. 5. Grasp the Acoustic Respiration Patient Cable connector (1) and the RAS-125, RAS-125¢
Acoustic Respiration Sensor connector (2). Pull to disconnect.
NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect the sensor from the patient
cable.

CAUTION: To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not attempt to
sterilize by steam, autoclave or any method.
Reattachment:
« The sensor may be reapplied to the same patient if it is dry, clean, free of debris and oil and the adhesive
still adheres to the skin. If the adhesive does not adhere to the skin, use a new sensor.
SPECIFICATIONS

RAS-125 RAS-125¢
ll ﬁ Adult > 30 kg Adult, Pediatric > 10 kg
Body Weight
Application Site Neck Neck
Breaths per Minute, Accuracy Range* 410 70 £ 1 breath per minute | 4to 70 + 1 breath per minute

* Respiration rate accuracy for the Rainbow Acoustic Monitoring sensor and device has been validated
for the range of 4 to 70 breaths per minute in bench top testing. Clinical validation was performed
with the RAS-125 and RAS-125c¢ sensors and device for up to 30 breaths per minute in adult subjects
(>30kg) and up to 50 breaths per minute in pediatric subjects (>10kg).

COMPATIBILITY

/M, This sensor is intended for use only with Rainbow Acoustic Monitoring enabled devices
\'MAS'MOSH containing Masimo rainbow SET technology or pulse oximetry monitors licensed to use rainbow
faM * Acoustic compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse
\’MAS'MOSH oximetry systems from the original instrument manufacturer. Use of this sensor with other
devices may result in no or improper performance.

rainbow

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that these products, when used in accordance with the directions
provided with the Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship 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 device 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 WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN REPROCESSED,
RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE
ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED
BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE

THIS SINGLE-PATIENT 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.

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR. PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO
EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED
TO USE RD SENSORS.

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

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

SYMBOL ‘ DEFINITION

. Separate collection for electrical and
[:B] Consult Instructions for Use g electronic equipment (WEEE).

DEFINITION ‘ SYMBOL ‘

Follow Instructions for Use Lot code

(blue background)

Manufacturer

(atalogue number (model number)

3

Use-by date YYYY-MM-DD Masimo reference number

-
® Single patient use only ' al Body weight
Non-Sterile Greater than
@ Not made with natural rubber latex Less than

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

Rx ONLY Storage temperature range

o123 Device Directive 93/42/EEC Storage humiditylmitation

>
<
c € Mark of Conformity to European Medical

Keep Dry Atmospheric pressure limitation

Do not use if package is damaged Pediatric Patient

Authorized representative in the
European community

1@

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic and RAM are trademarks of Masimo Corporation.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa and SET are federally registered trademarks of Masimo
Corporation.

Capteur de respiration @

acoustique
RAS-125, RAS-125c¢

MODE D'EMPLOI

Non stérile >30kg
i

Non stérile >10kg
a

RAS-125 ® Ausage unique / utilisation sur un seul patient @ Ne contient pas de latex naturel

RAS-125¢ ® Ausage unique / utilisation sur un seul patient @ Ne contient pas de latex naturel

INDICATIONS
Les capteurs et les cables rainbow® Acoustic Monitoring® sont indiqués pour la surveillance non invasive et
continue de la fréquence respiratoire (RRa®).

Le capteur RAS-125 est indiqué pour les patients adultes, dans les hopitaux, les cliniques, les centres de soins,
lors du transport ou au domicile.

Le capteur RAS-125c est indiqué pour les patients adultes et enfants, dans les hopitaux, les cliniques, les
centres de soins, lors du transport ou au domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Le capteur de respiration acoustique RAS-125, RAS-125c est contre-indiqué pour les patients allergiques aux
produits en caoutchouc-mousse et/ou aux bandelettes adhésives.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
Se reporter systématiquement au manuel de I'utilisateur du moniteur connecté ainsi qua ce mode
d'emploi pour disposer d'instructions completes.
Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques.
Vérifier la compatibilité du moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute
dégradation des performances et/ou blessure éventuelle du patient.
Ne pas utiliser des capteurs qui semblent endommagés ou décolorés, afin d'éviter toute dégradation
des performances et/ou blessure éventuelle du patient.
Ne pas utiliser de capteurs pendant une imagerie par résonance magnétique (IRM) ou
dans un environnement d’IRM.
Positionner soigneusement tous les cables patient de facon a réduire le risque d'enchevétrement
ou d'étranglement.
Eviter d'exposer les capteurs a des liquides en cours d'utilisation pour éviter de mettre en danger le patient.
Ne pas utiliser de bande pour fixer le capteur sur le site, car cette procédure pourrait provoquer
des imprécisions de mesure. L'utilisation d’'une bande supplémentaire peut endommager la peau et/ou
provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.
Le site doit étre controlé fréquemment ou selon le protocole clinique afin d'assurer une circulation
adéquate, de maintenir I'intégrité de la peau et de corriger I'alignement.
Vérifier périodiquement que I'adhérence est correcte au niveau du site du capteur afin de minimiser
le risque de mesures imprécises ou |'absence totale de mesure.
Sassurer que le placement de la compresse de fixation ne tend pas trop le cable afin d‘éviter un
détachement accidentel du capteur di a des mouvements du patient.
La compresse de fixation doit étre fixée directement sur la peau du patient pour garantir des mesures correctes.
Appliquer/positionner correctement le capteur. Une application ou un positionnement incorrects
peuvent entrainer des mesures imprécises ou I'absence totale de mesure.
Eviter de positionner le capteur sur des patients exposés a des environnements trop bruyants. Cela peut
entrainer des mesures imprécises ou I'absence totale de mesure.
Connecter correctement le capteur ou le module de l'oxymetre au cable pour éviter de provoquer
des mesures intermittentes, des résultats erronés ou I'absence de mesure.
Ne pas tremper, ni immerger le capteur ou le cable dans une solution liquide pour ne pas risquer
de 'endommager. Ne pas tenter de stériliser le cable ou le capteur.
Ne pas tenter de réutiliser, de reconfigurer, de reconditionner ou de recycler des capteurs Masimo,
cela pourrait endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.
Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systéme.
MODE D’EMPLOI
A. Choix dussite:

REMARQUE :si le capteur était stocké dans un environnement froid, il doit étre amené a la température

ambiante pour garantir une mesure correcte.

« Positionner le capteur sur I'un des cotés du larynx, dans la zone juste au-dessus du cartilage thyroide et
en dessous de la machoire. Le centre du tampon de capteur doit étre placé juste a I'extérieur du larynx
(figure 3).

« Avant le placement du capteur, vérifier que la zone a été rasée et qu'elle est propre et séche. Utiliser un
tampon alcoolisé pour nettoyer la zone du cou, si nécessaire.

MISE EN GARDE : avant d'utiliser le capteur, vérifier qu'il n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé
ou dénudé, ni aucune piéce endommagée.

B. Raccordement du capteur de respiration acoustique RAS-125, RAS-125c au patient :
MISE EN GARDE : vérifier que tous le éléments d'emballage ont été retirés avant de placer le capteur sur le patient.

1. Se reporter a la figure 2. L'étiquette « RRa » se trouve a l'avant du capteur (RAS-125 affiché), juste en
dessous de la fleche noire (1). Positionner de préférence le tampon du capteur (2) sur 'un des cotés
du larynx, dans la zone juste au-dessus du cartilage thyroide et en dessous de la ligne de la machoire
(figure 3). Vérifier qu'il 'y a pas de pli cutané sous le tampon du capteur.

2. Retirer la feuille protectrice de I'extrémité non marquée de la bande du capteur et appliquer la bande
du capteur sur la peau. Retirer la feuille protectrice de I'extrémité « RRa » de la bande du capteur et
placer le reste de bande de capteur sur la peau. Appuyer légérement sur la bande du capteur afin que
la partie adhésive fasse un bon contact avec la peau du patient. Lextrémité « RRa » de la bande doit
étre le plus pres possible de la ligne médiane du patient.

Se reporter a la figure 2. Retirer la feuille protectrice du tampon d‘ancrage (3) et placer ce dernier sur
I"épaule du patient (figure 4). Faire passer le cable du capteur devant le patient.

MISE EN GARDE : le tampon d‘ancrage doit étre fixé au patient. Ne pas fixer le tampon d‘ancrage sur le
vétement du patient.

C. Raccordement du capteur de respiration acoustique RAS-125, RAS-125c¢ au cable patient de
respiration acoustique :

REMARQUE : lorsque le capteur de respiration acoustique RAS-125, RAS-125¢ se détache du patient tout
en restant connecté au systéme, il peut détecter des bruits ambiants périodiques et afficher
une mesure. Le capteur ne doit étre connecté au cable patient de respiration acoustique
que pendant la surveillance du patient. Si le patient n'est pas sous surveillance, le capteur de
respiration acoustique doit étre déconnecté du cable patient correspondant.

« Le cable double rainbow et le cable patient de respiration acoustique doivent étre connectés avant de
fixer le capteur.
« « Se reporter a la figure 1. Insérer complétement le connecteur du capteur de respiration acoustique
RAS-125, RAS-125c¢ (2) dans le connecteur du céble patient de respiration acoustique (1) et le verrouiller.
Déconnexion du capteur de respiration acoustique RAS-125, RAS-125c¢ du patient :
1. Tirer doucement sur le tampon d’ancrage et le retirer de I'épaule du patient.
2. Tirer doucement sur le coté de I'adhésif le plus proche de l'oreille du patient pour le retirer. Tirer dans
le sens du poil le cas échéant afin de minimiser l'inconfort possible.
Déconnexion du capteur de respiration acoustique RAS-125, RAS-125c¢ du cable patient de respiration
acoustique :
« Se reporter a la figure 5. Saisir le connecteur du cable patient de respiration acoustique (1) et le
connecteur du capteur de respiration acoustique RAS-125, RAS-125c¢ (2). Tirer pour déconnecter.
REMARQUE : avant de changer de site d'application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du
cable patient.

MISE EN GARDE : ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour ne pas risquer de
I'endommager. Ne pas stériliser a la vapeur, en autoclave ou par toute autre méthode.
Réutilisation :
« Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si la nouvelle zone d’application est séche, propre, non
grasse et si I'adhésif colle encore a la peau. Si I'adhésif n'adhére pas a la peau, utiliser un nouveau capteur.

SPECIFICATIONS

RAS-125 RAS-125c¢

Adulte > 30 kg Adultes, enfants > 10 kg

ll ﬁ Poids du patient

Site d’application Cou Cou

Respirations par minute, plage de précision* | 4 a 70 + 1 respiration par

minute

4470+ 1 respiration par
minute

*  La précision de la fréquence respiratoire obtenue avec le capteur rainbow Acoustic Monitoring et
I'appareil a été validée dans la plage comprise entre 4 et 70 respirations par minute lors de bancs
d'essais. La validation clinique a été réalisée avec les capteurs RAS-125 et RAS-125c et I'appareil jusqu’a
30 respirations par minute chez les sujets adultes (>30 kg) et jusqu’a 50 respirations par minute chez
les enfants (>10 kg).

COMPATIBILITE

/N, Ce capteur ne peut fonctionner qu'avec des appareils sur lesquels la fonction rainbow Acoustic

\’MAS'MOSH Monitoring a été activée et dotés de la technologie Masimo rainbow SET ou des moniteurs
= d'oxymétrie de pouls ayant une licence d'utilisation de capteurs compatibles rainbow Acoustic.

SH Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls

du fabricant d'origine. Lutilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les

mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

Ul

rainbow

Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

GARANTIE

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

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO
A L’'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 L'ACHETEUR EN
CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT
DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d’emploi fourni avec le produit
ou sujet & 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 & un appareil ou un systeme non prévu, ayant été
modifié ou démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un
retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE L’ACHETEUR OU DE TOUTE
AUTRE PERSONNE DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS,
SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME S| MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE
D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT
PRODUIT A L’ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE
OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR L’ACHETEUR POUR LE LOT
DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE
TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT,
UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE
SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D'UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR
LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

CE CAPTEUR A USAGE UNIQUE EST PROTEGE PAR DES BREVETS APPARTENANT A MASIMO ; SA LICENCE
CONCERNE UNIQUEMENT L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. LACCEPTATION OU LUTILISATION DE CE
PRODUIT VAUT ACCEPTATION DU FAIT QUAUCUNE LICENCE N'EST ACCORDEE POUR UTILISATION DE CE
PRODUIT SUR PLUSIEURS PATIENTS.

APRES UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, JETER LE CAPTEUR. LACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE
CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT
PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS RD.

RAS-125, RAS-125c¢ rm

Acoustic Respiration-Sensor

RAS-125, RAS-125¢ o

Sensore acustico per respirazione

Sensor de respiracion acustica &=
RAS-125, RAS-125c¢

GEBRAUCHSANWEISUNG ISTRUZIONI PER L'USO INSTRUCCIONES DE USO
RAS-125 ® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril ' &> 30kg RAS-125 ® Esclusivamente monopaziente @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile ' 5> 30kg RAS-125 ® Exclusivamente para uso en un solo paciente @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril ' 0> 30kg
RAS-125¢ ® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk o, Nicht steril ' 5> 10kg RAS-125¢ ® Esclusivamente monopaziente @ Non contiene lattice i gomma naturale Non sterile ' 5> 10kg RAS-125¢ ® Exclusivamente para uso en un solo paciente @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril ' 7> 10kg
ANWENDUNGSGEBIETE INDICAZIONI INDICACIONES

Die rainbow® Acoustic Monitoring®-Sensoren und -Kabel sind fir eine kontinuierliche, nichtinvasive
Uberwachung der Atemfrequenz (RRa®) vorgesehen.

Der RAS-125 ist fir Erwachsene in Krankenhdusern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen sowie in mobilen
Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

Der RAS-125c ist fur Erwachsene und Kinder in Krankenhausern, krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie
in mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

GEGENANZEIGEN:
Der Acoustic Respiration-Sensor RAS-125, RAS-125¢c zum Messen der akustischen Atemfrequenz ist bei
Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Produkte aus Gummi und/oder Klebeband reagieren.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSREGELN UND HINWEISE
Komplette Anweisungen sind der Bedienungsanleitung des angeschlossenen Monitors zusammen mit
dieser Gebrauchsanweisung zu entnehmen.
Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen
Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es andererseits zu
einer Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.
Verwenden Sie keine Sensoren, die beschadigt oder verfarbt aussehen, da es andererseits zu einer
Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.
Verwenden Sie keine Sensoren wahrend einer MRT-Untersuchung (Magnetresonanztomographie) oder
in einem MRT-Umfeld.
Verlegen Sie alle Patientenkabel so, dass die Gefahr von Verheddern oder Strangulieren des Patienten
reduziert wird.
Vermeiden Sie, den Sensor wéhrend der Verwendung Flussigkeiten auszusetzen, um eine mdogliche
Verletzung des Patienten auszuschlieBen.
Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst falsche Werte
ermittelt werden. Das Anbringen eines zusatzlichen Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder dem
Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.
Die Messstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert
werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Adhasion, Zirkulation, Hautintegritat und optische
Ausrichtung gewdhrleistet sind.
Uberpriifen Sie die Applikationsstelle des Sensors regelmaBig auf ausreichende Haftung, um die Gefahr
ungenauer oder nicht erzielter Messwerte zu minimieren.
Achten Sie darauf, dass das Kabel durch die Platzierung des Verankerungspolsters nicht zu stark gestrafft
wird, um zu vermeiden, dass sich der Sensor bei Bewegungen des Patienten versehentlich 6st.
Um korrekte Messwerte zu gewdhrleisten, muss das Verankerungspolster direkt auf der Haut des
Patienten angebracht werden.
Achten Sie darauf, den Sensor ordnungsgeméaf anzulegen bzw. zu platzieren. Bei falscher Applikation
oder Platzierung werden moglicherweise ungenaue oder gar keine Messwerte erzielt.
Das Anlegen von Sensoren bei Patienten in Umgebungen mit starker Gerduschkulisse ist zu vermeiden.
Dies kann zu ungenauen oder gar keinen Messwerten fiihren.
SchlieBen Sie den Sensor oder das Oximetermodul ordnungsgemaR an das Kabel an, um liickenhafte
Messwerte, ungenaue Ergebnisse oder gar keine Messwerte zu vermeiden.
Um Beschadigungen zu vermeiden, diirfen der Sensor oder das Kabel in keine Flissigkeiten eingelegt
oder eingetaucht werden. Versuchen Sie nicht, das Kabel oder den Sensor zu sterilisieren.
Masimo-Sensoren durfen nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet, Giberarbeitet oder recycelt werden,
da diese Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer
Verletzung des Patienten fiihren kénnen.
Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geandert werden. da dadurch Funktion und/oder
Genauigkeit beeintrachtigt werden kdnnten.
ANWEISUNGEN
A. Auswahl der Applikationsstelle:

HINWEIS: Wurde der Sensor in einer kalten Umgebung gelagert, muss er auf Raumtemperatur gebracht

werden, um eine korrekte Messung zu gewahrleisten.

« Die Messstelle befindet sich auf einer beliebigen Seite neben dem Kehlkopf in dem Bereich direkt
oberhalb des Schildknorpels und unterhalb der Kieferpartie. Die Mitte des Sensorpolsters sollte direkt
neben dem Kehlkopf platziert werden (Abb. 3).

- Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation haarlos, sauber und trocken sein. Den Halsbereich
nétigenfalls mit einem mit Alkohol angefeuchteten Wattetupfer reinigen.

VORSICHT: Vor Einsatz des Sensors sicherstellen, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder
ausgefransten Dréhte oder beschadigten Komponenten aufweist.

B. Anlegen des Acoustic Respiration-Sensors RAS-125, RAS-125¢ am Patienten:
VORSICHT: Bevor der Sensor am Patienten angebracht wird, das gesamte Verpackungsmaterial entfernen.

1. Siehe Abb. 2. Das Etikett ,RRa" befindet sich an der Vorderseite des Sensors (RAS-125 abgebildet),
unterhalb des schwarzen Pfeils (1). Das Sensorpolster (2) sollte auf einer Seite neben dem Kehlkopf
in dem Bereich direkt oberhalb des Schildknorpels und unterhalb der Kieferpartie (Abb. 3) platziert
werden. Achten Sie darauf, dass sich unter dem Sensorpolster keine Hautfalten befinden.

2. Entfernen Sie die Schutzfolie von dem unmarkierten Ende der Sensor-Klebefliche, bevor Sie den
Sensor auf der Haut anbringen. Entfernen Sie die Schutzfolie von dem ,RRa“-Ende der Sensor-
Klebefldche, und platzieren Sie die tbrige Sensor-Klebefliche auf der Haut. Driicken Sie die Sensor-
Klebefldche leicht an, so dass die Klebeflaiche guten Hautkontakt bekommt. Das ,RRa“-Ende der
Klebefléche sollte sich am néchsten zur Mittellinie des Patienten befinden.

Siehe Abb. 2. Entfernen Sie die Schutzfolie von dem Verankerungspolster (3) und platzieren Sie das
Verankerungspolster auf der Schulterpartie des Patienten (Abb. 4). Fiihren Sie das Sensorkabel zur
Vorderseite des Patienten.

VORSICHT: Das Verankerungspolster muss sicher am Patienten angebracht werden. Befestigen Sie das
Verankerungspolster nicht an der Kleidung des Patienten.

C. AnschlieBen des Acoustic Respiration-Sensors RAS-125, RAS-125¢ an das Acoustic Respiration-

Patientenkabel:

HINWEIS: Wenn der Acoustic Respiration-Sensor RAS-125, RAS-125c vom Patienten geldst, aber am
System angeschlossen ist, kann der Sensor regelméBige Umgebungsgerausche auffangen und
eine Messung melden. Der Sensor sollte nur bei Durchfiihren einer Patiententiberwachung
am Acoustic Respiration-Patientenkabel angeschlossen werden. Wéhrend der Patient nicht
Uberwacht wird, sollte der Sensor vom Acoustic Respiration-Patientenkabel getrennt werden.

« Das Dual-rainbow-Kabel und das Acoustic Respiration-Patientenkabel sollten vor Anbringen des Sensors
angeschlossen werden.
« Siehe Abb. 1. Stecken Sie den Anschlussstecker des Acoustic Respiration-Sensors RAS-125, RAS-125c¢ (2)
in den Anschluss des Acoustic Respiration-Patientenkabels (1), bis er einrastet.
Trennen des Acoustic Respiration-Sensors RAS-125, RAS-125¢ vom Patienten:
1. Ziehen Sie behutsam am Verankerungspolster und entfernen Sie es von der Schulter des Patienten.
2. Ziehen Sie behutsam an der Seite der Klebefliche am nichsten zum Ohr des Patienten, um sie zu
entfernen. Ziehen Sie in die gleiche Richtung wie ggf. vorhandener Haarwuchs, um mdgliches
Unbehagen zu minimieren.
Trennen des Acoustic Respiration-Sensors RAS-125, RAS-125¢ vom Acoustic Respiration-Patientenkabel:
« Siehe Abb. 5. Fassen Sie den Stecker des Acoustic Respiration-Patientenkabels (1) und den Stecker des
Acoustic Respiration-Sensors RAS-125, RAS-125c¢ (2). Ziehen Sie an ihnen, um sie zu trennen.
HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen oder den Sensor wieder anbringen,
trennen Sie zuerst den Sensor vom Patientenkabel.

VORSICHT: Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Flissigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden. Nicht
durch Dampf, mittels Autoklavieren oder einer anderen Methode sterilisieren.

Erneutes Anbringen:
« Der Sensor kann am gleichen Patienten erneut angebracht werden, solange er noch trocken, sauber und
frei von Schmutz und Ol ist und die Klebefldche noch ausreichende Klebkraft besitzt. Wenn der Klebstoff
nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.

SPEZIFIKATIONEN

I sensori e i cavi rainbow® Acoustic Monitoring® sono indicati per il monitoraggio non invasivo continuo della
frequenza respiratoria (RRa®).

Il RAS-125 € indicato nei pazienti adulti in ospedali, strutture sanitarie e ambienti mobili o domestici.

I RAS-125¢ ¢ indicato per i pazienti adulti e pediatrici in ospedali, strutture sanitarie e ambienti domestici
o mobili.

CONTROINDICAZIONI
Il sensore acustico per respirazione RAS-125, RAS-125c & controindicato nei pazienti con manifestazioni
allergiche alla gomma espansa e/o al nastro adesivo.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE
Consultare sempre il manuale dell'operatore per il monitor collegato, unitamente alle istruzioni per I'uso
per istruzioni complete.
Tutti i sensori e i cavi sono progettati per I'uso con monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al
paziente.
Non usare sensori che appaiono scoloriti o danneggiati, per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di
provocare danni al paziente.
Durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in un ambiente per risonanza magnetica non
utilizzare sensori.
Posizionare tutti i cavi paziente in modo da ridurre il rischio che il paziente vi rimanga intrappolato.
Evitare di esporre i sensori a liquidi durante I'uso, per evitare eventuali danni paziente.
Non fissare il sensore al sito con il nastro, poiché potrebbe determinare letture non accurate. L'utilizzo
di nastro supplementare pud causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il
sensore.
Il sito deve essere controllato spesso o in base al protocollo clinico per garantire un'adeguata circolazione,
l'integrita della cute e un corretto allineamento ottico.
Controllare periodicamente il sito del sensore per una corretta adesione, allo scopo di minimizzare il
rischio di letture imprecise o assenti.
Assicurarsi che il posizionamento del cerotto di fissaggio non metta troppo in tensione il cavo, per evitare
il distacco accidentale del sensore a causa di movimenti del paziente.
Il cerotto di fissaggio deve essere collegato direttamente alla pelle del paziente al fine di garantire letture
corrette.
Applicare/posizionare correttamente il sensore. Una applicazione o posizionamento non corretto pud
provocare letture inesatte o assenti.
Evitare di posizionare il sensore su pazienti esposti ad ambienti con rumore eccessivo. Questo puo
causare letture inaccurate o assenti.
Collegare correttamente il sensore o il pulse oximeter al cavo per evitare letture irregolari o imprecise
o assenza di letture.
Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore o il cavo in soluzioni liquide. Non tentare di
sterilizzare il cavo o il sensore.
Non tentare di riutilizzare, ricondizionare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente,
in quanto cid puo danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.
Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere
sulle prestazioni e/o sull'accuratezza del sensore.
ISTRUZIONI
A. Scelta del sito:

NOTA: se il sensore & stato conservato in un ambiente freddo, deve essere portato a temperatura ambiente

per garantire una lettura corretta.

« |l sito di misurazione e uno dei lati della laringe, nella zona appena sopra la cartilagine tiroidea e sotto la

linea della mandibola. Il centro del sensore deve essere collocato appena all'esterno della laringe (Fig. 3).

« Prima del posizionamento del sensore, accertarsi che il sito sia privo di peli e sia pulito da eventuali residui

e asciutto. Utilizzare un tampone in cotone imbevuto di alcool per pulire la zona del collo, se necessario.

ATTENZIONE: prima di utilizzare il sensore, verificare che sia integro, che non siano presenti cavi spezzati
o sfilacciati o componenti danneggiati.

o

. Collegamento del sensore acustico per la respirazione RAS-125, RAS-125c¢ al paziente:
ATTENZIONE: accertarsi di imuovere completamente l'imballaggio prima di posizionare il sensore sul paziente.

1. Vedere la Fig. 2. L'etichetta "RRa" & sul lato anteriore del sensore (in figura RAS-125), sotto la freccia
nera (1). La piastrina del sensore (2) deve essere collocata ai lati della laringe, nella zona appena sopra
la cartilagine tiroidea e sotto la linea della mandibola (Fig. 3). Assicurarsi che non siano presenti pieghe
della pelle sotto la piastrina del sensore.

2. Rimuovere il rivestimento dall'estremita non contrassegnata del nastro del sensore e applicare il
nastro sulla pelle. Rimuovere il rivestimento dall'estremita “RRa” del nastro del sensore e applicare la
parte rimanente del nastro sulla pelle. Esercitare una leggera pressione sul nastro del sensore in modo
che l'adesivo aderisca alla pelle del paziente. Lestremita "RRa" del nastro deve essere quanto pili vicina
possibile all'asse di simmetria centrale del paziente.

Vedere la Fig. 2. Rimuovere il rivestimento dal cerotto di fissaggio (3) e applicare quest'ultimo sull'area della
spalla del paziente (Fig. 4). Posizionare il cavo del sensore davanti al paziente.

ATTENZIONE: il cerotto di fissaggio deve essere posizionato sul paziente. Non fissare il cerotto sugli
indumenti del paziente.

C. Collegamento del sensore acustico per la respirazione RAS-125, RAS-125c al cavo paziente acustico
per la respirazione:
NOTA: quando il sensore acustico per la respirazione RAS-125, RAS-125c viene scollegato dal paziente
e collegato al sistema, potrebbe percepire rumori ambientali periodici e fornire una misurazione. Il
sensore deve essere collegato al cavo paziente della respirazione acustica solo durante |'esecuzione
del monitoraggio del paziente. Se il paziente non & monitorato, il sensore deve essere scollegato dal
cavo paziente della respirazione acustica.

Il cavo Dual rainbow e il cavo paziente della respirazione acustica devono essere collegati prima di
collegare il sensore.
Vedere Fig. 1. Inserire il connettore (2) del sensore acustico per la respirazione RAS-125, RAS-125¢ nel
connettore del cavo paziente per la respirazione acustica (1) e bloccarlo in posizione.
Scollegamento del sensore acustico per la respirazione RAS-125, RAS-125c¢ dal paziente:
1. Tirare delicatamente il cerotto di fissaggio e rimuoverlo dalla spalla del paziente.
2. Tirare delicatamente il lato dell'adesivo il piti vicino possibile all'orecchio del paziente per rimuoverlo.
Tirare nella stessa direzione della crescita dei peli per ridurre al minimo il dolore.
Scollegamento del sensore acustico per la respirazione RAS-125, RAS-125¢ dal cavo paziente acustico
per la respirazione:
« Vedere Fig. 5. Afferrare il connettore del cavo paziente acustico per la respirazione (1) e il connettore del
sensore acustico per la respirazione RAS-125, RAS-125c¢ (2). Tirare per disconnettere.
NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, scollegarlo prima dal cavo
del paziente.

ATTENZIONE: per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide. Non tentare di
sterilizzare a vapore, in autoclave o con altri metodi.

Riposizionamento:

- E possibile applicare nuovamente il sensore allo stesso paziente, se risulta asciutto, pulito, privo di
impurita e grasso e se I'adesivo ancora aderisce perfettamente alla cute. Se I'adesivo non aderisce alla
cute, utilizzare un nuovo sensore.

SPECIFICHE TECNICHE

RAS-125 RAS-125¢

Adulti > 30 kg Adulti, pediatrici > 10 kg

T ﬁ Peso corporeo

Sito di applicazione Collo Collo

RAS-125 RAS-125¢

Erwachsene > 30 kg Erwachsene, Kinder > 10 kg

ll ﬁ Korpergewicht

Applikationsstelle Hals Hals

Atemziige pro Minute,

Genauigkeitsbereich* 4 bis 70 + 1 Atemziige pro Minute

4 bis 70 + 1 Atemzlge pro Minute

*  Die Genauigkeit der Atemfrequenz fiir den rainbow Acoustic Monitoring-Sensor und das Gerat wurde

im Bereich von 4 bis 70 Atemziigen die Minute in Labortests validiert. Die klinische Validierung wurde
mit den RAS-125- and RAS-125¢-Sensoren und dem Gerét fiir bis zu 30 Atemziige die Minute bei
Erwachsenen (>30 kg) und bis zu 50 Atemziige die Minute bei Kindern (>10 kg) vorgenommen.

KOMPATIBILITAT

/A, Dieser Sensor ist nur fir den Einsatz mit rainbow Acoustic Monitoring-fahigen Geréten

\’MAS'MOSH mit Masimo rainbow SET-Technologie oder Pulsoximetriemonitoren vorgesehen, die zur

AT * Verwendung von rainbow Acoustic-kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgeméRBe

\'MAS'MOSH Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller gewéhrleistet. Die

Verwendung dieses Sensors mit anderen Geréaten kann zu Funktionsstérungen fiihren.

rainbow

Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung
gemaf den von Masimo mit dem Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs
(6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. 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, IST ABER NICHT BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN
HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS EINZIGE
VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM
VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON
MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen,
die mit dem Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit,
Unfall oder extern verursachten Schiden fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fur Produkte, die
an nicht daflr vorgesehene Gerate oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen
und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die
wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

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

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR UNTER DEN
PATENTEN IM BESITZ VON MASIMO EINE LIZENZ FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN ERTEILT. DURCH
ANNAHME ODER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR
DIESES PRODUKT KEINE LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH BEI MEHR ALS EINEM PATIENTEN GEWAHRT WIRD.

Respiri al minuto, intervallo

e Da4a70 + 1 respiri al minuto
precisione’

Da 4 a70 =+ 1 respiri al minuto

Los sensores y cables rainbow® Acoustic Monitoring® estan indicados para la monitorizacién no invasiva
y continua de la frecuencia respiratoria (RRa®).

El sensor RAS-125 esta indicado para su uso en pacientes adultos, en hospitales, instalaciones de tipo
hospitalario, ambientes méviles o el hogar.

El sensor RAS-125c¢ esta indicado para su uso en pacientes adultos y pediatricos, en hospitales, instalaciones
de tipo hospitalario, ambientes moviles o el hogar.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores de respiracion acustica RAS-125 y RAS-125c estan contraindicados para pacientes que presenten
reacciones alérgicas a los productos de hule espuma y/o a la cinta adhesiva.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

« Para conocer las instrucciones completas, siempre consulte el manual del operador del monitor
conectado, junto con estas instrucciones de uso.
Todos los sensores y cables estan disefados para usarse con monitores especificos. Antes de su uso,
verifique la compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, esto puede ocasionar
fallas en el rendimiento del equipo y/o dafios al paciente.
No utilice sensores que parezcan estar dafiados o decolorados, ya que, de lo contrario, esto puede
ocasionar fallas en el rendimiento del equipo y/o danos al paciente.
No utilice sensores durante estudios de resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen
resonancias magnéticas.
Guie cuidadosamente todos los cables del paciente para disminuir el riesgo de que el paciente se enrede
o estrangule.
Evite exponer los sensores a liquidos durante el uso para evitar posibles lesiones al paciente.
No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio, ya que esto puede causar lecturas imprecisas. El uso
de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por presién, o bien, puede danar
el sensor.
El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una circulaciéon
e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacién correcta.
Revise el sitio del sensor periédicamente para verificar que la adhesion sea correcta, a fin de minimizar el
riesgo de que se tomen lecturas imprecisas o de que no se puedan tomar lecturas.
Asegurese de que la colocacion de la almohadilla de sujecion no estire demasiado el cable para evitar el
desprendimiento accidental del sensor debido al movimiento del paciente.
La almohadilla de sujecion debe estar directamente colocada sobre la piel del paciente para asegurar que
se tomen lecturas correctas.
Aplique/coloque el sensor correctamente. La aplicacién o colocacién incorrecta puede generar lecturas
imprecisas o impedir que se tomen lecturas.
Evite colocar el sensor en pacientes expuestos a ruido ambiental excesivo. Esto puede generar lecturas
imprecisas o impedir que se tomen lecturas.
Conecte correctamente el sensor o el médulo del oximetro al cable para evitar lecturas intermitentes
o resultados imprecisos, o bien, para evitar que no se pueda tomar ninguna lectura.
Para evitar dafos, no remoje ni sumerja el sensor ni el cable en ninguna solucién liquida. No intente
esterilizar el cable ni el sensor.
No intente reutilizar, volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores Masimo, ya que esto puede
dafar los componentes eléctricos, lo que potencialmente podria causarle dafios al paciente.
No modifique ni altere el sensor de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el
rendimiento y/o la precision.
INSTRUCCIONES
A. Seleccion del sitio:

NOTA: Si el sensor se ha almacenado en un ambiente frio, tendré que volver a estar a temperatura ambiente
antes de usarlo para asegurar una lectura correcta.

« Elsitio de medicion es a cualquiera de ambos lados de la laringe, en el drea que estd justo por encima del
cartilago de la tiroides y debajo de la linea de la mandibula. El centro de la almohadilla del sensor se debe
colocar justo afuera de la laringe (Fig. 3).

« Elsitio no debe tener vellos y debe limpiarse y secarse antes de colocar el sensor. Si es necesario, use un
hisopo con alcohol para limpiar el area del cuello.

PRECAUCION: Antes de utilizar el sensor, asegurese de que esté fisicamente intacto y que no tenga cables
rotos o pelados ni piezas dafnadas.

B. Colocacién del sensor de respiracion acustica RAS-125, RAS-125c¢ en el paciente:
PRECAUCION: Asegurese de retirar todos los materiales de empaque antes de colocar el sensor en el paciente.

1. Consulte la Fig. 2. La etiqueta "RRa" se encuentra en la parte anterior del sensor (se muestra el sensor
RAS-125) debajo de la flecha negra (1). La almohadilla del sensor (2) se debe colocar a cualquiera de
ambos lados de la laringe, en el drea que esta justo por encima del cartilago de la tiroides y debajo de
la linea de la mandibula (Fig. 3). Asegurese de que no haya pliegues de piel debajo de la almohadilla
del sensor.

2. Retire el papel antiadherente del extremo no marcado de la cinta del sensor y coloque la cinta del
sensor sobre la piel. Retire el papel antiadherente del extremo marcado con“RRa" de la cinta del sensor
y coloque la parte restante de la cinta del sensor sobre la piel. Presione suavemente la cinta del sensor
para que el adhesivo haga buen contacto con la piel del paciente. El extremo de la cinta marcado con
“RRa" debe estar lo més cerca posible a la linea media del paciente.

Consulte la Fig. 2. Retire el papel antiadherente de la almohadilla de sujecién (3) y coléquela en la zona del
hombro del paciente (Fig. 4). Guie el cable del sensor por el frente del paciente.

PRECAUCION: La almohadilla de sujecién debe colocarse en el paciente. No fije la almohadilla de sujecién
en la ropa del paciente.

C. Conexion del sensor de respiracion acustica RAS-125, RAS-125c¢ al cable de respiracion acustica del
paciente:

NOTA: Cuando el sensor de respiracién actstica RAS-125, RAS-125¢ no esta colocado en el paciente y estd
conectado al sistema, el sensor puede captar sonidos ambientales periddicos e informar una
medicién. El sensor solo se debe conectar al cable de respiracion acustica del paciente mientras
se esté monitorizando al paciente. Si no se estd monitorizando al paciente, el sensor deberd
desconectarse del cable de respiracion acustica del paciente.

El cable Dual rainbow y el cable de respiracion acustica del paciente se deben conectar antes de colocar
el sensor.
Consulte la Fig. 1. Inserte el conector del sensor de respiracion acustica RAS-125, RAS-125¢ (2) al conector
del cable de respiracion acustica del paciente (1), hasta que quede asegurado.
Desconexion del sensor de respiracion acustica RAS-125, RAS-125c¢ del paciente:

1. Tire suavemente de la almohadilla de sujecion y retirela del hombro del paciente.

2. Para retirarla, tire suavemente del lado del adhesivo que se encuentra mas cerca de la oreja del
paciente. Tire en la misma direccion en que crezca el vello para minimizar posibles molestias.
Desconexion del sensor de respiracion acustica RAS-125, RAS-125c¢ del cable de respiracion acustica del

paciente:
« Consulte la Fig. 5. Tome el conector del cable de respiracién acustica del paciente (1) y el conector del
sensor de respiracion acustica RAS-125, RAS-125c¢ (2). Tire de los conectores para desconectarlos.
NOTA: Cuando vaya a cambiar el sitio de colocacion o vaya a volver a colocar el sensor, primero desconecte
el sensor del cable del paciente.

PRECAUCION: Para evitar dafios, no remoje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No intente
esterilizarlo con vapor, en autoclave ni por ninguin otro método.

Recolocacion:
- El sensor se puede volver a colocar en el mismo paciente si esta seco, limpio, libre de suciedad y sebo y si
el adhesivo todavia se adhiere a la piel. Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.
ESPECIFICACIONES

RAS-125 RAS-125¢

Adulto > 30 kg Adulto, pediatrico > 10 kg

T ﬁ Peso corporal

Sitio de colocacion Cuello Cuello

* La precisione della frequenza respiratoria del sensore e del dispositivo per il monitoraggio acustico
rainbow é stata convalidata nell'intervallo 4-70 respiri al minuto su banchi di prova. La convalida
clinica & stata eseguita con sensori e dispositivi RAS-125 e RAS-125¢ per un massimo di 30 respiri al
minuto in soggetti adulti (>30 kg) e fino a 50 respiri al minuto in soggetti pediatrici (>10 kg).

COMPATIBILITA

I YT Questo sensore & destinato all'uso esclusivo con dispositivi rainbow Acoustic Monitoring dotati
\’MAS'MOSH della tecnologia Masimo rainbow SET o monitor per pulsossimetria omologati per I'uso con
AT * i sensori acustici compatibili rainbow. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente
\'MAS'MOSH solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore dello strumento originario. L'uso di un
sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

rainbow

Per informazioni sulla compatibilita fare riferimento a: www.Masimo.com

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che i presenti prodotti, se usati in conformita alle istruzioni
fornite con il Prodotto da Masimo, siano privi di difetti nei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6)
mesi. | prodotti monouso sono garantiti solo per I'utilizzo sul singolo paziente.

LA GARANZIA PRECEDENTEMENTE ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI
VENDUTI DA MASIMO ALL'ACQUIRENTE. MASIMO NEGA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
ORALI, ESPRESSE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO
RISARCIMENTO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA,
A DISCREZIONE DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI
ALTRA PERSONA, PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA
ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA
INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO
PER | PRODOTTI VENDUTI ALL'ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO DI
ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO
DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO.
IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI
RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI ESPOSTE NELLA PRESENTE SEZIONE NON
ESCLUDONO EVENTUALI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI APPLICABILI IN MATERIA DI
RESPONSABILITA PER | PRODOTTI, NON POSSONO ESSERE ESCLUSE PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

QUESTO SENSORE MONOPAZIENTE LE E CONCESSO IN LICENZA Al SENSI DEI BREVETTI DI PROPRIETA DI
MASIMO ESCLUSIVAMENTE PER L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE. ACCETTANDO O UTILIZZANDO QUESTO
PRODOTTO, DICHIARA E ACCETTA CHE NON E CONCESSA ALCUNA LICENZA PER L'UTILIZZO DI QUESTO
PRODOTTO SU PIU DI UN PAZIENTE.

DOPO L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE. 'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO
SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON
DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI RD.

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

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

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

Respiraciones por minuto,

rango de precision* 4270+ 1 respiraciones por minuto

4 a 70 * 1 respiraciones por minuto

* La precision de la frecuencia respiratoria del dispositivo y del sensor rainbow Acoustic Monitoring

se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para el rango de 4 a 70 respiraciones por
minuto. La validacion clinica se realizé con el dispositivo y los sensores RAS-125 y RAS-125¢ hasta para
30 respiraciones por minuto en sujetos adultos (> 30 kg) y hasta para 50 respiraciones por minuto en
sujetos pediatricos (> 10 kg).
COMPATIBILIDAD
VI Este sensor esta destinado para usarse solo con dispositivos habilitados para rainbow Acoustic
\'MAS'MOSH Monitoring que incluyan tecnologia Masimo rainbow SET o con monitores de pulsioximetria
'M \ SH- que cuenten con licencia para usar sensores rainbow Acoustic compatibles. Cada sensor se ha
Olsio

disefiado para que funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria del fabricante
ow del instrumento original. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un
rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

Para obtener informacion de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

GARANTIA

Masimo le garantiza Gnicamente al comprador inicial que estos productos, cuando se usan en conformidad
con las instrucciones proporcionadas con los productos de Masimo, estarén libres de defectos de materiales
y mano de obra durante un periodo de seis (6) meses. Los productos de un solo uso se garantizan Ginicamente
para su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA
POR DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS,
LUCRO CESANTE), INCLUSO AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS
DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL
COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN
CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO 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 DE 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.

DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR. LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR
NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR CON NINGUN DISPOSITIVO
QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES RD.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QUE ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM EINMALGEBRAUCH. KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE ‘ SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE -
PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE. o ) » ‘ KEINE AUSRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE PRECAUCION: POR LEY FEDERAL (EUA), ESTE DISPOSITIVO SOLO ESTA A LA VENTA POR PARTE O POR ORDEN
A usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT RD-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN. E.E] Consultare e istruzioni e Fuso ﬁ: Raccolta differenziata per apparecchiature DE UN MEDICO: ' A A y L
des indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables. _ _ P — elettriche ed elettroniche (WEEE). Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién completa de prescripcion,
. . - VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG lo que incluye indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette : HIN VERKAUFT WERDEN @
7 . . L ' . . . - T Seguire le istruzioni per I'uso LOT] Codice lotto Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:
- - ur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen,
SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION N . - - Lo (sfondo blu)
Gegenanzeigen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der SIMBOLO ‘ DEFINICION ‘ SIMBOLO ‘ DEFINICION
[E onsuterle mode demplo X Représentant agréé dans 'Union Gebrauchsanweisung. “ Produttore Numero catalogo (numero modello)
européenne Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein: i i Raccolta differenziata per apparecchiature
= 9 4 3 Utilizzare entro AAAA-MM Numero di riferimento Masimo [B] Consulte as instrucciones de uso g elettriche ed elettroniche (WEEE).
Suivez les instructions d'utilisation C{)IIec}e 5€|€CU";9 pouriles €quipements SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION
(fond bleu) électriques et électroniques (DEEE). ® Esclusivamente monopaziente ' A Peso corporeo Siga las instrucciones de uso LOT Codice lotto
Getrennte Sammlung von Elektro- und (fondo azul)
“ : . Elektronikgeraten (WEEE, Waste from
Fabricant Code de lot g .
ebrican odedelo [l Gebrauchsanweisung beachten g Electronic & Electrical Equipment, Abfall von Non sterile > Maggiore di o] Fabricante Numero catalogo (numero modello)
§] B . from Référence du catalogue ischen und elektrischen Geréten).
- Utilisez par AAAA-MM (éférence du modéle) @ Non contiene lattice i gomma naturale < Minore di 2 Generalmente AAAA-MM Numero di riferimento Masimo
bl t " Beachten Sie die Gebrauchsanweisung Chargencode - —
® Produit a usage unique ' & Numéro de référence Masimo (blauem Hintergrund) Attenzione: lalegge federale USA limita la Exclusivamente para uso en un solo '
I Rx ONLY vendita del presente dispositivo da parte di Intervallo temperatura di conservazione paciente f Peso corporeo
N I > Poids d Hersteller REF Katalognummer (Modellnummer) un medico o su prescrizione di un medico
on stérile oids du patient . o -
P 0 ) C€ Marchio di conformita alle Direttiva ) —_— s . Sin esterilizar > Maggiore di
> Verwenden von YYYY-MM ) Masimo-Referenznummer S Limitazione dell'umidita di conservazione
@ Ne contient pas de latex naturel < Sunérieur 3 - o123 europea sui dispositivi medici 93/42/CEE =
P p ® ' @ Fabricado sin létex de caucho natural < Minore di
Mise en garde : la loi fédérale (Etats- Nur zur Verwendung fir einen Patienten il Kérpergewicht ? Conservare in un luogo asciutto _@_ Limite di pressione atmosferica ”
> " > ) Precaucion: Por ley federal (EUA), este
Rx ONLY Unis)restreint 'a.“!“e d,e cet “Pp"’T‘"' /ﬂ/ Plage de température de stockage Rx ONLY dispositivo solo estd a la venta por parte Rango de temperatura de almacenamiento
par ou sur prescription d’un médecin " " . g
———— @\ Nicht steril GroBer als Non utilizzare se la confezione & . . 0 por orden de un médico
Marque de conformité a la directive % danneggiata ik Paziente pediatrico Marca de conformidad con la directiva
européenne relative aux dispositifs Limite d'humidité de stockage @ Dieses Produkt enthlt keinen Latex von Kleiner als . europea de dispositivos médicos Limites de humedad de almacenamiento
médicaux 93/42/CEE Naturkautschuk [EC[REF] Rappresentante autorizzato nella 93/42/EEC t
o ) o Vorsicht: Laut US-amerikanischem Comunita europea
Maintenir au sec _@- Pression atmosphérique (limite) Rx ONLY Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von Lagertemperatur Conservare in un luogo asciutto _@' Limites de presin atmosférica
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RAS-125, RAS-125c¢ =

Akustisk andningssensor

BRUKSANVISNING

® Endast for anvéndning med en patient @ Denna produkt ar inte tillverkad av naturgummilatex Osteril ' 9> 30kg

RAS-125

RAS-125, RAS-125c¢

Akoestische ademhalingssensor
EBRUIKSAANWIJZING

RAS-125 ® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel ' 3> 30kg

RAS-125¢ ® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel ' 3> 10kg

RAS-125, RAS-125c¢ A

Akustisk respirationssensor

BRUGSANVISNING

RAS-125, RAS-125c¢

Sensor de Respiracao Acustica
S DE UTILIZAGAO

INSTRUC

RAS-125 ® Para utilizaao exclusiva num tnico paciente @ Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado ' 9> 30kg

RAS-125¢ ® Para utilizaao exclusiva num tnico paciente @ Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado ' 9> 10kg

INDIKATIONER
Sensorerna och kablarna for rainbow® Acoustic Monitoring® ar indicerade for kontinuerlig, icke-invasiv
overvakning av andningsfrekvens (RRa®).

RAS-125 &r indicerad for vuxna patienter, pa sjukhus, anldggningar av sjukhustyp, mobila miljder och
hemmamiljoer.

RAS-125c &r indicerad for vuxna och pediatriska patienter, pa sjukhus, anldaggningar av sjukhustyp, mobila
miljder och hemmamiljéer.

INDICATIES

De sensoren en kabels van rainbow® Acoustic Monitoring® zijn bedoeld voor een continue, niet-invasieve
bewaking van de ademhalingsfrequentie (RRa®).

De RAS-125 is bedoeld voor volwassen patiénten in ziekenhuizen, zorginstellingen, mobiele omgevingen en
thuissituaties.

De RAS-125c is bedoeld voor volwassenen en kinderen in ziekenhuizen, zorginstellingen, mobiele
omgevingen en thuissituaties.

RAS-125 ® Kun til anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril ' 9> 30kg
RAS-125¢ ® Kun til anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril ' 5> 10kg
INDIKATIONER

rainbow® Acoustic Monitoring®-sensorerne og -kablerne er beregnet til kontinuerlig, noninvasiv monitorering
af respirationsfrekvens (RRa®).

RAS-125 er beregnet til voksne patienter p& hospitaler, hospitalslignende faciliteter, i mobile situationer og
i hjemmet.

RAS-125c er beregnet til voksne og paediatriske patienter p& hospitaler, hospitalslignende faciliteter, i mobile
situationer og i hjemmet.

INDICAGCOES
Os sensores e cabos rainbow® Acoustic Monitoring® (Monitorizagdo acustica) sdo indicados para
a monitorizagdo continua e ndo invasiva da frequéncia respiratéria (RRa®).

O RAS-125 é indicado para pacientes adultos em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar e em ambientes
moveis e domésticos.

O RAS-125c¢ é indicado para pacientes adultos e pediatricos em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar e em
ambientes moéveis e domésticos.

KONTRAINDIKATIONER
RAS-125, RAS-125¢ andningssensor ar kontraindicerad for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot
skumgummiprodukter och/eller féasttejp.

CONTRA-INDICATIES
De akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125¢ heeft een contra-indicatie voor patiénten die allergisch
zijn voor schuimrubberproducten en/of kleefband.

KONTRAINDIKATIONER
Den akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationsensor er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske
reaktioner over for skumgummiprodukter og/eller selvklaebende tape.

CONTRAINDICAGOES
Os sensores de Respiragao Acustica RAS-125 e RAS-125¢ estdo contraindicados em pacientes que exibem
reagoes alérgicas a produtos com espuma de borracha e/ou fita adesiva.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
Las alltid i anvdndarhandboken till den anslutna monitorn och denna bruksanvisning nar du behover
fullstandiga instruktioner.
Alla sensorer och kablar &r utformade for att anvdndas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns,
kabelns och sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for
patientskada.
Anvand inte sensorerna om de verkar vara skadade eller missfargade sa undviker du nedsatt funktion
och/eller risk for patientskada.
Anvand inte sensorerna under magnetresonanstomografi (MRT) eller i MRT-miljo.
Dra alla patientkablar forsiktigt for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Undvik att utsatta sensorerna for vatskor under anvandningen fér att undvika eventuell patientskada.
Anvand inte tejp for att fésta sensorn pé stallet. Detta kan hindra blodflodet och ge felaktiga métvéarden.
Anvéndning av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.
Platsen maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska protokoll for att sakerstélla adekvat cirkulation, hudens
tillstand och ratt optisk inriktning.
Kontrollera sensorplatsen regelbundet for att sékerstélla korrekt vidhaftning och minimera risken for
felaktiga eller uteblivna matvéarden.
Se till att placeringen av ankarplattan inte stracker kabeln fér mycket sa forhindrar du att sensorn lossnar
oavsiktligt pa grund av att patienten rér sig.
Ankarplattan méste féstas direkt p& patientens hud for att métvérdena ska bli korrekta.
Applicera/placera sensorn pa ratt satt. Felaktig applicering eller placering kan leda till felaktiga eller
uteblivha matvérden.
Undvik att placera sensorn pé patienter som befinner sig i bullriga miljéer. Det kan leda till felaktiga eller
uteblivha matvérden.
Anslut sensorn eller oximetermodulen till kabeln p& ratt sitt sa undviker du tillfalligt avbrutna
avldsningar, felaktiga resultat eller uteblivna méatvérden.
Sensorn och kabeln fér inte bl6tlaggas eller sénkas ned i nagon vatskeldsning. Forsok inte sterilisera
kabeln eller sensorn.
Masimo-sensorer far inte ateranvéndas, ombearbetas, repareras eller atervinnas eftersom det kan skada
de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.
Gér inte nagra som helst férandringar pd sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan péverka
prestanda och/eller noggrannhet.
INSTRUKTIONER
A. Val av placering:

Obs! Om sensorn har forvarats i en kall miljc behdver den na rumstemperatur for att korrekta matvéarden

ska kunna sékerstallas.

« Matplatsen &r pa ena sidan av larynx, alldeles ovanfor skdldbrosket och under kéklinjen. Sensorplattans
mittpunkt ska placeras precis utanfor larynx (fig. 3).
- Platsen ska vara fri fran har, rengdras och torkas innan sensorn sétts fast. Anvand en alkoholindrankt
bomullstuss for att rengéra halsomradet vid behov.
Var forsiktig! Kontrollera fére anvandning att sensorn ar fysiskt intakt, utan trasiga eller nétta sladdar eller
andra skadade delar.

B. Ansluta RAS-125, RAS-125c¢ akustisk andningssensor till patienten:
Var forsiktig! Se till att avidgsna all férpackning fére placering av sensorn pa patienten.

1. Se fig. 2. "RRa"-etiketten sitter pa sensorns framsida (RAS-125 péa bilden), nedanfér den svarta pilen
(1). Sensorplattan (2) ska placeras pa ena sidan av larynx, alldeles ovanfér skéldbrosket och under
kaklinjen (fig. 3). Se till att huden inte har veckat sig under sensorplattan.

2. Ta bort skyddet frdn den omarkerade énden av sensortejpen och placera tejpen pa huden. Ta bort
skyddet fran "RRa"-dnden av sensortejpen och placera aterstdende sensortejp pa huden. Tryck
forsiktigt pa sensortejpen sé att haftklistret kommer i god kontakt med patientens hud. Tejpens "RRa"-
ande ska vara narmast patientens medellinje.

Se fig. 2. Ta bort skyddet fran ankarplattan (3) och placera ankarplattan pa sidan av patientens axel (fig. 4).
Dra sensorkabeln framfor patienten.

Var forsiktig! Ankarplattan maste fastas pa patienten. Satt inte fast ankarplattan pa patientens klader.

C. Ansluta RAS-125, RAS-125c akustisk andningssensor till den akustiska andningspatientkabeln:

Obs! Nar RAS-125, RAS-125c¢ akustisk andningssensor inte sitter pa patienten men &r ansluten till systemet
kan sensorn ta upp regelbundna ljud fran omgivningen och rapportera en matning. Sensorn
ska endast anslutas till den akustiska andningspatientkabeln néar patientévervakning utférs. Om
patienten inte Gvervakas ska sensorn kopplas bort fran den akustiska patientandningskabeln.

« Den dubbla rainbow-kabeln och den akustiska patientandningskabeln ska anslutas innan sensorn ansluts.
«+ Se fig. 1. For in kontakten pa RAS-125, RAS-125¢ akustisk andningssensor (2) i anslutningen pa den
akustiska patientandningskabeln (1) tills den lases pa plats.
Koppla bort RAS-125, RAS-125c akustisk andningssensor fran patienten:
1. Draforsiktigt i ankarplattan och ta bort den fran patientens axel.
2. Dra forsiktigt i sidan av tejpen ndrmast patientens 6ra for att avlagsna den. Dra i samma riktning som
eventuell harvéxt fér att minimera potentiellt obehag.
Koppla bort RAS-125, RAS-125¢ akustisk andningssensor fran den akustiska patientandningskabeln:
- Se fig 5. Fatta tag i anslutningen till den akustiska andningssensorn (1) och RAS-125, RAS-125c akustisk
andningssensoranslutning (2). Dra for att koppla isar.
OBS! Narappliceringsstallet andras eller om sensorn dterfasts ska sensorn forst kopplas loss fran patientkabeln.

Var forsiktig! For att forhindra skador far sensorn inte blétlaggas eller sénkas ned i ndgon vétska. Sterilisera
inte enheten med anga, autoklavering eller nagon annan metod.
Aterapplicering:
« Sensorn kan sattas tillbaka pa samma patient om huden é&r torr, ren, fri fran partiklar och olja och om
sjalvhaftningen fortfarande faster mot huden. Anvand en ny sensor om tejpen inte langre fastnar pa huden.
SPECIFIKATIONER

RAS-125 RAS-125¢

Vuxen > 30 kg Vuxen, pediatrisk > 10 kg

ll ﬁ Kroppsvikt

Anvéndningsstalle Hals Hals

Andetag per minut,

noggrannhetsomrade* 41ill 70 + 1 andetag per minut

41ill 70 + 1 andetag per minut

* Noggrannheten for andningsfrekvens for rainbow akustisk Gvervakningssensor och akustisk
overvakningsenhet har utvarderats for intervallet 4 till 70 andetag per minut med tester. Kliniska
utvdrderingar har utforts med sensorer och instrument for RAS-125 och RAS-125c¢ for upp till 30 andningar
per minut hos vuxna patienter (>30 kg) och upp till 50 andningar hos pediatriska patienter (>10 kg).

KOMPATIBILITET

AT Denna sensor dr endast avsedd for anvandning med enheter for rainbow Acoustic Monitoring

\’MAS'MOSH som innehéller Masimo rainbow SET-teknologi eller pulsoximetrimonitorer som &r licensierade

\"MASiMOSH' att anvanda rainbow Acoustic-kompatibla sensorer. Varje sensor ar utformad for att endast
rainb

fungera korrekt med pulsoximetrisystem frdn den ursprungliga instrumenttillverkaren.
Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att dessa produkter, nar de anvénds enligt de anvisningar
fran Masimo som medfoljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter
for engéngsbruk ska (enligt garantin) endast anvandas med en patient.

OVANSTAENDE AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA GARANTI SOM GALLER FOR DE PRODUKTER SOM
MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA,
UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA ANSVAR OCH KOPARENS
ENDA ERSATTNING FOR BRUTEN GARANTI AR, ENLIGT MASIMOS VAL, REPARATION ELLER ERSATTNING
AV PRODUKTEN.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med
produkten, eller som har utsatts for vardsloshet, vanskétsel, olycka eller externt d&samkad skada. Denna
garanti omfattar inte produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har @ndrats eller tagits
isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats,
reparerats eller dteranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR
FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST),
AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS 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. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR MED ANKNYTNING TILL
EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA
AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG,
LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

DENNA SENSOR FOR ANVANDNING MED EN PATIENT LICENSIERAS TILL DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR
MASIMO FOR ANVANDNING MED ENDAST EN PATIENT. GENOM DITT GODKANNANDE ELLER GENOM
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT ERKANNER OCH ACCEPTERAR DU ATT INGEN LICENS HAR BEVILJATS FOR
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA FLER AN EN PATIENT.

EFTER ANVANDNING PA EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS. KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER
INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED EN ENHET SOM INTE
AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA RD-SENSORER.

VAR FORSIKTIG! ENLIGT USA:S FEDERALA LAGAR FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS TILL LAKARE ELLER
ENLIGT LAKARES ORDINATION.

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

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktméarkningen:

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN
Raadpleeg altijd de gebruikershandleiding voor de aangesloten monitor samen met deze
gebruiksaanwijzing voor de volledige instructies.
Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voor gebruik de
compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/
of letsel van de patiént kan leiden.
Gebruik geen sensoren die beschadigd of verkleurd lijken, omdat deze tot slechte prestaties en/of letsel
van de patiént kunnen leiden.
Gebruik geen sensoren tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie)
of in een ruimte waar een MRI-scanner staat.
Breng de patiéntenkabels voorzichtig aan om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
Zorg ervoor dat sensoren tijdens gebruik niet aan vloeistoffen worden blootgesteld, om mogelijk letsel
van de patiént te voorkomen.
Gebruik geen tape om de sensor op de locatie te bevestigen; dit kan onjuiste afleeswaarden veroorzaken.
Het gebruik van extra kleefband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken of de sensor
beschadigen.
De locatie moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op een
goede bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede uitlijning.
Controleer regelmatig of de sensor goed blijft plakken om de kans op een onjuiste meting of niet kunnen
meten te voorkomen.
Controleer of de plakker de kabel niet strak trekt, om te voorkomen dat de sensor per ongeluk losraakt
als de patiént zich beweegt.
De plakker moet direct op de huid van de patiént worden aangebracht om juiste metingen te kunnen
garanderen.
Bevestig/plaats de sensor op de juiste manier. Onjuiste bevestiging of plaatsing kan leiden tot onjuiste
metingen of niet kunnen meten.
Breng de sensor niet aan op patiénten die zich in een ruimte met excessief omgevingsgeluid bevinden.
Dat kan leiden tot onjuiste metingen of niet kunnen meten.
Sluit de sensor of de oximetermodule goed op de kabel aan, om fluctuerende meetwaarden,
onnauwkeurige resultaten of het uitblijven van een meting te voorkomen.
Week of dompel de sensor of kabel niet in vloeistoffen, om schade te voorkomen. Probeer de kabel of
sensor niet te steriliseren.
Probeer Masimo-sensoren niet opnieuw te gebruiken, prepareren of recyclen, aangezien de elektrische
onderdelen daardoor beschadigd kunnen raken en de patiént letsel kan oplopen.
De sensor mag in geen geval worden gemodificeerd of aangepast. Wijzigingen of modificaties kunnen
van invloed zijn op de prestaties en/of nauwkeurigheid.
INSTRUCTIES
A. Keuze van de locatie:

OPMERKING: Als de sensor in een koude omgeving is bewaard, moet deze weer op kamertemperatuur

worden gebracht om ervoor te zorgen dat de afleeswaarden juist zijn.

« De meetlocatie is links of rechts van de larynx, net boven het schildvormig kraakbeen en onder de
kaaklijn. Het midden van het sensorkussentje moet net aan de zijkant van de larynx worden geplaatst
(afbeelding 3).

« De huid moet geschoren, gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst. Gebruik een met
alcohol doordrenkt wattenstaafje om de huid bij de nek schoon te maken, indien nodig.

LET OP: Voordat u de sensor gebruikt, moet u de sensor inspecteren en met name letten op gebroken of
gerafelde draden of beschadigde onderdelen.

B. De akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125c aanbrengen op de patiént:
LET OP: Zorg dat u alle verpakkingsmateriaal hebt verwijderd voordat u de sensor op de patiént aanbrengt.

1. Raadpleeg afbeelding 2. Het 'RRa"-label bevindt zich aan de voorzijde van de sensor (getoond wordt
de RAS-125) onder de zwarte pijl (1). Het sensorkussentje (2) moet links of rechts van de larynx worden
geplaatst, net boven het schildvormig kraakbeen en onder de kaaklijn (afbeelding 3). Zorg ervoor dat
er geen huid onder het sensorkussentje wordt dubbelgevouwen.

2. Verwijder de voering van het niet-gemarkeerde uiteinde van de sensortape en breng de sensortape
op de huid aan. Verwijder de voering van het 'RRa'-uiteinde van de sensortape en breng de resterende
sensortape op de huid aan. Druk voorzichtig op de sensortape zodat het zelfklevend gaasje goed op
de huid van de patiént kleeft. Het “RRa"-uiteinde van de tape moet zich het dichtst bij de middenlijn
van de patiént bevinden.

Zie afbeelding 2. Verwijder de afdekstrip van de plakker (3) en breng de plakker aan op de schouder van de
patiént (afbeelding 4). Leid de sensorkabel langs de borst van de patiént.

LET OP: De plakker moet goed vastzitten op de patiént. Bevestig de plakker niet op de kleding van de patiént.

C. De akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125c¢ aansluiten op de patiéntenkabel van de
akoestische ademhalingssensor:

OPMERKING: Wanneer de akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125c¢ niet is aangebracht
op de patiént, maar wel is aangesloten op het systeem, kan de sensor periodieke
omgevingsgeluiden opnemen en een meetwaarde rapporteren. De sensor mag alleen
zijn aangesloten op de patiéntenkabel van de akoestische ademhalingssensor tijdens
de bewaking van de patiént. Als de patiént niet wordt bewaakt, moet de sensor worden
losgekoppeld van de patiéntenkabel van de akoestische ademhalingssensor.

« De Dual rainbow-kabel en de patiéntenkabel van de akoestische ademhalingssensor moeten zijn
aangesloten voordat de sensor wordt aangebracht.

« Zie afbeelding 1. Steek de aansluiting van de akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125¢ (2) in de
aansluiting van de patiéntenkabel (1) van de akoestische ademhalingssensor tot deze vast zit.

De akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125c loskoppelen van de patiént:
1. Trek voorzichtig aan de plakker en verwijder deze van de schouder van de patiént.
2. Trek voorzichtig aan de zijkant van de plakker die het dichtst bij het oor van de patiént zit, om deze te
verwijderen. Trek in dezelfde richting als de haargroei, om zo min mogelijk ongemak te veroorzaken.
De akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125c loskoppelen van de patiéntenkabel van de
akoestische ademhalingssensor:

- Zie afbeelding 5. Pak de aansluiting van de patiéntenkabel van de akoestische ademhalingssensor
(1) en de aansluiting van de akoestische ademhalingssensor RAS-125, RAS-125¢ (2) vast. Trek aan de
aansluitingen om deze los te koppelen.

OPMERKING: Koppel de sensor eerst los van de patiéntenkabel voordat u de aanbrengingsplaats wijzigt of
de sensor opnieuw aanbrengt.

LET OP: Week of dompel de sensor niet in vioeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Probeer de sensor
niet te steriliseren door middel van stoom, in een autoclaaf of via een andere methode.

Opnieuw aanbrengen:
« De sensor kan opnieuw bij dezelfde patiént worden aangebracht als de sensor droog en schoon is,
zonder stofdeeltjes of olieresten en als de sensor goed blijft plakken. Als de kleeflaag niet op de huid blijft
plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER
Se altid brugerhandbogen til den tilsluttede monitor sammen med disse anvisninger for at f& de
fuldsteendige anvisninger.
Alle sensorer og ledninger er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Kontrollér, at
monitoreringsenheden, ledningen og sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere
i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.
Brug ikke sensorer, der ser ud til at veere beskadigede eller misfarvede, da det ellers kan resultere
i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.
Brug ikke sensorer under MR-scanninger eller i et MR-miljo.
For alle patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.
Undga at eksponere sensorer for vaesker under brug, da dette kan medfere skader pé patienten.
Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet. Det kan medfere ungjagtige mélinger. Brug af
yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.
Mélestedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til den kliniske protokol for at sikre tilstraekkelig
cirkulation, hudintegritet samt korrekt justering.
Kontrollér jeevnligt sensorstedet for at sikre dig, at den sidder korrekt p&, og minimere risikoen for
ukorrekte eller manglende malinger.
Kontrollér, at placeringen af forankringspuden ikke forarsager for stort straek i ledningen, for p& den méade
at forhindre, at den utilsigtet bliver adskilt fra sensoren pga. patientbevaegelse.
Forankringspuden skal settes direkte pa patientens hud for at sikre korrekte malinger.
Pésaet/placér sensor korrekt. Forkert pasaetning eller placering kan medfgre forkerte eller ingen malinger.
Undga at seette en sensor pa patienter, der er udsat for for meget stgj fra omgivelserne. Dette kan
medfere ungjagtige eller ingen malinger.
Sensoren eller oximetermodulet skal sluttes korrekt til ledningen for at undgd intermitterende
afleesninger, ungjagtige resultater eller manglende mélinger.
Sensoren eller ledningen mé ikke leegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da de kan blive beskadiget.
Ledningen eller sensoren mé ikke steriliseres.
Forseg ikke at genbruge, genbehandle, eller omarbejde Masimo-sensorer, da dette kan beskadige de
elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.
Sensoren mé ikke modificeres eller a&ndres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke
sensorens ydeevne og/eller ngjagtighed.
ANVISNINGER
A. Valg af malested:

BEMARK! Hvis sensoren har vaeret opbevaret pé et koldt sted, skal den varmes op til stuetemperatur for

at sikre en korrekt maling.

« Det foretrukne malested er pa en af siderne af strubehovedet i omréadet lige over skjoldbrusken og under
kaebelinjen. Midten af sensorpuden skal placeres lige pé ydersiden af strubehovedet (fig. 3).
« Stedet bor veere harfrit, rent og tert, for sensoren paszettes. Brug en gazeserviet med alkohol til at rense
halsomradet, hvis det er ngdvendigt.
FORSIGTIG! Kontrollér inden brug af sensoren, at den er fysisk intakt uden braekkede eller flossede
ledninger eller beskadigede dele.

B. Pasatning af den akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationssensor pa patienten:
FORSIGTIG! Serg for at fierne al emballage, inden sensoren placeres pé patienten.

1. Se fig. 2. "RRa"-maerkatet findes pa forsiden af sensoren (RAS-125 vises), under den sorte pil (1).
Sensorpuden (2) skal placeres pa en af siderne af strubehovedet i omrédet lige over skjoldbrusken og
under kaebelinjen (fig. 3). Kontrollér, at der ikke er nogen hudfolder under sensorpuden.

2. Fjern frigerelsesstriben fra den umarkerede enden af sensortapen, og placer sensortapen pa huden.
Fjern frigerelsesstriben fra "RRa"-enden af sensortapen, og placer den resterende sensortape pa
huden. Tryk forsigtigt pa sensortapen, s& klaebemidlet er i god kontakt med patientens hud. "RRa"-
enden af tapen skal veere tettest pa patientmidterlinjen.

Se fig. 2. Fjern frigorelsesstriben fra forankringspuden (3), og placér forankringspuden pé patientens
skulderomréde (fig. 4). For sensorkablet foran patienten.

FORSIGTIG! Forankringspuden skal fastgeres pa patienten. Fastger ikke forankringspuden pé patientens tgj.

n

. Tilslutning af den akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationssensor til patientledningen til akustisk
respiration:

BEMARK! Nar den akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationssensor ikke er pasat patienten, men
forbundet til systemet, kan sensoren registrere periodiske lyde fra omgivelserne og rapportere
en maling. Sensoren bor kun vaere tilsluttet patientledningen til akustisk respiration under
patientmonitorering. Hvis patienten ikke monitoreres, bor sensoren ikke vaere forbundet med
patientledningen til akustisk respiration.

« Det dobbelte rainbow-kabel og patientledningen til akustisk respiration skal tilsluttes, inden sensoren
tilsluttes.
« Se fig. 1. Seet konnektoren fra den akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationssensor (2) i konnektoren
pé patientledningen til akustisk respiration (1), indtil den lases pa plads.
Frakobling af den akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationssensor fra patienten:
1. Traek forsigtigt i forankringspuden, og fiern den fra patientens skulder.
2. Treek forsigtigt i den side af det selvklaebende materiale, der er taettest pa patientens gre for at fierne det
selvklaebende materiale. Traek i samme retning som eventuel harvaekst for at minimere de mulige gener.
Frakobling af den akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationssensor fra patientledningen til akustisk
respiration:
« Se fig. 5. Tag fat i konnektoren pé patientledningen til akustisk respiration (1) og konnektoren pa den
akustiske RAS-125- og RAS-125c-respirationssensor (2). Traek for at koble dem fra hinanden.
BEMZARK! Sorg for forst at koble sensoren fra patientledningen, hvis sensoren skal bruges et andet sted
eller seettes pa igen.

FORSIGTIG! Sensoren mé ikke laegges i bled eller nedszenkes i veeske, da det kan beskadige sensoren.
Forsag ikke at sterilisere ved hjeelp af damp, autoklavering eller pa anden made.

Genfastgorelse:
« Sensoren kan genfastgeres til samme patient, hvis den er ter, ren, fri for snavs og olie og stadig klaeber til
huden. Hvis klaebestoffet ikke klaeber til huden, skal du bruge en ny sensor.
SPECIFIKATIONER

RAS-125 RAS-125¢

Voksen >30 kg Voksne, bern > 10 kg

ll ﬁ Kropsvaegt

Pasaetningssted

Halsen Halsen

Andedraet pr. minut,

najagtighedsinterval* 4 til 70 £1 andedraet pr. minut

4 til 70 +1 dndedreet pr. minut

SPECIFICATIES

RAS-125 RAS-125¢

Volwassenen > 30 kg Volwassenen/kinderen > 10 kg

ll ﬁ Lichaamsgewicht

Aanbrengingslocatie Nek Nek

Ademhalingen per minuut,

nauwkeurigheidsbereik* 4 tot 70 + 1 ademhaling per minuut

4 tot 70 + 1 ademhaling per minuut

*  De nauwkeurigheid van de rainbow Acoustic Monitoring-sensor en het rainbow Acoustic Monitoring-
apparaat zijn geijkt voor het bereik van 4 tot 70 ademhalingen per minuut in laboratoriumonderzoek.
De klinische validatie is met de RAS-125- en RAS-125c-sensoren en het RAS-125- en RAS-125c-
apparaat uitgevoerd tot maximaal 30 ademhalingen per minuut bij volwassenen (>30 kg) en
maximaal 50 ademhalingen per minuut bij kinderen (>10 kg).
COMPATIBILITEIT
YT Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met instrumenten die geschikt zijn voor de
\'MAS'MOSH akoestische bewakingsfunctie van rainbow die de Masimo rainbow SET-technologie bevatten of
» met pulsoximetriemonitoren met licentie voor het gebruik met rainbow-compatibele sensoren.
SH De sensoren werken alleen op de juiste wijze op pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke
ow instrumentenmaker. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in
combinatie met andere apparaten.

Ullsino

rai

Meer informatie over compatibiliteit kunt u vinden op: www.Masimo.com

GARANTIE

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn
beschadigd. Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die zijn aangesloten op een ongeoorloofd
apparaat of systeem, zijn gewijzigd, zijn gedemonteerd of opnieuw zijn 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 MOGELIKHEID HIERVAN. IN GEEN
GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR
DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE
BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR

SYMBOL BESKRIVNING ‘ SYMBOL ‘ BESKRIVNING EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN
DEZE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE
isni E: Separatinsamling for elektrisk och PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.
Se bruksanvisningen . .
-— elektronisk utrustning (WEEE)
GEEN IMPLICIETE LICENTIE
@ Féli bruksanvisningen Lo Partinummer DEZE SENSOR VOOR EEN ENKELE PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO
(bla bakgrund) d 9 DIE UITSLUITEND GELDEN VOOR GEBRUIK BIJ INDIVIDUELE PATIENTEN. DOOR ACCEPTATIE OF GEBRUIK VAN
DIT PRODUCT AANVAARDT U EN STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR HET GEBRUIK
“ Tillverkare Katalognummer (modellnummer) VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT.
0 L . ALS DE SENSOR IS GEBRUIKT BIJ EEN INDIVIDUELE PATIENT, DIENT U DE SENSOR WEG TE GOOIEN. DE
= Anvindning av YYYY-MM Masimos eferensnummer AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE LICENTIE VOOR
GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT NIET APART IS GOEDGEKEURD VOOR GEBRUIK MET DE
® Endast for anvandning pa en patient ' [l Kroppsvikt RD-SENSOREN MET ZICH MEE.
. L LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP
Osterl > Strre an VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.
@ Denna produkt é inte tilverkad av < Mindre: .Uitsluiter?d voor professior)ee! ge.bruik. Zie de ggbruiksaanwijzing voor de volledige voorschrijvingsinformatie,
naturligt indre an inclusief indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en ongewenste gebeurtenissen.
Var forsiktig! Enligt federal lagstiftning De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:
Rx ONLY (USA) fér denna enhet endast séljas av /ﬂ/ Forvaringstemperatur
eller pé order av ldkare SYMBOOL ‘ DEFINITIE ‘ SYMBOOL ‘ DEFINITIE
Konformitetsmarkning for det isk & E Afzonderlik " Jektrisch
direktivet for medicinteknisk utrustnin _‘ Luftfuktighetshegransning vid forvarin i iizi izonderlijke verzameling voor elextrische
0123 93/42/EEG o = g K s s EE Raadpleeg de gebruiksaanwizing -— en elektronische apparatuur (WEEE).
? Hall enheten torr _@- Atmosfartryckbegrénsning Volg de instructies voor gebruik Partijcode
(blauwe achtergrond)
@ Anvand inte om forpackningen ar skadad itk Bampatient Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)
[EC[REP] Auktoriserad representant inom EU Uiterste houdbaarheidsdatum Masimo-referentienummer
Patent: http://www.masimo.com/patents.htm Uitsluitend voor gebruik bij één patiént ' & Lichaamsgewich
rainbow Acoustic och RAM &r varumérken som tillhér Masimo Corporation.
. P . X L R X R L Niet-steriel Groter dan
Masimo, y, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa och SET ar federalt registrerade varumérken som tillhor
Masimo Corporation. Bij de productie is geen latex van Kleiner dan

natuurrubber gebruik
Let op: volgens de Amerikaanse

>
federale wetgeving mag dit apparaat
alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht"
Keurmerk van conformiteit met richtlijn

93/42/EEG van de Richtlijn betreffende

Toegestane temperatuur bij opslag

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag
medische

Droog bewaren Atmosferische-druklimieten

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

@ ). im

Pediatrische patiént

Separat insamling for elektrisk och

[EC[REP] elektronisk utrustning (WEEE)

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic en RAM zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

Masimo, §rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa en SET zijn in de Verenigde Staten federaal
gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

*  Ngjagtigheden af respirationsfrekvensen for rainbow Acoustic Monitoring-sensoren og -enheden er
blevet valideret for inden intervallet 4 til 70 andedraet pr. minut i test. Der er foretaget klinisk validering
med RAS-125- og RAS-125c-sensorer og -enheder for op til 30 andedreet pr. minut hos voksne
forsagspersoner (>30 kg) og op til 50 andedraet pr. minut hos peediatriske forsagspersoner (>10 kg).

KOMPATIBILITET
YT Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der understotter
\'MASW]OSH rainbow Acoustic Monitoring, og omfatter Masimo rainbow SET-teknologi eller
. pulsoximetrimonitoreringsenheder med licens til at bruge rainbow-kompatible, akustiske
0 H sensorer. Hver sensor er kun designet til at fungere korrekt p& pulsoximetrisystemer fra den
bow originale instrumentproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan
medfore, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

Ol

Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til
anvisningerne, som leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for 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, DER G/ALDER FOR PRODUKTER, DER ER SOLGT 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 levers
sammen med produktet, eller som har veret udsat for misbrug, forssammelse eller uheld eller er blevet
beskadiget af grunde, der ikke har med produktet at gere. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har
veeret tilsluttet en enhed 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 AT MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM
PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT,
DER ER SOLGT TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT
ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B,
SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO
HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM
ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE
UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM
PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

DENNE SENSOR TIL EN PATIENT GIVES | LICENS TIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO OG ER KUN
BEREGNET TIL BRUG TIL EN 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 PATIENT.

BORTSKAF SENSOREN EFTER BRUG TIL EN PATIENT. K@&B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER
IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED
UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE RD-SENSORER.

FORSIGTIG! [FBLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN S/ALGES AF ELLER PA FORANLEDNING
AF EN LAGE.

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

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS
Consulte sempre o manual do utilizador do monitor ligado, em conjunto com estas instrugdes de
utilizagdo, para obter instru¢des completas.
Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique
a compatibilidade do monitor, cabo e sensor antes da utilizagéo; caso contrario, o desempenho podera
ser afetado e/ou podem ocorrer lesdes do paciente.
N&o utilize sensores que apresentem danos ou descoloragéo; caso contrario, o desempenho podera ser
afetado e/ou podem ocorrer lesdes do paciente.
Néo utilize sensores durante procedimentos de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) ou num
ambiente de IRM.
Todos os cabos do paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que minimize o risco de
emaranhar ou estrangular o paciente.
Evite expor os sensores a liquidos durante a utilizagao para evitar riscos potenciais para o paciente.
Néo utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode originar leituras imprecisas. A utilizagao de
fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou danificar o sensor.
O local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar uma
circulagdo adequada, a integridade da pele e um alinhamento correto.
Verifique o local de aplicagdo do sensor periodicamente para confirmar uma adesao correta e minimizar
o risco de leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.
Certifique-se de que a colocagdo da plataforma de fixacdo nao estica o cabo excessivamente; caso
contrario, o movimento do paciente podera desligar o cabo acidentalmente.
A plataforma de fixacdo deve ser aplicada diretamente na pele do paciente para assegurar leituras
corretas.
Aplique/coloque o sensor corretamente. Uma aplicagdo ou colocagéo incorreta do sensor pode resultar
em leituras imprecisas ou na auséncia de leituras.
Evite colocar o sensor em pacientes expostos a ambientes com ruido excessivo. Essa situacdo pode
resultar em leituras imprecisas ou na auséncia de leituras.
Ligue o sensor ou o médulo de oximetro corretamente ao cabo para evitar leituras intermitentes,
resultados imprecisos ou auséncia de leituras.
Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor ou o cabo em solugdes liquidas. Nao tente
esterilizar o cabo ou sensor.
Néo tente reutilizar, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores da Masimo, uma vez que estes
procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.
Néo modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteracao ou modificacdo pode afetar
o desempenho e/ou exatiddo.
INSTRUGOES
A. Selegéao do local:

NOTA: Se o sensor tiver sido armazenado num ambiente frio, devera atingir a temperatura ambiente para

assegurar uma leitura correta.

« O local de medicdo previsto situa-se num dos dois lados da laringe, na area imediatamente acima da
cartilagem tiroide e abaixo da linha mandibular. O centro da plataforma do sensor deve ser colocado
numa posicao imediatamente exterior a laringe (Fig. 3).

« Olocal deve estar isento de pelos e deve ser limpo para eliminar detritos e estar seco antes da colocacédo
do sensor. Utilize uma compressa com alcool para limpar a area do pescoco, se for necessario.

CUIDADO: Antes de utilizar o sensor, certifique-se de que esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou
desgastados ou pecas danificadas.

B. Ligar o sensor de respiragao actstica RAS-125, RAS-125c ao paciente:
CUIDADO: Certifique-se de que séo removidos todos os elementos de embalagem antes de colocar
0 sensor no paciente.

1. Consulte a Fig. 2. O rétulo “RRa” situa-se na parte frontal do sensor (RAS-125 ilustrado), abaixo da
seta preta (1). A plataforma do sensor (2) deve ser colocada num dos dois lados da laringe, na érea
imediatamente acima da cartilagem tiroide e abaixo da linha mandibular (Fig. 3). Certifique-se de que
nao existem dobras de pele por baixo da plataforma do sensor.

2. Retire o distribuidor da extremidade n&o marcada da fita do sensor e coloque a fita do sensor sobre
a pele. Retire o distribuidor da extremidade “RRa” da fita do sensor e coloque a fita restante do sensor
sobre a pele. Pressione a fita do sensor suavemente para obter um bom contacto entre o adesivo
e a pele do paciente. A extremidade “RRa” da fita deve estar mais proxima da linha média do paciente.

Consulte a Fig. 2. Retire o distribuidor da plataforma de fixagao (3) e coloque a plataforma de fixagao na
4rea do ombro do paciente (Fig. 4). Encaminhe o cabo do sensor pela frente do paciente.

CUIDADO: A plataforma de fixacdo deve estar fixa ao paciente. Nao fixe a plataforma de fixagdo a roupa
do paciente.

C. Ligar o sensor de respiragao actistica RAS-125, RAS-125c ao Cabo do Paciente para Respiragao Acustica:
NOTA: Quando o sensor de respiracao acustica RAS-125 ou RAS-125c nao esta aplicado no paciente
e esta ligado ao sistema, o sensor pode captar sons periédicos do ambiente e comunicar uma
medigao. O sensor apenas deve estar ligado ao Cabo do Paciente para Respiragdo Actstica durante
a monitorizacdo do paciente. Se o paciente nao estiver a ser monitorizado, o sensor deve ser
desligado do Cabo do Paciente para Respiragao Acustica.

« O Cabo Duplo rainbow e o Cabo do Paciente para Respiragdo Aclstica devem estar ligados antes de
aplicar o sensor.
« Consulte a Fig. 1. Introduza o conector do sensor de respiracao acustica RAS-125 ou RAS-125¢ (2) no
conector do Cabo do Paciente para Respiragao Acustica (1) até bloquear.
Desligar o sensor de respiragao acustica RAS-125, RAS-125c¢ do paciente:
1. Puxe a plataforma de fixagdo cuidadosamente para a remover do ombro do paciente.
2. Puxe cuidadosamente a parte do adesivo mais proxima da orelha do paciente para remover. Puxe na
mesma direcao de crescimento dos pelos para minimizar o possivel desconforto.
Desligar o sensor de respiragao actstica RAS-125, RAS-125¢ do Cabo do Paciente para Respiragao Acustica:
« Consulte a Fig. 5. Segure o conector do Cabo do Paciente para Respiracdo Acustica (1) e o conector do
sensor de respiragao acustica RAS-125 ou RAS-125c¢ (2). Puxe para desligar.
NOTA: Quando alterar o local de aplicagdo ou quando reaplicar o sensor, desligue o sensor do cabo de
paciente em primeiro lugar.

CUIDADO: Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugées liquidas. Nao tente efetuar
esterilizagao por vapor, autoclave ou qualquer outro método.

Reaplicagéo:
-« O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se estiver seco, limpo, isento de detritos e de 6leo e se
o adesivo continuar a aderir & pele. Se o adesivo nao aderir a pele, utilize um novo sensor.
ESPECIFICACOES

RAS-125 RAS-125c¢

Adulto > 30 kg Adulto, Pediétrico > 10 kg

T ﬁ Peso corporal

Local de aplicagao Pescogo Pescoco

Respiragdes por minuto,

intervalo de exatidao* 4270+ 1 respiragdes por minuto

4 a 70+ 1 respiragdes por minuto

* A exatidao da frequéncia respiratéria com o dispositivo e sensor rainbow Acoustic Monitoring foi
validada para o intervalo entre 4 e 70 respiragdes por minuto em testes de bancada. A validagao clinica
foi realizada com o dispositivo e sensores RAS-125 e RAS-125¢ até uma frequéncia maxima de 30
respiragdes por minuto em individuos adultos (>30 kg) e até 50 respiragdes por minuto em individuos
pedidtricos (>10 kg).
COMPATIBILIDADE
AT Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos com a funcionalidade rainbow
\’MAS'MOSH Acoustic Monitoring e a tecnologia Masimo rainbow SET ou com monitores de oximetria
\"MASiMOSH@ de pulso com licenga para utilizagdo de sensores compativeis com rainbow Acoustic. Cada
rainb

sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso
do fabricante do instrumento original. A utilizagao deste sensor com outros dispositivos pode
resultar num desempenho incorreto ou nulo.

ow

Para obter informagoes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as
instrucoes fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de
fabrico durante um periodo de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizagdo 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 E EXPRESSAMENTE NAO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE
MERCANTIBILIDADE OU ADEQUACAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE
DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA GARANTIA SERA, DE
ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia nao abrange produtos nao utilizados conforme as instrugdes de utilizagao fornecidas com
o produto, ou produtos sujeitos a utilizacao incorreta ou negligente, ou a acidentes ou danos de origem
externa. Esta garantia ndo abrange produtos ligados a dispositivos ou sistemas nao previstos, nem produtos
modificados, desmontados ou remontados. Esta garantia ndo abrange sensores ou cabos do paciente
reprocessados, recondicionados ou reciclados.

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

ESTE SENSOR DE PACIENTE UNICO E FORNECIDO SOB LICENGA AO COMPRADOR NO AMBITO DAS PATENTES
DA MASIMO APENAS PARA FINS DE UTILIZACAO UNICA. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO,
O COMPRADOR CONFIRMA E CONCORDA QUE NAO E CONCEDIDA QUALQUER LICENGA PARA A UTILIZACAO
DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM PACIENTE.

APOS A UTILIZACAO NUM PACIENTE, ELIMINE O SENSOR. A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE
QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO
QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES RD.

SYMBOLER ‘ DEFINITION ‘ SYMBOLER ‘ DEFINITION _
CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
[B] seb -~ X Separat indsamling for elektrisk og RECEITA MEDICA.
¢ brugsanvisningen o elektronisk udstyr (WEEE) Para uso profissional. Consulte as instruces de utilizacao para obter informacdes completas sobre a prescricao,
incluindo indicagoes, contraindicagdes, adverténcias, precaugoes e acontecimentos adversos.
@ Folg brugsanvisningen LOT) Lot-nummer Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou respetiva rotulagem:
(bl& baggrund)
SIMBOLO ‘ DEFINICAO ‘ SIMBOLO ‘ DEFINICAO
“ Producent Katalognummer (modelnummer) c C
. - A (oleta diferenciada para equipamento
2 Bruginden Masimo-referencenummer EB] Consultar as instrugdes de utilizagdo g elétrico e eletronico (WEEE).
® Kun til anvendelse til en enkelt patient f [l Kropsvaegt @ Sequir as instrugdes de utilizagio LOT] (6digo do lote
(segundo plano azul)
Ikke-steril > Storre end “ Fabricante Niimero de catélogo (nimero do modelo)
@ Ikke fremstilet med naturlig gummilatex < Mindre end 3 Prazo de validade AAAA-MM-DD g Nimero de referéncia Masimo
Forsigtig! Ifolge amerikansk lovgivning
Rx ONLY md dette udstyr kun salges af eller pa /ﬂ/ Opbevaringstemperaturinterval ® Unico paciente use somente ' & Peso corporal
foranledning af en lege
Maerkning, der angiver overholdelse af Begraznsning for luftfugtighed ved ‘g Nio esterilizado Maior que
kravene i Rédets direktiv 93/42/EQF om opbevaring
medicinsk udstyr @ Nao fabricado com latex de borracha Menor que
natural 4
Opbevares tort _@- Begraensning for atmosfaerisk tryk

@ )| i

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget x4k Padiatrisk patient

[ECIREP]

Autoriseret repraesentant i EF:

Atengao: A lei federal (EUA) limita Intervalo de temperatura em

armazenamento

Rx ONLY avenda deste dispositivo apenas a

médicos ou mediante receita médica

Europeia de Dispositivos Médicos Limites de humidade em armazenamento

93/42/CEE

0123

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic og RAM er varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa og SET er amerikansk registrerede varemaerker
tilhgrende Masimo Corporation.

>
<
Marca de conformidade com a Diretiva

Manter seco Limites de pressao atmosférica

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

@ ).

Paciente pediétrico

na(

[ECIREP]

v .
Europeia

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic e RAM sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.

Masimo, § , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa e SET sdo marcas registadas federais da Masimo
Corporation.
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RAS-125, RAS-125c¢ “

Acoustic Respiration -anturi

KAYTTOOHJEET

Eisteil 1 75530k
Eisteil 1 &>10k

RAS-125 @ Ei sisalla luonnonkumilateksia

® Vain yhden potilaan kéyttdon

® Vain yhden potilaan kéyttoon

RAS-125¢ @ Ei sislla luonnonkumilateksia

RAS-125, RAS-125c¢ m

Akustisk respirasjon-sensor

BRUKSANVISNING

Ikke-steril >30kg
i

Ikke-steril >10kg
A

RAS-125 @ Erikke fremstilt med naturgummilateks

® Kun til engangsbruk

® Kun til engangsbruk

RAS-125¢ @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks

KAYTTOAIHEET
rainbow® Acoustic Monitoring® -anturit ja -kaapelit on tarkoitettu hengitystiheyden (RRa®) jatkuvaan, ei-
invasiiviseen tarkkailuun.

RAS-125 on tarkoitettu kéytettavaksi aikuisilla sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja
kotona.

RAS-125¢ on tarkoitettu kaytettdvaksi aikuisilla ja lapsilla sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa,
matkustettaessa ja kotona.

INDIKASJONER
Sensorer og kabler av typen rainbow® Acoustic Monitoring® er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvéking
av respirasjonsfrekvens (RRa®).

RAS-125 er indisert for voksne pasienter i sykehus og sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og
hjemmemiljger.

RAS-125c er indisert for voksne og pediatriske pasienter i sykehus og sykehuslignende institusjoner, i mobile
miljger og hiemmemiljger.

VASTA-AIHEET
RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration -anturia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita
vaahtokumituotteista ja/tai kiinnitysteipista.

KONTRAINDIKASJONER
RAS-125, RAS-125¢ akustisk respirasjon-sensor er kontraindisert for pasienter som viser allergiske reaksjoner
pa skumgummiprodukter og/eller selvklebende tape.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
Katso aina tarkemmat ohjeet liitetyn monitorin kdyttdoppaasta ja ndista kayttdohjeista.
Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavéksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin,
kaapelin ja anturin yhteensopivuus ennen kayttod, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.
Ald kdytd antureita, jotka vaikuttavat vaurioituneilta tai vériltdan haalistuneilta, jottei toimintakyky
heikkene ja/tai potilas loukkaannu.
Al4 kayta antureita magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistdssa.
Reititd kaikki potilaskaapelit huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.
Valta anturien altistamista nesteille kdyton aikana, jotta potilaalle ei koidu vahinkoa.
Al4 kiinnita anturia teipilld. Teippi voi aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kaytté voi johtaa
paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.
Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittdvan verenkierron, ihon
kunnon ja oikean kohdistuksen varmistamiseksi.
Tarkista anturin kunnollinen kiinnitys saannéllisesti, jotta valtetadn epatarkat lukemat tai niiden
puuttuminen kokonaan.
Varmista, ettd kiinnitystyyny on sijoitettu niin, ettd se ei kiristd kaapelia liikaa, jotta anturi ei irtoa
vahingossa potilaan liikahtaessa.
Kiinnitystyyny on kiinnitettdva suoraan potilaan iholle, jotta varmistetaan tarkat lukemat.
Kiinnitd/aseta anturi asianmukaisesti. Jos anturi kiinnitetdan tai asetetaan virheellisesti, lukemat voivat
olla epatarkkoja tai niita ei saada lainkaan.
Véltd anturin kiinnittamista potilaaseen, joka altistuu meluisille ympiéristoille. Tama voi aiheuttaa
epatarkkoja lukemia tai niiden puuttumisen kokonaan.
Liitd anturi tai oksimetrimoduuli kunnolla kaapeliin, jotta véltetddn epasaanndolliset lukemat, epatarkat
tulokset tai tulosten puuttuminen kokonaan.
Valts vauriot - &l3 upota anturia tai kaapelia nesteeseen. Al steriloi kaapelia tai anturia.
Ala yritd kdyttdd uudelleen, kisitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita. Se voi
vahingoittaa sahkokomponentteja ja siten aiheuttaa potilaalle vahinkoa.
Ald muuta tai muokkaa anturia millddn tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa
suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.
OHJEET
A. Paikan valitseminen:

HUOMAUTUS: Jos anturia on sailytetty kylmdssa ympdristossa, se on tuotava huoneldmpétilaan, jotta

saadaan oikeat lukemat.

« Mittauskohta on kurkunp@an kummalla tahansa puolella, hiukan kilpiruston yldpuolella ja leukalinjan
alapuolella. Anturin keskityyny asetetaan aivan kurkunpaan ulkopuolelle (kuva 3).
- Kohdassa ei saa olla ihokarvoja ja sen tulee olla puhdas ja kuiva ennen anturin asettamista. Puhdista
kaulan alue tarvittaessa alkoholipyyhkeelld.
VAROITUS: varmista ennen anturin kayttamistd, ettd siind ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai
rispaantuneita johtoja tai vaurioituneita osia.

B. RAS-125-, RAS-125c Acoustic Respiration -anturin kiinnittdminen potilaaseen:
VAROITUS: poista kaikki pakkausmateriaalit, ennen kuin kiinnitat anturin potilaaseen.

1. Katso mallia kuvasta 2. RRa-merkki on anturin (kuvassa RAS-125) etupuolella ja mustan nuolen
alapuolella (1). Anturityyny (2) tulee sijoittaa kurkunpaan kummalle tahansa puolelle, hiukan
kilpiruston ylapuolelle ja leukalinjan alapuolelle (kuva 3). Varmista, ettd anturityynyn alla ei ole
ihopoimuja.

2. Poista kiinnitysteipin pohjapaperi anturiteipin merkitsemattomasta paasta ja aseta anturiteippi iholle.
Poista kiinnitysteipin pohjapaperi anturiteipin RRa-paasté ja aseta jaljelld oleva anturiteippi iholle.
Paina anturiteippia kevyesti, jotta liimapinta tarttuu hyvin potilaan ihoon. Teipin RRa-paén tulee olla
lahimpéna potilaan keskilinjaa.

Katso mallia kuvasta 2. Poista kiinnitysteipin pohjapaperi kiinnitystyynysta (3) ja aseta kiinnitystyyny

potilaan hartiaseudulle (kuva 4). Reitita anturikaapeli potilaan etupuolelta.

VAROITUS: Kiinnitystyyny kiinnitetdan potilaaseen. Al kiinnita kiinnitystyynya potilaan vaatteeseen.

C. RAS-125-, RAS-125c Acoustic Respiration -anturin kytkeminen Acoustic Respiration -potilaskaapeliin:
HUOMAUTUS: Kun RAS-125-, RAS-125¢ Acoustic Respiration -anturi ei ole potilaalla ja se on kytketty
jarjestelmaan, anturi voi poimia danid ymparistosta ja ndyttaa mittaustuloksen. Anturi tulee
kytked Acoustic Respiration -potilaskaapeliin vain, kun potilasta tarkkaillaan. Jos potilasta ei
tarkkailla, anturi tulee irrottaa Acoustic Respiration -potilaskaapelista.

« Dual rainbow -kaapeli ja Acoustic Respiration -potilaskaapeli kytketddn ennen anturin kiinnittamista.
- Katso mallia kuvasta 1. Kytke RAS-125-, RAS-125c Acoustic Respiration -anturin liitin (2) Acoustic
Respiration -potilaskaapelin liittimeen (1) niin, ettd se lukittuu paikoilleen.
RAS-125-, RAS-125¢ Acoustic Respiration -anturin irrottaminen potilaasta:
1. Irrota kiinnitystyyny potilaan hartiasta varovasti vetamalla.
2. lrrota kiinnitystyyny aloittamalla irrottaminen potilaan korvaa lahinna olevasta reunasta. Veda
ihokarvojen suuntaisesti epamukavuuden vahentamiseksi.
RAS-125-, RAS-125¢ Acoustic Respiration -anturin irrottaminen Acoustic Respiration -potilaskaapelista:
- Katso mallia kuvasta 5. Tartu Acoustic Respiration -potilaskaapelin liittimeen (1) ja RAS-125, RAS-125¢
Acoustic Respiration -anturin liittimeen (2). Irrota vetamalla.
HUOMAUTUS: kun vaihdat kiinnityskohtaa tai kiinnitdt anturia uudestaan, irrota anturi ensin
potilaskaapelista.

VAROTOIMI: Viltd vauriot — &l upota antureita nesteeseen. Al3 steriloi hdyrylla, autoklaavissa tai milladn
muulla tavalla.

Uudelleen kiinnittaminen:
« Anturia voidaan kdyttad uudestaan samalla potilaalla, jos se on kuiva, siind ei ole likaa eika 6ljya ja teippi
tarttuu edelleen ihoon. Jos teippi ei tartu ihoon, kdytd uutta anturia.
TEKNISET TIEDOT

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
Benytt alltid brukerhandboken for den tilkoblede monitoren sammen med denne bruksanvisningen for
4 fa fullstendige instruksjoner.
Alle sensorer og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten
til monitor, kabel og sensor for bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og/eller pasienten kan bli skadet.
Ikke bruk sensorer som virker skadet eller misfarget, for det kan medfere redusert ytelse og/eller skade pa
pasienten.
Ikke bruk sensorer under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.
Alle pasientkabler mé plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av dem.
Unnga & eksponere sensorer for vaeske under bruk for & unnga mulig skade pé pasienten.
Sensoren ma ikke festes med tape til mélestedet, da dette kan gi ungyaktige malinger. Bruk av tape kan
fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.
Mélestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat sirkulasjon,
hudintegritet og riktig justering.
Kontroller regelmessig at sensoren er godt festet for & minimere risikoen for ungyaktige eller manglende
malinger.
Pase at kabelen ikke strammes néar forankringsputen plasseres. Dette hindrer at sensoren lasner utilsiktet
nar pasienten beveger seg.
Forankringsputen skal festes direkte til pasientens hud for a sikre korrekte mélinger.
Fest/plasser sensoren riktig. Feil feste eller plassering kan fore til ungyaktige eller manglende malinger.
Unnga a plassere sensoren pa pasienter som befinner seg i omgivelser med mye stgy. Dette kan fore til
ungyaktige eller manglende malinger.
Koble sensoren eller oksimetermodulen riktig til kabelen for & unngé avbrudd i mélingene, uneyaktige
resultater eller manglende malinger.
For & hindre skade mé sensoren eller kabelen ikke dyppes eller legges i noen form for veaeske. Sensoren
eller kabelen ma ikke steriliseres.
Masimo-sensorer ma ikke gjenbrukes, reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan
skade de elektriske komponentene og potensielt fare til skade pa pasienten.
Sensoren mé ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pévirke sensorens ytelse
og/eller noyaktighet.
BRUKSANVISNING
A. Valg av mélested:

MERK: Hvis sensoren har vart oppbevart pé et kaldt sted, ma den oppna romtemperatur for a sikre

noyaktig maling.

« Malestedet er pa en av sidene av larynks, i omradet like over cartilago thyreoidea og under kjevelinjen.
Midten av sensorputen skal plasseres rett pa utsiden av larynks (figur 3).
« Malestedet ma vaere fritt for har og rengjeres og terkes for sensoren plasseres. Bruk eventuelt en
alkoholserviett til & rengjere halsomradet.
FORSIKTIG: For sensoren brukes, mé det kontrolleres at den er fysisk intakt, og at den ikke har edelagte
ledninger eller skadede deler.

B. Feste RAS-125, RAS-125c akustisk respirasjon-sensoren pa pasienten:
FORSIKTIG: All emballasje mé fiernes for sensoren plasseres pé pasienten.

1. Se figur 2. RRa-etiketten er plassert pé forsiden av sensoren (RAS-125 er vist) rett under den svarte
pilen (1). Sensorputen (2) skal plasseres pa en av sidene av larynks, i omradet rett over cartilago
thyreoidea og under kjevelinjen (figur 3). Kontroller at det ikke er noen hudfolder under sensorputen.

2. Fjern beskyttelsespapiret fra den umerkede enden av sensortapen, og plasser sensortapen pa huden.
Fjern beskyttelsespapiret fra RRa-enden av sensortapen, og plasser resten av sensortapen pa huden.
Trykk forsiktig pa sensortapen slik at klebemiddelet gir god kontakt med pasientens hud. RRa-enden
av tapen skal vaere naermest pasientens midtlinje.

Se figur 2. Fjern beskyttelsespapiret fra forankringsputen (3) og plasser forankringsputen pa pasientens

skulder (figur 4). Legg sensorkabelen pa forsiden av pasienten.

FORSIKTIG: Forankringsputen ma festes til pasienten. Forankringsputen ma ikke festes til pasientens klaer.

C. Koble RAS-125, RAS-125c akustisk respirasjon-sensoren til akustisk respirasjon-pasientkabelen:
MERK: Nar RAS-125, RAS-125c¢ akustisk respirasjon-sensoren ikke sitter p& pasienten og er koblet til
systemet, kan sensoren fange opp periodiske lyder i omgivelsene og rapportere en maling.
Sensoren ma kun kobles til akustisk respirasjon-pasientkabelen nar en pasient overvakes. Hvis
pasienten ikke overvékes, mé sensoren kobles fra akustisk respirasjon-pasientkabelen.

« Dual rainbow-kabelen og akustisk respirasjon-pasientkabelen méa vaere koblet til for sensoren kobles til.
« Se figur 1. Sett kontakten (2) p4 RAS-125, RAS-125c akustisk respirasjon-sensoren inn i kontakten (1) pa
akustisk respirasjon-pasientkabelen til den lases pa plass.
Koble RAS-125, RAS-125c¢ akustisk respirasjon-sensoren fra pasienten:
1. Trekk forsiktig i forankringsputen, og fiern den fra pasientens skulder.
2. Trekk forsiktig i siden av den selvklebende delen naermest pasientens gre for & fierne den. Trekk
i samme retning som harveksten for & gjore dette sé lite ubehagelig som mulig.
Koble RAS-125, RAS-125c¢ akustisk respirasjon-sensoren fra akustisk respirasjon-pasientkabelen:
« Se figur 5. Hold i kontakten (1) pé& akustisk respirasjon-pasientkabelen og kontakten (2) pa RAS-125,
RAS-125c akustisk respirasjon-sensoren. Trekk for & koble fra.
MERK: Ved bytte av malested eller nér en sensor festes pa nytt, ma sensoren forst kobles fra pasientkabelen.

FORSIKTIG: For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Ma ikke
steriliseres med damp, autoklav eller andre metoder.

Feste pa nytt:
- Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt hvis den er torr, ren og uten rusk og olje og klebemiddelet
fremdeles kleber seg til huden. Hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, ma en ny sensor
brukes.

SPESIFIKASJONER

RAS-125 RAS-125¢

RAS-125 RAS-125¢

Aikuinen >30 kg Aikuinen, lapsi >10 kg

|

Voksne > 30 kg Voksne, barn > 10 kg

ll ﬁ Kroppsvekt

Kéyttokohta Kaula Kaula

Malested Hals Hals

Hengitysta minuutissa, tarkkuusalue* | 4-70 + 1 hengitystd minuutissa | 4-70 + 1 hengitystad minuutissa

* rainbow Acoustic Monitoring -anturin ja laitteen hengitystiheyden tarkkuus on vahvistettu
simulointikokeessa alueella 4-70 hengitysta minuutissa. Kliininen validointi tehtiin RAS-125- ja RAS-
125c-antureilla ja laitteella aikuisilla (>30 kg) enintdan 30 hengitykselld minuutissa ja lapsilla (>10 kg)
enintdan 50 hengityksella minuutissa.

YHTEENSOPIVUUS
YT Tama anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain rainbow Acoustic Monitoring -laitteiden kanssa,
\'MAS'MOSH joissa kdytetddan Masimo rainbow SET -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka
I AT ° ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta rainbow Acoustic -anturien kanssa. Jokainen
\’MAS'MOSH anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa
TEInPOY pulssioksimetrijarjestelmissa. Timédn anturin kayttd muiden laitteiden kanssa voi johtaa
virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisdtietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo myontéda alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden
varalta, kun tuotteita kdytetddn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.
Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kdyton vain yhdelld potilaalla.

SEURAAVA ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA
KAIKKI MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA
JATIETTYYN 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 kéytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden vastaisesti
tai jota on kdytetty vaarin, laiminlydty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta
syystd. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai
jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske
antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierrétetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA o

SAAT TAMAN KERTAKAYTTOISEN ANTURIN KAYTTOOSI MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI
KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA
ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA SAAT LUVAN KAYTTAA TATA TUOTETTA VAIN YHDELLA POTILAALLA.

KUN ANTURIA ON KAYTETTY YHDELLE POTILAALLE, HAVITA SE. TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI
OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA RD-
ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kdyttoohjeista taydelliset madraystiedot, kuten kdyttdaiheet, vasta-aiheet,
varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI ‘ NENES SYMBOLI ‘ SELITYS
P Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen
Katso kayttdohjeista .
[Iﬂ yttoohj g kerdys (WEEE).
@ Noudata kayttdohjeita LOT] Erén tunnus

(sininen tausta)

Valmistaja Tilausnumero (mallinumero)

#H

Kdytettavd viimeistdan Masimon viitenumero

Paino

==
(]

Vain yhden potilaan kayttoon

Ei-steriili Suurempi kuin

Ei sisalld luonnonkumilateksia

g ® o B

Pienempi kuin

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain

DB S A v

Rx ONLY mukaan tata laitetta saa myyda vain Séilytyslampdtila
ladkari tai laakarin maarayksestd
c € Noudattaa eurooppalaista ldakinnallisia Ssilytyskosteusraioitus
o123 laitteita koskevaa direktiivia 93/42/ETY v )
? Pidettéva kuivana limanpainerajoitus
@ Al kyta, jos pakkaus on vaurioitunut x4k Lapsipotilas
[ECIREP] Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic ja RAM ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa ja SET ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa
rekisterdimia tavaramerkkeja.

Respirasjoner per minutt,

noyaktighetsomrade* 4-70 + 1 respirasjon per minutt

4-70 + 1 respirasjon per minutt

* Respirasjonsfrekvensngyaktigheten til rainbow Acoustic Monitoring-sensoren og -enheten er blitt
validert for omradet 4-70 respirasjoner per minutt ved laboratorietesting. Klinisk validering er utfart
med RAS-125- og RAS-125¢-sensorer og enheter for opptil 30 respirasjoner per minutt hos voksne
(> 30 kg) og opptil 50 respirasjoner per minutt hos barn (> 10 kg).

KOMPATIBILITET

'M ' SH Denne sensoren er kun tiltenkt for bruk sammen med rainbow Acoustic Monitoring-aktiverte
\’ AS'MO . enheter som inneholder Masimo rainbow SET-teknologi, eller pulsoksimetrimonitorer som
'M f SEF er lisensiert for bruk av rainbow Acoustic-kompatible sensorer. Hver sensor er konstruert slik
i

at den bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av
ow instrumentet. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fere til manglende
eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til
instruksjonene som folger med produktene fra Masimo, vil veere fri for material- og produksjonsfeil i en
periode pa seks (6) maneder. Engangsprodukter er kun garantert for bruk pa én pasient.

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

MASIMO 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 KJ@PEREN (I HENHOLD
TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET KIGPEREN HAR BETALT FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER
BER@RT AV ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR
SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REKONDISJONERT
ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE
AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK
KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

DENNE SENSOREN TIL BRUK PA EN PASIENT ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR BRUK PA EN PASIENT | HENHOLD
TIL PATENTENE SOM EIES AV MASIMO. VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG
SAMTYKKER DU | AT DET IKKE GIS LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT.

KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT. KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN
GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE
SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED RD-SENSORER.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORSKRIVNING AV EN LEGE.

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

Falgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

Senzor pro akustické méieni &

respirace
RAS-125, RAS-125c¢

POKY K POUZITI

RAS-125 ® Poutiti pouze u jednoho pacienta @ Neobsahuje pirodni latex Nesterilni ' 3>30kg
RAS-125¢ ® Pouziti pouze u jednoho pacienta @ Neobsahuje prirodni latex Nesterilni ' 3>10kg
INDIKACE

Senzory a kabely rainbow® Acoustic Monitoring® jsou urceny k nepfetrzitému neinvazivhimu monitorovani
dechové frekvence (RRa®).

Senzor RAS-125 je urcen pro dospélé pacienty v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim
a domacim prostredi.

Systém RAS-125c¢ je urc¢en k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientd v nemocnicich, nemocni¢nich
zafizenich a mobilnim a domécim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzoru RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration je kontraindikovano u pacientt, ktefi alergicky reaguji
na produkty z pénové gumy a/nebo na lepici pasku.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

« Vidy se fidte kompletnimi pokyny uvedenymi v navodu k pouziti pfipojeného monitoru spolu s témito
pokyny k pouziti.
Viechny senzory a kabely jsou urceny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovérte
kompatibilitu monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni cinnosti pfistroje nebo ke zranéni
pacienta.
Nepouzivejte senzory, které se jevi byt poskozeny nebo vykazuji zménu barvy, aby nedoslo k naruseni
cinnosti pristroje nebo ke zranéni pacienta.
Senzory nepouzivejte béhem sniméani magnetickou rezonanci (MR) ani v prostiedi MRI.
Viechny kabely pacienta vedte tak, abyste maximalné sniZili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se
jimi uskrti.
Aby nedoslo ke zranéni pacienta, senzor se béhem pouziti nesmi dostat do kontaktu s kapalinami.
K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak presnost
odectu. Pii pouziti pfidavné pasky muize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.
Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby byl zajistén
dostatecny obéh, spravny zakryt a neporuseny stav kize.
Pravidelné kontrolujte umisténi senzoru, abyste se ujistili o spravném pfilnuti a sniZili riziko nespravnych
nebo Uplnou absenci ode¢td.
Ujistéte se, Zze umisténi upeviovaci plosky nenatahuje kabel, aby nedoslo k neiimysinému odpojeni
senzoru v dusledku pohybu pacienta.
Presné odeclty Ize ziskat tehdy, pokud jsou upeviiovaci plosky umistény pfimo na kizi pacienta.
Pfipevnéte / umistéte senzor do spravné polohy. Nespravné pfipevnéni nebo umisténi méze zpsobit
nespravné nebo zadné zaznamenavani odect(.
Senzor neumistujte pacientdm vystavenym prostiedi s nadmérnym hlukem. Ziskané odecty by jinak
mohly byt nepfesné nebo by se nemusely vilbec zaznamenavat.
Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamenavat
pferusované, nespravné nebo se nemusi zaznamenat viibec.
Senzor nebo kabel nenamacejte ani jej neponotujte do kapalin. Mohli by se poskodit. Nepokousejte se
kabel nebo senzor sterilizovat.
Senzory Masimo se nepokousejte opakované pouzit, upravovat, opravovat ¢i recyklovat. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych soucasti a v dlisledku toho i k ohrozeni pacienta.
Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon
a presnost.
POKYNY
A. Volba umisténi:

POZNAMKA:Pokud je senzor skladovén v chladném prostiedi, bude jej nutné pfemistit do prostoru
s pokojovou teplotou, aby byly zajistény spravné odecty.

« Misty pro méfeni jsou obé strany hrtanu v oblasti bezprostfedné nad stitnou chrupavkou pod linii dolni
celisti. Stfed plosky senzoru by mél byt umistén na vnéjsi stranu hrtanu (Obr. 3).
« Pied umisténim senzoru je tfeba misto oholit, ocistit a osusit. V pfipadé potfeby pouzijte tampdn
namoceny v alkoholu.
POZOR: Pfed pouzitim se ujistéte, ze senzor neni mechanicky poskozeny a nemd zlomené ani odfené
vodice ¢i poskozené casti.

o

. Pfipojeni senzoru RAS-125, RAS-125c Acoustic Respiration k pacientovi:
POZOR: Pfed umisténim senzoru na pacienta odstrante veskeré obaly.

1. Oznaceni,RRa" se nachazi na predni strané senzoru (RAS-125) pod ¢ernou Sipkou (1), jak je uvedeno
na Obr. 2. Ploska senzoru (2) by méla byt umisténa na jednu stranu hrtanu v oblasti mezi $titnou
chrupavkou a linii dolni ¢elisti (Obr. 3). Ujistéte se, Ze se pod ploskou senzoru nenachazi kozni zdhyby.

2. Z neoznaceného konce senzoru sejméte kryci vrstvu a umistéte pasku senzoru na kazi. Kryci vrstvu
sejméte také z konce pasky senzoru s oznacenim ,RRa” a umistéte zbyvajici pasku senzoru na kuzi.
Pasku senzoru jemné pritlacte, tak aby lepidlo pfilnulo k pokoZce pacienta. Konec pésky s oznacenim
+RRa” by se mél nachazet co nejblize stfedni care pacienta.

Sejméte obal z upeviiovaci plosky (3) a umistéte ji na pacientovo rameno (Obr. 4), jak je naznaceno na Obr.
2. Kabel senzoru vedte pred pacientem.

POZOR: Pripevnéte upeviovaci plosku k pacientovi. Nepfipeviiujte upeviiovaci plosku k odévu pacienta.

n

. Pripojeni senzoru RAS-125, RAS-125c¢ Acoustic Respiration ke kabelu pacienta Acoustic Respiration:
POZNAMKA: Senzor RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration mize zachytavat periodické okolni zvuky
a hlasit méfeniiv pfipadé, Ze neni pfipojen k pacientovi, ale je zapojen do systému. Pfi méreni
by senzor mél byt pfipojen pouze ke kabelu pacienta Acoustic Respiration. Pokud neprobihd
méfeni, mél by byt senzor odpojen od kabelu pacienta Acoustic Respiration.

- Kabel Dual rainbow a kabel pacienta Acoustic Respiration by mély byt zapojeny pted pfipojenim senzoru.
« Zasunujte konektor senzoru RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration (2) do konektoru kabelu pacienta
Acoustic Respiration (1), jak je naznaceno na Obr. 1, dokud nedojde k aretaci.
Odpojeni senzoru RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration od pacienta:
1. Jemné zatahnéte za upevrovaci plosku a sejméte ji z pacientova ramene.
2. Jemné zatahnéte za stranu s lepidlem co nejblize pacientova ucha a senzor sejméte. Tahnéte ve sméru
ristu vlast, abyste pacientovi nezplsobili bolest.
Odpojeni senzoru RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration od kabelu pacienta Acoustic Respiration:
« Uchopte konektor kabelu pacienta Respiration (1) a konektor senzoru RAS-125, RAS-125¢ Acoustic
Respiration (2), jak je naznaceno na Obr. 5. Zatahnutim kabel vypojte.
POZNAMKA: Pii zméné umisténi nebo opakovaném pfipojovéni senzoru senzor vzdy nejprve odpojte od
kabelu pacienta.

POZOR: Nenamacejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit. Nesterilizujte kabel
ozafenim, parou, autoklavovanim ani jakymkoli jinym zptisobem.
Opakované pfipojeni:
« Pokud je senzor suchy, Cisty, bez necistot nebo stop oleje a lepidlo stale Ine k pokozce, senzor Ize
u jednoho pacienta pouzit opakované. Pokud jiz lepidlo nelepi, pouzijte novy senzor.
SPECIFIKACE

RAS-125 RAS-125¢

Dospéli >30 kg Dospéli, déti >10 kg

ll ﬁTéIesné hmotnost

Misto aplikace Krk Krk

Dechti za minutu, Rozsah pfesnosti* 4 az70 + 1 dech za minutu 4 az70 + 1 dech za minutu

* Pfesnost méfeni dechové frekvence senzorem a zafizenim rainbow Acoustic Respiration byla
ovéfovéna pro rozsah 4 az 70 dech( za minutu pfi laboratornim testovani. Klinické ovérovani bylo
provedeno se senzory RAS-125 a RAS-125c a zafizenim pro rozsah do 30 dech(i za minutu u dospélych
subjektt (>30 kg) a pro rozsah do 50 dechi za minutu u détskych subjektti (>10 kg).

KOMPATIBILITA

faM Tento senzor je uréen k pouziti vyhradné se zafizenimi s povolenou funkci rainbow Acoustic
\'MAS'MOSH Monitoring vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET nebo s monitory pulzni oxymetrie,
AT = které maji licenci k pouzivani senzorti kompatibilnich s technologii rainbow Acoustic. Senzory
\’MAS'MOSH jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce
' origindlniho pfistroje. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné
nebo viibec.

ainbow

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je
produkt pouzivan v souladu s pokyny dodévanymi s produkty spolecnosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se
u produktu po dobu 3esti (6) mésicti neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouziti se
vztahuje zéruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem,
nespravnym zptisobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v dusledku nehody ¢i vnéjsich vliva.
Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez uréenému zafizeni nebo systému,
které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato zéruka se nevztahuje na senzory ani kabely
pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovéany.

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

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

TENTO SENZOR PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA JE VAM DODAN S LICENCI POVOLUJICI VYUZIT PATENTU
SPOLECNOSTI MASIMO POUZE U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU
POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI POUZITf TOHOTO PRODUKTU U VICE NEZ
JEDNOHO PACIENTA.

PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU
NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU
S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENf SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZITI SENZORU RD.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

om medisinsk utstyr Fuktighetsbegrensning ved lagring

Upozornéni: Federdlni zakony (USA)

Rx ONLY omezuji prodej tohoto pristroje pouze na Rozsah skladovaci teploty

prodej lékafi nebo na objedndvku lékare

SYMBOL DEFINISJO SYMBOL DEFINISJON Ur¢eno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani, vcetné indikaci,
kontraindikaci, varovani, bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.
Ch Se bruksanvisningen B: Zfs(i:z;zzﬁigw:fvzggekmSk o9 Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:
—-— 8
SYMBOL ‘ DEFINICE ‘ SYMBOL ‘ DEFINICE
s b Folg bruksanvisningen Lot-nummer
(bl& bakgrunn) s o
[ | rosuiespoomioos ey
“ Produsent Katalognummer (modellnummer) - 4 -
# Bruk avYYYY_MM Masimo referansenummer (modré pozad) Dodrzujte navod k pouti LOT| Kod Sarze
® Kun Engangsbruk ' A Kroppsvekt el Vjrobee. REF Katalogové islo (¢islo modelu)
/\ Kke-sterile > Starre enn 3 Pouzijte YYYY-MM Rikididid Referencni Cislo spolecnosti Masimo
@ Erikke laget med natugummi lateks < Mindre enn ® PouZiti pouze u jednoho pacienta ' B Télesnd hmotnost
Forsiktig: | henhold til foderal L B
. . ‘ Nesterilni Vice nez
Rx ONLY lovgivning (USA) md dette utstyret{ Lagringstemperaturomrade A
kun selges av eller etter foreskrivning
aven lege @ Neobsahuje piirodni latex. Méné nez
Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF

Ma holdes tort Begrensning for atmosfzerisk trykk

Ma ikke brukes dersom emballasjen
er skadet

® ). i

Pediatrisk pasient

[ECIREP] l(\utorise(t EU-representant for Masimo

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic og RAM er varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa og SET er foderalt registrerte varemerker som tilhgrer
Masimo Corporation.

o123 o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS Omezeni skladovaci ihkost

?‘ Uchovévejte v suchu

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Omezeni atmosférického tlaku

>
<
c € Znacka souladu s evropskou smérnici

Détsky pacient

Autorizovany zéstupce pro Evropské
spolecenstvi

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic a RAM jsou ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa a SET jsou federalné registrované ochranné znamky
spole¢nosti Masimo Corporation.

RAS-125, RAS-125¢ [

Akusztikai légzésérzékelo

HASZNALATI UTMUTATO

@ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril ' 9> 30kg
@ Nem tartalmaz természetes latexqumit Nem steril ' 3> 10kg

RAS-125 ® Csak egy betegnél hasznalhato

RAS-125¢ ® Csak egy betegnél hasznalhato

RAS-125, RAS-125c¢ m

Czujnik Acoustic Respiration

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Produkt zostat wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego
Produkt zostat wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

RAS-125

Niejatowy ' 9>30kg
Niejatowy ' 5>10kg

® Wylacznie do uzytku przez jednego pajenta @

RAS-125¢ ® Wylacznie do uzytku przez jednego pajenta @

RAS-125, RAS-125c¢ =

Senzor acustic pentru respiratie

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nesteril ' 9>30kg
Nesteril ' 9> 10kg

RAS-125 ® Utilizare pentru un singur pacient @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural

RAS-125¢ ® Utilizare pentru un singur pacient @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural

FELHASZNALASI TERULET
A rainbow® Acoustic Monitoring® érzékel6k és vezetékek a légzésszam (RRa®) folyamatos neminvaziv
monitorozésara késziiltek.

Az RAS-125 felnétt betegek kérhazban, korhaz tipusu Iétesitményben, mobil és otthoni kornyezetben valo
monitorozasara szolgal.

Az RAS-125c feln6tt és gyermek betegek koérhazban, korhaz tipusi Iétesitményben, mobil és otthoni
kornyezetben valé monitorozésara szolgal.

WSKAZANIA
Czujniki i kable rainbow® Acoustic Monitoring® sg przeznaczone do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania
czestosci oddechu (RRa®).

Czujnik RAS-125 jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego,
podczas transportu oraz w warunkach domowych.

Czujnik RAS-125c jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych i pediatrycznych w szpitalach, osrodkach typu
szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

ELLENJAVALLATOK
Az RAS-125, RAS-125c akusztikai légzésérzékeld alkalmazasa ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél
a gumihabbol késziilt termékek és/vagy az dntapado ragasztoszalag hatasara allergias reakciok léptek fel.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnika RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy
wykazuja reakcje alergiczne na produkty wykonane z gumy piankowej i/lub tasme samoprzylepna.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« A teljes hasznalati utasitasokért mindig vegye figyelembe a csatlakoztatott monitor hasznalati
utmutatojat is ezen hasznalati Utmutaté mellett.
Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat el6tt ellendrizze a monitor,
a vezeték és az érzékel6 kompatibilitasat, kilonben a funkcioé romlasa és/vagy a beteg sériilése Iéphet fel.
Ne hasznéljon olyan érzékel6t, amely sérliltnek vagy elszinezédottnek tiinik, kiilonben a funkcié romlasa
és/vagy a beteg sérilése léphet fel.
Ne hasznalja az érzékelSket MR-vizsgalat kozben vagy MR-késziilék kdzelében.
A beteg belegabalyodéasanak vagy fulladasanak elkeriilése érdekében az Gsszes betegvezeték elvezetését
kell6 évatossaggal végezze.
Kerilje hasznalat kozben az érzékelé folyadékkal vald érintkezését a beteg esetleges sériilésének
elkeriilése érdekében.
Ne rogzitse az érzékel6t nagyméret(i ragasztoészalaggal a monitorozasi helyhez; ez pontatlan értékek
leolvasasahoz vezethet. A kiilon ragasztészalag hasznélata karosithatja a bért és az érzékelét és/vagy
nyomas okozta szovetelhaldst okozhat.
A megfelelé keringés és lathatéan megfelels illeszkedés, valamint a bér sértetlenségének biztositasa
érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény eléirasainak megfelelé gyakorisaggal kell
ellenérizni.
Rendszeresen ellendrizze az érzékelé megfelel6 tapadasat, hogy minimalizélhassa a nem pontos vagy
kimaradt mérések bekdvetkeztét.
Ellendrizze, hogy a horgonytalp elhelyezkedése nem okozza-e a kédbel megfesziilését, hogy elkeriilhesse
az érzékel6 levélasat a beteg mozgasakor.
A horgonytalpat kézvetleniil a beteg béréhez kell rogziteni a megfelelé mérés biztositasahoz.
Az érzékel6t megfeleléen helyezze el. A nem megfelelé elhelyezés vagy felhelyezés nem pontos vagy
elmaradé mérést okoz.
Keriilje az érzékel6 felhelyezését zajos kornyezetben elhelyezett beteg esetén. Ez nem pontos vagy
elmaradé mérést okozhat.
Megfelel6en csatlakoztassa az érzékelé vagy az oximéter moduljat a vezetékhez, hogy elkeriilhesse az
el-elting, pontatlan vagy elmaradé méréseket.
A karosodas megel6zése érdekében az érzékelét vagy a vezetéket ne dztassa és ne meritse semmilyen
folyadékoldatba. Ne kisérelje meg sterilizélni a vezetéket vagy az érzékelét.
A Masimo érzékel6ket ne kisérelje meg uUjra felhasznalni, ujrafeldolgozni, megjavitani vagy
Ujrahasznositani, mert ez karosithatja az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
Semmilyen médon ne médositsa vagy véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatds és a modositas
hatéssal lehet az eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagara.
HASZNALATI UTASITASOK
A. A monitorozasi hely kivalasztasa:

MEGJEGYZES: Ha az érzékel6 téaroldsa hidegben tortént, akkor a pontos mérés biztositdséhoz
szobahémérséklet(i helyre kell vinni.

« A mérési hely a gége egyik oldala kozvetleniil a pajzsporc felett és az &llkapocs vonala alatt. Az
érzékelotalp kozepét kozvetleniil a gége oldala mellé kell helyezni (3. dbra).
« A monitorozasi hely szértelen legyen, meg kell tisztitani a szennyezédésektél és meg kell szaritani. A nyak
megtisztitdsahoz hasznaljon alkoholos vattat, ha sziikséges.
VIGYAZAT! Az érzékel6 alkalmazasa el6tt gyéz6djon meg réla, hogy a vezeték fizikailag sértetlen,
nincsenek rajta torétt, kirojtolodott vagy sériilt részek.

o

. Az RAS-125 és az RAS-125c¢ akusztikai Iégzésérzékels felerdsitése a betegre:
VIGYAZAT! Miel6tt felhelyezné az érzékelSt a betegre, ellenérizze, hogy eltavolitotta-e rola az sszes
csomagolast.

1. Lasd a 2. 4brat. Az ,RRa” felirat az érzékeld (a képen az RAS-125 tipus) elején taldlhato a fekete nyil
alatt (1). Az érzékelé talpat (2) a gége egyik oldalara kell helyezni kdzvetlendl a pajzsporc folé és az
allkapocs vonala ala (3. dbra). Ellenérizze, hogy az érzékelétalp alatt nem gy(irédott-e meg a bér.

2. Tavolitsa el a levalasztocsikot az érzékeld ragasztoszalagjanak jeldletlen végérdl, majd erdsitse az
érzékel6 ragasztoszalagjata borhoz. Tavolitsa el alevélasztocsikot az érzékeld ragasztdszalagjanak azon
végérél, amelyiken az,RRa" felirat talalhatd, majd erdsitse az érzékelé megmaradt ragasztoszalagjat is
a bérhéz. Ovatosan nyomja ra az érzékeld ragasztdszalagjat Ugy, hogy az 6ntapadé rész megfeleléen
illeszkedjen a beteg béréhez. A beteg kdzépvonaldhoz a ragasztészalag ,RRa” feliratu végének kell
kozelebb esnie.

Lasd a 2. dbrat. Tavolitsa el a levalasztocsikot a horgonytalprol (3), majd helyezze a horgonytalpat a beteg

vallara (4. abra). Az érzékel6 vezetékét a beteg el6tt vezesse el.

VIGYAZAT! A horgonytalpat hozza kell erésiteni a beteghez. A horgonytalpat ne a beteg ruhézatdhoz
erdsitse.

C. AzRAS-125 és az RAS-125c¢ akusztikai légzésérzékel6 csatlakoztatasa az akusztikai Iégzésérzékel
betegvezetékéhez:

MEGJEGYZES: Ha az RAS-125 vagy RAS-125c¢ akusztikai 1égzésérzékeld nincs a betegen, de csatlakoztatva
van a rendszerhez, az érzékel6 foghat periodikus kornyezeti zajokat, amelyeket mérési
eredményként kdzolhet. A monitorozas soran az érzékelének az akusztikai 1égzésérzékeld
betegvezetékéhez kell csatlakoztatva lennie. Ha a beteg nincs monitorozva, az érzékelét le
kell csatlakoztatni az akusztikai légzésérzékel6 betegvezetékérol.

« Az érzékel6 felerGsitése el6tt a kettds rainbow vezetéknek és az akusztikai |égzésérzékeld
betegvezetékének csatlakoztatva kell lennie.
« Lasd az 1. dbrat. Nyomja az RAS-125 és RAS-125c¢ akusztikai [égzésérzékeld csatlakozojat (2) az akusztikai
légzésérzékeld betegvezetékének csatlakozojaba (1), amig a helyére nem kattan.
Az RAS-125 és az RAS-125c¢ akusztikai Iégzésérzékel6 lecsatlakoztatasa a betegrél:
1. Finoman hizza meg a horgonytalpat, majd vegye le a beteg véllardl.
2. Az eltavolitashoz finoman hizza meg a beteg fiiléhez legkdzelebb esé ontapadé szalagrészt.
A kellemetlenségek lehet6 legkisebbre csokkentése érdekében a szalag lehlzasat a szérzet
novekedésével egy irdnyban végezze.
Az RAS-125 és RAS-125c akusztikai légzésérzékel6 lecsatlakoztatasa az akusztikai légzésérzékelé
betegvezetékérol:
« Lasd az 5. abrét. Fogja meg az akusztikai légzésérzékel6 betegvezetékének csatlakozojat (1) és az RAS-125
vagy RAS-125c akusztikai Iégzésérzékel6 csatlakozoéjat (2). A lecsatlakoztatashoz hiizza szét Sket.
MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvéltoztatasakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor elészor
csatlakoztassa le az érzékel6t a betegvezetékrol.

VIGYAZAT! A kérosodds megel6zése érdekében az érzékelt ne éztassa és ne meritse semmilyen
folyadékoldatba. Ne kisérelje meg gézzel, autoklavval vagy barmilyen egyéb modszerrel sterilizalni.

Ismételt felerdsités:
« Az érzékel6 ujbol felhelyezheté ugyanarra a betegre, ha az érzékel6 szaraz, tiszta, szennyezédés- és
zsirmentes, az 6ntapadd szalag pedig tovébbra is tapad a b6rhéz. Ha az 6ntapadé szalag nem tapad
a borhoz, vegyen el6 egy Uj érzékel6t.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
Petne instrukcje znajduja sie w podreczniku operatora podtaczonego monitora oraz w niniejszej instrukcji
obstugi.
Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed
zastosowaniem nalezy zweryfikowa¢ zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi
to pogorszeniem wydajnosci i/lub spowodowaniem obrazen pacjenta.
Nie nalezy uzywac czujnikéw, ktére wydaja sie by¢ uszkodzone lub odbarwione, gdyz w przeciwnym razie
grozi to pogorszeniem wydajnosci i/lub spowodowaniem obrazeri pacjenta.
Nie nalezy uzywac czujnikéw podczas obrazowania za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI) ani
w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Wszystkie kable pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ ryzyko zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.
Podczas stosowania nalezy unika¢ narazania czujnika na ciecze, aby unikng¢ mozliwych obrazen
pacjenta.
Nie nalezy mocowa¢ czujnika w miejscu pomiaru za pomocg tasmy, poniewaz moze to spowodowac
niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.
W celu zapewnienia odpowiedniego krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego
miejsce musi by¢ sprawdzane czesto lub zgodnie z procedurami danej placéwki.
Okresowo nalezy sprawdzac¢ miejsce zamocowania czujnika pod katem prawidtowego przylegania, aby
zminimalizowac ryzyko niedoktadnosci lub braku odczytéw.
Nalezy upewni¢ sie, ze umieszczenie podkfadki kotwiczacej nie powoduje naciggniecia kabla, aby
zapobiec przypadkowemu odtaczeniu czujnika wskutek ruchu pacjenta.
Aby zapewni¢ prawidtowe odczyty, podktadka kotwiczagca wymaga mocowania bezposrednio do skéry
pacjenta.
Nalezy prawidtowo zastosowac/umiesci¢ czujnik. Nieprawidtowe zastosowanie/umieszczenie czujnika
moze spowodowac niedoktadne odczyty lub ich brak.
Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na ciatach pacjentéw przebywajacych w srodowiskach
o nadmiernym hatasie. Moze to spowodowac niedoktadne odczyty lub ich brak.
Nalezy prawidtowo podtfacza¢ czujnik lub modut oksymetru do kabla, aby unikna¢ przerywanych
odczytéw, niedoktadnych wynikéw lub braku odczytow.
Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika ani ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie
nalezy podejmowac préb sterylizacji kabla lub czujnika.
Nie nalezy podejmowac préb ponownego stosowania, przygotowywania do ponownego uzycia,
odnawiania ani poddawania recyklingowi czujnikéw Masimo, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
elementoéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.
Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynac na wydajnosc
i (lub) doktadnosc.
INSTRUKCJE
A. Wybér miejsca:

UWAGA: Jezeli czujnik byt przechowywany w chtodnym srodowisku, nalezy doprowadzi¢ go do

temperatury pokojowej w celu zapewnienia prawidtowych odczytéw.

- Miejscem pomiaru jest krtan, obszar tuz nad chrzastka tarczowata i ponizej linii zuchwy. Srodek podktadki
czujnika powinien zosta¢ umieszczony tuz za krtania (Ryc. 3).

« Przed umieszczeniem czujnika z miejsca mocowania nalezy usung¢ owtosienie, a nastepnie skére
oczysci¢ i wysuszy¢. W razie potrzeby do oczyszczenia obszaru szyi nalezy uzy¢ wacika nasgczonego
alkoholem.

PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewnic sie, ze jest on fizycznie nienaruszony i nie ma
peknietych badz postrzepionych przewodéw lub uszkodzonych czesci.

B. Mocowanie czujnika RAS-125, RAS-125c Acoustic Respiration do pacjenta:
PRZESTROGA: Przed umieszczeniem na pacjencie z czujnika nalezy zdja¢ wszelkie elementy
opakowaniowe.

1. Zobacz Ryc. 2. Etykieta ,RRa" znajduje sie z przodu czujnika (tu model RAS-125), pod czarna strzatka (1).
Podktadka czujnika (2) powinna zosta¢ umieszczona na krtani, w obszarze tuz nad chrzastka tarczowata
i ponizej linii zuchwy (Ryc. 3). Nalezy upewnic sie, ze pod podktadka czujnika nie ma fatdow skory.

2. Zdjac zabezpieczenie z nieoznakowanego korica tasmy czujnika i umiesci¢ taSme czujnika na skoérze.
Zdjac zabezpieczenie z konca tasmy czujnika oznaczonego ,RRa” i umiesci¢ pozostata czes¢ tasmy
czujnika na skorze. Delikatnie docisna¢ tasme czujnika, aby cze$¢ samoprzylepna dobrze przylegata
do skory pacjenta. Koniec tasmy czujnika z oznaczeniem ,RRa” powinien znajdowac sie jak najblizej
linii Srodkowej ciata pacjenta.

Zobacz Ryc. 2. Zdja¢ zabezpieczenie z podktadki kotwiczacej (3) i umiesci¢ podktadke kotwiczaca na
obszarze ramienia pacjenta (Ryc. 4). Poprowadzi¢ kabel czujnika z przodu pacjenta.

PRZESTROGA: Podktadka kotwiczaca musi zosta¢ zamocowana do pacjenta. Podktadki kotwiczacej nie
nalezy mocowac do ubrania pacjenta.

C. Mocowanie czujnika RAS-125, RAS-125c Acoustic Respiration do kabla pacjenta Acoustic Respiration:
UWAGA: Gdy czujnik RAS-125, RAS-125c Acoustic Respiration znajduje sie poza pacjentem i jest
podtaczony do systemu, moze okresowo wychwytywa¢ dzwieki z otoczenia i zgtaszac¢ jako
pomiar. Czujnik powinien by¢ podfaczony do kabla pacjenta Acoustic Respiration wytgcznie
podczas monitorowania pacjenta. Jesli pacjent nie jest monitorowany, czujnik powinien zostac¢
odtaczony od kabla pacjenta Acoustic Respiration.

« Kabel Dual rainbow oraz kabel pacjenta Acoustic Respiration powinny zosta¢ podfaczone przed
zamocowaniem czujnika.
« Zobacz Ryc. 1. Whozy¢ ztacze czujnika RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration (2) do ztacza kabla pacjenta
Acoustic Respiration (1) do momentu zablokowania sie na miejscu.
Odtaczanie czujnika RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration od pacjenta:
1. Delikatnie pociggnac podktadke kotwiczaca i zdjac jg z ramienia pacjenta.
2. Delikatnie pociggna¢ strone samoprzylepna znajdujaca sie najblizej ucha pacjenta w celu jej zdjecia.
Pociggnac¢ w kierunku wzrostu ewentualnych wioséw, aby zminimalizowa¢ mozliwy dyskomfort.
Odtaczanie czujnika RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration od kabla pacjenta Acoustic Respiration:
« Zobacz Ryc. 5. Chwycic ztacze kabla pacjenta Acoustic Respiration (1) i ztacze czujnika RAS-125, RAS-125¢
Acoustic Respiration (2). Pociggna¢ w celu odtaczenia.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw
odtaczy¢ go od kabla pacjenta.

PRZESTROGA: Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie
nalezy podejmowac prob sterylizacji za pomocg pary, w autoklawie ani zadna inng metoda.

Ponowne mocowanie:
« Jezeli czujnik jest suchy, czysty i nie zawiera zanieczyszczen lub oleju, a tasma samoprzylepna nadal
przylega do skéry, czujnik mozna ponownie zastosowa¢ u tego samego pacjenta. Jezeli tasma
samoprzylepna nie przylega do skory, nalezy uzy¢ nowego czujnika.

MUSZAKI JELLEMZOK

DANE TECHNICZNE

INDICATII
Senzorii si cablurile rainbow® AcousticMonitoring® sunt indicate pentru monitorizarea continud, neinvaziva
a frecventei respiratorii (RRa®).

RAS-125 este indicat pentru pacienti adulti, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.
RAS-125c este indicat pentru pacienti adulti si copii, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII
Senzorii acustici pentru respiratie RAS-125, RAS-125c¢ sunt contraindicati la pacientii care manifesta reactii
alergice la produsele din cauciuc si/sau banda adeziva.

AVERTISMENTE, PRECAUTII $I NOTE

« Consultati intotdeauna manualul operatorului pentru monitorul conectat si aceste instructiuni pentru
instructiuni complete.
Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati
compatibilitatea monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila
functionarea defectuoasa si/sau vatamarea pacientului.
Nu utilizati senzori care par deteriorati sau decolorati, in caz contrar fiind posibila functionarea
defectuoasa si/sau vatamarea pacientului.
Nu utilizati senzorii in timpul unei scandri prin rezonanta magnetica (RMN) sau langa un RMN.
Desfasurati cu atentie toate cablurile pentru pacient pentru a reduce riscul ca pacientul sa se incurce sau
sa se stranguleze accidental.
Evitati expunerea senzorilor la lichide in timpul utilizarii pentru a evita ranirea pacientului.
Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate determina valori masurate inexacte.
Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate provoca necroza de
presiune sau avarierea senzorului.
Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea
circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.
Verificati periodic locul senzorului pentru o aderentd corespunzatoare, pentru a minimiza riscul de valori
masurate incorect sau absente.
Asigurati-va ca amplasarea suportului de ancorare nu tine cablul sub tensiune, pentru a preveni detasarea
accidentala a senzorului din cauza miscarilor pacientului.
Suportul de ancorare trebuie sa fie atasat direct pe pielea pacientului pentru a asigura valori masurate corecte.
Aplicati/plasati corespunzator senzorul. Aplicarea sau plasarea incorecta poate determina valori masurate
incorecte sau nicio valoare masurata.
Evitati plasarea senzorului pe pacientii expusi la medii cu zgomot excesiv. Aceasta poate determina valori
masurate incorecte sau nicio valoare masurata.
Conectati corespunzator senzorul sau modulul oximetru la cablu pentru a evita valori masurate
intermitente, rezultate inexacte sau nicio valoare masurata.
Pentru a preveni avarierea, nu udati si nu scufundati senzorul sau cablul in nicio solutie lichida. Nu
ncercati sa sterilizati cablul sau senzorul.
Nu incercati sa reutilizati, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati niciun senzor Masimo, deoarece
aceasta poate afecta componentele electrice si poate conduce la vatdmarea pacientului.
Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile i pot afecta
performanta si/sau acuratetea.
INSTRUCTIUNI
A. Alegerea locului:

NOTA: Daca senzorul a fost depozitat intr-un mediu rece, va fi nevoie si fie adus la temperatura camerei
pentru a se asigura obtinerea unor valori masurate corect.

« Locul pentru determindri este orice parte a laringelui, in zona imediat de deasupra cartilajului tiroid si sub
linia mandibulei. Centrul suportului senzorului ar trebui plasat imediat in exteriorul laringelui (Fig. 3).
- Indepértati parul de pe locul de aplicare; acesta ar trebui curatat si uscat inainte de amplasarea senzorului.
Daca este necesar, curatati zona gatului cu un tampon cu alcool.
ATENTIE: Anterior utilizarii senzorului, asigurati-va de integritatea fizica a acestuia. Nu trebuie sa aiba fire
rupte sau uzate sau portiuni avariate.

B. Atasarea senzorului acustic pentru respiratie RAS-125, RAS-125c¢ la pacient:
ATENTIE: Asigurati-va ca ati indepartat toate ambalajele de protectie inainte de plasarea senzorului pe pacient.

1. Consultati Fig. 2. Eticheta ,RRa" se afla pe partea anterioara a senzorului (RAS-125 ilustrata), chiar sub
sageata neagra (1). Suportul senzorului (2) ar trebui plasat pe orice parte a laringelui, in zona imediat
de deasupra cartilajului tiroid si sub linia mandibulei (Fig. 3). Asigurati-va ca pielea este intinsa sub
suportul senzorului.

2. Indepértati protectia adezivului de la capatul nemarcat de pe banda adeziva a senzorului si plasati
banda adeziva a senzorului pe piele. indepartati protectia adezivului de capétul cu,RRa” de pe banda
adeziva a senzorului si plasati banda adeziva care a ramas pe piele. Apasati usor pe banda adeziva
a senzorului pentru ca adezivul sa faca un contact optim cu pielea pacientului. Capatul ,RRa” al benzii
ar trebui sa fie cel mai aproape de linia mediand a pacientului.

Consultati Fig. 2. Indepartati protectia adezivului de pe suportul de ancorare (3) si plasati suportul de

ancorare pe pacient, in zona umarului (Fig. 4). Desfasurati cablul senzorului in fata pacientului.

ATENTIE: Suportul de ancorare trebuie sa fie fixat pe pacient. Nu fixati suportul de ancorare pe hainele

pacientului.
C. Atasarea senzorului acustic pentru respiratie RAS-125, RAS-125c la cablul pentru pacient al senzorului

acustic pentru respiratie:

NOTA: Dacé senzorul acustic pentru respiratie RAS-125, RAS-125c nu este pe pacient si este conectat la
sistem, senzorul ar putea receptiona periodic sunete ambientale si sd le raporteze ca determinari.
Senzorul ar trebui conectat numai la cablul pentru pacient pentru respiratie acustica in timp ce
se efectueazd monitorizarea pacientului. Daca pacientul nu este monitorizat, senzorul ar trebui
deconectat de la cablul pentru pacient pentru respiratie acustica.

Cablul Dual rainbow si cablul pentru pacient pentru respiratie acustica trebuie conectate inainte de
atasarea senzorului.
Consultati Fig. 1. Introduceti conectorul senzorului pentru respiratie acustica RAS-125, RAS-125¢ (2) in
conectorul pentru cablul pentru pacient pentru respiratie acustica (1) pana cand este blocat.
Deconectarea senzorului acustic pentru respiratie RAS-125, RAS-125c de la pacient:
1. Trageti usor de suportul de ancorare si indepartati-l de pe umarul pacientului.
2. Trageti usor de partea adezivului cea mai apropiata de urechea pacientului pentru a-l indeparta.
Trageti in directia de crestere a parului, pentru a reduce eventualul disconfort.
Deconectarea senzorului acustic pentru respiratie RAS-125, RAS-125c de la cablul pentru pacient:
« Consultati Fig. 5. Apucati conectorul cablului pentru pacient al senzorului acustic pentru respiratie (1) si
conectorul senzorului acustic al respiratiei RAS-125, RAS-125c (2). Trageti pentru a le deconecta.
NOTA: Cand schimbati locul de aplicare sau cand reatasati senzorul, trebuie s& il deconectati mai intai
de la cablul pentru pacient.

ATENTIE: Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati
sa sterilizati prin aburi, la autoclava, cu oxid de etilena sau prin orice alta metoda.

Reatasare:
« Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient dacd este uscat, curat, fara reziduuri si adezivul inca se mai
lipeste de piele. Daca adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.

SPECIFICATII

RAS-125 RAS-125¢

RAS-125 RAS-125¢

Felnétt > 30 kg Felnétt, gyermek > 10 kg

T ﬁ Testsuly

Dorodli >30 kg Dorogli, dzieci >10 kg

T ﬁ Masa ciata

Felhelyezési terllet Nyak Nyak

Miejsce zatozenia Szyja Szyja

Percenkénti légzésszam, mérési

70 + 1 légvé
tartomany* 4-70 + 1 légvétel/perc

4-70 + 1 légvétel/perc

Oddechy na minute, zakres

dokladnosci pomiaru* 4 do 70 +1 oddech na minute

4 do 70 +1 oddech na minute

* A rainbow Acoustic Monitoring érzékeld és eszkoz légzésszammérési pontossaganak hitelesitése
a4-70 légvétel/perc tartomdnyban tértént laboratériumi koriilmények kozott. Az RAS-125 és az RAS-
125c érzékel6 és eszkoz esetében klinikai hitelesités is tortént felnéttek (>30 kg) esetében 30 légvétel/
perc értékig, gyermekek (>10 kg) esetében pedig 50 légvétel/perc értékig.

KOMPATIBILITAS

r YT Ez az érzékelé kizarélag Masimo rainbow SET technolégiét tartalmazé rainbow Acoustic
\’MASlMOSH Monitoring eszkozokkel vagy rainbow Acoustic-kompatibilis érzékelék alkalmazasara
GMASIMOSH jovéhagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznélhaté. Mindegyik érzékel6 gy készilt, hogy

csak az eredeti berendezés gyértojatol szarmazé pulzoximetrids rendszerekkel miikodjon
ainbow megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékel6 mas eszkozokkel haszndlva nem, vagy nem
megfeleléen mikodik.

A kompatibilitasra vonatkozo informécidkat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

Kizérolag az els6 vevo szamara a Masimo garantélja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati
utasitasok alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az
egyszer hasznalatos termékekre vonatkozd jotallas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK,
AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN
EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNE FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN
VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE
VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS
JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, AMIROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznélata nem a termékhez mellékelt hasznélati
utmutatoban leirt médon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon
tortént, vagy kiilsé tényezé altal elidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan
termékre sem, melyet barmilyen téves eszkbzh6z vagy rendszerhez csatlakoztattak, moédositottak, illetve
szét- vagy Osszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik azokra az érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek
Ujrafeldolgozéason, javitdson vagy Ujrahasznositdson estek at.

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

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

EZ AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELO A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL
HASZNALATOS  ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAK BETARTASAVAL HASZNALHATO. ENNEK
ELFOGADASA VAGY A TERMEK HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK
A GYARTO ENGEDELYE SZERINT EGYNEL TOBB BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

HA EGY BETEGNEL MAR HASZNALTA, DOBJA EL AZ ERZEKELOT. EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY
BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELO
OLYAN ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA, AMELYIK NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL AZ RD
ERZEKELOK ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjék. A termék rendelésére vonatkozo teljes téjékoztatast,
tobbek kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos
eseményeket ldsd a hasznélati Gtmutatdban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES ‘ SZIMBOLUM JELENTES

[B] Tovabbi informacidkért lsd a hasznalati E/ Kiilon gydjtendd elektromos és
(itmutatot — elektronikus hulladék (WEEE).
Kévesse Haszndlati itmutatd LOT) Tételkod

(kék hattér)
“ Gyarto Katal6gusszdm (modellszam)
ﬁ Hasznlja az YYYY-MM Masimo cikkszam

® Csak egy betegnél hasznlhato. ' il Teststly

Nem steril Nagyobb mint

@ Nem tartalmaz természetes latexgumit. Kevesebb mint

Vigyazat! Az (egyesiilt dllamokbeli)
szovetségi torvények ezen eszkoz arusitasat

Rx ONLY csak orvos dltal vagy orvos rendeléséhez Téroldsi hfmérséklettartomany
kototten engedélyezik
Taroldsi paratartalomra vonatkozo
o123 direktivanak valo megfelelés jele korlétozas

Tartsa szarazon. Légkori nyomasra

*  Doktadnos¢ pomiaru czestosci oddechu przez czujnik rainbow Acoustic Monitoring oraz urzadzenie
byta walidowana w warunkach testowych w zakresie od 4 do 70 oddechéw na minute. Przy uzyciu
czujnikéw RAS-125 i RAS-125c i urzadzenia przeprowadzono walidacje kliniczng w zakresie do
30 oddechéw na minute u dorostych pacjentéw (>30 kg) i do 50 oddechéw na minute u pacjentéow
pediatrycznych (>10 kg).

RAS-125 RAS-125¢
ll ﬁ Adulti > 30 kg Adulti, copii > 10 kg
Greutate corporala
Loc de aplicare Gat Gat
Respiratii pe minut, interval acuratete* | 4 la 70 + 1 respiratie pe minut | 4 la 70 + 1 respiratie pe minut

*  Acuratetea frecventei respiratorii pentru senzorul si instrumentul rainbow Acoustic Monitoring a fost
validata pentru intervalul de 4 la 70 de respiratii pe minut la testarile de proba. Validarea clinica s-a
efectuat cu senzorii si instrumentul RAS-125 si RAS-125¢ pentru pana la 30 de respiratii pe minut in
cazul subiectilor adulti (>30 kg) si pana la 50 de respiratii pe minut in cazul subiectilor copii (>10 kg).

COMPATIBILITATE

I AV Acest senzor este destinat numai utilizarii cu instrumente rainbow Acoustic Monitoring

\’MAS'MOSH continand tehnologia Masimo rainbow SET sau monitoare de puls-oximetrie licentiate

aMASiMOSH sa utilizeze senzori compatibili cu rainbow Acoustic. Fiecare senzor este conceput pentru
A

a functiona corect numai pe sistemele de puls-oximetrie de la producatorul original al
ainbow jnstrumentelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau
poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

ZGODNOSC
ftAL Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wyfacznie z urzadzeniami z funkcja rainbow
\'MAS'MOSH Acoustic Monitoring wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET lub monitorami
Al » pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw kompatybilnych z systemem
"MWMOSH rainbow Acoustic. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie
rainbow z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego producenta aparatu. Uzycie
czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace kompatybilnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytgcznie to, ze niniejsze produkty (stosowane zgodnie
zinstrukcjami dotagczonymi do produktéw firmy Masimo) beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych
przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancja dotyczacg 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 GWARANCIJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi
dostarczonej z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku
badZz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje Zadnego produktu,
ktéry byt podfaczony do nieprzeznaczonego do tego celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub
rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikéw ani kabli pacjenta,
ktore 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 TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU
ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) 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 WY£ACZNIE 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 PRZEZ WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC. ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO
CZUINIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE
TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTAO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI RD.

GARANTIE

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

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

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

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

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT ESTE LICENTIAT CATRE DVS. SUB BREVETELE DETINUTE DE
MASIMO PENTRU UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI
PRODUS, RECUNOASTETI $I SUNTETI DE ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU UTILIZAREA
ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI PACIENTI.

DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ARUNCAT. ACHIZITIONAREA SAU POSESIA
ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI SENZOR
CU NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR RD.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU
LA COMANDA ACESTUIA.

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

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL ‘ DEFINITIE ‘ SIMBOL ‘ DEFINITIE
. L - Echipamentul electric si electronic trebuie
EE] Consultafi Instructiunile de utilizare g colectat separat (WEEE).
Urmariti instructiunile de folosire LOT] Codul lotului

(fundal albastru)

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan profesjonalnych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane zawiera instrukcja obstugi.

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

>
<
Az orvosi eszkozokre vonatkozo, 93/42/EGK

Ne haszndlja, ha a csomagolas megsériilt Gyermekbeteg

® P

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai

[EC[REP] Ko

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A rainbow Acoustic és a RAM a Masimo Corporation védjegye.

A Masimo, a 9 ,arainbow, a rainbow Acoustic Monitoring, az RRa és a SET a Masimo Corporation szévetségileg
bejegyzett védjegye.

SYMBOL ‘ DEFINICJA ‘ SYMBOL ‘ DEFINICJA
e . . Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego i
EB] Iapoznac sie instrukgja obstugi X lektronicznego (WpEEE) yaneg
— g
Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania LOT] Kod serii
(niebiesko)
“ Producent REF Numer katalogowy (numer modelu)
2 Wykorzystanie przez rrrr-mm bididiiid Numer referencyjny firmy Masimo
® Wytacznie do uzytku przez jednego ' Masa ciata
pacjenta i
Niejatowe > Ponad
Produkt nie zostat wykonany z .
@ lateksu I < Poniej
Przestroga: Prawo federalne (USA)
ogranicza mozliwos¢ sprzedazy tego e 3
Rx ONLY urzadzenia wylacznie przez lekarza lub /ﬂ/ Taroldsi hdmérséklettartomany
najego zlecenie
Oznaczenie zgodnosci z europejska e o .
Cm S dyrektywa dotyczacq urzadzer lz:(l);:;lz gsara!analomra vonatkoz
) medycznych 93/42/EWG
‘T Przechowywac w suchym miejscu _@- Légkari nyomasra vonatkozo korldtozas
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest . -
@ uszkodzone Ttk Pacjent pediatryczny
Autoryzowany przedstawiciel na terenie
[EC[REP] Wspdlnoty Europejskiej

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic i RAM s znakami towarowymi Masimo Corporation.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa oraz SET sa zastrzezonymi federalnie znakami
towarowymi Masimo Corporation.

Fabricant Numér de catalog (numar model)

Utilizarea de catre AAAA-LL Numér de referinta Masimo

Utilizare pentru un singur pacient ' B Greutate corporald

Nesteril Mai mare decat

Produs care nu contine cauciuc din latex
natural

Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit

vanzarea acestui dispozitiv numai de
cétre un medic sau la comanda acestuia

Mai mic decat

G ® | E

Rx ONLY Interval temperatura de depozitare

europeana pentru dispozitive medicale
93/42/CEE

Limite umiditate de depozitare

A'se mentine uscat Limite pentru presiunea atmosferica

>
<
Marca de conformitate cu Directiva ’r

Anusse utiliza daca ambalajul este

deteriorat Pacient copil

@ )| i

Reprezentant autorizat in Comunitatea

EC[REP] <
[EC] Europeand

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic si RAM sunt marci comerciale ale Masimo Corporation.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa si SET sunt marci comerciale inregistrate federal ale
Masimo Corporation.
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RAS-125 ® Na pouzitie len u jedného pacienta @ Privyrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex Nesterilné ' 9>30kg RAS-125 ® Sadece Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile iiretilmemistir Steril degildir ' 3> 30kg RAS-125 ® Tia xprion o€ évav povo aoBeviy @ Dev éxel KATAOKEVAOTE e QUOIKO ENAOTIKO AdTES Mn anooteipwpévo ' 3> 30kg RAS-125 ® JCONb30BaHN @ HATYPATLHOD AaTekc be3 crepunusaum ' 3>30kr #2830 oo S| ' [ A (el (S Laaa e piiall 138 (g 5iny Y @ L a5 oy ye aladiul ® RAS-125 RAS-125 ® Dl S0 (51 el Ji8 Jasd @ \ il ala (SGY GSIY ) fa ).‘:.' il A RSSO iy

Lo . - S . o . - - A N 3 3 . ; . . o ; Tonbko Ana 6Ge3 ua . i < . o~ RS . N i i1 . _ i e ol eati 4% N oy 3 - . < VoA
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Senzor RAS-125 je urceny pre dospelych pacientov v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu,
v mobilnom aj domécom prostredi.

Senzor RAS-125c je urceny pre dospelych a detskych pacientov v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného
typu, v mobilnom aj domécom prostredi.

RAS-125 hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki yetiskin hastalar
icin endikedir.

RAS-125c¢ hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki yetiskin ve
cocuk hastalar icin endikedir.

KONTRAINDIKACIE
Akusticky respiratny senzor RAS-125, RAS-125c je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje
alergicka reakcia na vyrobky z penovej gumy alebo adhezivnu péasku.

KONTRENDIKASYONLAR
RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Senséri, koplik kauguk driinler ve/veya yapiskanli banda alerjik
reaksiyon gdsteren hastalar icin kontrendikedir..

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v prirucke pre obsluhu pripojeného monitora.
Vietky senzory a kéble si urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte
kompatibilitu monitorovacieho pristroja, kdbla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo
moze dojst k zraneniu pacienta.
Nepouzivajte senzory, ktoré sa javia byt poskodené alebo maji zmenent farbu, inak sa moéze narusit
cinnost pristroja alebo moze dojst k zraneniu pacienta.
Senzory nepouzivajte pocas snimania magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.
Vsetky pacientske kable vedte starostlivo tak, aby ste zniZili riziko zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.
Pocas pouzivania nevystavujte senzory tekutinam, aby ste sa vyhli moznému zraneniu pacienta.
Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to sposobit nepresné namerané
hodnoty. Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo
poskodenie senzora.
Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zarucil
dostatocny krvny obeh, celistvost pokozky a opticky spravna poloha.
Pravidelne kontrolujte prifnavost v mieste pod senzorom s ciefom minimalizovat riziko nepresnych alebo
Ziadnych nameranych hodnét.
Uistite sa, Ze umiestnenie kotviacej podusky prilié nenatahuje kabel, aby sa zabranilo nahodnému
odpojeniu senzora v dosledku pohybu pacienta.
Kotviacu podusku treba pripevnit priamo na pokozku pacienta, aby sa zaistilo spravne meranie hodnét.
Senzor nasadte/umiestnite spravne. Nespravne nasadenie alebo umiestnenie méze mat za nasledok
nespravne alebo Ziadne namerané hodnoty.
Nenasadzujte senzor pacientom v prostredi, kde st vystaveni nadmernému hluku. Mohlo by to viest
k nepresnym alebo Ziadnym nameranym hodnotam.
Pripojte spravne senzor alebo modul oxymetra ku kablu, aby ste sa vyhli prerusovanym meraniam,
nepresnym vysledkom alebo Ziadnym nameranym hodnotam.
Senzor a kabel nenamécajte ani nepondrajte do Ziadneho tekutého roztoku, predidete tak ich
poskodeniu. Nepokusajte sa kdbel ani senzor sterilizovat.
Senzory Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat, regenerovat, opravovat ani recyklovat, pretoze by
to mohlo poskodit elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.
Senzor nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.
POKYNY
A. Vyber miesta:

POZNAMKA: Ak sa senzor skladoval v chladnom prostredi, bude sa musiet zohriat na izbov( teplotu, aby sa

zaistili spravne namerané hodnoty.

« Meracim miestom je niektord strana hrtana v oblasti tesne nad Stitnou chrupavkou pod liniou celuste.
Stred podusky senzora by mal byt umiestneny tesne vedla hrtana (obr. ¢. 3).
« Pred nasadenim senzora by zvolené miesto malo byt bez chipkov a malo by sa o¢istit od necistot
a vysusit. Ak je to potrebné, na vycistenie krku pouzite tampén namoceny v alkohole.
UPOZORNENIE: Pred pouzitim senzora sa uistite, Ze je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané
droty ani Ziadne poskodené casti.

B. Nasadenie akustického respira¢ného senzora RAS-125, RAS-125c¢ pacientovi:
UPOZORNENIE: Pred nasadenim senzora pacientovi senzor Uplne vybalte.

1. Pozrite si obr. ¢. 2. Znacka ,RRa” je na prednej strane senzora (vyobrazeny je senzor RAS-125) pod
ciernou Sipkou (1). Poduska senzora (2) by sa mala umiestnit na niektort stranu hrtana v oblasti
tesne nad Stitnou chrupavkou pod liniou celuste (obr. ¢. 3). Uistite sa, Ze sa pod poduskou senzora
nenachédzaju ziadne kozné zahyby.

2. Z neoznaceného konca pasky senzora odlepte podlozku a pasku senzora umiestnite na pokozku.
Z konca pésky senzora so znackou ,RRa” odlepte podlozku a zvysnu pasku senzora umiestnite na
pokozku. Na pésku senzora jemne zatlacte, aby adhezivna vrstva ziskala dobry kontakt s pokozkou
pacienta. Koniec pasky so znackou,,RRa” by mal byt ¢o najblizsie k stredovej linii tela pacienta.

Pozrite si obr. ¢. 2. Z kotviacej podusky (3) odlepte podlozku a podusku umiestnite do oblasti ramena
pacienta (obr. ¢. 4). Kabel senzora vedte prednou stranou tela pacienta.

UPOZORNENIE: Kotviaca poduska musi byt pevne prilnutd na telo pacienta. Kotviacu podusku
nepripeviujte na odev pacienta.

C. Pripojenie akustického respira¢ného senzora RAS-125, RAS-125c k pacientskemu kablu na akustické
respiracné meranie:

POZNAMKA: Ak akusticky respiraény senzor RAS-125, RAS-125¢ nie je nasadeny na tele pacienta a je
pripojeny k systému, méze snimat periodické zvuky z okolia a hlasit merania. Senzor by mal
byt k pacientskemu kablu na akustické respira¢né meranie pripojeny len poc¢as monitorovania
pacienta. Ak sa nevykonava monitorovanie pacienta, senzor by sa mal od pacientskeho kébla
na akustické respira¢né meranie odpojit.

«+ Kabel Dual rainbow a pacientsky kabel na akustické respiraéné meranie by mali byt pripojené pred
pripojenim senzora.
« Pozrite si obr. ¢. 1. Konektor akustického respiracného senzora RAS-125, RAS-125c (2) zasurite do
konektora pacientskeho kébla na akustické respiracné meranie (1), az kym sa nezaisti na svojom mieste.
Odopnutie akustického respiracného senzora RAS-125, RAS-125c¢ pacientovi:
1. Jemne potiahnite za kotviacu podusku a odlepte ju zramena pacienta.

2. Jemne potiahnite za bo¢nu stranu adhezivnej pasky najbliziie k uchu pacienta a odlepte ju. Tahajte
tym smerom, ako rastu vlasy ¢i chipky, aby bolo pripadné nepohodlie pacienta ¢o najmenie.
Odpojenie akustického respira¢ného senzora RAS-125, RAS-125¢ od pacientskeho kabla na akustické

respiracné meranie:
« Pozrite si obr. ¢. 5. Uchopte konektor pacientskeho kabla na akustické respira¢né meranie (1) a konektor
akustického respira¢ného senzora RAS-125, RAS-125¢ (2). Odtiahnutim od seba ich odpojite.
POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikacie alebo opitovnom nasadzovani senzora najskér senzor odpojte
od pacientskeho kébla.

UPOZORNENIE: Senzor nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho
poskodeniu. Nepokusajte sa ho sterilizovat parou, v autoklave ani akoukolvek inou metédou.

Opaétovné nasadenie senzora:
« Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak je senzor suchy, Cisty, bez Ciastociek
necistot a nie je mastny a ak adhezivna paska stale drzi na pokozke. Ak adhezivna paska nedrzi na
pokozke, pouzite novy senzor.

SPECIFIKACIE

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR
Eksiksiz talimatlar icin bu kullanim kilavuzuyla beraber daima baglanan izleme cihazinin kullanici
kilavuzuna bakin.
Tiim sensorler ve kablolar 6zel izleme cihazi kullanilmak tizere tasarlanmislardir. Kullanmadan énce izleme
cihazinin, kablonun ve sensériin uyumlulugunu kontrol edin aksi takdirde dusiik performans ve/veya
hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Hasarli veya rengi atmis goriinen sensorleri kullanmayin, aksi takdirde disiik performans ve/veya hasta
yaralanmasi meydana gelebilir.
Sensorleri manyetik rezonans goriintiileme (MRG) esnasinda veya bir MRG ortaminda kullanmayin.
Hastanin kablonun dolanmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak igin tim hasta
kablolarini dikkatli bir sekilde yonlendirin.
Hastanin zarar gérme olasiigindan kaginmak icin sensérleri siviya maruz birakmayin.
Sensoril bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin, bu yanls degerler okunmasina neden olabilir. Ek bant
kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden
olabilir.
Yeterli dolagim, cilt bitlinltigu ve dogru hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde
kontrol edilmelidir.
Hatali okuma ya da okuma olmamasi riskini en aza indirmek icin sensér bolgesini uygun yapisma olup
olmadigi agisindan periyodik olarak kontrol edin.
Hastanin hareketine bagli olarak sensoriin yanlislikla ¢ikmasina engel olmak igin Ankor pedinin
yerlestirilme biciminin kabloyu sikica germediginden emin olun.
Dogru okumalarin alinabilmesi icin Ankor pedi dogrudan hastanin cildine yapistiriimalidir.
Sensori diizglin sekilde uygulayin/yerlestirin. Hatali uygulama ya da yerlestirme hatali okumalara ya da
okuma alinamamasina neden olabilir.
Asiri gurtltali ortamlarda bulunan hastalara sensor yerlestirmekten sakinin. Bu hatali okumalara ya da
okuma alinamamasina neden olabilir.
Kesintili okumalardan, yanlis sonuglardan veya okuma alinamamasindan kaginmak icin sensorii veya
oksimetre modiiliiniin kabloya dogru bir sekilde baglayin.
Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii veya kabloyu herhangi bir sivi ¢zeltisine temas ettirmeyin veya
daldirmayin. Kabloyu veya sensorii sterilize etmeye calismayin.
Masimo sensorlerini yeniden kullanmayi, yeniden islemeyi veya geri donistirmeyi denemeyin, bu
islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve hasta zarar gérmesine neden olabilir.
Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya
modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu etkileyebilir.
TALIMATLAR
A. Bolge Segimi:

NOT: Sensor soguk bir ortamda saklanmissa, dogru okumalar elde etmek icin oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.

- Olglim bélgesi, tiroit kartilajin hemen (stiindeki ve ¢ene cizgisinin altindaki bélgede, girtlagin iki
yanindan biridir. Sensér pedinin ortasi, girtlagin hemen dis tarafina yerlestirilmelidir (Sekil 3).
« Sensor yerlestirilmeden 6nce bolge tiylerden arindinlmali, temizlenmeli ve kurutulmalidir. Boyun
bélgesini temizlemek icin gerekirse alkolle islatilmis pamuk kullanin.
iKAZ: Sensorii kullanmadan énce kopuk veya yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde
sensorin fiziksel olarak saglam oldugundan emin olun.

B. RAS-125, RAS-125¢ Akustik Solunum Sensériiniin hastaya takilmasi:
iKAZ: Sensorii hastaya yerlestirmeden énce tiim ambalaji cikarttiginizdan emin olun.

1. Bkz. Sekil 2.”RRa" etiketi, sensoriin 6n kisminda siyah okun (1) altinda bulunur (RAS-125 gosterilmistir).
Sensor pedi (2), tiroit kartilajin hemen Ustlindeki ve ¢ene cizgisinin altindaki bolgede, girtlagin iki
yanindan birine yerlestirilmelidir (Sekil 3). Cildin sensér pedinin altinda kivrilmadigindan emin olun.

2. Sensor bandinin isaretli olmayan ucundan agma kovanini ¢ikartin ve sensér bandini cilt lzerine
yerlestirin. Sensér bandinin "RRa" ucundan agma kovanini ¢ikartin ve sensér bandinin kalan kismini
cilt Gzerine yerlestirin. Yapiskanin hastanin cildiyle iyi bir temas saglamasi icin sensér bandini hafifce
bastirin. Bandin "RRa" ucu, hastanin orta hattina en yakin konumda olmalidir.

Bkz. Sekil 2. Ankor pedinden (3) agma kovanini gikartin ve ankor pedini hastanin omuz bélgesine yerlestirin
(Sekil 4). Sensor kablosunu hastanin 6niinden yonlendirin.

iKAZ: Ankor pedi hastaya sabitlenmelidir. Ankor pedini hastanin giysisine sabitlemeyin.

C. RAS-125, RAS-125c Akustik Solunum Sensériiniin Akustik Solunum Hasta Kablosuna takilmasi:

NOT: RAS-125, RAS-125¢ Akustik Solunum Sensoérii hastaya takili degilken ve sisteme bagliyken, sensor
periyodik ortam seslerini alabilir ve bir 6l¢iim rapor edebilir. Hasta izleme gergeklestirilirken sensor
yalnizca Akustik Solunum Hasta Kablosuna baglanmalidir. Hasta izlenmiyorsa, sensor Acoustic
Respiration Hasta Kablosundan ayrilmalidir.

« Dual rainbow Kablosu ve Acoustic Respiration Hasta Kablosu, sensor takilmadan 6nce baglanmalidir.
« Bkz. Sekil 1.RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Sensor konnektoriini (2) yerine oturana dek Acoustic
Respiration Hasta Kablosu konnektdriine (1) yerlestirin.
RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Sensoriiniin Hastadan ayrilmasi:
1. Ankor pedini hafifce ¢ekin ve hastanin omzundan gikartin.
2. Gikarmak igin hastanin kulagina en yakin yapiskanli kismin yanindan hafifce ¢ekin. Olasi rahatsizligi en
aza indirmek icin tlylerin uzama yoniinde cekin.
RAS-125, RAS-125¢ Acoustic Respiration Sensoriiniin Acoustic Respiration Hasta Kablosundan ayrilmasi:
« Bkz. Sekil 5. Acoustic Respiration Hasta Kablosu konnektoriini (1) ve RAS-125, RAS-125c Acoustic
Respiration Sensdr konnektoriini (2) tutun. Cekerek ayirin.
NOT: Uygulama bodlgelerini degistirirken veya sensorii yeniden takarken, oncelikle sensoéri hasta
kablosundan ayirin.

iKAZ: Hasar grmesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi cézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
Buhar, otoklav veya diger herhangi bir yontemle sterilize etmeye kalkmayin.

Yeniden takma:
« Sensor kuruysa, temizse, kir ve yag bulunmuyorsa ve yapiskanl kisim halen cilde yapisabiliyorsa ayni
hastaya yeniden uygulanabilir. Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.
SPESIFIKASYONLAR

RAS-125 RAS-125¢

Yetiskin > 30 kg Yetiskin, Cocuk > 10 kg

ll ﬁ Vicut Agirhg

RAS-125 RAS-125c¢

Uygulama Bolgesi Boyun Boyun

Dospeli > 30 kg Dospeli, deti > 10 kg

ll ﬁTeIesné hmotnost

Miesto aplikacie Krk Krk

Pocet dychov za minutu, rozsah presnosti* | 4 - 70 + 1 dych za minttu 4-70 + 1 dych za minutu

Dakika Basina Nefes, Dogruluk Arahigi* | 4ila 70 + 1 nefes/dakika 4ila 70 + 1 nefes/dakika

* rainbow Acoustic Monitoring sensorii ve cihazina yonelik solunum hizi dogrulugu, tezgah Ustti
testinde dakika basina 4 ila 70 nefes araligi icin dogrulanmistir. RAS-125 ve RAS-125¢ sensorleri ve
cihaz igin yetiskin deneklerde (>30kg) 30 nefes/dakikaya ve cocuk deneklerde (>10kg) 50 nefes/
dakikaya kadar klinik dogrulama gerceklestirilmistir.

*  Presnost merania frekvencie dychania akustickym respiracnym senzorom rainbow a zariadenim bola
pri strojovom testovani overena v rozsahu od 4 do 70 dychov za minutu. Vykonalo sa tiez klinické
overenie senzorov RAS-125 a RAS-125c a zariadenia v rozsahu do 30 dychov za minutu u dospelych
(>30kg) a v rozsahu do 50 dychov za mindtu u deti (> 10 kg).

KOMPATIBILITA
AT Tento senzor je urfeny na pouzitie iba so zariadeniami s moznostou rainbow Acoustic
\’MASlMOSH Monitoring obsahujicimi technolégiu Masimo rainbow SET alebo s monitorovacimi pristrojmi

' . pulznej oxymetrie schvélenymi na pouzitie senzorov kompatibilnych s technolégiou rainbow

6MAS|MOSH Acoustic. Kazdy senzor je urceny na spolahlivii prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie

v bow od povodného vyrobcu pristrojov. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za
nésledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

ain

Informécie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi,
ktoré k nim dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnt sa na tychto vyrobkoch po dobu 3iestich (6) mesiacov
ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti
u 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 zariadeniu alebo systému, ktory nie je na to
urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje
na senzory a pacientske kéble, 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, USLEHO ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST.
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA
ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE
VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE
S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO
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 JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV
VLASTNENYCH SPOLOCNOSTOU MASIMO A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO
PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE A SUHLASITE STYM, ZE
NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA ZIADNA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA
NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO
SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI RD.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI
ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informéacie o predpisovani vratane indikécii, kontraindikécii, vystrah,
preventivnych opatreni a neziaducich ucinkov néjdete v navode na pouzitie.

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

SYMBOL ‘ DEFINICIA ‘ SYMBOL ‘ DEFINICIA
EB] Precitajte si ndvod na pouzitie ﬂ Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve
—

Samostatny zber elektrickych a elektronickych
zariadeni (WEEE).

Dodrzujte pokyny pre pouzivanie
(modré pozadie)

Vyrobca REF Kod 3arze
Pouite YYYY-MM Kataldgové éislo (éislo modelu)

- L N V stilade so smernicou pre odpadové elektrické
Na poutitie len pre jedného pacienta * i a elektronické zariadenia

Nesterilné Menej ako

Privjrobe sa nepoutil prirodny gumovy
latex

Upozornenie: Federlny zdkon (v USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na
predaj lekarmi alebo na lekarsky predpis

G ® | E

Viac ako

Rx ONLY Rozsah skladovacich teplot

UYUMLULUK
r YT Bu sensor, yalnizca Masimo rainbow SET teknolojisinine sahip rainbow Acoustic Monitoring
\'MAS'MOSH ozelligi etkin cihazlarla veya rainbow Acoustic uyumlu sensérlerle kullanim igin lisansli
T . olan nabiz oksimetrisi monitorleriyle kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz
\'MAS'MOSE tireticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmustir.
nbow Busensorin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla
calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referanst i¢in: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi Urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk
alicr igin bu Grtnlerin 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 GECERLI OLAN TEK VE OZEL
GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER
DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI
GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI
IHLALIYLE ILGILI OZEL COZUMU, MASIMO'NUN TERCiHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA
DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, tiriinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs kullanim, ihmal,
kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir tiriinti kapsamaz. Bu garanti,
uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, Gizerinde degisiklik yapilmis ya da s6kilmis veya
yeniden monte edilmis hicbir Girlinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onariimis veya geri doniisime
tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI
ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR
ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) DOLAY! ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU
TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN
SORUMLULUGU (BIiR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP GERGEVESINDE), BU TUR BIR
TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA
MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAY| SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN,
YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK
GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ ] - - ]
BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICIN MASIMO'NUN SAHIBI OLDUGU
PATENTLER CERCEVESINDE SIZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU
URUNUN BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIMI ICIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE
KABUL ETMiS OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN. BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE
SAHIP OLUNMASI; SENSORUN, RD SENSORLERININ KULLANIM ICIN AYRI OLARAK YETKI VERILMEMIiS HERHANGI
BIR CIHAZLA KULLANILMASI ICIN HERHANGI BIR ACIK VEYA ORTUK LISANS TESKIL ETMEZ.

iIKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SiPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 5nlemler ve advers olaylar dahil tiim
recete bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE ‘ TANIM ‘ TANIM

U ﬁ Elektrikli ve elektronik cihazlar igin ayn
Kullanim Igin Talimatlara Basvurun
EE ¢ d — toplama (AEEE).

SIMGE ‘

Kullanim talimatlan izleyin LOT! Lot kodu

(mavi arka plan)

Uretici Katalog numarasi (model numarasi)

YYYY-AA tarafindan kullanin Masimo referans numarasi

Sadece tek hasta kullanimi * [l Viicut agirhgi
Steril degildir Bilyiiktiir
Dogal kauguk lateks ile diretilmemistir Kiigiiktiir

@P@mu‘_

ikaz: Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin
bir doktor tarafindan veya bir doktorun
siparii iizerine satilmasi yoniinde
kisitlama getirmektedir

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC le
Uyumluluk Isareti

Rx ONLY Saklama sicakligi araligi

Saklama nem siniri

O RAS-125 evdeikvutal yia eviAikoug acBeveiq ot TEPIBAANOV VOOOKOUEIOU, VOGOKOHEIAKOU TUTIOU,
TIEPIBAANOV HETAKIVNONG Y OIKIAKO TEPIBANAOV.

ORAS-125c¢ evdeikvutatyla evnAikoug Kat maidiatpikoug acOeveic, og mepBAAOV VOGOKOUEIOU, VOGOKOUEIKOU
TOTOU, TIEPIBAANOV HETAKIVNONG 1 OIKIOKO TTEPIBANAOV.

ANTENAEIZEIX
O aeBntipag akouoTikrg avamvorg RAS-125, RAS-125¢ avtevSeikvutat yla aoBeveic mou mapouctdlovv
AMAEPYIKEG AVTISPACELG OE TTPOTOVTA amd apPWSEG EAACTIKS fi/kat 0TV KOANTIKA Tawia.

MPOEIAOMOIHZEIZ, ZYXTAZEIZ MPOXOXHZ KAl ZHMEIQXEIZ
Ma ¢ mMAPeG odnyieg, avatpéXeTe MAVTA OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH yia TN OuvSedepévn CUOKELN
TapakoAouBnong o€ CUVSUAGHO UE TIC TTAPOUCEG 0dNYieg Xprong.
‘Olot ol alobntipeg Kal Ta KaAwSia éxouv OXeSIAOTEL yla XPON ME OUYKEKPIUEVEG OCUOKEUEG
mapakohoubnong. EMaAnBevote Tn cupBatdTnTa TG CUOKEUNG TapakoAouBNang, Tou KaAwdiou kat Tou
aleBnTApa TPV ammd TN XPron, aAwg eVEEXETal va onpEIWBEl pEwEVN amédoon rf/Kal TPAUUATIOUOG
Tou aoBevouc.
Mn xpnotpomoleite aioOntripeg mou mapouaialouv evSeigelc BAGPNG 1 AMOXPWHATIOHOU, SIAPOPETIKA
£VSEXETAL va ONUEWOET pewpPEVN amddoon 1/Kat TPAUHATIOHOG Tou aoBevouc.
Mn Xpnotpomoleite atobnTAPES KATA TN 0APWON HayvNTIKAG Topoypagiag (MRI) ry og mepiBdAhov MRI.
APOONOYHOTE TTPOTEKTIKA OAa Tal KaAwdia acBevoug yia va pelwbei o kivduvog va pmepdeutei i va
oTpayyaNoTei 0 aoBevig.
AMOQEeVYETE TNV €KOEON TwV ALOONTHPWY OE LYPA KATA TN XProN Yia va pnv TPOKANBE( evdexopévwg
BA&BN otov aoBevy.
Mn xpnotpomoleite KONNTIKA TAvia yia va oTEPEWTETE Tov aicOntripa otn B€on Tou. H evépyeia autn
Hmopel va TIPOKANéTEL TNV ERPAVION avakpiBwv evdeifewv. H xprion mpooBetng KOANTIKAG Tawiag
evbéxeTal va mpokahéoel Seppatiki BAABN f/kal vékpwan armd migon 1 {nuia otov alodntipa.
H Béon mpémel va eAéyxeTal OUXVA 1] CUPPWVA HE TO KAIVIKO TIPWTOKOANO TIPOKEIEVOU Va Stao@aliletat
1 KaAf} KUKAOQOpIa TOU a{HaTOG, N AKEQAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N CWOTH OTTIKY EUBLYPANHION.
EAéyxete meplodikd tn 6£on tou aloBnTripa 60OV aPopd TN OWOTH TOu TPOGKOAANGN, €T0L WOTE Va
ehaylotomolndei o kivduvog avakpiBelag 1 amouaoiag evoeifewv.
BeBatwbeite o1 T0 eMiBepal 0TEPEWONG £XEL TOTOOETNOEL HE TETOIO TPATIO WOTE VA PNV TEVTWVEL UTTEPBOAIKA
TO KAAWSI0, Y10 va PNV amoomacTel katd AaBog o alodntrpag Adyw peTakivnong Tou aoBevoug.
To emifepa oTEPEWONG TIPEMEL va TTPooapTdTal aneubeiag oto Séppa Tou acBevolg, TIPOKEINEVOL Va
Staopahilovtal opbEg evdeitelg.
E@appoote/TonobeTioTe owoTd Tov aiodntripa. Tuxdv ec@alpévn epappoyn 1 TomoBétnon pmopsi va
odnynoet o€ avakpiPela i amoucia evei§ewv.
AmnopelyeTe TV TomoBétnon alobntripa oe acBeveic mou ektiBevtal oe mepIBEANovTa pe umEPBONKO
B6pupo. Mmopsi va mpokAnBei avakpiPela iy amoucia evSei§ewv.
SuvdéoTe OWOTA Tov aAloONTAPA i TNV UTTOHOVASA OEUHETPOU OTO KAAWSIO, WOTE VA PNV TTPOKUYOUV
Staheimouoeg evSeifelg, avakpifr) amotedéopata r amousia evaei§ewy.
Ma va pnv mpokAnOei {nuid, pn S1amoTiceTe kat unv ePPamnTioeTe Tov alodntipa f 1o KaAwdlo o
OTOIOSHTIOTE LYPO SIAAVHA. MV ETIXEIPAOETE VAl AMIOCTEIPWOETE TO KAAWSIO 1} Tov alabntrpa.
Mnv €MXEIPAOETE Va EMAVAXPNOILOTIOI|OETE, EMAVEMEEEPYATTEITE, AVAKAIVIOETE ) AVOKUKAWOETE TOUG
aloBnTpec Masimo, kabwg propei va mpokAnBei {nuid oTa NAEKTPIKA E§APTAMATA, TPOKOAWVTAG
evdexopévwg BAGPN otov aocBevr).
Mnv TtpomomoloeTte Kal PNV aA\a&ete Ttov alobntripa Katd omolovdrmote tpdmo. Tuxdv alayég
1 TPOTIOTIOIACELG EVOEXETAL VA EMMPEACOLY TNV amoedoon f/kat T akpifeia.
OAHFIEZ
A. Emdoyn 6éong:

THMEIQZH: EGv o aiobntipag @ulacootav oe Yuxpd mepiPaiov, Ba XpelaoTei va TEPIPEVETE va

amoktoel Beppokpacia Swpatiov WOTe va eEa0PANIOTE] 0TI Ol EVSEIEEIS Eival CWOTEG.

« H Béon pétpnong eival omoladnmote mMAeupd Tou Adpuyya, oTnv TEPLOXH OKPIBWS EMdvw amd To
Bupeoeldn) XOVEPO Kal KATW amd TN YPapur) TG olayovag. To kévipo Tou embépatog Tou alodntipa
nipénel va tomoBeteital Aiyo mmo £€w amd 1o Adpuyya (Eik. 3).

H 6¢on mpémel va pnv éxel TPixeg, va KabaploTel améd UMOAEIPPATA Kal va £XEL OTEYVWOEL TIPIV A6 TV
TomoB£Tnon Tou aledNTPa. XPNOILOTION|OTE £Va TAUMOV HE OVOTIVELHA YIa VA KaBapioeTe TNV meploxn
Tou Aatpov, edv xpetaletat.
MPOXOXH: Mpv xpnotpomolioete Tov alodntpa, Pefaiwdeite 6T gival GUOIKA ABIKTOG, XWPIG KOppéva
1 ¢Bapuéva ouppaTA A TURKATA TTOU £X0UV UTTOOTEL {Npid.
. TomoB£tnon Tou alednTrpa akouaTIKNig avamvori RAS-125, RAS-125¢ otov acBevii:

MPOXOXH: BeBaiwbeite 6Tt apaipécate oNOKANPN T CUCKEVATIA TTPLV TOMTOBETHTETE TOV AloONTHPA OTOV

aoBevn).

1. Avatpé€te otnv Ek. 2. H etikéta “RRa” Bpioketal otnv mpoobia mieupd tou aiontiipa (ameioviletat
0 RAS-125) kdtw amé 1o pavpo BéNog (1). To emiBepa Tou auobntripa (2) mpémnel va tomoBetnOei o
omoladnmote MAeupd Tou Adpuyya, OTNV TIEPLOKT| AKPIBWE EMavw amé To Bupeoeldny XovEpo Kat KATw
anoé ™ ypappn T otayovag (Eik. 3). BeBaiwBeite 6Tt Sev umdpxouv MTUXWOELS TOU SEPHATOG KATW and
To emiBepa Tou aOnTPa.

2. AQIPECTE TO UNKO OTHPIENG T TO apapKAPIoTo AKPO TG Tatviag Tou aiedntripa kat Tomobetiote
NV Tawia Tou alodntpa oto Séppa. ApalpéoTe To LAIKO oTrpIEng amdé To dkpo “RRa” tng Tawviag tou
alobnTpa Kat TomoBEeTHOTE TV UTTOAOITN Tavia Tou aldNnTrpa oTo Séppa. MiEoTe Ehagpda TV Tawvia
TOU ALONTAPA WOTE TO AUTOKOMNTO va €XEL KAAR AP HE To Séppa Tou acBevoug. To dkpo “RRa”"tng
Tawiag MPEMEL va PPIOKETAL TTIO KOVTA TNV KEVTPIKN YPAUUT TOu acBevoug.

Avatpé€te oty Eik. 2. A@aipéote T0 UAKO oThpIEng amd to emiBepa otepéwong (3) kat TomoBetote 10

eniBepa OTEPEWONG OTNV TIEPIOK TOU WHOU Tou acBevolg (Eik. 4). Mepdote To KAAWSIO TOu
aedntipa anod v mpoabia mMeupd Tou acbevoucd.

o

MPOZOXH: To enifepa oTepéwong MPEMeL va 0TePewOEl KA oTov aoBevr. Mnv OTePEWVETE TO emiBepa
OTEPEWONG OTA POUXA TOU acBevoUG.

0v8eon Tou aloONTHPa akouaTIKG avamvorig RAS-125, RAS-125¢ 610 KaAwd10 agBevoUg AKOUCTIKAG

avanvong:

SHMEIQXH: Otav 0 auoBnTrpag akouoTIKAG avamvorg RAS-125, RAS-125¢ Sev eival tomoBetnpévog
otov acBevr Kat gival cuvdeSeUEVOG 0TO oUOTNUA, O AIEBNTAPAG Umopel va GUNApBAvVEL
miepLoSikoUug BopUBoug Tou EPIBANNOVTOG Kl VA avapEépel pia pétpnon. O aledntipag mpémet
va ouvSebei pe To KaAWwS10 aoBevoUg pdvov 6Tav ekTeeiTal mapakohouBnon tou acBevouc.
Edv 0 aoBevri¢ Sev mapakoloubeital, o aloOntrpag mpénet va anocuvSedei amd to kaAwdio
0a06gvoUG AKOUGTIKAG AVATIVONG.

« To kaAwdio Dual rainbow Kkat 10 KaAWS10 acBeVOUE AKOUGTIKIG AVAmVong PETTEL va £X0uV OUVSEDE( TPV
ané v tomobétnaon tou alontrpa.
« Avatpé€te oty Ek. 1. Eloaydyete T0 0UVSEGHO TOU AloBNTHPA AKOUGTIKAG avamvorg RAS-125, RAS-125¢ (2)

Héoa 01O 0UVEECHO TOU KaAwSiou aoBevolg akouoTIKRG avamvor|g (1) Héxpt va ac@aNioel otn B£on Tou.

Amoouvdeon Tou aleONTAHPA AKOUOTIKRG avamvori RAS-125, RAS-125¢ and tov acBevi:

1. Tpapréte amald To emibepa OTEPEWONG KAl APAIPECTE TO ATTO TOV WHO TOU acBevolq.

2. Tpapr&te amaAd tnv mMAevPA TOU AUTOKOAANTOU TTOU gival o KOVTA GTO auTi Tou acBevoug yia va
APAIPECETE TO AUTOKOMNTO. TpaBn&te otnv KatevBuvan NG TPIXOPUIag yia va ehayiotomoindel
evOEXOHEVN EVOXANON.

Amoouvdeon Ttou aicOntripa akouoTIKAG avamvorig RAS-125, RAS-125¢ and to kKaAwdio acBevoug
AKOUGTIKNG aVamvong:

« Avatpé€te oy EK. 5. Midote 10 0UVEEGHO TOU KaAwSiou acBevols akouoTiKAG avamvorg (1) Kat
T0 OUVSECHO TOU aIEONTAPA AKOUOTIKAG avamvor¢ RAS-125, RAS-125¢ (2). Tpapr&te yia va toug
QTMOCUVSEDETE.

THMEIQZH: Otav aA\alete BECEIG EQOAPHOYNG 1} EMAVATOMOBETEITE TOV ALOBNTAPA, TPWTA AOCUVOECTE
Tov aedntripa amd To kKaAwdio acBevou.

MPOXOXH: MNa va pnv mpokAnBei {npid, pn StamoTiceTe Kat PNV pPanTioeTe Tov alobntripa o€ omolodnmote

uypd Stahupa. Mnv EMIXEIPIOETE VA AMOOTEIPWOETE HE ATUO, AUTOKAUOTO 1 ANAN péBodo.

bl

EmavatomoBétnon:
« O awdnTpac umopei va emavatonoBetnOei oTov i1o acBevr €av n B€on givat oTeyvn, Xwpig UTOAEippaATa
Kat \imapég ouoieg Kal To autokOANTo e§akoloubei va mpookoAdatal oto Séppia. Eav To autokdOAANTo Sev
TIPOOKOANGTAL A0V OTO P, XPNOIHOTIOOTE VEO alodntrpa.

Jatunk RAS-125 npepHasHaueH ANA WCMONb30BaHUA CO B3POCIbIMA MALUMEHTAMW B MEAULMHCKNX
yupexpaeHunsx, 60nbHIULAX, B JOPOre 1 AoMa.

Jatunk RAS-125¢ npeHasHaueH Ais NCNOSb30BaHWA CO B3POC/bIMM MaLMEHTaMI 1 fETEMI B MEAULIMHCKNX
yupexpaeHnsx, 6onbHIULAX, B JOPOre 1 AoMa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
AKyCTUYECKUNIA pecnmpaLmoHHbli AaTumk RAS-125, RAS-125¢ npoTnBonokasaH nalveHTam C aniepruyeckoi
peaKuven Ha N3AennaA 13 NeHOPEe3VHbI 1/UN CAMOKNEALLYIOCA NIEHTY.

NPEAYNPEXAEHNA, NPEAOCTEPEXXEHUA N NPUMEYAHUA
3a NOMHBIMI NHCTPYKLMAMY BCeraa obpaliaitech K pyKOBOACTBY orepaTopa NoAK/YeHHOTo MOHIUTOpa
U K JaHHbIM UHCTPYKLIMAM MO SKCMyaTaLui.
Bce patumku n Kabenu npefHasHaueHbl 1A WNCMOMb30BaHNA C KOHKPETHbIMU MoHuTOpamu. Mepen
Hauanom paboTbl cneayeT obA3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWTOPA, Kabena n AaTuvka,
B MPOTVIBHOM Cllyyae MOXeT MPOV30WATY CHIKEHUE NPOU3BOAUTENBHOCTN U/VNN NaLeHTy MOXKET ObiTb
HaHeceHa TpaBMma.
He nonb3yiiTech faTunkamu, KOTOpble BBIMMAAAT MOBPEXAEHHBIMU UM 0BeCLBEUYEHHBIMY; B MPOTUBHOM
Crly4ae MOXeT MPOU30IATU CHUKEHE NPOU3BOAUTENBHOCTY /UM NaLYeHTy MOXeT BbiTb HaHeCceHa TpaBMa.
He ncnonb3yite aaTunkm BO BPEMA MarHUTHO-pe3oHaHcHoM Tomorpadpum (MPT) unn 8 cpeie MPT.
PaunoHanbHo NpoknadbiBaiiTe BCe Kabenu ANA MOAKMIOUEHWA K MalLMeHTy, YToGbl CHU3UTb PUCK
3aLienneHna Kabena NauyMeHToM Unu yayLeHUs naumeHTa Kabenem.
W36eraiite BO3AENCTBUA Ha AATUNKM XKNAKOCTE BO BPeMA UCMOMb30BaHNA BO U3bexaHre BO3MOXHOM
TpaBMbl NaLjyieHTa.
He wncnonb3yiite neHTy AnA 3aKpenneHUA AaTuMka Ha MecTe, 3TO MOXET MPUBECTU K HETOUYHOCTU
nokasaHuii. Micnonb3oBaHue OMONHUTENLHON NIEHTbI MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KOXW 1/unu
OMepTBEHWIO TKaHel U3-3a AaBfieHnsA NGO K NOBPEXAEHIO AaTumKa.
A obecneueHna Haanexalein LMPKYNALWN KPOBYW, LENOCTHOCTI KOXW 1 MPaBUIbHOTO COBMELLEHNA
MeCTO MOAK/IOUEHNA CriefyeT MPOBepATb [OCTAaTOYHO YacTO WM B COOTBETCTBUW C MPUHATHIM
KNMHNYECKM NPOTOKOJOM.
Meprioanyeckn NpoBepAiTe MECTO YCTaHOBKM flaTunika Ha NpeAMeT HaAnexallero npuieraHns, Ytobbl
CBECTY K MUHUMYMY PUCK MOJTyYeHUA HETOUHBIX MOKa3aHWii UM OTCYTCTBUA AaHHbIX.
Y6eauTech, 4To pasmellieHne GpUKCMpyloLen NoayLK He MPUBOANT K CUIIbHOMY HaTAXeHuio Kabens,
UTOGbI NPE/OTBPaTUTL ClyUaiiHOe OTCOEAVHEHNIE AaTuMKa BO BPEMA ABVKEHUA NaLMeHTa.
DuKcrpyiolyio noaylKy Heo6XoAMMO MPUKPENNATb MPAMO K KOXe NalueHTa AnA obecneuyeHna
NpPaBUMbHbIX MOKa3aHWii.
MpaBunbHO Hak nTe/ycTat WTe paTunk. HenpaBunbHOe HanoXeHve vnu pasmelieHvie
MOXET NMPUBECTU K HETOUHbBIM MOKa3aHUAM WU K OTCYTCTBUIO MOKa3aHWI.
CrapaiiTecb He pa3mellaTb AaTyMK Ha NaLMeHTax B Ype3BblUYaiiHO LIYMHOW 06CTaHOBKe. ITO MOXET
NPUBECTN K HETOUHbIM MOKa3aHWAM UMK OTCYTCTBUIO MOKa3aHWil.
MpaBunbHoe nofKmiouaiiTe Kabenb K AaTUMKY WM MOAYIIIO OKCMMETPa BO M3bexaHne HeCcTabuibHbIX
NoKa3aHuUM, HETOUHbIX PE3yNbTaToB U MOJIHOTO OTCYTCTBUA MOKa3aHNiA.
Bo u3bexxaHve MoBpexaeHWA faTuMka He MOrpyxainTe faTuvk unu Kabenb B Kakue-nmbo upgkue
pacTBopbl. He MbiTaliTech CTepunn3oBaTth Kabenb uam AaTumik.
He nbiTaiiTecb MOBTOPHO WCMOJb30BaTh, MOBTOPHO COGMPaTh, MOAEPHU3MPOBaATL VAW MoABepraTh
nepepaboTke AaTunku Masimo, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTV K MOBPEXAEHNIO NEKTPUUYECKNX
KOMMOHEHTOB 1 Bbi3BaTb TPaBMy MaL1eHTa.
He moauduuupyitte n He n3MeHaNTe AaTuMK HUKaKUMKU criocobamu. VsmeHeHna wnn mopudukaLmm
MOTYT yXyALUTb NPOVN3BOANTENbHOCTb 1/UN TOYHOCTb.
NHCTPYKLUUA
A. Bbi6op mecTa:

MPUMEYAHUE. Ecin AaTumK XpaHWACA B XONOAHOW cpepe, AnA obecrieueHna npaBuibHbIX NoKasaHuii

HeobXoAMMO NPUHECTY ero B MoMelleHNe C KOMHaTHO TemnepaTypo.

« [InA n3mepeHnit NpenoYTUTENbHO UCMONb30BaTh GOKOBYIO YaCTb FOPTaHI, 06i1aCTb Haf WMTOBUAHBIM
XPALLOM 11 HUXKe IMHUM YeniocTu. LieHTp noaywKy aaTumka AOMKeH pacrnonaraTbCa TOYHO Ha BHELUHel
CTOpOHe ropTaHu (pwc. 3).

« lNepep ycTaHOBKOW AaTuMKa HEOGXOAVIMO OUUCTUTD YUaCTOK KOXM OT BOJIOC, MPOTEPETb 1 BbICYLWIUTD. [inA
OUMCTKN 06MaCTV e UCTONb3YiTe CIMPTOBOW TaMMOH.

BHUMAHME! MNepen ncnonb3oBaHrem ybeanTechb, YTO AATUMK He UMeeT GU3NYECKUX MOBPEXAEHUN,
MOPBaHHbIX WY UCTEPLUMXCA MPOBOAOB NGO NOBPEXAEHHbIX fieTanei.

B. MopAaoK NoAKNoYeHNA akyCTUYECKOro pecnmpauvoHHoro aatyumnka RAS-125 unmn RAS-125¢ K nauveHTy:
BHUMAHME! MNepep pa3melleHnem AaTumka Ha nauveHTe y6eanTech, YTO BECh YNAKOBOYHbIA MaTepuan
ynane.

1. Cm. puc. 2. MeTka «RRa» HaxoAMTCA Ha nepefHeit YacTv AaTuvka (nokasaHa mogenb RAS-125) nop
YyepHon cTtpenkoi (1). Mopgywka AaTumka (2) AONMMKHA HaxopuTbCA Ha GOKOBOW YacTyi ropTaHu,
B 06/1aCTU Haj WMTOBMAHBIM XPALIOM U HUKE NINHWN YeniocTn (puc. 3). Y6eautecb B OTCYTCTBUM
CKafloK KOXW MOA NoAyLIKO laTumKa.

2. CH/AMWTE MOKPOBHYIO MNEHKY C HEMOMEeUYEHHOro KOHLa SIeHTbl AaTuMka W pa3mecTuTe NeHTy
[laTunka Ha Koxe. CHUMUTe MOKPOBHYIO MAEHKY C TOrO KOHL|@ aTuuka, Ha KOTOPOM CTOUT MeTKa
«RRa», N nomecTuTe OCTaBLUYIOCA IEHTY AaTuMka Ha KOXy. AKKYpaTHO HaKMWUTE Ha NeHTy faTumKa,
UTOGbI KNekas CTOPOHa MIOTHO Npusernia K Koxe nauneHTa. KoHel ieHTbl ¢ MeTkol «RRa» fomkeH
npuneratb K CpeAHel IMHN NaLyieHTa.

CMm. puc. 2. CHUMWUTE MOKPOBHYIO MIEHKY CO CTOPOHbI GuKcupylowen nopywkn (3) u 3akpenute
duKcupytoLLyio NoayLKy Ha nneyeBoi obnactu naunenta (puc. 4). Mponoxute Kabenb faTuvka
nepef nauneHTom.

BHUMAHME! Oukcnpylowana nofyluika fomkHa ObiTb 3akpenneHa Ha nauveHTe. He npukpennaiite
buKcHpyioLLyto MOAYLIKY K OAeXAe NaLyieHTa.

B. MopAafok noaKnioueHnA akyCcTU4Yeckoro pecnupauyorHHoro gatunka RAS-125 unm RAS-125¢

K aKyCTUYeCKOMY pecniypaLloHHOMY Kabento s MoAKNIoYeHUA K NaUneHTy:

TMPUMEYAHME. Ecnn akyCTUYecKnin pecnmpaumnonHblii aatumnk RAS-125 wnu RAS-125¢ He 3akpenneH
Ha nauuieHTe, HO MOAKIIOYEH K CUCTEME, OH MOXeT MepuoAVYECKM YNaBanBaTb 3BYKN
OKpy»Kalolleil cpeabl 1 nepeAaBaTb M3MepeHus. Mpy MOHUTOPWHIE MauveHTa faTunk
flo/KeH GbiTb MOAK/IOUEH TONbKO K aKyCTUUECKOMY pecnupauuoHHoMy Kabenio ana
nofKMioueHNA K nauyueHTy. Mo 3aBepLIeHN MOHUTOPUHTa HEOBXOAVNMO OTKIIOUNTD AaTUUK
OT aKyCTUYECKOro PeCnnpaLMoHHOro Kabena AnA NOAKNIoUeHA K NaLueHTy.

+ [lBoiHON Kabenb rainbow 1 akycTMUeCKUi pecnypaLnoHHbIN Kabenb AnA NOAKMIOYEHNA K NayueHTy
DOMKHbI GbITb COeMHEHBI A0 NOAKMIOUEHNA AaTuMKa.

+ Cm. puc. 1. BcTaBbTe pasbem akyCcTUYecKoro pecnmpauyoHHoro aatumka RAS-125 nnm RAS-125¢ (2) B pasbem
aKyCTV4YECKOro Pecn1paLyioHHOTo Kabena 4nA NofKioueHna K nauueHTy (1) 4o dukcaumm Ha mecte.

MopAAoK OTKNIOYEHNA aKyCTUYECKOro pecnnpaunoHHoro aatymka RAS-125 nnn RAS-125¢ ot nauneHTa:
1. AKKypaTHO NOTAHNTE GUKCUPYIOLLYIO NOAYLIKY U CHUMUTE ee C nyieya NaLjyeHTa.
2. AKKypaTHO MOTAHNTE GOKOBYIO YaCTb CAMOK/EALLECA NeHTbI B 06N1aCTU yXa NaLneHTa U CHUMUTe ee.
Bo 13bexaHyie BO3MOXHbIX HeyJ06CTB HEOOXOAMMO TAHYTb JIEHTY B HanpaBJieHM PoCTa BOIOC.
MopAfoK OTK/OYEHNA aKyCTUYeCKoro pecnupaunoHHoro patumka RAS-125 wnmu RAS-125c¢ ot
aKyCTYeCcKoro pecnup J AnA noak K nauueHTy:

« Cm. puc. 5. BosbmuTe pasbem aKyCTUUECKOro pecnmpaLyioHHOro Kabena AnA NofKIoUYeHNA K NaLyeHTy
(1) n pasbem akycTuyeckoro pecnupauynoHHoro gatuvmka RAS-125 unm RAS-125c¢ (2). MoTanute ana
OTKIIOUEHNA.

MNPUMEYAHMUE. Mpn n3mMeHeHUM MecTa YCTaHOBKW WM OTCOeAVHEHWM AaTyMKka CHavyana oTKAauuTe
[aTunK OT Kabena A1A NOAKIIOYEHUA K NALMEHTY.

BHUMAHME! Bo n36exaHue NoBpexaeHs JaTunka He Norpy»aiTe ero B Kakue-nmbo }uakme pactBopsbl.
He cTepunusyitte napom, aBTOKNaBOM Vnvi I0GbIM APYTVIM COCO6OM.

nOBTOpHOe nogknyeHune:
. ﬂaT‘-WIK MOXHO NCNOJIb30BaTb MOBTOPHO C TEM Ke NauMneHTOM. ﬂ}'lﬂ ITOro AaTyuK OOJIKeH 6bITb cyxum
W YUCTbIM, @ Ha CaMOKJ'IeﬂLL[eIhCﬂ JNIeHTe He A0JIKHO 6bITb MbIM UM Macna. Ecnn CaMoKneAlWanca neHTa
6onblue He NPUKNENBAETCA K KOXe, I/ICI'IOJ'IbSthTe HOBbI AaTtyunk.

MNPOAIATPAGELZ

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKKN

RAS-125 RAS-125¢

RAS-125 RAS-125¢

EvnAikwy, maidlatpikig xpriong

EvnAikwv > 30 kg >10kg

ll ﬁ Bdpog owparog

B3pocnble >30 kr B3pocnble, aetn >10 Kr

T ﬁ Bec tena

O¢on epappoyng Aaipog Aaipdg

MecTo ycTaHoBKmM Len Wen

Avanvoég avd Aemrtd, eVPog

p 4£éwg70£1 | avd AemTo
akpiBelact €wg 70 £ 1 avarmvor ava Aemtod

4 éw¢ 70 = 1 avamvon avd Aemtd

LIvknbl AbiXxaHWA B MUHYTY, iUanasoH
TOuHOCTU*

OT4 o 70 + 1 UMKN AbIxaHus
B MUHYTY

OT4 po 70 + 1 UMKN AbIxaHus
B MUHYTY

* H akpifela avamveuoTikol pubpol yia Tov alodnTrpa Kat T UoKEeLN rainbow Acoustic Monitoring
£xel eNeyxOei yia 10 €0pog 4 €w¢ 70 avamvowv avd AemTo, O pia O€lpd SOKIMWV avapopds.
AtevepynOnke KAIVIKY| TILOTOTIOINGON KE TOUG AloBNTAPES Kat T cuokeur) RAS-125 kat RAS-125¢ yia éwg
Kal 30 avamvo£g ava Aemto o€ evilikoug acBeveic (>30 kg) kat £wg Kat 50 avamvoég avd Aemtéd oe
madlatpikoug aoBeveic (>10 kg).

* TOYHOCTb YacTOTbl [AblXaHWA ANA AaTuMka U ycTpouncTBa rainbow Acoustic Monitoring 6bina

cepTuduLMpoBaHa B AnanasoHe OT 4 A0 70 UMKNOB [blXaHUA B MWHYTYy MyTem MpPOBepKW Ha
cTeHpe. datunkn RAS-125 1 RAS-125¢ 1 yCTPONCTBO NPOLIAW KMHWYECKYI0 NPOBEPKY B YCNIOBUAX
710 30 UMKNOB fibIXaHWA B MUHYTY CO B3POC/bIMU yyacTHUKamu (>30 Kr) u o 50 LMKNOB AblxaHWA
B MUHYTY ¢ fieTbMu (>10 Kr).

ZYMBATOTHTA

YT O alodNTpag autog mpoopiletat yia Xprion HOVO He OUOKEVEG Ue rainbow Acoustic Monitoring

\’MAS'MOSH mou SaBétouv Texvohoyia Masimo rainbow SET 1} puovitop o§UHETPIAg MAAPWV TTOU £XouV

Al . adel0dotnBei va xpnaotpomolouv alodntrpeg oupBatoug pe rainbow Acoustic. KaBe aiobntripag

\'MAS|MOSH elval oxeSl00pEVOG va NelTOUpYEl OWOTA HOVO O0TA CUCTAMATA TIOAUIKAG OEUHETPIaG Tou
rainbow KATAOKEUAOTH TOU MPWTOTUTIOU Opyavou. H xprion autol Tou alodnTrpa pe AANEG CUOKEUVEG

HTMTOPE( VA €XEl WG ATTOTENEGHA VA LN AEITOUPYAOEL 0 AloBNTrPaAg fi va pn AEITOUpYHOEl CWOTA.
Ta g Minpogopieg cuppatdtnTag, avatpééte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apxiké ayopaoTr HOvov OTL Ta TTPoIdvTa auTd, OTav XpnolomolovvTal CUPPWVA
He I 08nyieg Tou mapéxovtal pe ta Mpoidvta g Masimo, Sev Ba mapoucIdcouy EAATTWHATA OTA UNMKA Kal
NV €PYacia yia Xpoviko Sidotnpa £&1 (6) Hnvav. MNa Ta mpoiovTa piag Xprong n €yyunon 1oxVEL yla Xpron o
£vav povo aoBevy.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ANOKAEISZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEl FIA TA MPOIONTA MOY
MOAOYNTAI ANO TH MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOTMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEX
MPOO®OPIKEX, PHTEX H ZIQMHPEX EFTYHZEIX, ZYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO,
ONOIONAHMNOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY H KATAAAHAOTHTAZ TIA XYTKEKPIMENO
2KOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQXH TOY AFOPAXTH
[A NAPABIAZH OMOIAZAHNOTE EMTYHZHZ ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO,
H EMNIZKEYH H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OMTOIOSATIOTE TTPOIOV TO OToi0 £XEl XpNnotpomoindei katd mapafaon Twv
o8Nylwy Xprong mou cuvodeUouV To TIPOIOV 1 €XEl UTTOOTEL KaK XPNoN, apéela, atuXnpa i €xXel UTOOTEL
CNpa Aoyw EWTEPIKWY ouvONKWwv. H mapovoa eyyunon Sev KANUTITEL OTOIOSAHTIOTE TIPOTOV £Xel OUVOEDET pe
1N EYKEKPIUEVN OUOKELN 1} 0UOTNHA, éXEL TpomTomolnbsi, éxel amocuvappoloynBei fj emavacuvappoloynBei.
H mapovoa eyyunon Sev kaAumtel aioOntpec 1 KaAwdia aoBevoug Ta omoia éxouv umoBAn6si oe
enavenegepyacia, emS16pOwaon 1 avakukAwon.

ZE KAMIA NEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH H OMOIOYAHMOTE
AAANOY ATOMOY TATYXON ZYMMNTQMATIKES, EMMEZES, EIAIKES H ANOGETIKES ZHMIES (METAZY TQON
OMOIQN NEPINAMBANONTAI KAI TA ATMIQAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=EI ENHMEPQZH
A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWYOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. XE KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH
THEZ MASIMO MOY MPOKYNTEI AMO MPOIONTA MOY MQAOYNTAI XTON ATFOPASTH (EYMOQNA
ME ZYMBAZH, EFTYHIH, AAIKHMA H AAAH AZIQ3H) AEN YTIEPBAINEI TO MOXO MOY KATEBAAE
O AFOPAXTHZ NA TO NMPOION H TA TPOIONTA XTA OMNMOIA ANAQEPETAI H AZIQSH. ZE KAMIA MEPINTQXZH
H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH T1A TYXON ZHMIEX MOY $XETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YMOBAH®OEI XE EMANEMNEZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA
ENOTHTA AEN NPEMEINA ©EQPHOEI OTI AOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, YMOQNA ME
THN IZXYOYZA NOMOOEZIA MEPI EYOYNHE [1A TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA ANOKAEIZTEI
MEZQ YMBAZHE.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

AYTOZ O AIZOHTHPAX A ENAN MONO AXOENH, XAX XOPHIEITAI ME AAEIA QXTE NATON XPHZIMOCMOIEITE
ZYMOQONA ME TA AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ THZ MASIMO A XPHZH XE ENAN MONO AZOENH. MEXQ THX
AMNOAOXHE 'H XPHEHZ TOY MAPONTOX MPOIONTOS, ANATNQPIZETE KAl XYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI
AAEIATIA XPHEH TOY NMAPONTOZ MPOIONTOX XE MEPIZXOTEPOYX TOY ENOX AZOENEIX.

META TH XPHXH XE ENAN AXOENH, ANOPPIWTE TON AIZOHTHPA. H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX
AIXOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQNMHPH AAEIA A XPHZH TOY AIZOHTHPA ME OMNOIAAHMOTE
ZYZKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIZTH EZOYZIOAOTHZH XPHZHX TQN AIZOHTHPQN RD.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA (HIMA) NEPIOPIZEI THN ATOPA THXZ LYZKEYHZ AYTHZ MONON
ANNO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

Ma emayyeAHatTikn xprion. AvatpégTe oTiq odnyieg Xprong yla Ti¢ MARPELG TANPOPOPIEG OLUVTAYOYPAPNONG,
oupnepINApPBAVOpEVWY TWV EVOEIEWY, TwV avTeVSEIEEWY, TWV TIPOEISOTIOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal TWV
TIOPEVEPYEIWV.

Kuru Tutun Atmosfer basinci sinir

@ S AV

Sz lekarske zariadenia 93/42/EHS Obmedzenie skladovacej vihkosti

f Uchovévajte v suchu

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Obmedzenie atmosférického tlaku

>
<
c € Inémka stiladu s eurépskou smernicou pre

Detsky pacient

Autorizovany zdstupca v Eurdpskom
spolocenstve

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic a RAM st ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, § , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa a SET su federalne registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Masimo Corporation.

@ |).|im

Paket zarar gormiisse kullanmayin &tk Cocuk Hasta

EC[REP]

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow Acoustic ve RAM, Masimo Corporation'in ticari markalaridir.

Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa ve SET, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli
ticari markalaridir.

Dev éxel kataokevaoTei pe YUOIKO
£haoTiko Adte€

Mpogoxn: H opoomovdiakr vopoBeaia
(HNA) meptopilel Ty ayopd TG oUTKEC
QUTAG UOVOV anmo LaTpd 1 KATomY EVTOAAC
latpol

Ta napakdtw cUpBoAa pumopei va epgpavi{ovtal 6To mPoi6V i 6T KAV TOU TIPOIOVTOG:
ZYMBOAO ‘ OPIZMOX ‘ SYMBOAO OPIZMOX
3 o ZexwploTr) GUAOYN ToL NAEKTPIKOU Kat
EE Avarpé€re onic Odnyiec yprion E nhektpovikol e€omhiopot (AHHE).
AxohouBrjote Tiq 0dnyiec yia T xprion LOT] Kwdikog mapridac
(HmAe @OvTO)
“ Kataokevaoiic REF ApiBpoc katahdyou (aptBpog povtélou)
3 Xprion éw¢ EEEE-MM ApiBpoc avagopdc Masimo
® Ta yprion o€ évav pévo aoBeviy * [l Bdpog owpatog
Mn anooteipwpévo Meyahvtepo amd

Mikpotepo amd

Rx ONLY Oeppokpactakd eopog puAagng

< (A|V

Za CUPPOPPEONG HE TV EVpwAiKR
odnyia 93/42/E0K ya Ta 1atpotexvoloyIka
ipoiovta

Meptoptopdg vypaoiag puAagnG

Datnpeite oteyvo Meptoptopdg atpoapatpikrg mieong

[OYR S

Mnv pnotporoteite edv n 6uokevaoia éxet
unootei BAdpn

&k

Nadtatpikdg agbeviig

@ )| im

E€ovatodotnpévog avimpoowmog oty

[EC[REP] Eupwmaiki Kowémta

AumAwparta gupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta rainbow Acoustic kat RAM givat epmopikd orjpata tng Masimo Corporation.

Ta Masimo, §, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RRa kai SET givat KaTaxwpIoHEVA EMIOPIKA GRATA TNG
Masimo Corporation o€ opoomovdiaké emimedo.

COBMECTMMOCTb
F YT ITOT flaTuMK npeAHasHauyeH ANA WCMOMb30BaHNA TOMbKO C YCTPOUCTBAMY, MPUMEHAIWMMIA
\'MAS'MOSH TEXHOJOTNI0 aKyCTNYECKOTO MOHUTOPUHra rainbow, Masimo rainbow SET, unu ¢ moHutopamu
&l o MYNbCOKCUMETPUM, UMEIOWMMY JILIEH3NI0 Ha UCMONb30BaHUE COBMECTUMbIX aKyCTUUECKUX
\'MASNOSH natunkos rainbow. [lpasunbHas paboTa Kakporo AaTuvka rapaHTUPYeTca TOAbKO Mpu
rainbow ero WCMOMb30BaHUM C OPUIMHANMBbHLIMA CUCTEMAaMU MySIbCOKCUMETPUM OT U3TOTOBUTENS.
Vicnonb3oBaHne [aHHOrO AaTuMka C APYrMW yCTPOWCTBaMU MOXeT MPUBECTU K OTKasy
B paboTe 1N K HenpasubHoON paboTe.
CnpaBouyHyo MHGOPMALIMIO O COBMECTUMOCTH CM. Mo afpecy: www.Masimo.com
FTAPAHTUA
Komnanus Masimo npefjocTaBnseT rapaHTun TONbKO NepBOHaYanbHOMy MOKyMaTeslio B TOM, YTO HacToAlume
V3/lenus NPy UCMONb30BaHNK B COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMM, COMPOBOXAalowmmmu usfenus Masimo, He
6yayT vMeTb AedeKToB MaTepuanoB 1 c6OpKN B TedeHue wWwecTu (6) mecAles. Ha nsgenna ofgHopa3oBoro
NpUMeHeHUA rapaHTVA NPeOCTaBNACTCA NPU YCTIOBUM VHAVBUAYaIbHOTO UCMONb30BaHUA.
BbILEYMOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAWHCTBEHHOW W WCKNIOYUTESIbHON TAPAHTUEN,
PACMPOCTPAHAIOWENCA HA W3LENNSA, MPOAABAEMbIE KOMMAHWEN MASIMO MOKYMNATENAM.
KOMMAHMA MASIMO B ABHOM ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-IMBO [APYIUX YCTHbIX,
BbIPAXEHHbIX M1 MOAPA3YMEBAEMbIX FAPAHTUW, BK/IOYAS, MOMUMO MPOYEFO, TAPAHTAN
TOBAPHOW MPUTOAHOCTU WA MPUFOAHOCTA [ANA WUCMOJSIb3OBAHMA B KOHKPETHbIX LIEAAX.
EAVHCTBEHHbIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHMM MASIMO B CITYYAE HAPYLLEHUA EIO KAKOW-TMBO
TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WM 3AMEHA W3AENVA (MO BbIBOPY KOMMAHUEM MASIMO).

WUCKNOYEHUA TAPAHTUN

HacTosiwan rapaHTvis He PacrpoCTPaHAETCA Ha Kakve-nbo U3[eNis, SKCTyaTMpPOBABLUMECS C OTKIOHEHNEM
OT VHCTPYKUWIA, MOCTaBNAEMbIX C W3AESVEM, MOABEPrUIMECS HEMPaBUMbHOI SKCTlyataumm, HeGpexHoMy
06paLLEHNI0, HECUACTHOMY CIyYato IMGO BHELUIHEMY NOBPEXAEHNI0. [aPAHTIA HE PacrpPOCTPAHACTCA Ha N3[enus,
NOAKNIOYEHHbIE K KaKUM-MBO HECOBMECTUMbIM YCTPOWCTBAM WM CUCTEMAM, MOABEPTLIMECS MOAUDUKALUM
16O pasbopke MM NOBTOPHOM COOpPKe. HacToAwan rapaHTVA He PacrpoCTPaHAETCA Ha nepecobpaHHble,
BOCCTAHOBJIEHHBIE W/ OTPEMOHTUPOBAHHBIE AATUVKM 11 KaGenu /1A MOAKIIOUEHVA K NALMEHTY.

HW B KOEM CJTYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEJ NMOKYMATENEM UNU KAKUM-
JINBO APYIVIM JINLIOM 3A JIOBbIE CITYYAMHBIE, HEMPAMBIE, CMELIMAIIBHBIE WA KOCBEHHBIE YBbITKN
(BKITKOYAA, MOMUMO MPOYEO, MOTEPIO MPUBLIN), LAME EC/IN KOMIMAHWA BbINIA YBEAOMIIEHA O TAKOV
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWW MASIMO, CBA3AHHAA C JIOBbIMW EE U3AETUAMW,
MPOAAHHbIMUM MOKYMATEMNO (MO AOrOBOPY, FAPAHTUN WNIA APYTOMY TPEBOBAHWUIO), HU B KOEM
CJTYYAE HE BYZET MPEBbILIATb CYMMb, YIITAYEHHOW MOKYMNATESEM 3A NAPTUIIO U3AENNIA, CBA3AHHDBIX
C JAHHOW MPETEH3WEN. HA B KOEM CJTYYAE KOMIMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A
JIIOBOVI  YLLIEPB, BbI3BAHHbBIA WCMOMb3OBAHVEM MEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOrO WA
OTPEMOHTUPOBAHHOTO U3AENWA. MPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3JE/IE OTPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT
OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA [JOTOBOPOM B COOTBETCTBUA
CTMPUMEHMMbBIM 3AKOHOATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JINLEEH3UU

JIAHHbIY OIHOPA30BbIN AATHUK JINLIEH3UPOBAH B COOTBETCTBUM C MATEHTAMIU KOMMAHUN MASIMO
TOJIbKO ANA HAMBUAOYANIbHOIO NCMOJIb30BAHUA. MPUOBPETAA UM UCNONb3YA JAHHOE U3AENWE,
Bbl MPU3HAETE N MPUHUMAETE AHHYJIUPOBAHWE TAPAHTWW B CNTYYAE WUCMNOJIb3OBAHUA AHHOIO
M3AENNA ANA HECKONIbKNX MALIMEHTOB.

MOCHE UHAVBUAYANIbHOTO UCMOSb30BAHMA YTUNN3NPYITE AATYUK. MPUOBPETEHWUE HACTOALLETO
DATYNKA U OBNNAAHVE UM HE NPELYCMATPUBAET ABHOIO U NMOAPA3YMEBAEMOIO PA3PELLEHNA
HA VICMOMb30BAHVE [JATYMKA C KAKUM-IMBO YCTPOWCTBOM, HE OJJOBPEHHBIM OTAENbHO ANA
MCNONb30BAHNA C NATYMKAMM RD.

BHUMAHUE! OEJEPANIbHBIA 3AKOH CLUA PA3PELIAET MPOAAXY AAHHOTO YCTPOWCTBA TOJIbKO
BPAYAM WJTM MO 3AKA3Y NEPCOHANA KNNHWK.

Ana npodeccroHanbHoro npumeHeHna. CM. MHCTPYKLUM NO 3KCMTyaTalium, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA NOHaA
MHOOPMALIA O NPUMEHEHUM YCTPONCTBA, B TOM YUC/e NMOKa3aHusA, NPOTMBOMNOKa3aHusA, NpeaynpexaeHus,
Mepbl NPe/JOCTOPOXHOCTU 1 HeXenaTenbHble ABNEeHUA.

Han VNN Ha €70 MapK1p MOTYT CMOJIb30BaTbCA cieflylomne 0603HaueHNs:
OBO3HAYEHUE ‘ OMPEAEJIEHUE ‘ OBO3HAYEHUE OMPEAENEHNE
O7aenbHas yTuAM3aLma ana
[B] CM. MHCTPYKLIAY 1O KCANyaTaLui E: INEKTPUYECKOTO U NEKTPOHHOTO
— (nupexTvsa WEEE)
(o6 VHCTPYKUWIO N0 LOT] Kon naptum
(cvHmi1 doH)
“ Mpow3soauTens Homep no katanory (Homep mozieny)
0 Yenomayi . .
- cnonb3yitte no YYYY-MM PeructpauvonHblii Homep Masimo
® TonbKo AnA MHAMBHAYaNbHOrO Bec rena
UCNoNb30BaHuA
HectepunbHbiii > bonble
@ 113roToBneH 6e3 ucrnonb3oanma < Mexbue
HaTypanbHOro NaTeKca
BHumatme! OepepanbHblii 3akoH
(CLLIA) pa3peLuaeT npofaxy AaHHOrO
Rx ONLY YCTPOIACTBA TONbKO MeAULMHCKOMY /ﬂ/ [lnana3oH TemnepaTyp XpaHeHus
nepcoHany Unu no 3akasy MeanepcoHana
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MateHTblI: http://www.masimo.com/patents.htm
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The following plots graph the results for the healthy adult subjects vs. the control method:
Le graphique suivant indique les résultats pour les sujets adultes en bonne santé par rapport a laméthode di 0

Die folgenden Diagramme zeigen die Ergebnisse fiir gesunde erwachsene Probanden im Vergleich zur
Kontrollmethode:
| seguenti grafici tracciano i risultati dei soggetti adulti sani rispetto al metodo di controllo:

En las sigui gréﬁcas se grafican los Itados de sujetos adultos sanos en comparacién con el método de control:
Foljande diagram visar resultaten for friska vuxna personer jamfort med kontrollmetoden:

De volgende grafiek bevat de voor de versus de control hod:

Pa fol de grafer ses ne for raske voksne for p lignet med k I d

Os graﬁcos i Itad. para os individ adultos aveis vs. o método de controlo:
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Seuraavissa kaavioissa esitetdan terveiden ai k I |

verrattuna aan:
Di denfor viser for voksne friske personer vs. kontrolimetoden:
V nasledujicim grafu jsou znazornény vysledky u zdravych dospélych osob pfi ani s kontrolni

The following plots graph the results for the hospitalized pedlatrl: subjects vs. the control method: . X o

Le graphique suivant indi les résultats pour les enfants h lisés par rapport a la méthode de contréle : Respiration Per Minute (RPM) Adult Pediatric

Die folgenden Diagramme zeigen die Ergebmsse fiir padiatrische Probanden im Krankenhaus im Vergleich zur Difference when compared

Kontrollmethode: to control for healthy adult

I seguenti grafici tracciano i risultati dei soggetti pediatrici ricoverati in ospedale rispetto al do di c ! subjects Z RAM EtCO2 RAM EtCO2
En las siguientes graficas se grafican los resultados de sujetos pediatricos hospitalizados en comp n con el

método de control: o 0 0 0
Féljande di visar resul for sjukhusinlagda barn jamfért med kontrollmetoden: £ 1RPM 741% 70.0% 702% 518%
:):n\tlglg:"r::tehg;:ﬁek bevat de voor de die in een zijn op versus de 4+ 2RPM 90.4% 88.4% 83.4% 73.4%
Pa folgende grafer ses resul ne for hospitalsindl liatriske forsggspersoner sammenlignet med

kontrolmetoden: +3RPM 95.6% 94.9% 89.3% 84.3%
Os graficos i os Itados para os individi diatricos hospitalizados vs. o método de controlo:
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A kovetkezo abran lathat6 az é felnétt kontroll: élyeknél a késziilékek altal és a kontrollként Seuraavissa kaavioissa esitetaan lapsipotilaiden tulok verrattuna val
lgalé rel mért ered I lita Diagrammet nedenfor viser resultatene for barn mnlagt pa sykehus vs. kontrollmetoden'
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Healthy Adult Subjects: RAS-125 vs. Control (manual count)
Sujets adultes en bonne santé : RAS-125 vs. Contréle (décompte manuel) Hospitalized Pediatric Subjects: RAS-125c¢ vs. Control (manual count)
Gesunde erwachsene Probanden: RAS-125 vs. Kontrolle (manuelle Zdhlung) Enfants hospitalisés : RAS-125c vs. Contrle (décompte manuel)
Soggetti adulti sani: RAS-125 rispetto al metodo di controllo (conteggio manuale) Padiatrische Pr im Kr RAS-125c vs. Kontrolle (manuelle Zahlung)
Sujetos adultos sanos: RAS-125 vs. Control (recuento manual) Soggetti pediatrici ricoverati in ospedale: RAS-125c¢ rispetto al metodo di controllo (conteggio manuale)
P Gl
Friska vuxna personer: RAS-125 jamfort med kontroll (manuell rékning) J F icos y RAS-125c vs. Control (recuento manual)
Gezonde volwassenen: RAS-125 versus controle (handmatige telling) Sjukhusinlagda barn: RAS-125¢ jamfort med kontroll (manuell rikning)
Raske voksne forsagspersoner: RAS-125 sammenlignet med kontrol (manuel talling) Kinderen die in een zijn opg RAS-125c versus controle (handmatige telling)
Individ, dul 44 RAS-125 vs. Controlo (contagem manual) Hospitalsindlagte paediatriske forsegspersoner: RAS-125c sammenlignet med kontrol (manuel tzelling)
EEEARIAE: RAS-125 SBAMME (ATitH) Individuos pediatricos hospitalizados: RAS-125¢ vs. Controlo (contagem manual)
SEBEEREA : RAS-125 EFHBREE ( ﬂhhv/ r )a)tm EBRILESNE : RAS-125¢ SHRBAMTLE (ATit#)
Terveet aikuiset koehenkilt: RAS-125 vs. val lask ) ABRFRONR : RAS-125¢ EXIEREE (FEH T | ) DLER
Friske voksne personer: RAS-125 vs. kontroll (manuell telling) Lapsipotilaat: RAS-125c vs. valvonta (manuaalinen laskenta)
Zdravé dospélé osoby: RAS-125 ve srovnani s kontrolou (ru¢ni méfeni) Barn innlagt pa sykehus: RAS-125c vs. kontroll (manuell telling)
Z ges felndtt yok: Az RAS-125 ! a kbzvetleniil szamolt kontrollértékkel Hospitalizované déti: RAS-125c ve srovnani s kontrolou (ru¢ni méreni)
Zdrowe osoby doroste: RAS-125 w poréwnaniu z kontrola (liczenie reczne) L L B . L L
L. el . . N Kérhazban kezelt gy kek: Az RAS-125c mérése, 6sszehasonlitva a kozvetleniil szamolt kontrollértékkel
Subiecti adulti sanatosi: RAS-125 vs. Control (numaratoare manuala)
Zdravi dospeli: RAS-125 verzus kontrola (manualne poéitanie) Hospitalizowani pacjenci pediatryczni: RAS-125¢ w poréwnaniu z kontrola (liczenie reczne)
Saglikh Yetiskin Denekler: RAS-125 vs. Kontrol (manuel sayim) Subiecti copii si adolescenti spitalizati: RAS-125¢ vs. Control (nhumaratoare manuala)
Yyteic evijhikeg: RAS-125 w¢ mpog péBodo eAéyxou (xeipokivntn pétpnon) Hospitalizované deti: RAS-125c verzus kontrola (manualne pocitanie)
3pop B3poCible Tbi: RAS-125 B cp CKOHTP y (noacyeT BpyuHylo) Hastanede Yatan Cocuk Denekler: RAS-125c¢ vs. Kontrol (manuel sayim)
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Healthy Adult Subjects: EtCO2 vs. Control (manual count)

Sujets adultes en bonne santé : FeCO2 vs. Contréle (décompte manuel)
Gesunde erwachsene Probanden: EtCO2 vs. Kontrolle (manuelle Zihlung)
Soggetti adulti sani: EtCO2 rispetto al metodo di controllo (conteggio manuale)
Sujetos adultos sanos: EtCO2 vs. Control (recuento manual)

Friska vuxna personer: EtCO2 jamfort med kontroll (manuell rékning)
Gezonde volwassenen: EtCO2 versus controle (handmatige telling)

Raske voksne forsggspersoner: EtCO2 sammenlignet med kontrol (manuel teelling)
Individ dul da EtCO2 vs. Controlo (contagem manual)
RS ARRNE : EtCo2 SHRAMMLE (ATitE)

RREIEREA EtCo2 EXBE (FEBAVV ) 0)th
Terveet aikuiset koehenkilot: EtCO2 vs. val { ' )
Friske voksne personer: EtCO2 vs. kontroll (manuell telling)

Zdravé dospélé osoby: EtCO2 ve srovnani s kontrolou (ruéni méfeni)
Egészséges felnétt alanyok: EtCO2, 6 | litva a k leniil It kontrollértékkel
Zdrowe osoby doroste: EtCO2 w poréwnaniu z kontrolg (liczenie reczne)
Subiecti adulti sanatosi: EtCO2 vs. Control (numaratoare manuala)

Zdravi dospeli: EtCO2 verzus kontrola (manualne poéitanie)

Saglikh Yetiskin Denekler: EtCO2 vs. Kontrol (manuel sayim)

Yyteic evijlikeg: EtCO2 w¢ mpog péBodo eléyxou (xeipokivntn pétpnon)
3pop B3pocnble bi: EtCO2 B cp C KOHTp (noacuet BpyuHyio)
(9% luan) e&dl Jia EtCO2 ¢l (s claa¥l ¥l
(e Gilad) EtCO2 il o3 S tallw WS )5

o
Ao‘;ﬂ\
Z09
[ShTiEN
34 3
£33
E:lg
- sia
= =
£ 82 3
3 ssg 9
= 3 S s
B =@
: 3 E2 O 4 ‘
€ = 32 ®00<h
3.8 - &3 ® 10=n<100
SSE = g = 0<n<10
_ _SZs5 & 3¢
Sccxei_=_98 351 . 4
T=2S="Ss58
gz =52ezg0 .
Lxn0Z2 028 s
SoCfESETEEQS
£58G565863823%
o5 cgcx3cx2xgv?d 30+ ° ~
2c 200 cwe8n B B
S8 255020¢g¢@ B -
><acgu L Fa . o
PR PR
2232323230
NN NN NSNS NN 251 4
8606006000000 0
HEEEEEEEEE
DESCSoESSSDE
20 g
15F g
g
& s or 1
2 &
° =
5 = ¢ ‘ B
g Z 5 sF c e ]
8 =£_§ = e -
s =<8
ggg QEEA&, . . . . . . .
= T oc= a0
S22 8559z 5 10 15 20 25 30 35 40
axS s X5 cRE
CLoLEESTESoES
SO0 ®OES=0mu
SEesscossEe
2 2EL g Em
00® 005 €E < s
SOLXBCERESER
£2g2¢s 2 elPy
NN N NN NN NN NN
8506868660686 06
CPPPEREEEEEE
i R
—av
s34
[
I
34 3
=3
fg <
cd =
= Eln_
£ S8
£ gs
= 3 S93 8
s 3 gg&a 40— o000 T T T T
&g = ;g"% ® 100<n <1000
o & 335 10<n <100
S S &5
°o=25 & X8 30 = 0<n<10 B
—9o8& S x W&
555853573
Ee5awnzzo®
=S8z u .
N w0 E=-0=0 <
SQ2E5SNEQg S 20 . 4
£SccEg@=cxY 3 o ®
§8E8S8sg98 2 Cet .
2c3c9c w8
5008563862 % e e
>X Ggguildx kg
440G 2nduy Y 10 . g
223232323
NN NNNNNNQN .
SS606060866660606
SEEREEREEERE :
DoSCSoSSSDa R
o °
-10f- .0 ]
£ 20
e 3
N
N &
S €
2 - <
s £ S _ . ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
s =_£ 2 5 10 15 20 25
O 9d=g <
-5 =a =
=<5 _3 —u
=SZc<c8EgsV-
S2g8ZEcfars
TE=0FE ST oL
ESagE2EsIES
a3 ecvlelan
SY=E5=0EF 00 ~>~
SSSEgES T o
frgisiiies
S S8 3Eo S
OUX BUE R ECKR
22222583 2lry
NN NN NN NN N AN
090000000000
gropeReEgEl
DPoCoEoEESEOoE

NoonAegvpévol maidatpikoi acBeveic: RAS-125¢ wg mpog péBodo eAéyxou (xeipokivntn pétpnon)

FTocnutanusmuposaHHble aetn: RAS-125¢ B cf CKOHTp Tamu (NoAcyeT BpyUHyto)
(9% Glua) asatl) d;u‘ * RAS-125¢ :clbdial) ;.\J)a e Jlika)

(i Gilad) RAS-125¢C el o3 JAS 1 olielay 3 (s i lSagS

=3 Y
521
[
EE N
=33
£7 2
£ls
— S=0o
5 s
£ &&‘ 70 T T T T T
_ 3 gs‘qﬁ: .108§n
s 3 =% ® 10<n<100
g 3 &3 0<n<10
[ S i
S 38 3 g 60 o 1
3.5 - &8 -
_ 22§ & %%
ScexegiX _&£__¥o
E2S=N5s587 sl |
SErfcefegs
£585E55523 :
528382859 H
2E 200 EWwESR :
5S2550630¢8g0® B
Se52£38R88E] 40r : g
] w o wn¥VY
£4883¢98¢3a :
SSs3s3s3s3s3ss :
CLLCLCLLILCICII H
Txzcaocccaa sl ]
200 E
g - 10f ]
< =
o z
2 [
o =
5 = o L L L L L L
2 5
S z £ _ 10 20 30 40 50 60 70
2 =2 =2
ss_3E3._¢
= Toel
SZE855uEz28s
sxeSegZoteRa
EULEZBE508S
SggTgEgEe W
EEfeEcUBE
5555005 3€E5
OUX aJEBECKRR
282858520
S==2=2=32=3=2=:3=
T
R s i i ]
=34
=<
3
2
S 3
=g
RN
tls
z s
£ R
= 3 a
s % §§5§ 40 rgoonET T T T T T T T T
& o =3 © ® 100 <n <1000 :
- éé 10<n<100
§§§ B3 30fe  0<n<10 R
=_S22 & a8 B
SS5%8<c=<% 2
Eacaw29258
Seo=5&8gs o
aS¥52£2352%9
Iaw8EI838s
SZTEEESESY:
g3
§5€82=2228.¢
2E 200 EWESD
sS825c55338¢8¢s
>XacgUilxEag
g 4 o9 w0 w¥Y
£$283¢¢%¢3a
S23532=232=2=3=:=
CLLCLLILILCICIIC
EEEEEEEEas
=
z =
< =
s &
2 - .
o = =
‘g % g = 30 I I I I I I I I I I
S <55 & 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
_° gz <
==%_oxoox
= oo oSSR
EE%UEEQ%&'};‘E
zeS8z 55 EcRe
EECISeg3 .Sk
~Y3 v 8EYT N
g&%f%m‘ggqu
S8EcEEETomn
SESE55 5B
o o F=4 S
CUYBVUEEECRR
£9¢2¢s88 vy
SSss33s3s33s=s
CLLCLLLLLC T
Trzccccaccaa

Hospitalized Pediatric Subjects: EtCO2c vs. Control (manual count)
Enfants hospitalisés : FeCO2c vs. Contréle (décompte manuel)
Padiatrische Probanden im Krankent EtCO2c vs. Kontrolle (manuelle Zéhlung)

Soggetti pediatrici ricoverati in ospedale: EtCO2c rispetto al metodo di controllo (conteggio manuale)
Sujetos pediatricos hospitalizados: EtCO2 vs. Control (recuento manual)
Sjukhusinlagda barn: EtCO2 jamfort med kontroll (manuell rakning)

Kinderen die in een ziekenhuis zijn opg EtCO2c versus controle (handmatige telling)
Hospitalsindlagte paediatriske forsggspersoner: EtCO2c sammenlignet med kontrol (manuel teelling)
Individuos pediatricos hospitalizados: EtCO2 vs. Controlo (contagem manual)
ERILERIAE : EtCo2c SHBAMME (ATLitHH)

ABRRONR : EtCo2c EXFIERE (FEHT | ) OB
Lapsipotilaat: EtCO2c vs. val (i li las )

Barn innlagt pa sykehus: EtCO2c vs. kontroll (manuell telling)

Hospitalizované déti: EtCO2c ve srovnani s kontrolou (ruéni méfeni)

Kérhazban kezelt gyermekek: EtCO2¢, 6 h litva a kozvetleniil szamolt kontrollértékkel

Hospitalizowani pacjenci pediatryczni

EtCO2¢ w poré iu z kontrolg (liczenie reczne)

Subiecti copii si adolescenti spitalizati: EtCO2 vs. Control (humaratoare manuala)
Hospitalizované deti: EtCO2 verzus kontrola (manualne poéitanie)
Hastanede Yatan Cocuk Denekler: EtCO2c vs. Kontrol (manuel sayim)
NoonAegupévor maidiatpikoi acBeveic: EtCO2¢c wg mpog pé@odo eAéyyov (xeipokivntn pétpnon)

FocnutanusupoBaHHbie aetu: EtCO2c¢ B cp C KOHTp P (noacuert BpyuHyio)
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Outliers in the data from the healthy adult subjects and the hospitalized pediatric subjects were associated with subjects
experiencing a fast change in breath rate, breath in/breath out cycles that were very close to each other, or external noise
interfering with the sensor (e.g., subject movement or scratching on the sensor). Spot check data of less than 45 seconds
should not be considered accurate: it is recommended to evaluate more than one minute of trend data to obtain an
accurate respiratory rate.

The accuracy of this device has not been validated for monitoring of respiratory rate in patients with specific medical
conditions, e.g., asthma, COPD or cystic fibrosis. The accuracy of the sensor has not been validated in infants or neonates.

Les valeurs aberrantes dans les données issues des sujets adultes en bonne santé et des enfants hospitalisés ont été
associées a des sujets présentant un rapide changement de fréquence respiratoire, des cycles d'inspiration/expiration
trés rapprochés les uns des autres ou un bruit externe interférant avec le capteur (par ex., mouvement du sujet ou
rayure sur le capteur). Les données de mesure ponctuelle de moins de 45 secondes ne doivent pas étre considérées
comme précises : il est recommandé d'évaluer plus d'une minute de données de tendance pour obtenir une fréquence
respiratoire précise.

La précision de cet appareil n'a pas été validée pour la surveillance de la fréquence respiratoire chez des patients
présentant un état médical particulier, a savoir, de I'asthme, une BPCO ou une fibrose kystique. La précision du capteur
n'a pas été validée chez les bébés ou les nouveau-nés.

AusreiBerin den Daten der gesunden erwachsenen Probanden und der padiatrischen Probanden im Krankenhaus wurden
auf Probanden mit schnellen Veranderungen der Atemfrequenz, kurz aufeinander folgenden Ein- und Ausatmungszyklen
oder auf externes Rauschen zurtickgefiihrt, das den Sensor beeinflusst (wenn der Patient sich z. B. bewegt oder den
Sensor beriihrt). Spotcheck-Daten von weniger als 45 Sekunden sollten nicht als akkurate Daten aufgefasst werden.
Es wird empfohlen, Verlaufsdaten langer als eine Minute aufzuzeichnen, um die genaue Atemfrequenz zu erhalten.
Dieses Gerat wurde nicht auf Genauigkeit bei der Uberwachung der Atemfrequenz von Patienten mit spezifischen
Erkrankungen wie z. B. Asthma, COPD oder Mukoviszidose Uberpriift. Die Genauigkeit des Sensors wurde nicht bei
Kleinkindern oder Neugeborenen validiert.

| dati fuori dai limiti relativi a soggetti adulti sani e soggetti pediatrici ricoverati in ospedale sono stati associati a soggetti
che manifestano una variazione rapida nella frequenza respiratoria, cicli di inspirazione/espirazione molto ravvicinati
oppure rumori esterni che interferiscono con il sensore (ad esempio, movimento del soggetto o sfregamento del
sensore). | dati di controllo sporadico inferiori a 45 secondi non vanno considerati accurati: si raccomanda di valutare
almeno un minuto di dati dei trend per ottenere una frequenza respiratoria accurata.

L'accuratezza del dispositivo non & stata convalidata per il monitoraggio della frequenza respiratoria in pazienti che
presentano condizioni mediche specifiche, quali asma, broncopneumopatia cronica ostruttiva (COPD) o fibrosi cistica.
L'accuratezza del sensore non é stata convalidata in lattanti o neonati.

Los valores atipicos en los datos obtenidos de sujetos adultos sanos y sujetos pediétricos hospitalizados estuvieron
asociados con sujetos que presentaron un cambio rapido en la frecuencia respiratoria, ciclos de inspiracion/espiracion
muy seguidos uno tras otro o ruido externo que interferia con el sensor (p. ej., movimiento del sujeto o raspadura en el
sensor). Los datos de mediciones puntuales de menos de 45 segundos de duracién no se deben considerar precisos:
se recomienda evaluar durante mas de un minuto los datos de analisis de tendencias a fin de obtener una frecuencia
respiratoria precisa.

La precision de este dispositivo no se ha validado para la monitorizacion de la frecuencia respiratoria en pacientes con
padecimientos médicos especificos, p. ej., asma, EPOC o fibrosis quistica. La precision del sensor no se ha validado en
lactantes ni en neonatos.

Avvikelser i data fran de friska vuxna personerna och de sjukhusinlagda barnen férknippades med personer som upplevde
en snabb férdndring av andningsfrekvensen, in-/utandningscykler som lég néra varandra eller externa storningar
isensorn (t.ex. personen ror pé sig eller kliar p& sensorn). Stickprovsdata pa mindre &n 45 sekunder ska inte betraktas som
exakta: vi rekommenderar att mer &n en minut utvérderas av trenddata for att fa en exakt andningsfrekvens.

Noggrannheten for denna enhet har inte utvérderats fér 6vervakning av andningsfrekvensen hos patienter med specifika
medicinska tillsténd, t.ex. astma, KOL eller cystisk fibros. Noggrannheten for sensorn har inte validerats fér barn eller nyfédda.

De afwijkende waarden in de gegevens van de gezonde volwassenen en de kinderen die in een ziekenhuis zijn
opgenomen, waren terug te voeren op proefpersonen die leden aan snelle veranderingen in hun ademhalingsfrequentie,
inademings-/uitademingscycli die erg snel op elkaar volgden, of externe geluiden die de sensor stoorden (bijvoorbeeld
bewegingen van proefpersonen of het krabben aan de sensor). Steekproefgegevens van minder dan 45 seconden
mogen niet als nauwkeurig worden beschouwd: het wordt aanbevolen om meer dan één minuut aan trendgegevens te
evalueren om een nauwkeurige ademhalingsfrequentie te verkrijgen.

De nauwkeurigheid van dit apparaat is niet gevalideerd voor de bewaking van de ademhalingsfrequentie bij patiénten
met specifieke medische aandoeningen, zoals astma, COPD of cystische fibrose. De nauwkeurigheid van de sensor is niet
gevalideerd bij kleine kinderen of pasgeborenen.

Afvigelserne i dataene hos de raske voksne forsegspersoner og de hospitalsindlagte paediatriske forsegspersoner kan
henferes til, at forsegspersonerne oplevede en hurtig aendring i &ndedreettet, indandings-/udandingscyklusser hurtigt
efter hinanden eller ekstern stgj, der forstyrrede sensoren (f.eks. at forsegspersonen bevaegede sig eller klgede pa
sensoren). Stikprevedata med en varighed pa mindre end 45 sekunder kan ikke betragtes som ngjagtige: Det anbefales
at evaluere mere end et minuts trenddata for at male den ngjagtige respirationsfrekvens.

Denne enheds ngjagtighed er ikke blevet valideret til overvagning af respirationsfrekvensen hos patienter med
specifikke medicinske tilstande, som f.eks. astma, KOL eller cystisk fibrose. Sensorens ngjagtighed er ikke blevet valideret
for spaedbern eller nyfodte.

Os valores atipicos nos dados de individuos adultos saudaveis e de individuos pediatricos hospitalizados foram
associados a individuos que apresentaram uma alteragdo répida da frequéncia respiratéria, ciclos de inspiragao/
expiragao muito préximos entre si, ou ruido externo que interferiu com o sensor (p. ex., movimento stbito ou fricgdo no
sensor). Os dados de verificagoes rapidas com menos de 45 segundos de duragao nao devem ser considerados exatos:
recomenda-se a avaliagao de mais de um minuto de dados de tendéncia para obter uma frequéncia respiratéria exata.
A exatiddo deste dispositivo nao foi validada para a monitorizagao da frequéncia respiratéria em pacientes com
condigdes médicas especificas, p. ex., asma, DPOC ou fibrose cistica. A exatiddo do sensor nao foi validada em lactentes
ou recém-nascidos.
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Terveiden aikuisten ja lapsipotilaiden poikkeavat arvot liittyivat koehenkil6ihin, joiden hengitystiheys muuttui nopeasti,
toisiaan lahelld oleviin ulos- ja sisaanhengitysjaksoihin tai anturia héiritseviin ulkoisiin daniin (esim. tutkimushenkilon
liikkuminen tai anturin raapiminen). Alle 45 sekunnin ajoittaisia tietoja ei voida pitaa tarkkoina: trenditietojen arvioiminen
yli minuutin ajan on suositeltavaa tarkan hengitysnopeuden saamiseksi.

Taman laitteen tarkkuutta ei ole vahvistettu hengitysnopeuden tarkkailussa potilailla, joilla on erityisid sairauksia, esim.
astma, keuhkoahtaumatauti tai kystinen fibroosi. Anturin tarkkuutta ei ole vahvistettu pikkulapsilla ja vastasyntyneilla.

Avvikende observasjoner i datamaterialet fra friske, voksne personer og barn innlagt pa sykehus ble forbundet med
personer som opplever en rask endring i respirasjonsfrekvens, innpust/utpust-sykluser som var sveert naer hverandre, eller
ekstern stoy som forstyrrer sensoren (f.eks. at personen beveger seg eller klorer pa sensoren). Data fra stikkpravekontroll
under 45 sekunder skal ikke anses som ngyaktige: Det anbefales & evaluere mer enn ett minutt av trenddata for & fa en
noyaktig respirasjonsfrekvens.

Noyaktigheten til denne enheten er ikke validert for overvéking av respirasjonsfrekvens hos pasienter med spesielle
medisinske tilstander, for eksempel astma, KOLS eller cystisk fibrose. Noyaktigheten til sensoren er ikke blitt validert hos
spedbarn eller nyfadte.

Mimo lezici datové body ve skupiné zdravych dospélych osob a hospitalizovanych déti predstavuji subjekty, u kterych
dochazelo k rychlym zménam v dechové frekvenci nebo kratkym intervalim mezi po sobé nasledujicimi cykly nadech/
vydech. Divodem muize byt také vnéjsi sum, ktery cinnost senzoru rusi (napf. pohyby subjektu nebo $krabani po
senzoru). Pii namétkové kontrole nelze povazovat zéznam kratsi nez 45 sekund za presny: doporucujeme zhodnotit vice
nez jednu minutu dat trendu - na zékladé intervalu této délky jiz Ize ziskat pfesné tidaje o dechové frekvenci.

Presnost tohoto zafizeni nebyla validovéna pro monitorovani dechové frekvence u pacientti se specifickymi zdravotnimi
potizemi, napf. astmatem, CHOPN nebo cystickou fibrézou. Pfesnost senzoru nebyla validovana u déti ani u novorozenct.

Az egészséges felnott és a korhazban kezelt gyermek alanyok koziil azoknal, akiknél a késziilékekkel mért és a kontroll
értékek jelentésen kulonboztek, gyorsan véltozott a légzésszam, egyméshoz nagyon kozel voltak belégzési és
kilégzési ciklusok, vagy kiilsé zaj zavarta az érzékelé muiikodését (példaul a beteg mozgott vagy vakarta az érzékel6t).
Kevesebb mint 45 masodpercnyi adat egyszeri ellenérzése nem tekintheté pontosnak: a légzésszam pontos értékének
meghatarozasahoz javasolt tobb mint egy percnyi trendadatot értékelni.

Nem validalték ennek az eszkdznek a pontossagat a légzésszam-monitorozasban bizonyos betegségekben, példaul
asthmaban, COPD-ben vagy cystas fibrosisban szenved6 betegek esetén. Nem validaltdk az érzékelé pontossagat
csecsemok és Ujsziilottek esetében.

Wartosci odstajace w danych uzyskanych od zdrowych oséb dorostych i hospitalizowanych pacjentéw pediatrycznych
wigzaty sie z osobami doswiadczajacymi szybkiej zmiany szybkosci oddechu, bardzo podobnymi do siebie cyklami
wdechu/wydechu lub zewnetrznym szumem zaktécajacym prace czujnika (np. ruch czujnika lub zadrapania na czujniku).
Krétkotrwate dane dtugosci ponizej 45 sekund nie powinny by¢ uznawane za dokfadne: w celu uzyskania doktadnych
danych dotyczacych oddechu zaleca sie ocenianie danych trendu trwajacego ponad minute.

Doktadnosc tego urzadzenia nie byta walidowana pod katem monitorowania czestosci oddechu u pacjentéw cierpigcych
na okreslone schorzenia, np. astme, POChP lub mukowiscydoze. Doktadnosci czujnika nie walidowano u niemowlat
i noworodkéw.

Valorile atipice din cadrul datelor pentru subiectii adulti sanatosi si subiectii copii internati au fost asociate cu subiectii
care au prezentat o schimbare brusca a frecventei respiratorii, cu cicluri de inspirare/expirare foarte apropiate sau
cu zgomot extern care a interactionat cu senzorul (de ex. miscarea subiectului sau zgarierea senzorului). Datele de
determinare punctuald, de mai putin de 45 de secunde, nu trebuie sa fie considerate precise: se recomanda monitorizarea
a cel putin un minut de date din analiza tendintelor pentru a obtine o frecventa respiratorie precisa.

Acuratetea acestui dispozitiv nu a fost validatda pentru monitorizarea frecventei respiratorii in cazul pacientilor cu
afectiuni medicale specifice, de ex. astm, BPOC sau fibroza chistica. Acuratetea senzorului nu a fost validata pentru sugari
sau nou-nascuti.

Odchylky v udajoch u zdravych dospelych a hospitalizovanych deti sa spéjali s jedincami s rychlou zmenou dychovej
frekvencie, s cyklami vdychu a vydychu, ktoré boli blizko pri sebe alebo s externym hlukom spésobujticim rusenie senzora
(napr. pohyb jedinca alebo poskrabanie senzora). Udaje nahodnej kontroly krat$ej ako 45 sektind by sa nemali povazovat
za presné: na ziskanie presnej frekvencie dychania sa odportca vyhodnotit viac ako jednu minttu udajov priebehov.
Presnost tohto zariadenia nebola overena pri monitorovani frekvencie dychania u pacientov s konkrétnymi zdravotnymi
tazkostami, napr. astma, chronicka obstrukéna choroba pltc alebo cysticka fibréza. Presnost senzora nebola overena pri
detoch ani novorodencoch.

Saglikli yetiskin deneklerden ve hastanede yatan ¢ocuk deneklerden elde edilen verilerdeki aykiri degerler, nefes hizinda
hizli degisim yasayan deneklerle, birbirine cok yakin nefes alma/nefes verme déngiileriyle veya sensérde parazit yaratan
harici guriiltlerle (6rn. denegin sensor tizerindeki hareketi veya sensori kurcalamasi) ile iliskilendirilmistir. 45 saniyeden
kisa siireli anlik kontrol verileri dogru kabul edilmemelidir. Dogru bir solunum hizi elde etmek icin, trend verilerinin bir
dakikadan daha uzun siireli olarak degerlendirilmesi énerilir.

Bu cihazin dogrulugu, 6zel tibbi kosullara, 6rn. astim, COPD veya kistik fibroza sahip olan hastalarda solunum hizinin
izlenmesi icin onaylanmamistir. Sensoriin dogrulugu, bebeklerde veya yeni doganlarda onaylanmamistir.

Ot £KTpOTIeC TIPEG TwV OeSOpévwY amd TOUG LYIEIG EVNAIKOUG Kal TOUG VOONAEUHEVOUG TTaSIAaTPIKOUG aoBeveiq
OUCXETIOTNKAV LE UTTOKEIEVA TTOU ekSAAWVaV Taxeia HETABOAT TOU avamveuaTIKOU pUBHOU, TOAD KOVTIVOUG UETAgL Toug
KUKAOUG €10TIVONC/EKTIVONG 1} e€wTePIKO BOpLP0 Tou Snuioupyouce mapeuBoléG oTov aloBnTripa (.. Hetakivnon Tou
unolepévou N PPN Tou alednTpa). Ta onuelakd dedopéva E)\évxou Sapkelag lepérspnc Twv 45 ésurspo)\émmv Sev
Tipémel va BewpolvTal akpiPr: yia AN akpiPry avamveuoTikol puBpoUy, cuvioTtatal n aglohdynon Sedopévwy Taong
He Siapkela usvu)\u'repn Tou evOG AemToU.

H akpifeia TG CUOKEUNG AUTHG Sev éxel oTomoINBEi yia TNV TapakoAouBnon Tou avamveuoTikoU pubpou oe acBeveiq ue
&81kég mabnoelg, my. dobua, XAl ry KuoTikr ivwon. H akpifeia Tou aiobntrpa Sev £xel moTomoinOei og viymia Kai veoyva.

BbI6pOChbl B AaHHbIX 3[0POBbIX B3POC/bIX MALMEHTOB U FOCMUTANN3MPOBaHHbIX AeTeil Gbinn CBA3aHbI C GbICTPLIMI
YacToThl i NaLYeHTOB, OUYeHb BAN3KUMU JpYT K APYry LMKNaMy BOXa U BbIOXa UMW BHELWHM
LYMOM, CO3AaIOWMM MOMeXV ANA AaTurka (Hanpumep, ABUXEHUAMW NaLjyieHTa UK LapanaHuem AaTtuvka). [laHHble
BbIGOPOYHO MPOBEPKM MPOAOMKNTENBHOCTbIO MeHee 45 CeKyH[ He AOMKHbI CYMTaTbCA TOUHBIMU: [NIA MONYyYeHus
TOYHOW YaCTOTbI [ibIXaHNA PEKOMEH/YeTCA OLieHNBaTb 60/ee OHO MUHYTbI AaHHbIX TPeHAA.
TOUYHOCTb 3TOrO YCTPOIACTBA He MpOBEPANach [1A MOHUTOPWHFA YacTOTbl AblXaHUA Y NaLMEHTOB C OnpeaeneHHbIMU
3aboneBaHvAMY, Hanpumep actmoii, XOBJT unu mykoBucumpo3om. TOUHOCTb faTyMka ANA MNajeHueB uwnn
HOBOPOXAEHHbIX HE MPOBEPANach.
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